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Instructivo de llenado del formato FF-COFEPRIS-01
Autorizaciones y Certificados

RUPA: Registro Unico de Personas Acreditadas (RUPA), es la interconexién y sistematizacién informética de los Registros de Personas
Acreditadas, que son una inscripcion gue permite a los particulares (personas fisicas y morales) la realizacion de tramites ante
dependencias y organismos descentralizados, a través de un ndmero de identificacién 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
trémites 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 segtin se describen a
continuacion:

Por modificacion COFEPRIS-05-002 Modificacién a la licencia sanitaria de establecimientos de insumos para
la salud.
Con las siguientes modalidades:

Modalidad A.- De tipo administrativo con resolucién inmediata.
Giros de establecimientos aplicables:
e  Fabrica o Laboratorio de Materias Primas para la Elaboracién de
Medicamentos o Productos Biolégicos para Uso Humano.
¢  Fabrica o Laboratorio de Medicamentos o Productos Biologicos,
para Uso Humano.
e Laboratorio de Control Quimico, Biologico, Farmacéutico o de
Toxicologia, para el Estudio, Experimentacién de Medicamentos
y Materias Primas, o Auxiliar de la Regulacion Sanitaria.
*  Almacén de Acondicionamiento de Medicamentos o Productos
Bioldgicos.
e Almacén de Depdsito y Distribucion de Medicamentos
Controlados o Productos Biologicos, para Uso Humano.
e  Centros de Mezcla para la Preparacion de Mezclas Parenterales
Nutricionales y Medicamentosas.
e Farmacia o Botica (Con Venta de Medicamentos Controlados)
e Drogueria o Farmacia Homeopatica (Con Preparacion de
Medicamentos Homeopaticos).

Modalidad B.- De tipo técnica con dictaminacion
Giros de establecimientos aplicables:
e  Fabrica o Laboratorio de Materias Primas para la Elaboracién de
Medicamentos o Productos Biolégicos para Uso Humano.
¢  Fabrica o Laboratorio de Medicamentos o Productos Biologicos,
para Uso Humano.
¢ Laboratorio de Control Quimico, Biologico, Farmacéutico o de
Toxicologia, para el Estudio, Experimentacién de Medicamentos
y Materias Primas, o Auxiliar de la Regulacion Sanitaria.

Contacto

Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
Demarcacion Territorial Benito Juarez, Ciudad de
México, C.P. 03810.
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*  Almacén de Acondicionamiento de Medicamentos o Productos
Biolégicos.

e Almacén de Depdsito y Distribucion de Medicamentos
Controlados o Productos Biologicos, para Uso Humano.

e  Centros de Mezcla para la Preparacion de Mezclas Parenterales
Nutricionales y Medicamentosas.

e  Farmacia o Botica (Con Venta de Medicamentos Controlados).

e Drogueria o Farmacia Homeopatica (Con Preparacion de
Medicamentos Homeopaticos).

Solicitud de permiso de importacidn o exportacion

Por alta o nuevo COFEPRIS-01-002 Permiso sanitario de importacion de productos.
Con las opciones:
e  Productos.
¢  Muestras o consumo personal (para donacién, consumo
personal, investigacion cientifica, pruebas de laboratorio y
exhibicion).

COFEPRIS-01-009 Permiso sanitario de importacién de materias primas o medicamentos
que no sean o contengan estupefacientes o psicotropicos, que cuenten
con registro sanitario.

Con las opciones:
e  Materias primas.
e  Materias primas destinadas a la elaboracion de medicamentos
con registro sanitario.
¢ Medicamentos con registro sanitario.

COFEPRIS-01-010 Permiso sanitario de importacién de materias primas o medicamentos
que no sean o contengan estupefacientes o psicotrépicos, sin registro
sanitario.

Con las opciones:

¢ Medicamentos y Materias Primas Destinados a Investigacion
en Humanos.

¢  Medicamentos y Materias Primas Destinados a Maquila.

¢ Medicamentos Destinados a Tratamientos Especiales (En
enfermedades de baja incidencia con repercusion social).

*+  Medicamentos Destinados a Uso Personal.

*+ Medicamentos Destinados a Donacion

¢  Medicamentos y Materias Primas Destinados a Pruebas de
Laboratorio

COFEPRIS-01-012 Permiso Sanitario de Importacién de Remedios Herbolarios.

Contacto

Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
Demarcacion Territorial Benito Juarez, Ciudad de
México, C.P. 03810.
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COFEPRIS-01-014 Permiso sanitario de importacion de dispositivos médicos que no sean o
contengan estupefacientes o psicotropicos que cuenten con registro
sanitario.

Con las opciones:

¢ Importacion de Dispositivos Médicos que Cuenten con Registro
Sanitario. (Tales como: equipos médicos, aparatos de rayos X,
valvulas cardiacas, protesis internas, marcapasos, protesis,
insumos de uso odontolégico, materiales quirdrgicos, de
curacién y productos higiénicos con Registro Sanitario)

¢ Importacion de Fuentes de Radiacién. (Incluye reactivos o
agentes de diagnostico con isétopos radiactivos).

COFEPRIS-01-015 Permiso sanitario de importacion de dispositivos médicos que no sean o
contengan estupefacientes o psicotropicos sin registro sanitario
Con las opciones:
¢  Dispositivos Médicos para Maquila.
¢  Dispositivos Médicos para uso Personal.
¢  Dispositivos Médicos para Uso Médico.
¢  Dispositivos Médicos para Investigacion en Humanos.
¢  Dispositivos Médicos para Donacién
¢ Dispositivos Médicos, sin Registro, Usados.
s  Dispositivos Médicos Destinados a Pruebas de Laboratorio.

COFEPRIS-01-016 Permiso sanitario de importacién por retorno
Con las opciones:
¢  Insumos para la salud
*  Productos

Por modificacion

COFEPRIS-01-017 Modificacién al permiso sanitario de importacion
Con las opciones:
¢  Insumos para la salud.
e  Productos.

Solicitud de Registro Sanitario de Dispositivos médicos

Por Alta o Nuevo COFEPRIS-04-050 Solicitud de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos por Equivalencia
de Autoridades Regulatorias de Referencia.
Clase de dispositivo y fabricacion (opciones a elegir):
¢  Productos con Registro Clase I FDA (Acuerdo de Equivalencia
E.U.A.y Canada).
¢  Productos con Registro Clase II y III FDA (Acuerdo de
Equivalencia E.U.A. y Canada).
¢  Productos con Registro Clase II, III y IV HEALTH CANADA
(Acuerdo de Equivalencia E.U.A. y Canada).
¢ Dispositivos médicos controlados designados (clase II con
criterio de conformidad establecido) con Certificado Emitido
por un Organismo de Certificacion Registrado ante el MHLW de
Japén (Acuerdo de Equivalencia Japon).
e Dispositivos médicos Clase II (clase II sin criterio de
conformidad establecido), III y IV con Carta de Aprobacién
Emitida por el MHLW de Japon (Acuerdo de Equivalencia Japdn).

Contacto

Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
Demarcacion Territorial Benito Juarez, Ciudad de
México, C.P. 03810.
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e  Otras Autoridades Regulatorias de Referencia por Acuerdo.

Solicitud de Registro Sanitario de Medicamentos

Por Alta o Nuevo COFEPRIS-04-040

Por Baja COFEPRIS-04-012

Solicitud de certificado de exportacion:

COFEPRIS-05-017

COFEPRIS-07-002

COFEPRIS-07-004

Solicitudes de tarjeta de control sanitario:

Solicitud de Registro Sanitario de Medicamentos por Equivalencia de

Autoridades Regulatorias de Referencia.
Tipo de medicamento y fabricacion (opciones a elegir):

¢  Molécula nueva. Medicamentos de sintesis quimica. Fabricacién

nacional.

¢  Molécula nueva. Medicamentos de sintesis quimica. Fabricacién

extranjera.
¢  Medicamento genérico. Fabricaciéon nacional.
¢  Medicamento genérico. Fabricacién extranjera.

¢  Medicamento biotecnol6gico innovador. Fabricacién nacional.

¢  Medicamento biotecnolégico  innovador.
extranjera.

¢ Medicamento biotecnolégico biocomparable.
nacional.

¢ Medicamento biotecnolégico biocomparable.
extranjera.

¢  Producto biol6gico. Fabricacién nacional.

¢  Producto biolégico. Fabricacion extranjera.
e Hemoderivados. Fabricacion nacional.

¢  Hemoderivados. Fabricacion extranjera.

*  Vacunas. Fabricacion nacional.

e Vacunas. Fabricacién extranjera.

Informe de baja de Registro Sanitario y otras autorizaciones.

Con las opciones:
e  Registro Sanitario de Medicamentos
e  Registro Sanitario de Remedios Herbolarios
¢  Registro Sanitario de Dispositivos Médicos
¢  Registro Sanitario de Plaguicidas
¢  Registro Sanitario de Nutrientes Vegetales

Fabricacion

Fabricacion

Fabricacion

Certificado en apoyo a la exportacién de Insumos para la Salud.

Modalidades aplicables:
A. Medicamentos.
B. Dispositivos Médicos.

Certificado de Efectividad Bacteriologica (CEB), de equipos o sustancias

germicidas para potabilizacion de agua tipo doméstico.

Certificacion sanitaria de produccién y procesamiento de moluscos

bivalvos
Con las opciones:

e  Acreditacion de Plantas Procesadoras de Moluscos Bivalvos.
» Calidad Sanitaria del Agua del Area de Produccién y Cultivo de

Moluscos Bivalvos.

Contacto

Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
Demarcacion Territorial Benito Juarez, Ciudad de
México, C.P. 03810.
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Por alta o nuevo COFEPRIS-05-084 Tarjeta de Control Sanitario de Tatuadores, Micropigmentadores y
Perforadores.
Por prérroga o COFEPRIS-05-087 Prérroga o Modificacion a la Tarjeta de Control Sanitario de Tatuadores,
modificacién Micropigmentadores y Perforadores.

2. Datos del propietario

Persona fisica

Persona fisica: Es un individuo con capacidad para contraer obligaciones y ejercer derechos.
RFC: El Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta registrado el propietario ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (SHyCP).
CURP: Clave Unica de Registro de Poblacién.
Nombre(s): Nombre completo sin abreviaturas bajo el cual se encuentra registrado el propietario ante la Secretaria de Hacienda y Crédito
Puiblico (SHyCP).
Primer apellido: Primer apellido completo sin abreviaturas bajo el cual se encuentra registrado el propietario ante la Secretaria de Hacienda
y Crédito Publico (SHyCP).
Segundo apellido: Segundo apellido completo sin abreviaturas bajo el cual se encuentra registrado el propietario ante la Secretaria de
Hacienda y Crédito Pablico (SHyCP).
Teléfono y Extension: NUmero(s) telefonico(s), a diez digitos. Ejemplo:

Teléfono: 55 57 31 49 52

Extension (cuando aplique): 1494
Correo electrénico: Direccion del correo electrénico en mindsculas y sin dejar espacios en blanco del propietario.

Persona moral

Persona moral: Es una agrupacion de personas que se unen con un fin determinado, por ejemplo, una sociedad mercantil, una asociacién
civil.

RFC: El Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta registrada la persona moral ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico
(SHyCP).

Denominacion o razén social: Nombre completo sin abreviaturas bajo el cual se encuentra registrada la Denominacién o razén social de la
persona moral ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Pdblico (SHyCP).

Representante legal que solicita el tramite

RFC: El Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta registrado el representante legal que solicita el tramite ante la Secretaria de
Hacienda y Crédito Pablico (SHyCP).
CURP: Clave Unica de Registro de Poblacién.
Nombre(s): Nombre completo sin abreviaturas del representante legal que solicita el tramite.
Primer apellido: Primer apellido completo sin abreviaturas del representante legal que solicita el tramite.
Segundo apellido: Sequndo apellido completo sin abreviaturas del representante legal que solicita el tramite.
Teléfono y Extension: NUmero(s) telefonico(s), a diez digitos. Ejemplo:
Teléfono: 55 57 31 49 52
Extension (cuando aplique): 1494
Correo electrénico: Direccion del correo electrénico en mindsculas y sin dejar espacios en blanco del representante legal que solicita el
tramite.

Domicilio fiscal del propietario

Contacto

Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
Demarcacion Territorial Benito Juarez, Ciudad de
México, C.P. 03810.
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Nota: Domicilio bajo el cual esta registrado el propietario (persona fisica o moral) ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Pdblico (SHyCP).
Cddigo postal: NUmero completo del cédigo postal que corresponda al domicilio fiscal del propietario.
Tipoy nombre de vialidad: Tipo y nombre completo sin abreviaturas del (Ia) Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria,
entre otros donde se encuentra el domicilio fiscal del propietario, por ejemplo: Avenida Periférico, Cerrada de San Ignacio, Carretera Picacho
Ajusco.
Nidmero exterior: Indique el nimero exterior del domicilio fiscal del propietario.
Ndmero interior: En caso de contar con niimero o letra interior en el domicilio fiscal del propietario, también anotarlo.
Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano: Tipo y nombre completo sin abreviaturas del (la) colonia, condominio, hacienda,
rancho, fraccionamiento, seccidn, sector, entre otros en donde se encuentra el domicilio fiscal del propietario, Por ejemplo: Napoles, Rancho
las Américas.
Localidad (si aplica): Localidad en donde se encuentra el domicilio fiscal del propietario (cuando aplique).
Municipio o alcaldia: Nombre completo sin abreviaturas de la alcaldia o municipio, en donde se encuentra el domicilio fiscal del propietario.
Entidad Federativa: Entidad federativa en donde se encuentra el domicilio fiscal del propietario. Por ejemplo: Ciudad de México, Baja
California, Estado de México.
Entre vialidad Y vialidad (tipo y nombre): Entre que Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria, entre otros donde se
encuentra el domicilio fiscal del propietario, por ejemplo: Avenida Periférico, Cerrada de San Ignacio, Carretera Picacho Ajusco.
Vialidad posterior (tipo y nombre): Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria, entre otro posterior a donde se
encuentra el domicilio fiscal del propietario, por ejemplo: Avenida Periférico, Cerrada de San Ignacio, Carretera Picacho Ajusco.
Teléfono y Extensién: Numero(s) telefonico(s), a diez digitos. Ejemplo:

Teléfono: 55 57 31 49 52

Extensidn (cuando aplique): 1494

3. Datos del establecimiento

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

Denominacién o razén social: Nombre completo sin abreviaturas del establecimiento (Ejemplo: Farmacia Lupita, Laboratorios Terra, S.A. de
C.V., Procesadora de Alimentos S. de R.L. de C.V., etc.)

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

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

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

Nidmero de licencia sanitaria o de aviso de funcionamiento: NUmero completo de la licencia sanitaria o numero/folio de aviso de
funcionamiento. Campo obligatorio en caso de contar con licencia o aviso de funcionamiento.

Para titular nacional de registro sanitario de medicamentos, indicar el ndmero de licencia sanitaria de fdbrica o de laboratorio de medicamentos.
Campo obligatorio para titular nacional.

Responsable sanitario
Cuando aplique, de acuerdo al giro del establecimiento.
RFC: El Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta registrado el responsable sanitario ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico
(SHyCP).
CURP: Clave Unica de Registro de Poblacién.
Nombre(s): Nombre completo sin abreviaturas del responsable sanitario.
Primer apellido: Primer apellido completo sin abreviaturas del responsable sanitario.
Segundo apellido: Segundo apellido completo sin abreviaturas del responsable sanitario.
Nimero de aviso de responsable sanitario: nimero del aviso del responsable sanitario. Campo obligatorio en caso de que deba contar con
licencia sanitaria o aviso de funcionamiento.

Contacto

Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
Demarcacion Territorial Benito Juarez, Ciudad de
México, C.P. 03810.
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Sélo para el alta de licencia sanitaria

Horario de operaciones: Marque los dias de la semana que estara abierto el establecimiento y escriba el horario de funcionamiento o de
atencién al publico hora de apertura y de cierre. Ejemplo:

p [ x [ x| x| x| x| s [de]| 0900 |a 19:00
HH:MM HH:MM
p [t [m[m[ s v]x]de| 0%0 [al 1400
HH:MM HH:MM

Fecha de inicio de operaciones: Indique la fecha en que el establecimiento iniciara actividades aproximadamente empezando por el dia, mes
y afio. Ejemplo:

21 / 07 / 2017
DD MM ABAA

Domicilio del establecimiento

Cadigo postal: Nimero completo del cédigo postal que corresponda al domicilio donde se ubica el establecimiento.
Tipo y nombre de vialidad: Tipo y nombre completo sin abreviaturas del (la) Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria,
entre otros donde se ubica el domicilio del establecimiento, por ejemplo: Avenida Periférico, Cerrada de San Ignacio, Carretera Picacho Ajusco.
Ndmero exterior: Indique el nimero exterior del domicilio donde se ubica el establecimiento.
Ndamero interior: En caso de contar con nimero o letra interior en el domicilio donde se ubica el establecimiento, también anotarlo.
Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano: Tipo y nombre completo sin abreviaturas del (la) colonia, condominio, hacienda,
rancho, fraccionamiento, seccion, sector, entre otros en donde se ubica el domicilio del establecimiento, Por ejemplo: Napoles, Rancho las
Ameéricas.
Localidad (si aplica): Localidad del domicilio donde se ubica el establecimiento (cuando aplique).
Municipio o alcaldia: Nombre completo sin abreviaturas de la alcaldia o municipio, en donde se ubica el domicilio del establecimiento.
Entidad Federativa: Entidad federativa en donde se ubica el domicilio del establecimiento. Por ejemplo: Ciudad de México, Baja California,
Estado de México.
Entre vialidad Y vialidad (tipo y nombre): Entre que Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria, entre otros donde se
ubica el domicilio del establecimiento, por ejemplo: Avenida Periférico, Cerrada de San Ignacio, Carretera Picacho Ajusco.
Vialidad posterior (tipo y nombre): Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria, entre otro posterior a donde se ubica
el domicilio del establecimiento, por ejemplo: Avenida Periférico, Cerrada de San Ignacio, Carretera Picacho Ajusco.
Teléfono y Extension: NUmero(s) telefonico(s), a diez digitos. Ejemplo:

Teléfono: 55 57 31 49 52

Extension (cuando aplique): 1494

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

Representante legal

Representante Legal: (Articulo 19 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo) La representacion de las personas fisicas o morales
ante la Administracién Publica Federal para formular solicitudes, participar en el procedimiento administrativo, interponer recursos, desistirse
y renunciar a derechos, debera acreditarse mediante instrumento publico, y en el caso de personas fisicas, también mediante carta poder
firmada ante dos testigos y ratificadas las firmas del otorgante y testigos ante las propias autoridades o fedatario publico, o declaraciéon en
comparecencia personal del interesado.

CURP: Clave Unica de Registro de Poblacién.

Nombre(s): Nombre completo sin abreviaturas del representante legal.

Primer apellido: Primer apellido completo sin abreviaturas del representante legal.

Segundo apellido: Segundo apellido completo sin abreviaturas del representante legal.

Contacto

Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
Demarcacion Territorial Benito Juarez, Ciudad de
México, C.P. 03810.
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Teléfono y Extensién: Numero(s) telefonico(s), a diez digitos. Ejemplo:
Teléfono: 55 57 31 49 52
Extensidn (cuando aplique): 1494
Correo electrénico: Direccién del correo electrénico en mintsculas y sin dejar espacios en blanco del representante legal o apoderado.

Persona autorizada

Persona Autorizada: (Articulo 19 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo) Sin perjuicio de lo anterior, el interesado o su
representante legal mediante escrito firmado podran autorizar a la persona o personas que estime pertinente para oir y recibir notificaciones,
realizar tramites, gestiones y comparecencias que fueren necesarias para la tramitacion de tal procedimiento, incluyendo la interposicion de
recursos administrativos.
CURP Clave Unica de Registro de Poblacién.
Nombre(s): Nombre completo sin abreviaturas de |a persona autorizada.
Primer apellido: Primer apellido completo sin abreviaturas de la persona autorizada.
Segundo apellido: Segundo apellido completo sin abreviaturas de la persona autorizada.
Teléfono y Extensién: Numero(s) telefonico(s), a diez digitos. Ejemplo:

Teléfono: 55 57 31 49 52

Extensidn (cuando aplique): 1494

Correo electrénico: Direccién del correo electréonico en mindsculas y sin dejar espacios en blanco de la persona autorizada.
4. Modificacion y/o prérroga

Seleccione una opcidn: Marque el tipo de tramite a realizar.

Ndmero de documento: Escriba el nimero de documento a modificar y/o prorrogar en caso de modificacion en que los cambio a realizar en

el campo correspondiente, de acuerdo a la siguiente lista enunciativa mas no limitativa:
» Denominacién o razén social

Nuevas lineas o servicios

Domicilio

Producto

Proceso

Cesion de derechos

Propietario

Linea o giro

A las condiciones de registro de medicamentos

A las condiciones de registro de dispositivos médicos

A las instalaciones de establecimientos que manejan

YV VYV VYV VY VY YY

Dice / condicién autorizada: Anote los datos tal y como los notificd a través del aviso de funcionamiento o solicitud de licencia o datos de Ia
autorizacién que desea sean modificadas.
Debe de decir / condicién solicitada: Anote los datos completos como deben quedar.

Contacto

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

Pagina 8 de 34

Fecha de publicacién: 18 de agosto de 2026
V1.0



1

2)

3)

4)

5)

6)

7)

Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios

Salud | (¢, COFEPRIS

05 SANITARIOS

Secretaria de Salud

5. Datos del producto

Producto

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

Especificar: Si el producto pertenece a una subclasificacion del producto elegido en la tabla 5.A del formato; Consulte punto 5.A de este
instructivo y elija de la lista de cada producto el nombre de la clasificacién especifica al cual pertenece. Si el producto pertenece a clase II
o III de conformidad con el articulo 83 del Reglamento de Insumos para la Salud.

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

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

Nombre (marca comercial) o denominacidn distintiva (y sus propuestas): Marca con la que se comercializa el producto. Para insumos
para la salud, el nombre que como marca comercial le asigna el laboratorio o fabricante a sus especialidades farmacéuticas con el fin de
distinguirlas de otras similares (ejemplo: “Lala”, “Agiocat”).

Para solicitudes de registro sanitario de medicamentos o dispositivos médicos, incluya en este apartado sus propuestas de denominacién
distintiva. Dato indispensable para correcto poblado de la base de datos en el Centro Integral de Servicios.

Denominaciéon Comudn Internacional (DCI) o genérica o nombre cientifico o identificador tGnico de la OCDE: Para el caso de
medicamentos, la DCI y la denominacién genérica es el nombre que identifica al farmaco o sustancia activa reconocido
internacionalmente. Ejemplo: Ampicilina. Para el caso de dispositivos médicos. (Ejemplo Catéter)

Para el caso de Remedios Herbolarios, especificar el nombre cientifico (género y especie) de la planta o sus partes. Ejemplo Hemeroteca
aneroides (Arnica Mexicana). Para el caso de otros productos la denominacién Genérica representa cada uno de los distintos tipos o
clases en que se puedan agrupar. (Ejemplo: Leche) Para el caso de Organismos Genéticamente Modificados, indicar el identificador Unico
de la OCDE.

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

ser: solido, liguido y gaseoso. Colocar la forma farmacéutica acorde a lo establecido en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.

Dato indispensable para correcto poblado de la base de datos en el Centro Integral de Servicios.

1. Aerosol 9. Gas medicinal 17. Laminilla 25. Pastilla

2. Capsula 10. Gel 18. Linimento 26. Polvo

3. Colirio 11. Glébulo 19. Locién 27. Sistema de liberacion

4. Comprimido 12. Goma 20. Oblea 28. Solucién homeopatica

5. Crema 13. Granulado 21. Ovulo 29. Supositorio

6. Elixir 14. Implante 22. Pomada 30. Suspension

7. Emulsion 15. Jabon 23. Parche 31. Tableta

8. Espuma 16. Jalea 24. Pasta 32. Unguento
33. Otro (indicar la referencia c
la Farmacopea del pais ¢
origen)

Tipo de producto: Seleccione el ndmero correspondiente al tipo de producto:

1. Materia prima, 4. Producto a granel,
2. Aditivo, 5. Otros (cualquiera que no entre dentro de la clasificacion anterior)

Contacto

Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
Demarcacion Territorial Benito Juarez, Ciudad de
México, C.P. 03810.
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3. Producto terminado,

8) Fraccion arancelaria: Clasificacion arancelaria a la que pertenece la mercancia a importar.

9) Cantidad de lotes: Anotar con nimero la cantidad de lotes a adquirir, exportar, importar o adquisicion en plaza o bien especificar el
numero de lotes a liberar, de psicotropicos y estupefacientes y alimentos, suplementos alimenticios, bebidas alcohdlicas y no alcohdlicas,
aseo y limpieza, perfumeria y belleza.

10) Unidad de medida: Abreviatura de acuerdo al sistema internacional de unidades para el caso de alimentos, suplementos alimenticios,
bebidas alcohdlicas y no alcohdlicas, tabaco, aseo y limpieza y productos cosméticos. En el caso de medicamentos debera corresponder
con la forma farmacéutica solicitada.

11) Cantidad o volumen total: Escribir con niimeros arabigos la cantidad o volumen total de producto importado, exportado. Para el caso
de estupefacientes, psicotropicos y precursores quimicos la cantidad total debe ser de materia prima. Cuando aplique.

12) Numero de piezas a fabricar: Escribir la cantidad con ndmero de piezas a fabricar. (Tabletas, capsulas, ampolletas, etc.)

13) Kilogramos o gramos por lote: Escribir la cantidad en kilogramos (kg). o gramos (g) por lote, sélo para estupefacientes y psicotrépicos
o farmoquimicos.

14) Nimero de permiso sanitario de importacion o exportacién o clave alfanumérica: Escribir el nimero de permiso sanitario de
importacion (aplica inicamente para liberacion de estupefacientes y psicotrépicos y venta o distribucion de bioldgicos y hemoderivados).

15) Numero de registro sanitario: Nimero del Registro Sanitario o clave alfanumérica del producto emitido por la autoridad sanitaria.

16) Numero de acta: Escribir el nimero de acta de liberacién. Sélo en caso de liberacion de psicotropicos y estupefacientes.

17) Presentacidn: Presentacion por unidad, para los medicamentos (frasco con 120 ml de 10 mg/ml, caja con 20 tabletas de 5 mg. etc.) y
dispositivos médicos (envase con una pieza, frasco con 240 ml, caja o bote con 100 tiras reactivas, etc.). Para el caso de alimentos, bebidas
alcohdlicas y no alcohdlicas, aseo y limpieza, productos cosméticos y suplementos alimenticios (caja con 10 botes, botella de 200 ml, lata
de 250 g, marqueta de 10 Kg., etc.). Para el caso de Plaguicidas (suspension acuosa, sélido, liquido, gas, etc.)

18) Uso especifico o proceso: Escriba el o los nimeros correspondientes al uso especifico o proceso que se le dara al producto de acuerdo
a la siguiente lista:

1. Obtencion, 10. Almacenamiento, 19. Muestra,

2. Elaboracion, 11. Manipulacion, 20. Promocion,

3. Preparacidn, 12. Distribucién, 21. Proyectos,

4. Fabricacion, 13. Transporte, 22. Transferencia,

5. Formulacion, 14. Venta o comercializacién, 23. Uso directo o aplicacién
6. Mezclado, 15. Maquila, 24. Uso o consumo personal,
7. Envasado, 16. Donaciones, 25. Uso médico y

8. Conservacion, 17. Analisis o pruebas de laboratorio, 26. Retorno

9. Acondicionamiento, 18. Investigacion cientifica, en laboratorio

0 experimentacion

19) Clave del(de los) lote(s): Nimero o clave que tienen los lotes.

20) Indicaciones de uso: La accién del producto para remedios herbolarios y/o dispositivos médicos.

21) Concentracién: Escribir la concentracion del producto en porcentaje.

22) Indicaciones terapéuticas: La accion del medicamento.

23) Fecha de fabricacién: Fecha en la que se fabrico el producto, empezando por dia, mes y afio.

24) Fecha de caducidad: Fecha en la que el producto estara caduco, empezando por dia, mes y afio.

25) Temperatura de almacenamiento: Especificar en °C la temperatura de almacenamiento del producto.

26) Temperatura de transporte: Especificar en °C la temperatura de transporte del producto.

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

28) Identificacion de contenedores: Escribir el niimero o nimeros de los contenedores en los que transporta el producto.

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

30) Envase secundario: Material con que esta hecho el envase, que puede contener uno o mas envases, asi como sus especificaciones y
capacidad.

31) Tipo de embalaje y nimero de unidades de embalaje: Especifique el tipo de embalaje (contenedores, cajas, etc.) y nimero de unidades
de embalaje.

. Contacto
Gobierno de Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;

MéXiCO Demarcacion Territorial Benito Juarez, Ciudad de

México, C.P. 03810.
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32) Namero de partida: Indicar el nimero de partida correspondiente.

33) Compendio Nacional de Insumos para la Salud (CNIS): Clave(s) del Compendio Nacional de Insumos para la Salud al (las) que
pertenece el producto. (Aplica tanto para dispositivos médicos como para medicamentos).
Dato indispensable para correcto poblado de la base de datos en el Centro Integral de Servicios. En caso de no tener asociada una
CNIS, manifestarlo en el campo de texto.

Para medicamentos, colocar entre paréntesis la categoria del compendio de insumos para la salud (Dato indispensable para correcto
poblado de la base de datos en el Centro Integral de Servicios.):

1. Analgesia 7. Enfermedades 13. Neumologia 19. Psiquiatria
inmunoalérgicas

2. Anestesia 8. Gastroenterologia 14. Neurologia 20. Reumatologia y
Traumatologia

3. Cardiologia 9. Gineco-obstetricia 15. Oftalmologia 21. Soluciones electroliticas y
Sustitutos del Plasma

4. Dermatologia 10. Hematologia 16. Oncologia 22.Vacunas, Toxoides,
Inmunoglobulinas, Antitoxinas

5. Endocrinologia y 11. Intoxicaciones 17. Otorrinolaringologia 23. Cuidados paliativos

metabolismo

6. Enfermedades infecciosas y 12. Nefrologia y Urologia 18. Planificacién familiar

parasitarias

34) Presentacion destinada a: Marque de acuerdo a la presentacion que corresponda para su venta del producto (Sector salud sélo aplica
para registro de dispositivos médicos).

» Exportacién » Sector salud
» Genérico »Venta

35) Fabricacion del producto: Marque si el producto declarado es de fabricacion nacional o extranjera.

36) Unidad de medida de aplicacion de la TIGIE (UMT): Clave correspondiente a la unidad de medida de aplicacion de la TIGIE (Ley de los
Impuestos Generales de Importacion y Exportacién), conforme al Apéndice 7 del Anexo 22 de las reglas de caracter General en Materia
de Comercio Exterior, vigentes.

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

38) Tipo de organismo genéticamente modificado (0GM) sélo un producto por solicitud: Seleccione el nimero correspondiente al tipo
de OGM:

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

2. Los que se destinen al procesamiento de alimentos para consumo humano;
3. Los que tengan finalidades de salud pdblica;

4. Los que se destinen a la biorremediacion;

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

39) Nimero de programa IMMEX (s6lo para empresas que estén dentro del programa para la industria manufacturera, maquiladora
y de servicios de exportacion): NUmero que asigna la Secretaria de Economia correspondiente al nimero de programa para la industria
manufacturera, maquiladora y de servicios de exportacion.

40) Patentes (OBLIGATORIO): coloque el nimero del(los/las), titulo(s), licencia(s), sublicencia(s) de explotacién de la(s) patente(s) inscrita(s)
en el Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial (IMPI) a favor del solicitante del registro sanitario; o bien, colocar dentro del campo la
siguiente leyenda:

Contacto

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

Pagina 11 de 34

Fecha de publicacién: 18 de agosto de 2026
V1.0



41)

Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios

Salud | (g, COFEPRIS

Secretaria de Salud

“Declaro expresamente que me encuentro en cumplimiento de las disposiciones legales, reglamentarias y normativas aplicables en materia de
patentes y propiedad industrial, reconociendo que la falsedad, alteracién, simulacion, ocultamiento u omisién de la informacién proporcionada
dard lugar a la imposicién de las sanciones y medidas de seguridad que correspondan conforme a la legislacién vigente.”

Oficio de conclusiones del Comité de Moléculas Nuevas: para el caso de medicamentos biolégicos, biotecnolégicos, innovadores y
vacunas, la COFEPRIS solicitara la opinion técnica del Comité de Moléculas Nuevas, el cual emitira la opinién correspondiente en un plazo
maximo de quince dias habiles contados a partir del dia siguiente al que se presenta la solicitud de Registro Sanitario de Medicamentos
por Equivalencia de Autoridades Regulatorias de Referencia. Sin embargo, de contar con dicho oficio, cologue el nimero o folio de
solicitud de la opinion de dicho Comité.

42) Programa de farmacovigilancia (OBLIGATORIO): cologue el nimero o filio de solicitud del programa de farmacovigilancia. Para

productos bioldgicos y medicamentos biotecnoldgicos coloque el nidmero o folio de solicitud del programa de farmacovigilancia
intensiva, de conformidad con las disposiciones que resulten aplicables.

43) Abasto: indigue si su insumo para la salud (medicamentos y dispositivos médicos) es para el programa nacional de abasto conunsioun

44)

45)

46)

47)

48)

49)

50)

51)

52)

53)

54)

no. (Dato indispensable para correcto poblado de |a base de datos en el Centro Integral de Servicios)

Autoridad Regulatoria de Referencia y pais (OBLIGATORIO): coloque la Autoridad Regulatoria de Referencia y el pais al que pertenece
la misma relacionada a su solicitud de Registro Sanitario de Medicamentos o Dispositivos Médicos por Equivalencia de Autoridades
Regulatorias de Referencia. Ejemplo: Food and Drug Administration (Estados Unidos).

Precalificacion de la OMS (OBLIGATORIOQ): para los medicamentos precalificados por la OMS, cologue el nimero de referencia y la
fecha de precalificacion.

Informe de baja: en caso de solicitar la baja de un registro sanitario de medicamentos, seleccione una opcién.

Ndmero de protocolo de investigacion cientifica: Coloque el nimero de oficio de autorizacién de la conduccién del protocolo, en caso
de contar con inclusiones y enmiendas sefialar el nimero de oficio, en caso de haber sido emitido a través de DIGIPRIS debera sefialar
UUID de (los) documento(s) y cédigo(s) de visualizacion.

Ndmero del dltimo oficio de registro sanitario y constancias relacionadas: Coloque el nimero de oficio de las constancias de
modificacion, prérrogas o todos los documentos asociados al registro inicial, en caso de haber sido emitido a través de DIGIPRIS debera
sefialar UUID de (los) documento(s) y cédigo(s) de visualizacién. En caso de que el producto sea Remedio Herbolario, indicar la clave
alfanumérica y su ndimero de oficio.

Descripcién del uso especifico: En caso de importar materias primas para fabricacion de otra materia prima, debera indicar el nombre
del producto a fabricar.

Ndmero de oficio de reconocimiento de producto huérfano: Coloque el nimero de oficio de las constancias de modificacién,
prorrogas o todos los documentos asociados al oficio inicial, en caso de haber sido emitido a través de DIGIPRIS debera sefialar UUID de
(los) documento(s) y codigo(s) de visualizacion.

Ndmero de Cédula Profesional: Coloque el nimero de cédula profesional de la salud.
Ndmero de permiso de importacion emitido por la CNSNS: Coloque el nimero de permiso de importaciéon emitido por la CNSNS.

Ndmero de permiso de responsable de operacion y funcionamiento de equipo de rayos X: Coloque el Niumero de permiso de
responsable de operacién y funcionamiento de equipo de rayos X.

Manifiesto, bajo protesta de decir verdad que la etiqueta con la que se pretende comercializar el producto en los Estados Unidos
Mexicanos contiene la misma informacién que la etiqueta con la que se comercializa en el pais de origen, incorporando Unicamente las

., . Contacto
- Gobierno de | Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;

: MéXiCO Demarcacion Territorial Benito Juarez, Ciudad de

México, C.P. 03810.
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adecuaciones necesarias para dar cumplimiento a lo dispuesto en las Normas Oficiales Mexicanas aplicables en materia de etiquetado y
el marco legal vigente.

Declaro que la presente manifestacién me hace responsable de |la veracidad y correspondencia de la informacién declarada, y reconozco
que la falsedad, alteracién u omisién de datos dara lugar a la imposicion de las sanciones y medidas de seguridad que correspondan
conforme a la legislacién vigente.

Manifiesto, bajo protesta de decir verdad, que el producto a importar no incluye ingredientes, componentes o sustancias cuyo uso se
encuentre prohibido o restringido en los Estados Unidos Mexicanos. Asimismo, manifiesto que la cantidad de las sustancias contenidas
en el producto no es equivalente, en ningtin caso, a la de un medicamento, de conformidad con la normatividad vigente.

Declaro que la presente manifestacién me hace responsable de |la veracidad y correspondencia de la informacién declarada, y reconozco
que la falsedad, alteracién u omisién de datos dara lugar a la imposicion de las sanciones y medidas de seguridad que correspondan
conforme a la legislacién vigente.

Manifiesto, bajo protesta de decir verdad, que el producto objeto del presente tramite sera destinado exclusivamente para los fines
autorizados y me comprometo expresamente a no comercializarlo en los Estados Unidos Mexicanos, ni total ni parcialmente, mientras
no se cuente con la autorizacién sanitaria correspondiente.

Declaro que asumo la plena responsabilidad respecto del uso y destino del producto importado, y reconozco que cualquier
incumplimiento a lo agui manifestado dara lugar a la imposicién de las sanciones y medidas de seguridad que correspondan conforme
a la legislacion vigente.

Manifiesto, bajo protesta de decir verdad, que el producto de sintesis quimica, objeto del presente tramite, cuenta con un certificado,
documento equivalente o escrito aclaratorio vigente, expedido por la autoridad sanitaria del pais de origen, mediante el cual se acredita
el cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacion aplicables. Asimismo, manifiesto, bajo protesta de decir verdad, que dicho
producto dispone de un certificado de analisis vigente, emitido por el fabricante y avalado con el nombre, firma y cargo del quimico
responsable, a través del cual se acredita que el producto cumple con las especificaciones de calidad establecidas en la Farmacopea de
los Estados Unidos Mexicanos (FEUM).

Declaro que la presente manifestacién me hace responsable de |la veracidad y correspondencia de la informacién declarada, y reconozco
que la falsedad, alteracién u omisién de datos dara lugar a la imposicién de las sanciones y medidas de seguridad que correspondan
conforme a la legislacién vigente.

Manifiesto, bajo protesta de decir verdad, que el equipo usado objeto del presente tramite cuenta con las garantias de efectividad y las
pruebas de correcto funcionamiento que acreditan que dicho equipo es apto para su uso. Asimismo, en el caso especifico de equipos
usados que emiten radiacion (para rayos X, radioterapia, medicina nuclear), manifiesto que se cuenta con la documentacién original
expedida por el fabricante o por el asesor especializado en seguridad radiolégica autorizado por la Comisién Federal para la Proteccién
contra Riesgos Sanitarios (firmados conjuntamente con el importador bajo protesta de decir verdad) mediante la cual se acredita el
cumplimiento de la Norma Oficial Mexicana NOM-229-SSA1-2002, Salud ambiental. Requisitos técnicos para las instalaciones,
responsabilidades sanitarias, especificaciones técnicas para los equipos y proteccion radiologica en establecimientos de diagndstico
médico con rayos X.

Declaro que la presente manifestacién me hace responsable de |la veracidad y correspondencia de la informacién declarada, y reconozco
que la falsedad, alteracién u omisién de datos dara lugar a la imposicion de las sanciones y medidas de seguridad que correspondan
conforme a la legislacién vigente.

5.A. Clasificacién del producto o servicio

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

1)

2)

Medicamentos / farmaco:
I. Alopaticos II. Herbolarios
II. Homeopaticos IV. Vitaminico

Dispositivos médicos (Articulo 262 seccién I al VI de la Ley General de Salud y Articulo 83 del Reglamento de Insumos para la
Salud):
I. Equipo o instrumental médico IV. Insumos de uso odontoloégico

. Contacto
Gobierno de Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;

MéXiCO Demarcacion Territorial Benito Juarez, Ciudad de

México, C.P. 03810.
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II. Protesis, 6rtesis y ayudas funcionales V. Materiales quirtrgicos y de curacién
III. Agentes de diagndstico VI. Productos higiénicos

Remedios herbolarios: El preparado de plantas medicinales, o sus partes, individuales o combinadas y sus derivados, presentado en
forma farmacéutica, al cual se le atribuye por conocimiento popular o tradicional, el alivio de algunos sintomas participantes o aislados
de una enfermedad.

Bioldgicos: Articulo 229 de la Ley General de Salud.

I. Toxoides, vacunas y preparaciones bacterianas de uso parenteral VII. Antibidticos.

II. Vacunas virales de uso oral o parenteral VIIL. Hormonas macromoleculares y enzimas
III. Sueros y antitoxinas de origen animal IX. Insumos para la Salud Clase I

IV. Hemoderivados X, Insumos para la Salud Clase I

V. Vacunasy preparaciones microbianas de uso oral XI. Insumos para la Salud Clase III

VI. Materiales biolégicos para diagnostico que se administran al paciente;

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

Psicotropicos: Especificar psicotropico (remitirse al capitulo VI articulo 245 de la Ley General de Salud y anexos).

Precursores quimicos: Especificar precursor quimico (remitirse a la Ley Federal para el Control de Precursores Quimicos, Productos
Quimicos Esenciales y Maquinas para Elaborar Capsulas, Tabletas y/o Comprimidos)

Alimentos: Cualquier sustancia o producto, s6lido o semisélido, natural o transformado, que proporcione al organismo elementos para
su nutricion. Y sus aditivos.

Moluscos bivalvos: Almeja, ostion, mejilléon.

Bebidas no alcohélicas: Cualquier liquido, natural o transformado que proporcione al organismo elementos para su nutricion.
Bebidas alcohdlicas: Se consideran bebidas alcohdlicas aquellas que contengan alcohol etilico en una proporcion del 2% y hasta 55% en
volumen. Cualquier otra que contenga una proporcién mayor no podra comercializarse como bebida (articulo 217 de la Ley General de
Salud).

Aseo y limpieza:
L Jabones V. Almidones para uso externo
1L Detergentes VI. Desmanchadores
I Limpiadores VII. Desinfectantes
V. Blanqueadores VIIL. Desodorantes y aromatizantes ambientales

Productos cosméticos: Segun articulo 269 de la Ley General de Salud.

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

Plaguicidas:
I. Quimicos IV. Botanicos
II. Bioquimicos V. Miscelaneos

ITI. Microbianos
Nutrientes vegetales:

. Fertilizantes IV. Mejoradores de suelo
II. Reguladores de crecimiento V. Humectante de suelo
III. Inoculantes

Fuentes de radiacion (diagnéstico): Servicios de radiografia convencional, fluoroscopio, mamografia, tomografia, panoramica dental o
hemodinamica.

Sustancias toxicas o peligrosas:

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

Contacto

Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
Demarcacion Territorial Benito Juarez, Ciudad de
México, C.P. 03810.
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6. Informacion para certificados

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

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

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

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

Ndmero de oficio relacionado: en caso de solicitar un certificado de produccién y procesamiento de moluscos bivalvos, colocar el nimero
de oficio relacionado; por ejemplo, el nimero de oficio que derivé de su solicitud de Visita de Verificacion Sanitaria para Exportacién, para
plantas procesadoras.

7. Informacién para registro sanitario de insumos para la salud

7. A. Para producto maquilado (datos del maquilador)

Persona fisica

Persona fisica: Es un individuo con capacidad para contraer obligaciones y ejercer derechos.

RFC:(a): Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta registrado ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (SHyCP) el que maquilé
el producto.

CURP Clave Unica de Registro de Poblacién.

Nombre(s): Nombre completo sin abreviaturas del maguilador nacional o extranjero.

Primer apellido: Primer apellido completo sin abreviaturas del maquilador nacional o extranjero.

Segundo apellido: Segundo apellido completo sin abreviaturas del maquilador nacional o extranjero.

(a) Solo cuando el establecimiento sea nacional.

Persona moral

Persona moral: Es una agrupacion de personas que se unen con un fin determinado, por ejemplo, una sociedad mercantil, una asociacién
civil.

RFC:(a): El Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual estd registrado ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (SHyCP) el
establecimiento que maquilé6 el producto

Denominacién o razén social: Nombre completo sin abreviaturas del maquilador nacional o extranjero.

(a) Solo cuando el establecimiento sea nacional.

Datos del responsable sanitario

RFC: El Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta registrado ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (SHyCP).
CURP Clave Unica de Registro de Poblacién, sélo para personas fisicas.
Nombre(s): Nombre completo sin abreviaturas del responsable sanitario.
Primer apellido: Primer apellido completo sin abreviaturas del responsable sanitario.
Segundo apellido: Segundo apellido completo sin abreviaturas del responsable sanitario.
Teléfono y Extensién: Numero(s) telefonico(s), a diez digitos. Ejemplo:
Teléfono: 55 57 31 49 52
Extensidn (cuando aplique): 1494

Correo electrénico: Direccién del correo electrénico en minusculas y sin dejar espacios en blanco del maquilador o del representante legal
o del responsable sanitario.

Contacto

Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
Demarcacion Territorial Benito Juarez, Ciudad de
México, C.P. 03810.
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Etapa del proceso de fabricacién: Escriba las etapas de fabricacién que se maguilaron (Formulacién, acondicionamiento, mezcla, envasado,
etc.)

Nidmero de licencia sanitaria o de aviso de funcionamiento: El nimero de licencia sanitaria (s6lo para medicamentos) o colocar el
numero/folio si presentd aviso de funcionamiento.

Nimero de Oficio de Certificacion de Buenas Practicas de Fabricacién: El nimero/folio del oficio de Oficio de Certificacion de Buenas
Practicas de Fabricacién emitido por la Comisién. Campo obligatorio para fabricacién nacional.

Domicilio del maquilador

Cddigo postal: Nimero completo del codigo postal que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el establecimiento que maquilé
el producto.

Tipo y nombre de vialidad: Tipo y nombre completo sin abreviaturas del (la) Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria,
entre otros donde se ubica el domicilio del establecimiento que maquilo el producto, por ejemplo: Avenida Periférico, Cerrada de San Ignacio,
Carretera Picacho Ajusco.

Nidmero exterior: Indique el niimero exterior que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el establecimiento que maquilo el
producto.

Ndmero interior: En caso de contar con ndmero o letra interior que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el establecimiento
gue maquilo el producto, también anotarlo.

Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano: Tipo y nombre completo sin abreviaturas del (la) colonia, condominio, hacienda,
rancho, fraccionamiento, seccién, sector, entre otros en donde se ubica el domicilio del establecimiento que maquilo el producto, Por ejemplo:
Napoles, Rancho las Américas.

Localidad (si aplica): Localidad que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el establecimiento que maquilo el producto (cuando
aplique).

Municipio o alcaldia: Nombre completo sin abreviaturas de la alcaldia o municipio, que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado
el establecimiento que maquilo el producto.

Entidad Federativa: Entidad federativa en donde se encuentra el domicilio del establecimiento que maquilo el producto. Por ejemplo: Ciudad
de México, Baja California, Estado de México.

Entre vialidad Y vialidad (tipo y nombre): Entre que Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria, entre otros donde se
ubica el domicilio del establecimiento que maquilo el producto, por ejemplo: Avenida Periférico, Cerrada de San Ignacio, Carretera Picacho
Ajusco.

Vialidad posterior (tipo y nombre): Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria, entre otro posterior a donde se ubica
el domicilio del establecimiento que magquilo el producto, por ejemplo: Avenida Periférico, Cerrada de San Ignacio, Carretera Picacho Ajusco.

7. B. Datos del fabricante en el extranjero para productos de importacién o nacionales

Persona fisica

Persona fisica: Es un individuo con capacidad para contraer obligaciones y ejercer derechos.

RFC:(a): Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta registrado ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (SHyCP) el fabricante.
CURP Clave Unica de Registro de Poblacién. Sélo para personas fisicas.

Nombre(s): Nombre completo sin abreviaturas del fabricante en el extranjero para productos de importacion.

Primer apellido: Primer apellido completo sin abreviaturas del fabricante en el extranjero para productos de importacion.

Segundo apellido: Segundo apellido completo sin abreviaturas del fabricante en el extranjero para productos de importacién.

(a) Solo cuando el establecimiento sea nacional.

Persona moral

Persona moral: Es una agrupacién de personas gue se unen con un fin determinado, por ejemplo, una sociedad mercantil, una asociacion
civil.

RFC:(a): El Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta registrado ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Pdblico (SHyCP) el
establecimiento del fabricante.

Denominacion o razén social: Nombre completo sin abreviaturas del establecimiento del fabricante en el extranjero para productos de
importacién.

. Contacto
Gobierno de Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;

- -
MeXlCO Demarcacion Territorial Benito Juarez, Ciudad de
México, C.P. 03810.
Fecha de publicacién: 18 de agosto de 2026
V1.0

Pagina 16 de 34



Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios

Salud | (¢, COFEPRIS

Secretaria de Salud

05 SANITARIOS

(a) Solo cuando el establecimiento sea nacional.

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

Cédigo postal: Nimero completo del cédigo postal que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el establecimiento del fabricante
en el extranjero para productos de importacion.

Tipo y nombre de vialidad: Tipo y nombre completo sin abreviaturas del (Ia) Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria,
entre otros donde se ubica el domicilio del establecimiento del fabricante en el extranjero para productos de importacion, por ejemplo: Avenida
Periférico, Cerrada de San Ignacio, Carretera Picacho Ajusco.

Nudmero exterior: Indique el nimero exterior que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el establecimiento del fabricante en
el extranjero para productos de importacion.

Ndmero interior: En caso de contar con niimero o letra interior que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el establecimiento
del fabricante en el extranjero para productos de importacion, también anotarlo.

Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano: Tipo y nombre completo sin abreviaturas del (la) colonia, condominio, hacienda,
rancho, fraccionamiento, seccion, sector, entre otros en donde se ubica el domicilio del establecimiento del fabricante en el extranjero para
productos de importacion, Por ejemplo: Napoles, Rancho las Américas.

Localidad (si aplica): Localidad que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el establecimiento del fabricante en el extranjero
para productos de importacién (cuando aplique).

Municipio o alcaldia: Nombre completo sin abreviaturas de la alcaldia o municipio, que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado
el establecimiento del fabricante en el extranjero para productos de importacion.

Entidad Federativa: Entidad federativa en donde se encuentra el domicilio del establecimiento del fabricante en el extranjero para productos
de importacion. Por ejemplo: Ciudad de México, Baja California, Estado de México.

Pais: Nombre del pais completo sin abreviaturas en donde se encuentre ubicado el establecimiento del fabricante en el extranjero para
productos de importacion.

Entre vialidad Y vialidad (tipo y nombre): Entre que Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria, entre otros donde se
ubica el domicilio del establecimiento del fabricante en el extranjero para productos de importacion, por ejemplo: Avenida Periférico, Cerrada
de San Ignacio, Carretera Picacho Ajusco.

Vialidad posterior (tipo y nombre): Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria, entre otro posterior a donde se ubica
el domicilio del establecimiento del fabricante en el extranjero para productos de importacion, por ejemplo: Avenida Periférico, Cerrada de
San Ignacio, Carretera Picacho Ajusco.

Nidmero de licencia sanitaria o de aviso de funcionamiento: Nimero completo de la licencia sanitaria o numero/folio de aviso de
funcionamiento. Campo obligatorio para fabricacién nacional.

Niamero de Oficio de Certificacion de Buenas Practicas de Fabricacion: El nimero/folio del oficio de Oficio de Certificacion de Buenas
Practicas de Fabricacion emitido por la Comision. Campo obligatorio para fabricacién nacional.

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

Persona fisica

Persona fisica: Es un individuo con capacidad para contraer obligaciones y ejercer derechos.

RFC:(a): Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta registrado ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (SHyCP) el proveedor
o distribuidor.

CURP Clave Unica de Registro de Poblacién. Sélo para personas fisicas.

Nombre(s): Nombre completo sin abreviaturas del proveedor o distribuidor.

Primer apellido: Primer apellido completo sin abreviaturas del proveedor o distribuidor.

Segundo apellido: Segundo apellido completo sin abreviaturas del proveedor o distribuidor.

(a) Solo cuando el establecimiento sea nacional.

. Contacto
Gobierno de Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;

MéXiCO Demarcacion Territorial Benito Juarez, Ciudad de

México, C.P. 03810.
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Persona moral

Persona moral: Es una agrupacién de personas que se unen con un fin determinado, por ejemplo, una sociedad mercantil, una asociacion
civil.

RFC:(a): El Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta registrado ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (SHyCP) el
establecimiento del proveedor o distribuidor.

Denominacion o razén social: Nombre completo sin abreviaturas del establecimiento del proveedor o distribuidor.

(a) Solo cuando el establecimiento sea nacional.

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

Cddigo postal:(a): NiUmero completo del codigo postal que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el establecimiento del
proveedor o distribuidor.

Tipo y nombre de vialidad: Tipo y nombre completo sin abreviaturas del (la) Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria,
entre otros donde se ubica el domicilio del establecimiento del proveedor o distribuidor, por ejemplo: Avenida Periférico, Cerrada de San
Ignacio, Carretera Picacho Ajusco.

Ndmero exterior: Indique el nimero exterior que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el establecimiento del proveedor o
distribuidor.

Ndmero interior: En caso de contar con ndmero o letra interior que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el establecimiento
del proveedor o distribuidor, también anotarlo.

Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano: Tipo y nombre completo sin abreviaturas del (la) colonia, condominio, hacienda,
rancho, fraccionamiento, seccion, sector, entre otros en donde se ubica el domicilio del establecimiento del proveedor o distribuidor, Por
ejemplo: Napoles, Rancho las Américas.

Localidad (si aplica): Localidad que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el establecimiento del proveedor o distribuidor
(cuando aplique).

Municipio o alcaldia:(a): Nombre completo sin abreviaturas de la alcaldia o municipio, que corresponda al domicilio donde se encuentra
ubicado el establecimiento del proveedor o distribuidor.

Entidad Federativa:(a): Entidad federativa en donde se encuentra el domicilio del proveedor o distribuidor. Por ejemplo: Ciudad de México,
Baja California, Estado de México.

Entre vialidad Y vialidad (tipo y nombre): Entre que Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria, entre otros donde se
ubica el domicilio del establecimiento proveedor o distribuidor, por ejemplo: Avenida Periférico, Cerrada de San Ignacio, Carretera Picacho
Ajusco.

Vialidad posterior (tipo y nombre): Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria, entre otro posterior a donde se ubica
el domicilio del establecimiento proveedor o distribuidor, por ejemplo: Avenida Periférico, Cerrada de San Ignacio, Carretera Picacho Ajusco.
(a) Solo cuando el establecimiento sea nacional.

Ndmero de licencia sanitaria o de aviso de funcionamiento: Niumero completo de la licencia sanitaria o nimero/folio de aviso de
funcionamiento. Campo obligatorio.

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

Persona fisica

Persona fisica: Es un individuo con capacidad para contraer obligaciones y ejercer derechos.

RFC:(a): Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta registrado ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Pdblico (SHyCP) el que
acondicionara o almacenara los insumos para la salud.

CURP Clave Unica de Registro de Poblacién. Sélo para personas fisicas.

Nombre(s): Nombre completo sin abreviaturas del que acondicionara o almacenara los insumos para la salud.

Primer apellido: Primer apellido completo sin abreviaturas del que acondicionara o almacenara los insumos para la salud.

Segundo apellido: Segundo apellido completo sin abreviaturas del que acondicionara o almacenara los insumos para la salud.

(a) Solo cuando el establecimiento sea nacional.

. Contacto
Gobierno de Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;

MéXiCO Demarcacion Territorial Benito Juarez, Ciudad de

México, C.P. 03810.
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Persona moral

Persona moral: Es una agrupacién de personas gue se unen con un fin determinado, por ejemplo, una sociedad mercantil, una asociacion
civil.

RFC:(a): El Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta registrado ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Pdblico (SHyCP) el
establecimiento del que acondicionara o almacenara los insumos para la salud.

Denominacion o razén social: Nombre completo sin abreviaturas del establecimiento del que acondicionara o almacenara los insumos para
la salud.

(a) Solo cuando el establecimiento sea nacional.

Domicilio del establecimiento que acondicionara o almacenara los insumos para la salud

Cddigo postal: Nimero completo del cédigo postal que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el establecimiento que
acondicionara o almacenara los insumos para la salud.

Tipo y nombre de vialidad: Tipo y nombre completo sin abreviaturas del (la) Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria,
entre otros donde se ubica el domicilio del establecimiento que acondicionara o almacenara los insumos para la salud, por ejemplo: Avenida
Periférico, Cerrada de San Ignacio, Carretera Picacho Ajusco.

Nimero exterior: Indique el niimero exterior que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el establecimiento que acondicionara
o almacenara los insumos para la salud.

Ndmero interior: En caso de contar con ndmero o letra interior que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el establecimiento
gue acondicionara o almacenara los insumos para la salud, también anotarlo.

Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano: Tipo y nombre completo sin abreviaturas del (la) colonia, condominio, hacienda,
rancho, fraccionamiento, seccion, sector, entre otros en donde se ubica el domicilio del establecimiento que acondicionara o almacenara los
insumos para la salud, Por ejemplo: Napoles, Rancho las Américas.

Localidad (si aplica): Localidad que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el establecimiento que acondicionara o almacenara
los insumos para la salud (cuando aplique).

Municipio o alcaldia:(a): Nombre completo sin abreviaturas de la alcaldia o municipio, que corresponda al domicilio donde se encuentra
ubicado el establecimiento que acondicionara o almacenara los insumos para la salud.

Entidad Federativa:(a): Entidad federativa en donde se encuentra el domicilio del establecimiento que acondicionara o almacenara los
insumos para la salud. Por ejemplo: Ciudad de México, Baja California, Estado de México.

Entre vialidad Y vialidad (tipo y nombre): Entre que Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria, entre otros donde se
ubica el domicilio del establecimiento que acondicionara o almacenara los insumos para la salud, por ejemplo: Avenida Periférico, Cerrada de
San Ignacio, Carretera Picacho Ajusco.

Vialidad posterior (tipo y nombre): Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria, entre otro posterior a donde se ubica
el domicilio del establecimiento que acondicionara o almacenara los insumos para la salud, por ejemplo: Avenida Periférico, Cerrada de San
Ignacio, Carretera Picacho Ajusco.

(a) Solo cuando el establecimiento sea nacional.

Nimero de licencia sanitaria o de aviso de funcionamiento: Nimero completo de la licencia sanitaria o nimero/folio de aviso de
funcionamiento. Campo obligatorio.

8. Informacién para importacion, exportacion y otras autorizaciones

Régimen de importacion (sélo para importadores): Seleccione el tipo de régimen de importacién (solo para importacién) “Temporal”,

“Definitiva” o “Depdsito fiscal”

Pais de origen: Indicar el nombre del pais donde se fabricé el producto (s6lo en importacion).

Pais de procedencia: Indicar el nombre del pais de donde proviene el producto (sélo en importacién).

Pais de destino: Indicar el nombre del pais de destino para exportacion.

Aduana de entrada o salida (Especifique sélo una): Indicar solo una aduana de entrada o salida del producto (importacién / exportacién).
» En caso de precursores quimicos y psicotrépicos las aduanas autorizadas son: Aeropuerto Internacional de la Ciudad de México; Veracruz,
Veracruz; Manzanillo, Colima; y Nuevo Laredo, Tamaulipas.

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

. Contacto
Gobierno de Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;

MéXiCO Demarcacion Territorial Benito Juarez, Ciudad de

México, C.P. 03810.
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8. A. Datos del fabricante

Persona fisica

Persona fisica: Es un individuo con capacidad para contraer obligaciones y ejercer derechos.

RFC:(a): Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta registrado ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (SHyCP) el fabricante.
CURP Clave Unica de Registro de Poblacién. Sélo para personas fisicas.

Nombre(s): Nombre completo sin abreviaturas del fabricante.

Primer apellido: Primer apellido completo sin abreviaturas del fabricante.

Segundo apellido: Segundo apellido completo sin abreviaturas del fabricante.

(a) Solo cuando el establecimiento sea nacional.

Persona moral

Persona moral: Es una agrupacién de personas que se unen con un fin determinado, por ejemplo, una sociedad mercantil, una asociacion
civil.

RFC:(a): El Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta registrado ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Pdblico (SHyCP) el
fabricante.

Denominacién o razén social: Nombre completo sin abreviaturas del establecimiento del fabricante.

(a) Solo cuando el establecimiento sea nacional.

Domicilio del fabricante

Codigo postal: Niumero completo del cddigo postal que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el establecimiento del
fabricante.

Tipo y nombre de vialidad: Tipo y nombre completo sin abreviaturas del (la) Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria,
entre otros donde se ubica el domicilio del establecimiento del fabricante, por ejemplo: Avenida Periférico, Cerrada de San Ignacio, Carretera
Picacho Ajusco.

Ndmero exterior: Indique el nimero exterior que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el establecimiento del fabricante.
Ndmero interior: En caso de contar con ndmero o letra interior que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el establecimiento
del fabricante, también anotarlo.

Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano: Tipo y nombre completo sin abreviaturas del (la) colonia, condominio, hacienda,
rancho, fraccionamiento, seccién, sector, entre otros en donde se ubica el domicilio del establecimiento del fabricante, por ejemplo: Napoles,
Rancho las Américas.

Localidad (si aplica): Localidad que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el establecimiento del fabricante (cuando aplique).
Municipio o alcaldia:(a): Nombre completo sin abreviaturas de la alcaldia o municipio, que corresponda al domicilio donde se encuentra
ubicado el establecimiento del fabricante.

Entidad federativa:(a): Entidad federativa en donde se encuentra el domicilio del establecimiento del fabricante. Por ejemplo: Ciudad de
México, Baja California, Estado de México.

Pais: Nombre del pais completo sin abreviaturas en donde se encuentre ubicado el establecimiento del fabricante.

Entre vialidad Y vialidad (tipo y nombre): Entre que Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria, entre otros donde se
ubica el domicilio del establecimiento del fabricante, por ejemplo: Avenida Periférico, Cerrada de San Ignacio, Carretera Picacho Ajusco.
Vialidad posterior (tipo y nombre): Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria, entre otro posterior a donde se ubica
el domicilio del establecimiento del fabricante, por ejemplo: Avenida Periférico, Cerrada de San Ignacio, Carretera Picacho Ajusco.

(a) Solo cuando el establecimiento sea nacional.

Contacto

Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
Demarcacion Territorial Benito Juarez, Ciudad de
México, C.P. 03810.
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8.B Domicilio del proveedor o distribuidor

Persona fisica

Persona fisica: Es un individuo con capacidad para contraer obligaciones y ejercer derechos.

RFC:(a): Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta registrado ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (SHyCP) el proveedor
o distribuidor.

CURP Clave Unica de Registro de Pablacién. Sélo para personas fisicas.

Nombre(s): Nombre completo sin abreviaturas del proveedor o distribuidor.

Primer apellido: Primer apellido completo sin abreviaturas del proveedor o distribuidor.

Segundo apellido: Segundo apellido completo sin abreviaturas del proveedor o distribuidor.

(a) Solo cuando el establecimiento sea nacional.

Persona moral

Persona moral: Es una agrupacion de personas gue se unen con un fin determinado, por ejemplo, una sociedad mercantil, una asociacién
civil.

RFC:(a): El Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta registrado ante |la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (SHyCP) el proveedor
o distribuidor.

Denominacion o razén social: Nombre completo sin abreviaturas del establecimiento del proveedor o distribuidor.

(a) Solo cuando el establecimiento sea nacional.

Domicilio del proveedor o distribuidor

Codigo postal: Niumero completo del cddigo postal que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el establecimiento del
proveedor o distribuidor.

Tipo y nombre de vialidad: Tipo y nombre completo sin abreviaturas del (la) Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria,
entre otros donde se ubica el domicilio del establecimiento del proveedor o distribuidor, por ejemplo: Avenida Periférico, Cerrada de San
Ignacio, Carretera Picacho Ajusco.

Ndmero exterior: Indique el nimero exterior que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el establecimiento del proveedor o
distribuidor.

Ndmero interior: En caso de contar con ndmero o letra interior que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el establecimiento
del proveedor o distribuidor, también anotarlo.

Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano: Tipo y nombre completo sin abreviaturas del (la) colonia, condominio, hacienda,
rancho, fraccionamiento, seccion, sector, entre otros en donde se ubica el domicilio del establecimiento del proveedor o distribuidor, Por
ejemplo: Napoles, Rancho las Américas.

Localidad (si aplica): Localidad que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el establecimiento del proveedor o distribuidor
(cuando aplique).

Municipio o alcaldia:(a): Nombre completo sin abreviaturas de la alcaldia o municipio, que corresponda al domicilio donde se encuentra
ubicado el establecimiento del proveedor o distribuidor.

Entidad Federativa:(a): Entidad federativa en donde se encuentra el domicilio del establecimiento del proveedor o distribuidor. Por ejemplo:
Ciudad de México, Baja California, Estado de México.

Pais: Nombre del pais completo sin abreviaturas en donde se encuentre ubicado el establecimiento del proveedor o distribuidor.

Entre vialidad Y vialidad (tipo y nombre): Entre que Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria, entre otros donde se
ubica el domicilio del establecimiento del proveedor o distribuidor por ejemplo: Avenida Periférico, Cerrada de San Ignacio, Carretera Picacho
Ajusco.

Vialidad posterior (tipo y nombre): Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria, entre otro posterior a donde se ubica
el domicilio del establecimiento del proveedor o distribuidor, por ejemplo: Avenida Periférico, Cerrada de San Ignacio, Carretera Picacho
Ajusco.

(a)Solo cuando el establecimiento sea nacional.

Contacto

Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
Demarcacion Territorial Benito Juarez, Ciudad de
México, C.P. 03810.
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8. C. Datos del destinatario (destino final)

Persona fisica

Persona fisica: Es un individuo con capacidad para contraer obligaciones y ejercer derechos.

RFC: Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta registrado ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (SHyCP) el destinatario
(destino final).

CURP Clave Unica de Registro de Pablacién. Sélo para personas fisicas.

Nombre(s): Nombre completo sin abreviaturas del destinatario (destino final).

Primer apellido: Primer apellido completo sin abreviaturas del destinatario (destino final).

Segundo apellido: Segundo apellido completo sin abreviaturas del destinatario (destino final).

(a)Solo cuando el establecimiento sea nacional.

Persona moral

Persona moral: Es una agrupacion de personas que se unen con un fin determinado, por ejemplo, una sociedad mercantil, una asociacion
civil.

RFC: El Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta registrado ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Pdblico (SHyCP) el
destinatario (destino final)

Denominacion o razén social: Nombre completo sin abreviaturas del establecimiento del destinatario (destino final).

(a) Solo cuando el establecimiento sea nacional.

Domicilio del destinatario (destino final)

Cédigo postal: NUumero completo del cédigo postal que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el establecimiento del
destinatario (destino final).

Tipo y nombre de vialidad: Tipo y nombre completo sin abreviaturas del (la) Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria,
entre otros donde se ubica el domicilio del establecimiento del destinatario, por ejemplo: Avenida Periférico, Cerrada de San Ignacio, Carretera
Picacho Ajusco.

Nudmero exterior: Indique el nimero exterior que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el establecimiento del destinatario
(destino final).

Ndmero interior: En caso de contar con ndmero o letra interior que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el establecimiento
del destinatario (destino final), también anotarlo.

Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano: Tipo y nombre completo sin abreviaturas del (la) colonia, condominio, hacienda,
rancho, fraccionamiento, seccidn, sector, entre otros en donde se ubica el domicilio del establecimiento del destinatario, Por ejemplo: Napoles,
Rancho las Américas.

Localidad (si aplica): Localidad que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el establecimiento del destinatario (destino final),
(cuando aplique).

Municipio o alcaldia:(a): Nombre completo sin abreviaturas de la alcaldia o municipio, que corresponda al domicilio donde se encuentra
ubicado el establecimiento del destinatario (destino final).

Entidad Federativa:(a): Entidad federativa en donde se encuentra el domicilio del establecimiento del destinatario (destino final). Por ejemplo:
Ciudad de México, Baja California, Estado de México.

Pais: Nombre del pais completo sin abreviaturas en donde se encuentre ubicado el establecimiento del destinatario (destino final).

Entre vialidad Y vialidad (tipo y nombre): Entre que Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria, entre otros donde se
ubica el domicilio del establecimiento del destinatario, por ejemplo: Avenida Periférico, Cerrada de San Ignacio, Carretera Picacho Ajusco.
Vialidad posterior (tipo y nombre): Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria, entre otro posterior a donde se ubica
el domicilio del establecimiento del destinatario, por ejemplo: Avenida Periférico, Cerrada de San Ignacio, Carretera Picacho Ajusco.

(a) Sélo cuando el establecimiento sea nacional.

Contacto

Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
Demarcacion Territorial Benito Juarez, Ciudad de
México, C.P. 03810.
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8. D Datos del facturador

Persona fisica

Persona fisica: Es un individuo con capacidad para contraer obligaciones y ejercer derechos.

RFC: Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta registrado ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Pdblico (SHyCP) el facturador.
CURP Clave Unica de Registro de Poblacién. Sélo para personas fisicas.

Nombre(s): Nombre completo sin abreviaturas del facturador.

Primer apellido: Primer apellido completo sin abreviaturas del facturador.

Segundo apellido: Segundo apellido completo sin abreviaturas del facturador.

(a) Solo cuando el establecimiento sea nacional.

Persona moral

Persona moral: Es una agrupacién de personas gue se unen con un fin determinado, por ejemplo, una sociedad mercantil, una asociacion
civil.

RFC: El Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta registrado ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (SHyCP) el facturador.
Denominacion o razén social: Nombre completo sin abreviaturas del establecimiento del facturador.

(a) Solo cuando el establecimiento sea nacional.

Domicilio del facturador

Cddigo postal: Niumero completo del codigo postal que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el establecimiento del
facturador.

Tipo y nombre de vialidad: Tipo y nombre completo sin abreviaturas del (1a) Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria,
entre otros donde se ubica el domicilio del establecimiento del facturador, por ejemplo: Avenida Periférico, Cerrada de San Ignacio, Carretera
Picacho Ajusco.

Ndmero exterior: Indique el nimero exterior que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el establecimiento del facturador.
Ndmero interior: En caso de contar con nimero o letra interior que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el establecimiento
del facturador, también anotarlo.

Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano: Tipo y nombre completo sin abreviaturas del (la) colonia, condominio, hacienda,
rancho, fraccionamiento, seccién, sector, entre otros en donde se ubica el domicilio del establecimiento del facturador, Por ejemplo: Napoles,
Rancho las Américas.

Localidad (si aplica): Localidad que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el establecimiento del facturador (cuando aplique).
Municipio o alcaldia: Nombre completo sin abreviaturas de |a alcaldia o municipio, que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado
el establecimiento del facturador.

Entidad Federativa: Entidad federativa en donde se encuentra el domicilio del facturador. Por ejemplo: Ciudad de México, Baja California,
Estado de México.

Pais: Nombre del pais completo sin abreviaturas en donde se encuentre ubicado el establecimiento del facturador.

Entre vialidad Y vialidad (tipo y nombre): Entre que Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria, entre otros donde se
ubica el domicilio del establecimiento del facturador, por ejemplo: Avenida Periférico, Cerrada de San Ignacio, Carretera Picacho Ajusco.
Vialidad posterior (tipo y nombre): Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria, entre otro posterior a donde se ubica
el domicilio del establecimiento del facturador, por ejemplo: Avenida Periférico, Cerrada de San Ignacio, Carretera Picacho Ajusco.

(a) Solo cuando el establecimiento sea nacional.

Contacto

Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
Demarcacion Territorial Benito Juarez, Ciudad de
México, C.P. 03810.
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9. Datos de la persona que realiza tatuajes, micropigmentacién y/o perforaciones

Persona fisica

Persona fisica: Es un individuo con capacidad para contraer obligaciones y ejercer derechos.
RFC: El Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta registrado la persona que realiza tatuajes, micropigmentacion y/o perforaciones
ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (SHyCP).
CURP: Clave Unica de Registro de Poblacién, de la persona que realiza tatuajes, micropigmentacién y/o perforaciones.
Nombre(s): Nombre completo sin abreviaturas bajo el cual se encuentra registrada la persona que realiza tatuajes, micropigmentacién y/o
perforaciones ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (SHyCP).
Primer apellido: Primer apellido completo sin abreviaturas bajo el cual se encuentra registrada la persona que realiza tatuajes,
micropigmentacion y/o perforaciones ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (SHyCP).
Segundo apellido: Segundo apellido completo sin abreviaturas bajo el cual se encuentra registrada la persona que realiza tatuajes,
micropigmentacion y/o perforaciones ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (SHyCP).
Teléfono y Extensién: Numero(s) telefonico(s), a diez digitos. Ejemplo:

Teléfono: 55 53 40 09 96

Extensidn (cuando aplique): 1111
Correo electrénico: Direccién del correo electrénico en mindsculas y sin dejar espacios en blanco de la persona que realiza tatuajes,
micropigmentacion y/o perforaciones.

Servicios que se realizaran:
Seleccione el o los servicios que se llevaran a cabo en el establecimiento:
» Tatuajes
»  Micropigmentacion
»  Perforacion

Horario de operaciones

Horario de operaciones: Marque los dias de la semana que estara la persona que realiza tatuajes, micropigmentacion y/o perforaciones en
el establecimiento y escriba el horario de atencion al pdblico hora de apertura y de cierre. Ejemplo:

o | x| x| x| x|x]| s |de| 9900 |4 19:00
HH:MM HH:MM
09:00 14:00

b t M M ! v x | de HH:MM @ HH:MM

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

Cddigo postal: Nimero completo del cdédigo postal que corresponda al domicilio particular de la persona que realiza tatuajes,
micropigmentacion y/o perforaciones.

Tipo y nombre de vialidad: Tipo y nombre completo sin abreviaturas del (la) Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria,
entre otros donde se ubica el domicilio particular de la persona que realiza tatuajes, micropigmentacion y/o perforaciones, por ejemplo:
Avenida Periférico, Cerrada de San Ignacio, Carretera Picacho Ajusco.

Ndmero exterior: Indique el nimero exterior que corresponda al domicilio particular de |a persona que realiza tatuajes, micropigmentacion
y/o perforaciones.

Ndmero interior: En caso de contar con nimero o letra interior que corresponda al domicilio particular de la persona que realiza tatuajes,
micropigmentacion y/o perforaciones, también anotarlo.

Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano: Tipo y nombre completo sin abreviaturas del (la) colonia, condominio, hacienda,
rancho, fraccionamiento, seccién, sector, entre otros en donde se ubica el domicilio particular de la persona que realiza tatuajes,
micropigmentacion y/o perforaciones, Por ejemplo: Napoles, Rancho las Américas.

. Contacto
Gobierno de Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;

- -
MeXlCO Demarcacion Territorial Benito Juarez, Ciudad de
México, C.P. 03810.
Fecha de publicacién: 18 de agosto de 2026
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Localidad (si aplica): Localidad que corresponda al domicilio particular de la persona que realiza tatuajes, micropigmentacion y/o
perforaciones (cuando aplique).
Municipio o alcaldia: Nombre completo sin abreviaturas de |a alcaldia o municipio, que corresponda al domicilio particular de la persona que
realiza tatuajes, micropigmentacion y/o perforaciones.
Entidad Federativa: Entidad federativa en donde se encuentra el domicilio particular de la persona que realiza tatuajes, micropigmentacion
y/o perforaciones. Por ejemplo: Ciudad de México, Baja California, Estado de México.
Entre vialidad Y vialidad (tipo y nombre): Entre que Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria, entre otros donde se
ubica el domicilio particular de la persona que realiza tatuajes, micropigmentacién y/o perforaciones, por ejemplo: Avenida Periférico, Cerrada
de San Ignacio, Carretera Picacho Ajusco.
Vialidad posterior (tipo y nombre): Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria, entre otro posterior a donde se ubica
el domicilio particular de la persona que realiza tatuajes, micropigmentacion y/o perforaciones, por ejemplo: Avenida Periférico, Cerrada de
San Ignacio, Carretera Picacho Ajusco.
Teléfono y Extensién: Numero(s) telefonico(s), a diez digitos. Ejemplo:

Teléfono: 55 53 40 09 96

Extensidn (cuando aplique): 1111

9.A Curriculum vitae de la persona que realiza tatuajes, micropigmentacion y/o perforaciones

Formacion Académica
Ultimo grado de estudios: Indique el Gltimo grado de estudios profesionales (primaria, secundaria, bachillerato / preparatoria, licenciatura,
maestria, doctorado, etc.) Ejemplo: Preparatoria
Periodo: Especifique el periodo del dltimo grado de estudios profesionales (afio de inicio - afio de término). Ejemplo: 2018 -2021.
Nombre de la carrera técnica, carrera profesional o licenciatura (si aplica): Coloque el nombre de la carrera técnica, carrera profesional
o licenciatura en caso de contar con alguna.
Nombre de la institucién educativa: Especifique el nombre de la institucion educativa o escuela correspondiente al tltimo grado de
estudios profesionales.

Cursos o capacitaciones

Nombre del curso o capacitacién: Anote el nombre completo del curso o capacitacién.

Nombre de la institucién educativa que lo imparte: Especifique el nombre de la institucién educativa o escuela correspondiente que
impartio el curso.

Horas de duracién: Anote las horas de duracién del curso o capacitacion.

Fecha o periodo del curso o capacitacion: Especifique la fecha o periodo en el que realizé el curso o capacitacién en cuestién.

Fecha de emisién de la constancia o diploma: Indique la fecha de emisién del documento probatorio (constancia o diploma) recibido al
finalizar el curso o capacitacion.

Liga electrénica de la constancia o diploma: Coloque el enlace o liga electrénica del documento probatorio (constancia o diploma)
recibido al finalizar el curso o capacitacion.

Nota: en caso de contar con mas cursos o capacitaciones, podra reproducir esta seccién cuantas veces sea necesario

Experiencia laboral

En esta seccion se debera proporcionar la informacion referente a su empleo actual y empleos anteriores, relacionados con las actividades de
tatuajes, micropigmentacion y/o perforaciones.

Empleo actual. Nombre del establecimiento: Especifique el nombre del establecimiento en el que actualmente labora.

Propietario: Especifique el nombre completo o razén social del propietario del establecimiento en el que actualmente labora.

Periodo: Especifique el periodo laboral (afio de inicio - afio de término / a la fecha). Ejemplo: 2018 -2024 o0 2025 - a la fecha.

Actividades desempeiiadas: Indique las actividades desempefiadas en el establecimiento dedicado al servicio de tatuajes,
micropigmentacion y/o perforaciones.

Empleo(s) anterior(es). Indique la informacion solicitada sobre sus empleos anteriores al actual.

Nota: en caso de contar con mas empleos previos, podra reproducir esta seccion cuantas veces sea necesario.

. Contacto
Gobierno de Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;

- -
MeXlCO Demarcacion Territorial Benito Juarez, Ciudad de
México, C.P. 03810.
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Habilidades

En este apartado cologue las habilidades y las competencias adquiridas en relacion al servicio de tatuajes, micropigmentacion y/o
perforaciones.

Marcar los recuadros de los siguientes manifiestos como se muestra a continuacion (campo obligatorio):

Manifiesto, bajo protesta de decir verdad, que dispongo de la documentacién comprobatoria (cursos, constancias y diplomas) que
acredita mis conocimientos en primeros auxilios, asi como en técnicas de higiene y asepsia, de conformidad con lo establecido en el
Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios.

Declaro que la presente manifestacion me hace responsable de la veracidad y comprobabilidad de la informacién declarada, y reconozco que
la falsedad, alteracion u omisién de datos dara lugar a la imposicién de las sanciones y medidas de seguridad que correspondan conforme a
la legislacion vigente.

Manifiesto, bajo protesta de decir verdad, que cuento con los comprobantes de vacunacién contra el tétanos y la hepatitis B, de
conformidad con lo establecido en el Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios.
Declaro que la presente manifestacion me hace responsable de la veracidad y comprobabilidad de la informacién declarada, y reconozco que
la falsedad, alteracion u omisién de datos dara lugar a la imposicién de las sanciones y medidas de seguridad que correspondan conforme a
la legislacion vigente.

10. Prérroga y/o modificacion de la tarjeta de control sanitario de Tatuadores, Micropigmentadores y

Perforadores
Marque la opcién que corresponda.
Prorroga y/o modificacién. Ejemplo:
Seleccione una . e Numero de tarjeta de
Prorroga Modificacion 33/TT/000X/2025

opcioén: control sanitario:
Nimero de tarjeta de control sanitario: Coloque el nimero completo de |a tarjeta de control sanitario que se desee prorrogar o modificar.

En la columna Dice / condicién autorizada: Anote los datos tal y como se encuentran autorizados en la tarjeta de control sanitario y que
desea modificar.

En la columna Debe de decir / condicidn solicitada: Anote los datos completos como desea que se modifiquen.

Nota: La modificacion aplica para aumento o disminucion de servicios.

De conformidad con lo establecido en la fraccién II del articulo 35 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo acepto recibir todo tipo
de notificaciones referentes al presente tramite a través del correo electrénico: (Anote el correo electrénico para recibir notificaciones)

Bajo protesta de decir verdad, la persona gue suscribe manifiesta que los datos asentados y la informacién que se acompafia el presente
formulario son ciertos y comprobables. El presente tramite se encuentra en proceso de revision documental por parte del area
correspondiente y queda sujeto de las acciones de control o vigilancia sanitaria aplicables, en términos de los dispuesto en los articulos Articulo
17 bis, fraccién VI, de la Ley General de Salud, 1, 2, fracciones Iy XI, del Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios

Los datos o anexos pueden contener informacién confidencial, ;esta de acuerdo en hacerlos publicos?:
» Si
» NO

Nombre completo y firma del propietario o representante legal o responsable sanitario: Nombre completo sin abreviaturas y firma del
responsable sanitario, representante legal o propietario (notificados ante la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios).

Para cualquier aclaracion, duda y/o comentario con respecto a este tramite, se encuentra a su disposicion el nimero 800-033-5050 del Centro
de Atencion Telefénica de la COFEPRIS, y en caso de requerir dar seguimiento al tramite enviado al area de Tramitacion Foranea, solicite
informacion al correo tramitacion_foranea@cofepris.gob.mx.

. Contacto
Gobierno de Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;

- -
MeXlCO Demarcacion Territorial Benito Juarez, Ciudad de
México, C.P. 03810.
Fecha de publicacién: 18 de agosto de 2026
V1.0
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Secretaria de Salud

Guia de llenado para el formato FF-COFEPRIS-01
Autorizaciones y Certificados

En el presente documento encontrard la guia de llenado del formato que debera presentar con sus solicitudes de tramites correspondientes a
autorizaciones como: licencias, permisos, registros y otras autorizaciones, ademas de solicitudes de certificados.

Para cada tramite que usted realice, debera presentar un formato de “Autorizaciones y Certificados” debidamente requisitado conforme a
la Guia de llenado rapido que aparece a continuacion, y en su caso las guias técnicas y formatos auxiliares para cada tipo de tramite. Asimismo,
debera presentar el comprobante de “Pago electrénico de derechos, productos y aprovechamiento” esquema e5cinco.

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

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

1. Solicitud de licencia
1.1 Por modificacion

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-05-002 Modificacion a la licencia sanitaria de establecimientos de insumos para la salud.
Modalidad A.- De tipo administrativo con resolucién inmediata.
Giros de establecimientos aplicables:
s Fabrica o Laboratorio de Materias Primas para la Elaboracién de Medicamentos o Productos
Biolégicos para Uso Humano.
s  Fabrica o Laboratorio de Medicamentos o Productos Biolégicos, para Uso Humano.
s laboratorio de Control Quimico, Bioldgico, Farmacéutico o de Toxicologia, para el Estudio,
Experimentacién de Medicamentos y Materias Primas, o Auxiliar de la Regulacién Sanitaria.
s+  Almacén de Acondicionamiento de Medicamentos o Productos Bioldgicos.
s+  Almacén de Depdsito y Distribucion de Medicamentos Controlados o Productos Biolégicos, para Uso
Humano.
s  Centros de Mezcla para la Preparacion de Mezclas Parenterales Nutricionales y Medicamentosas.
. Farmacia o Botica (Con Venta de Medicamentos Controlados).
+ Drogueria o Farmacia Homeopatica (Con Preparacién de Medicamentos Homeopaticos).

Modificacion a la licencia sanitaria de establecimientos de insumos para la salud.
Modalidad B.- De tipo técnica con dictaminacion.
Giros de establecimientos aplicables:
s Fabrica o Laboratorio de Materias Primas para la Elaboracién de Medicamentos o Productos
Biolégicos para Uso Humano.
s  Fabrica o Laboratorio de Medicamentos o Productos Bioldgicos, para Uso Humano.
s laboratorio de Control Quimico, Bioldgico, Farmacéutico o de Toxicologia, para el Estudio,
Experimentacién de Medicamentos y Materias Primas, o Auxiliar de la Regulacion Sanitaria.
s  Almacén de Acondicionamiento de Medicamentos o Productos Bioldgicos.
s+  Almacén de Depdsito y Distribucion de Medicamentos Controlados o Productos Biolégicos, para Uso
Humano.
s  Centros de Mezcla para la Preparacion de Mezclas Parenterales Nutricionales y Medicamentosas.
. Farmacia o Botica (Con Venta de Medicamentos Controlados).
+ Drogueria o Farmacia Homeopatica (Con Preparacién de Medicamentos Homeopaticos).

Contacto

Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
Demarcacion Territorial Benito Juarez, Ciudad de
México, C.P. 03810.
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1 5> 2 5 3 > 4 —> >

(Campos: 1y 2)

2. Solicitud de permiso de importacién o exportacion

2.1 Por alta

Homoclave Nombre y guia rapida de llenado

COFEPRIS-01-002 Permiso sanitario de importacion de productos.

Para productos:
Para muestras o consumo personal (para donacién, consumo personal, investigacion cientifica, pruebas de laboratorio y exhibicién):

5
1 > 2 -5 3 —>  (Campos:1,2,3,4,7,8,10, — 8 —> 8A —H> 8.C

11,19, 23, 24, 36y 37)

Homoclave Nombre y guia rapida de llenado

COFEPRIS-01-009 Permiso sanitario de importacién de materias primas o medicamentos que no sean 0 contengan
estupefacientes o psicotropicos, que cuenten con registro sanitario.

Para materias primas:

5
1 _) 2 _) 3 _) (Campos:1,2,3,4,7,8,10, _) 8 _) S-A _) 8'B _) 8'c _) 8'D

11,19, 23, 24, 36y 37)

Para materias primas destinadas a la elaboracién de medicamentos con registro sanitario:

5
1 _) 2 _) 3 _) (Campos:1,2,3,4,5,6,7, 8,10, _) 8 _) 8°A _) 8'B _) 8'c _) 8'D

11,15, 17, 18, 36, 37 y 39)
Para medicamentos con registro sanitario:

5
1 _) 2 _) 3 _) (Campos:1,2,3,4,5,6,7, 8,10, _) 8 _) 8°A _) 8'B _) 8'c _) 8'D

11,15, 17, 18, 36 y 37)

Homoclave Nombre y guia rapida de llenado

Contacto

Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
Demarcacion Territorial Benito Juarez, Ciudad de
México, C.P. 03810.
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COFEPRIS-01-010-A Permiso sanitario de importacion de materias primas o medicamentos gue no sean o contengan
estupefacientes o psicotropicos, sin registro sanitario.

Para materias primas destinados a investigacion en humanos:

5
1 _) 2 _) 3 _) Campos:1,2,3,4,5,6,7,8,10, _) 8 _) 8°A _) 8'B _) 8'c _) 8'D

11,15,17,18, 36, 37 y 47

Para materias primas destinados a maquila.

5
1 _) 2 _) 3 _) Campos:1,2,3,4,5,6,7,8,10, _) 8 _) 8°A _) 8'B _) 8'c _) 8'D

11,17, 18, 36, 37 y 39

Para medicamentos destinados a tratamientos especiales (en enfermedades de baja incidencia con repercusion social):

5
1 _) 2 _) 3 _) Campos: 1, 2,3,4,5,6,7,8,10, _) 8 _) 8'A _) 8'B _) 8'c _) 8‘D

11,15, 17, 18, 36, 37 y 51

Para medicamentos destinados a uso personal:

5
1 _) 2 _) 3 _) Campos:1,2,3,4,5,6,7, 8,10, _) 8 _) 8°A _) 8'B _) 8'c _) 8'D

11,17, 18, 36, 37 y 51

Para medicamentos destinados a donacion:

5
1 _) 2 _) 3 _) Campos:1,2,3,4,5,6,7, 8,10, _) 8 _) 8°A _) 8'B _) 8'c _) 8'D

11,15, 17,18, 36, 37 y 51

Para medicamentos y materias primas destinados a pruebas de laboratorio:

5
1 _) 2 _) 3 _) Campos: 1, 2,3,4,5,6,7,8,10, _) 8 _) 8'A _) 8'B _) 8'c _) 8‘D

11,15, 17, 18, 36, 37, 49y 56

Homoclave Nombre y guia rapida de llenado
COFEPRIS-01-012 Permiso Sanitario de Importacion de Remedios Herbolarios.
5

1 _) 2 _) 3 _) (Campos:1,2,3,4,5,6,7, 8 10, _) 8 _) S'A _) 8‘B _) 8'c _) 8‘D

11,15, 17,18, 36y 37)

. Contacto
Gobierno de | Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;

MéXiCO Demarcacion Territorial Benito Juarez, Ciudad de

México, C.P. 03810.
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Homoclave Nombre y guia rapida de llenado

COFEPRIS-01-014 Permiso sanitario de importacion de dispositivos médicos que no sean o contengan estupefacientes o
psicotrépicos, que cuenten con registro sanitario.

Para importacion de dispositivos médicos que cuenten con registro sanitario (tales como: equipos médicos, aparatos de rayos x, valvulas cardiacas,
protesis internas, marcapasos, protesis, insumos de uso odontoldgico, materiales quirlrgicos, de curacién y productos higiénicos con registro
sanitario):

Para importacion de fuentes de radiacion (incluye reactivos o agentes de diagndstico con is6topos radiactivos):

5
1 _) 2 _) 3 _) (Campos:1,2,3,4,5,6,7, 8 10, _) 8 _) S'A _) 8'B _) 8'c _) 8‘D

11,15, 17,18, 36y 37)

Homoclave Nombre y guia rapida de llenado
COFEPRIS-01-015 Permiso sanitario de importacion de dispositivos médicos que no sean o contengan estupefacientes o

psicotrépicos, sin registro sanitario.

Para dispositivos médicos para maquila:

5
1 _) 2 _) 3 _) Campos:1,2,3,4,5,6,7,8,10, _) 8 _) S'A _) 8°B _) 8'c _) 8'D

11,17, 18, 36,37y 39

Para dispositivos médicos para uso personal:

5
1 _) 2 _) 3 _) Campos:1,2,3,4,5,6,7,8 10, _) 8 _) S'A _) 8'B _) 8'c _) 8‘D

11,17, 18, 36, 37 y 51

Para dispositivos médicos para uso médico:

5
1 _) 2 _) 3 _) Campos:1,2,3,4,5,6,7,8 10, _) 8 _) S-A _) 8°B _) 8'c _) 8'D

11,17, 18, 36, 37, 51,53 y 58

Para dispositivos médicos para investigacion en humanos:

5
1 _) 2 _) 3 _) Campos:1,2,3,4,5,6,7,8 10, _) 8 _) S-A _) 8°B _) 8'c _) 8'D

11,15,17,18, 36, 37 y 47

Para dispositivos médicos para donacion:

5
1 _) 2 _) 3 _) Campos:1,2,3,4,5,6,7,8,10, _) 8 _) S'A _) 8'B _) 8'c _) 8‘D

11,15, 17, 18, 36, 37, 51 y 53

Contacto

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

Fecha de publicacién: 18 de agosto de 2026
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Para dispositivos médicos, sin registro, usados:

5
1 _) 2 _) 3 _) Campos:1,2,4,7,8,10, 11, 15, _) 8 _) S-A _) 8°B _) 8'c _) 8'D

17,18,36,37y 58
Para dispositivos médicos destinados a pruebas de laboratorio:

5
1 _) 2 _) 3 _) Campos:1,2,3,4,5,6,7,8,10, _) 8 _) S'A _) 8°B _) 8'c _) 8'D

11,15,17,18, 36y 37

Homoclave Nombre y guia rapida de llenado

COFEPRIS-01-016 Permiso sanitario de importacién por retorno.
Con las opciones:

s Insumos para la salud que No Sean o Contengan Estupefacientes o Psicotrépicos
e  Productos

Para la importacién por retorno de Insumos para la salud que no sean o contengan estupefacientes o psicotropicos:

5
1 _) 2 _) 3 _) (Campos:1,2,3,4,5,6,7,8,10, _) 8 _) S'A _) 8'B _) 8'c _) 8‘D

11,15, 17, 18, 24, 36 y 37)

Para la importacién por retorno de Productos:

5
1 — 2 > 3 —> (Campos: 1,2,3,4,7, 8,10, —> 8 —> 8.A —> 8.C

11,19, 23, 24, 36y 37)

2.2 Por modificacion

Homoclave Nombre y guia rapida de llenado

COFEPRIS-01-017 Modificacién al permiso sanitario de importacion

Para la importacién de insumos para la salud que no sean o contengan estupefacientes o psicotrépicos:
Para la importacién de productos:

1T 5> 2 5 3 > 4

Contacta

Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;

Demarcacion Territorial Benito Juarez, Ciudad de

México, C.P. 03810.
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3. Solicitud de registro

3.1 Registro sanitario de dispositivos médicos

Homoclave Nombre y guia rapida de llenado
COFEPRIS-04-050 Solicitud de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos por Equivalencia de Autoridades Regulatorias de
Referencia.

Clase de dispositivo y fabricacién (opciones a elegir):

e  Productos con Registro Clase I FDA (Acuerdo de Equivalencia E.U.A. y Canada).

e  Productos con Registro Clase IT y ITI FDA (Acuerdo de Equivalencia E.U.A. y Canada).

s  Productos con Registro Clase IT, IIT y IV HEALTH CANADA (Acuerdo de Equivalencia E.U.A. y Canada).

¢ Dispositivos médicos controlados designados (clase II con criterio de conformidad establecido) con
Certificado Emitido por un Organismo de Certificacién Registrado ante el MHLW de Japén (Acuerdo
de Equivalencia Japén).

¢ Dispositivos médicos Clase II (clase II sin criterio de conformidad establecido), III y IV con Carta de
Aprobacion Emitida por el MHLW de Jap6n (Acuerdo de Equivalencia Japon).

e  Otras Autoridades Regulatorias de Referencia por Acuerdo.

5 7.8 7.C
1 _) 2 _) 3 _) M= L2 55 5,0 7 _) (Mo llenar los datos del _) (Mo llenar los _) 7°D

1758, 2943304:}3 HELEE RFC) Producto Importado datos del RFC)

3.2 Registro sanitario de medicamentos

Homoclave Nombre y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-040 Solicitud de Registro Sanitario de Medicamentos por Equivalencia de Autoridades Regulatorias de Referencia.

Tipo de medicamento y fabricacién:
¢  Molécula nueva. Medicamentos de sintesis quimica. Fabricacién nacional.
¢  Molécula nueva. Medicamentos de sintesis quimica. Fabricacién extranjera.
¢ Medicamento genérico. Fabricaciéon nacional.
¢ Medicamento genérico. Fabricacién extranjera.
¢ Medicamento biotecnoldgico innovador. Fabricacién nacional.
¢  Medicamento biotecnoldgico innovador. Fabricacion extranjera.
¢  Medicamento biotecnoldgico biocomparable. Fabricacion nacional.
« Medicamento biotecnoldgico biocomparable. Fabricacion extranjera.
s  Producto biolégico. Fabricacién nacional.
¢  Producto biolégico. Fabricacion extranjera.
* Hemoderivados. Fabricacién nacional.
¢  Hemoderivados. Fabricacion extranjera.
* Vacunas. Fabricacion nacional.
s Vacunas. Fabricacién extranjera.

5
(Campos: 1,2,4,5,6,7,17,
1 —> 2 —> 3 4 21,22,29,30,33,34,35,40,41, | =P 7.A e 4 7.B e 4 7.C —> 7.D
42,43, 44, 45)
Producto fabricacién extranjera

Contacto

Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
Demarcacion Territorial Benito Juarez, Ciudad de
México, C.P. 03810.
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3.3 Porbaja

Homoclave Nombre y guia rapida de llenado

COFEPRIS-04-012 Informe de baja de Registro Sanitario y otras autorizaciones.

5

(Campos:1,3,5,6,7, 14,15, 17, 21, 29, 30, 34, 35) Para remedios herbolarios
1 - 2 - 3 —) | (Camposi1,3,5,6,7,15,17,20, 21, 29,30, 34, 35) Para dispositivos médicos

(Campos:1,3,5,6,7, 15,17, 21, 22, 29, 30, 34, 35, 46) Para medicamentos

(Campos: 1,4, 7,15, 17, 21 y 35) Plaguicidas

(Campos: 1, 4, 7, 15, 17 y 35) Nutrientes vegetales

4. Solicitud de certificados de exportacion

4.1 Por alta o nuevo

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-05-017 Certificado en apoyo a la exportacién de Insumos para la Salud.
Modalidad A.- Medicamentos.

5
1 _) 2 _) 3 _) (Campos: 1,2, 4 _) 6

56,15y17)

Modalidad B.- Dispositivos Médicos.

5
1 _) 2 _) 3 _) (Campos: 1, 2, _) 6

4,15y17)

Homoclave Nombre y guia rapida de llenado

COFEPRIS-07-002 Certificado de Efectividad Bacteriol6gica (CEB), de equipos o sustancias germicidas para potabilizacion de agua
tipo doméstico.

1152 53| 5 56

(Campos: 1y 2)

Contacto

Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
Demarcacion Territorial Benito Juarez, Ciudad de
México, C.P. 03810.
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Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-07-004 Certificacion sanitaria de produccién y procesamiento de moluscos bivalvos
5 Solicitud de tarjeta de control sanitario
5.1 Por alta o nuevo
Homoclave Nombre y guia rapida de llenado
COFEPRIS-05-084 Tarjeta de Control Sanitario de Tatuadores, Micropigmentadores y Perforadores.

1 5 2 5 3 5 9 5 9A

5.2 Por prérroga o modificacion

Homoclave Nombre y guia rapida de llenado

COFEPRIS-05-087 Prorroga o Modificacion a la Tarjeta de Control Sanitario de Tatuadores, Micropigmentadores y Perforadores.

1 - 2 5 3 5 9 5 9A > 10

Contacta

Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;

Demarcacion Territorial Benito Juarez, Ciudad de

México, C.P. 03810.
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