Homoclave, nombre y modalidad del tramite

Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Permiso de internacion al territorio nacional de células vy tejidos incluyendo sangre, sus componentes y derivados, asi como otros productos de seres
COFEPRIS-01-025 V1€ Y g p ) p

humanos.

Ficha técnica Formato
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Campos a llenar del formato

1 > 2 > 3 2> 4 > 7 > 8

Requisitos documentales

Pago asociado

£50n00

Ficta del tramite

Aplica
afirmativa
ficta

Fundamento legal

ARTICULOS 340, 375 FRACCION VI DE LA
LEY GENERAL DE SALUD Y 100
FRACCIONES II'Y Il DEL REGLAMENTO DE
LA LEY GENERAL DE SALUD EN MATERIA
DE CONTROL SANITARIO DE LA
DISPOSICION DE ORGANOS, TEJIDOS Y
CADAVERES DE SERES HUMANOS.

>  Internacién al territorio nacional de células, tejidos, productos de seres humanos y suero, destinados a investigacion.

< Formato “Internacién o Salida de Productos de Seres Humanos”, debidamente requisitado.

s Comprobante de pago de derechos en original y dos copias simples legibles.
< Documento que acredite el funcionamiento del establecimiento expedido por la autoridad sanitaria del pals de origen.
% Licencia sanitaria o aviso de funcionamiento con el giro correspondiente.

®,

> Internacibn al territorio nacional de células, tejidos, productos de seres humanos y suero destinados a diagndstico.

Material de Apoyo

Cnco

< Copia del oficio de protocolo autorizado por esta Comisién cuando se destine en humanos o resumen del estudio cuando se realice In Vitro, en su caso.
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http://documentos.cofepris.gob.mx/archivos/cis/FORMATOS/Formato de Internación_Salida_Productos_Seres_Humanos.docx
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/348560/Instructivo_Internaci_n_Salida_Productos_Seres_Humanos.pdf
http://187.191.75.170/e5cinco/
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/310785/Folleto_e5cinco.pdf

Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

< Formato “Internacién o Salida de Productos de Seres Humanos”, debidamente requisitado.
% Comprobante de pago de derechos en original y dos copias simples legibles.
< Documento que acredite el funcionamiento del establecimiento expedido por la autoridad sanitaria del pais de origen.

®,

% Carta de aceptacion y carta de envio que justifiquen el uso.
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> Internacién al territorio nacional de células, tejidos, sangre y sus componentes; productos de seres humanos destinados a tratamiento con fines terapéuticos.
* Formato “Internacién o Salida de Productos de Seres Humanos”, debidamente requisitado.

» Comprobante de pago de derechos en original y dos copias simples legibles.

» Documento que acredite el funcionamiento del establecimiento expedido por la autoridad sanitaria del pals de origen.

» Licencia sanitaria del establecimiento con giro especifico para trasplante.
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> Internacién al territorio nacional de productos de seres humanos destinados a docencia.

Formato “Internacion o Salida de Productos de Seres Humanos”, debidamente requisitado.

Comprobante de pago de derechos en original y dos copias simples legibles.

Documento que acredite el funcionamiento del establecimiento expedido por la autoridad sanitaria del pafs de origen.
Carta de aceptacion del establecimiento o institucion.

Informe sobre la fecha y procedimiento de destruccion, en su caso.
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> Internacion al territorio nacional de sangre humana (incluye sangre de cordén umbilical o células progenitoras hematopoyéticas), sus componentes y derivados
destinados a crid preservacion o tratamiento con fines terapéuticos.
< Formato “Internacién o Salida de Productos de Seres Humanos”, debidamente requisitado.
% Comprobante de pago de derechos en original y dos copias simples legibles.
< Documento que acredite el funcionamiento del establecimiento que otorga la sangre humana, sus componentes y derivados, expedido por la autoridad sanitaria del pals de
origen.
% Licencia sanitaria con el giro correspondiente.

>  Internacidn al territorio nacional de cérneas destinadas a tratamiento con fines terapéuticos.

% Formato “Internacién o Salida de Productos de Seres Humanos”, debidamente requisitado.

% Comprobante de pago de derechos en original y dos copias simples legibles.

Documento que acredite el funcionamiento del establecimiento expedido por la autoridad sanitaria del pafs de origen.
» Licencia sanitaria con el giro correspondiente.

D

o

®,
o

<

Contacto:
Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
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- 2 C.P.03810.
Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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