GOBIERNO DE

MEXICO

Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Homoclave, nombre y modalidad del tramite

COFEPRIS-04-001-J  Solicitud de registro sanitario de dispositivos médicos.

Modalidad J.- Producto de importacién (fabricacion extranjera) considerado de bajo riesgo.

Ficha técnica Formato Pago asociado Ficta del tramite Fundamento legal Material de apoyo

ACUERDO DE INSUMOS PARA LA
SALUD DE BAJO RIESGO.

NOTA: CUANDO LOS ESCRITOS QUE
PRESENTEN LOS INTERESADOS NO
CONTENGAN LOS DATOS O NO
CUMPLAN CON LOS REQUISITOS
APLICABLES, LA DEPENDENCIA U

ORGANISMO DESCENTRALIZADO
CORRESPONDIENTE DEBERA

PREVENIR A LOS INTERESADOS, POR

— o ' Aplica ESCRITO Y POR UNA SOLA VEZ, PARA

Autorizaciones, . C'ﬂ@ : - QUE SUBSANEN LA OMISION DENTRO

@CDNAMEE Certificados y Instructivo -/ afirmativa DEL TERMINO QUE ESTABLEZCA LA
Visitas S ficta DEPENDENCIA U  ORGANISMO

DESCENTRALIZADO, EL CUAL NO
PODRA SER MENOR DE CINCO DIAS
HABILES CONTADOS A PARTIR DE QUE
HAYA SURTIDO EFECTOS LA
NOTIFICACION; TRANSCURRIDO  EL
PLAZO CORRESPONDIENTE SIN
DESAHOGAR LA PREVENCION, SE
DESECHARA EL TRAMITE. ARTI7-A DE LA
LEY FEDERAL DE PROCEDIEMITO
ADMINISTRATIVO.

Campos a llenar del formato

.I 9 2 9 3 9 {Campos: ?2, 3,4,5,6, (No?e.nEIos 9 8.C 9 8' D

{No llenar los

7,17, 20, 34 y 35} datos del RFC} datos del RFC}
Contacto:
Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
SALUD @ CONAMER COFEPRIS Alcaldia Benito Juarez, Ciudad de México,
4 C.P.03810.

Teléfono 800-033-5050

Paginalde?2


http://transparencia.cofepris.gob.mx/index.php/es/marco-juridico/leyes
http://transparencia.cofepris.gob.mx/index.php/es/marco-juridico/leyes
http://transparencia.cofepris.gob.mx/index.php/es/marco-juridico/leyes
http://187.191.71.208/BuscadorTramites/fichasnew/COFEPRIS-04-001-J.pdf
http://documentos.cofepris.gob.mx/archivos/cis/FORMATOS/Formato_Autorizaciones.docx
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/348649/Instructivo_Autorizaciones.pdf
https://tramiteselectronicos04.cofepris.gob.mx/e5cinco/
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/310785/Folleto_e5cinco.pdf

GOBIERNO DE

MEXICO

Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Requisitos documentales

Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas, debidamente requisitado.
Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.

El proyecto de etiqueta en idioma espanol, en los términos de la norma correspondiente.
Copia simple del “Aviso Funcionamiento y de Responsable Sanitario del Establecimiento de Insumos para la Salud” o de su modificacidn mas reciente

La carta de representacion del fabricante, si el producto no es fabricado por la casa matriz o fabrica o laboratorio que solicite el registro en México.
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NOTA: La carta de representacion deberd presentarse en espafol, o en caso contrario, deberd adjuntarse su respectiva traduccidén al espafol por perito
traductor, asi mismo debera estar apostillado o legalizado (Art. 153 del Reglamento de Insumos para la Salud).

Contacto:
Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
SALUD @ CONAMER @ COFEPRIS Alcaldia Benito Juarez, Ciudad de México,
4 C.P.03810.
Teléfono 800-033-5050
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