GOBIERNO DE

MEXICO

Comision Federal para la Protecciéon contra Riesgos Sanitarios

Homoclave, nombre y modalidad del tramite

COFEPRIS-05-015-E  Permiso para venta o distribuciéon de productos biolégicos y hemoderivados.

Modalidad E.- Renovaciéon de inclusion de producto en procedimiento simplificado.

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

ARTICULO 368 DE LA LEY GENERAL DE
SALUD; ARTICULO 43 DEL
REGLAMENTO DE INSUMOS PARA LA
SALUD; LINEAMIENTO SEPTIMO DEL
ACUERDO POR EL QUE SE EMITEN LOS
LINEAMIENTOS A QUE SE REFIERE EL
ARTICULO 43 DEL REGLAMENTO DE
INSUMOS PARA LA SALUD.

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

CONAMER utorizaciones, A D Clmm . ORGANISMO DESCENTRALIZADO
L= Certificados y Instructivo - negativa CORRESPONDIENTE DEBERA

/= ficta PREVENIR A LOS INTERESADOS, POR

y ESCRITO Y POR UNA SOLA VEZ, PARA
QUE SUBSANEN LA OMISION DENTRO

DEL TERMINO QUE ESTABLEZCA LA

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

Visitas

Contacto:
e Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
(s S SALUD @ CONAMER ] COFEPRIS Alcaldia Benito Juarez, Ciudad de México,
= - C.P. 03810.
Teléfono 800-033-5050
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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-05-015-E.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
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Campos a llenar del formato
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Requisitos documentales
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”

2
”

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.

Evidencia documental que demuestre que en el periodo transcurrido tras la emisién de la autorizacién del procedimiento simplificado:

2
”

El proceso de fabricacion del producto a través del tiempo no involucra cambios ni alteraciones al proceso bajo el cual fue otorgado el Registro Sanitario
vigente, que impacten en la calidad del producto; (recomendable presentar reportes anuales de producto).

Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion vigente emitido por COFEPRIS con base en visita de verificacion realizada por la misma COFEPRIS para cada
uno de los fabricantes involucrados en el proceso de fabricacién del producto.

Indicar los numeros de entrada de los reportes de farmacovigilancia presentados ante la COFEPRIS, o copia de oficio de fecha no menor a seis meses emitido
por el Centro Nacional de Farmacovigilancia en el que se indique que el producto, representa un riesgo aceptable para la salud de la poblacién.

Andlisis estadistico del comportamiento de los resultados analiticos de todas las pruebas senaladas en la FEUM o, en su defecto, en las senaladas en otra
Farmacopea y en ausencia de tales, a las senaladas en el Certificado Analitico del fabricante de al menos veinte lotes del producto, que demuestre que son
consistentes con respecto a sus especificaciones.

Senalar la monografia correspondiente de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos que le aplique, o en su defecto anexar copia de la monografia de
otra Farmacopea o en ausencia de esta uUltima, copia del Certificado Analitico del Fabricante.

En aquellos casos que hayan realizado algun cambio, anexar el documento que lo justifique asi como el impacto que tuvo en el producto debidamente
sustentado.

Contacto:
e Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
SALUD @ CONAMER [ ] COFEPRIS Alcaldia Benito Juarez, Ciudad de México,
it - - C.P. 03810.

Teléfono 800-033-5050
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