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Homoclave, nombre y modalidad del trámite 

 

COFEPRIS-01-015-D Permiso sanitario de importación de dispositivos médicos que no sean o contengan estupefacientes o psicotrópicos, sin registro o en fase de 
experimentación. 

Modalidad D.- Importación de dispositivos médicos para investigación en humanos. 

 
Ficha técnica 

 

Formato 

 

Pago asociado 

 

Ficta del trámite 

 

Fundamento legal  Material de Apoyo 

 
  

 

Aplica  
afirmativa  

ficta 

 
ARTÍCULOS 295 Y 375 FRACCIÓN VIII DE 
LA LEY GENERAL DE SALUD. 
 
ACREDITACIÓN JURÍDICA: ARTÍCULOS 
15 Y 19 DE LA LEY FEDERAL DE 
PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO. 
  

 
Campos a llenar del formato 
 

1  2  3  5  
{Campos: 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 

10, 11, 15, 17, 18, 36 y 37} 

 9  9.A  9.B  9.C  9.D 
 
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. 
 Copia de la Licencia Sanitaria o  Aviso de Funcionamiento con el giro correspondiente. 
 Copia del oficio de aprobación del protocolo de investigación autorizado por la Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios y sus enmiendas, 

en su caso. Solo en el caso de investigaciones en seres humanos. 
 

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-01-015-D.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

