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En éste Manual encontraras los pasos necesarios para que las personas fisicas o
morales, realicen de manera digital, a través de la plataforma DIGIPRIS, el tramite
de Solicitud de apego al articulo Quinto transitorio del ACUERDO por el que se
modifica el diverso por el que se dan a conocer los tramites y servicios, asi como
los formatos que aplica la Secretaria de Salud, a través de la Comision Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de
Tradmites y Servicios de la Comision Federal de Mejora Regulatoria, publicado el
28 de enero de 2011 y el diverso por el cual se dan a conocer los formatos de los
tramites a cargo de la Secretaria de Salud que se indican, publicado el 2 de
septiembre de 2015 para las solicitudes de Primera, Segunda Prdérroga y
Subsecuente del Registro Sanitario de Dispositivos Médicos y Medicamentos de
fabricacion nacional y extranjera, que se encuentren pendientes de resolucion.

Para poder realizar éste tramite, lo Unico que tienes que hacer es seguir los
siguientes pasos:

Acceso al Sistema

1.- Ingresa a la pagina de COFEPRIS https://www.gob.mx/cofepris
Dirigete a la seccion LIGAS DE INTERES, Busca el recuadro DIGIPRIS y da clic en el

botdn Ir al sitio.

GOBJERNO DE

MEXICO

Registro para vacunacion  Informacion sobre COVID-19  Tramites  Gobierno  English Q

COMISIONES Y AREAS DE LA COFEPRIS ~ ;Qué hacemos?  LO ULTIMO
— — — ——— — —— S — ~— —— w—
e

LIGAS DE INTERES

DENUNCI
& SANITARIA
DIGIPRIS
DIGIPRIS FARMACOVIGILANCIA DENUNCIA
SANITARIA
—— (o> ]
DIGIPRIS o COFEPRIS

o
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2.- Una vez en el sitio, desliza el cursor hacia abajo, a la seccion TRAMITES
ELECTRONICOS y da clic en el botén Accede aqui.

GOBIERNO DE

7 MEXICO

Registro para vacunacién

Informacion sobre

COMISIONES Y AREAS

Aa+

« Conoce los manuales DIGIPRIS

» Preguntas frecuentes

Aa-  Tramites electréonicos

Tramites realizados via portal de internet que pueden tener una

resolucion en el portal ¢ bien en ventanilla.

—— XD

« Preguntas frecuentes

3.- Ya en el portal, deslizate a la parte inferior.

€ C @ www.gobmx/cofepris/acciones-y-programas/gracias-por-visitar-el

GOBIERNO DE

MEXICO

Registro para vacunacién Informacion sobre COVID-19  Tramites

COMISIONES Y AREAS DE LA COFEPRIS

Gobierno

£Qué hacemos?

English Q

LO ULTIMO

Aas

» Comision Federal para la Proteccid

on contra Riesgos Sanitarios » Acclones y Programas

Gracias por visitar el portal de

tramites electrén
DIGIPRIS.

icos de

Comnision Federal para la Protec

Con esta version beta se podran realizar tramites
con validez en un ambiente de prueba.

DIGIPRIS

o digipris@cofepris.gob.mx

Acciones y programas relacionados

HSKDKIFJF

Contesta nuestra encuesta de satisfaccién. [

» COFEPRIS
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4.- Da clic en Accede aqui.

GOBIERNO DE . ) .. ) . S i
MEXICO Registro para vacunacion Informacion sobre COVID-19 Tramites Gobierno

COMISIONES Y AREAS DE LA COFEPRIS  ;Qué hacemos?

Para utilizar la plataforma electronica con resoluciones validas pero 2n
varsion beta previo a la entrada en vigor de las modificaciones
Aa+
Con la digitalizacion simplificamos procesos para agilizar tiempos de
Aa-

respuesta.

Para ser parte del proceso piloto de la plataforma

— CZXD

5.- Ingresa con tu usuario y contrasefa, da clic en Confirmar datos.

GOBJERNO DE

MEXICO

Tramites

L
» Inicio

Tramites electréonicos de la
COFEPRIS

Para utilizar este servicio es necesario que cuentes con su usuario y contrasefa. Si
no lo tienes, ponte en contacto con COFEPRIS para obtenerlo.

Usuario (correo electrénico):

| usuariol@xxxx.com.mx |

Contrasefa:

=> Confirmar datos

** Recuerda que el acceso se debe realizar con los datos del Representante Legal o Responsable Sanitario

DIGIPRIS » COFEPRIS

-
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6.- Busca en la parte inferior la opcién Iniciar un tramite nuevo, da clic en
Continuar.

GOBIERNO DE

- MEXICO

Gobierno  Q

Tramites

Datos generales

RFC: n - e
NOmbrF.‘: II- II ] u I ..I L ] | ]
RFC de n
establecim ento:
® |niciar un tidmite nuavo
Ceontinuar con un tramite previamente iniciado

Consultar el estado de un trémite

Bitdcora de use de pertal de los ultimes

=

=

7.- Selecciona la homoclave correspondiente a la prorroga del tramite que deseas
realizar y da clic en Continuar. Las opciones de homoclave son:

HOMOCLAVE

NOMBRE DEL TRAMITE

OPCION A
SELECCIONAR EN EL
PORTAL

PALABRAS CLAVE

|COFEPRIS-2022-
022-001-A

Solicitud de primera prorroga del registro sanitario
de dispositivos médicos. Productos de fabricacion
nacional (equipos médicos, protesis, ortesis, Ayudas
funcionales, agentes de diagndstico, insumos de uso
Odontolégico, material Quirdrgico, de curacion,
Productos higiénicos, Instrumental y otros
Dispositivos de uso médico)

COFEPRIS-22-001

Primera prérroga
dispositivos médicos
fabricacién nacional

COFEPRIS-22-01A

Primera prdorroga
dispositivos médicos
fabricacion nacional

retroactiva

COFEPRIS-2022-
022-002-A

Solicitud de primera prorroga del registro sanitario
de dispositivos médicos. Productos de importacion
(fabricacion Extranjera) (equipos médicos, protesis,
ortesis, ayudas Funcionales, agentes de Diagndstico,
insumos de uso odontolégico, material quirdrgico,
de curacion, productos higiénicos instrumental y
otros dispositivos de uso médico)

COFEPRIS-22-002

Primera prérroga
dispositivos médicos
fabricaciéon extranjera

COFEPRIS-22-02A

Primera prérroga
dispositivos médicos
fabricacién extranjera
retroactiva

COFEPRIS-2022-
022-006-A

Solicitud de segunda prdorroga y
Subsecuentes

COFEPRIS-22-006

Segunda proérroga y subsecuentes
medicamentos y
dispositivos médicos

COFEPRIS-22-6A0

Segunda proérroga y subsecuentes
medicamentos
retroactiva

COFEPRIS-22-6A1

Segunda proérroga y subsecuentes
dispositivos médicos

DIGIPRIS

o

COFEPRIS
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retroactiva

COFEPRIS-2022-
022-007-A

Solicitud de primera prérroga del registro sanitario
de Medicamentos alopaticos,
Vacunas, hemoderivados y
Biomedicamentos de fabricacion
Nacional

COFEPRIS-22-007

Primera prérroga
medicamentos
fabricacion nacional

COFEPRIS-22-07A

Primera prérroga
medicamentos
fabricacién nacional
retroactiva

COFEPRIS-2022-
022-008-A

Solicitud de primera préorroga del registro sanitario
de Medicamentos alopaticos,
Vacunas, hemoderivados y
Biomedicamentos de fabricacion
Extranjera

COFEPRIS-22-008

Primera prérroga
medicamentos
fabricacion extranjera

COFEPRIS-22-08A

Primera prérroga
medicamentos
fabricacion extranjera
retroactiva

COFEPRIS-2022-
022-009-A

Solicitud de primera prérroga del registro sanitario
de Medicamentos herbolarios,
Vitaminicos y homeopéticos de
Fabricacion nacional

COFEPRIS-22-009

primera prérroga
medicamentos
fabricacién nacional

COFEPRIS-22-09A

Primera prérroga
medicamentos
fabricacién nacional
retroactiva

COFEPRIS-2022-
022-010-A

Solicitud de primera prérroga del registro sanitario
de Medicamentos herbolarios,
Vitaminicos, homeopaticos de

Fabricacion extranjera

COFEPRIS-22-010

Primera prérroga
medicamentos
fabricacion extranjera

COFEPRIS-22-10A

Primera prérroga
medicamentos
fabricacion extranjera
retroactiva

Proérroga retroactiva: £En apego al articulo Quinto Transitorio, se refiere a la solicitud de atencion
de un tramite de prorroga que haya sido presentado con anterioridad a la entrada en vigor del
Acuerdo*y que se encuentren pendientes de resolucion.

GOBIERNO DE

MEXICO

Tramites Gobierno

RFC de ]
establecimiento:

Seleccion de tramite

Homoclave®
Seleccione una opcidn
Nombre del tramite*:
Seleccione una opcion

Modalidad*:

Seleccione una opcion

DIGIPRIS

~

Cancelar H Continuar ‘

COFEPRIS
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8.- Validacion de Registro Sanitario

Coloca el numero de Registro Sanitario correspondiente, da clic en buscar y te
aparecera cualquiera de las siguientes leyendas segun corresponda:

A. REGISTRO VALIDO:
El Registro encontrado es valido.
Mensaje de validacion en el portal: “REGISTRO VALIDADO |[NUMERO DE
REGISTRO|DISTINTIVA|GENERICA|PUEDE CONTINUAR CON SU TRAMITE”

SEGUNDA PRORROGA Y SUBSECUENTES Archivos

Valida tu registro:

—

No. de Registro Sanitario: Mensaje de validacién:
OIPRUEBAZOIZ E' REGISTRO VALIDADO
PRUEBAI|BICTECGRAVIR|EMTRICITABINA|TENOFOVIR
ALAFENAMIDA|PUEDE CONTINUAR CON SU TRAMITE

B. REGISTRO NO ENCONTRADO:
El portal no relaciona la informacién, por lo que deberas solicitar su revision
al correo de DIGIPRIS.
Mensaje de validacion en el portal:  “ENVIA CORREO A
digipris@cofepris.gob.mx  ADJUNTA  REGISTRO LEGIBLE VIGENTE,

REGISTRO INICIALY PANTALLA DEL ERROR."

SEGUNDA PRORROGA Y SUBSECUENTES

Valida tu registro:

No. de Registro Sanitario: Mensaje de validacion:

[=]

**Es importante que la consulta de validacién la realices en una pantalla con la clave correcta,
conforme al estatus de tu registro y el tipo de tramite de prérroga pendiente de resolucién, por

® DIGIPRIS (e, COFEPRIS


mailto:digipris@cofepris.gob.mx

SALUD COFEPRIS
4

ejempilo, si tu solicitud pendiente es de primera prérroga, deberas utilizar una clave para primera
prérroga retroactiva para que el portal relacione correctamente la informacion.

9.- Completa los recuadros faltantes en la solicitud:
Primera prorroga

e NuUmero de registro a prorrogar, indicando los siguientes datos:
Numero Registro Sanitario, nUmero completo tal como aparece en el oficio
de registro. Ejemplo XXXM202X SSA, da clic en buscar.

**En caso de que alguno de los datos no coincida, se recomienda enviar correo a
digipris@cofepris.gob.mx en forma previa a la obtencién del comprobante.

e NUmero de Tramite en Evaluacion (Se refiere a la solicitud de tramite
pendiente de resolucion que se esta apegando a lo dispuesto en el Acuerdo
publicado el 24 de enero de 2022 llenar el campo con el No. de entrada de la
solicitud de prorroga en evaluacion.

Claves del Compendio (si aplica), si no aplica escribir NA.
No. Registro Sanitario

No. de Registro sanitario®: Datos del registro sanitario*:

Q|
No. Tramite en Evaluacion

Nimero de tramite en evaluacién*:

Claves del Compendio

Claves del compendio:

Guardar cambios

DIGIPRIS COFEPRIS
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Segunda prorroga y subsecuentes
e NuUmero de registro a prorrogar, indicando los siguientes datos:
NuUmero Registro Sanitario, niUmero completo tal como aparece en el oficio
de registro. Ejemplo XXXM202X SSA, da clic en buscar.

**En caso de que alguno de los datos no coincida, se recomienda enviar correo a
digipris@cofepris.gob.mx en forma previa a la obtencién del comprobante.

e NUmero de Tramite en Evaluacion (Se refiere a la solicitud de tramite
pendiente de resolucion que se esta apegando a lo dispuesto en el Acuerdo
publicado el 24 de enero de 2022 llenar el campo con el No. de entrada de la
solicitud de prérroga en evaluacion.

Claves del Compendio (si aplica), si no aplica escribir NA.
e Ingresar el Ultimo ndmero de oficio (en papel seguridad).

No. Registro Sanitario

No. de Registro sanitario™ Datos del registro sanitario™

]

Ultimo numero de oficio (en papel seguridad)

Ultimo nimero de oficio (en papel seguridad)®

No. Tramite en Evaluacion
Numero de tramite en evaluacion*:
Claves del Compendio

Claves del compendio:

**Recuerde que cada vez que se realice un cambio en los datos del Registro da clic en “Actualizar el
estado del tramite”.

DIGIPRIS » COFEPRIS

-
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10.- Una vez guardados los cambios, dirigete a la pestafia Archivos y da clic en ella.

compaonn Tramites  Gobierno  Q

COFEPRIS Dirigete a la seccion de "Archivos"

Tramite: COFEPRIS-22-6A0
Nombre: COFEPRIS-22-006 A0 SOLICITUD DE SEGUNDA PRORROGA Y SUBSECUENTES
Solicitud 344325 { 2 Actualizar el estado del tramite

SEGUNDA PRORROGA Y SUBSECUENTES

Expediente digital

De conformidad con el articulo 371 y 376 de la Ley General de Salud, las autoridades expediran las autorizaciones
respectivas cuando el solicitante hubiere satisfecho los requisitos que sefalen las normas aplicables a través de
disposiciones de caracter general donde se estableceran los requisitos, pruebas y demas requerimientos que
deberan cumplirse.

En esta seccion podras enviar tu documentacion en formato digital, para esto

es necesario ingresar al Administrador de expediente digital, después de cargar

los documentos y cerrar el expediente digital podras continuar con la

finalizacion del tramite. -

11.- Deslizate hacia la parte inferior y da clic en el botén Administrador de
expediente digital.

**En la carta de solicitud de “Prérroga Retroactiva” firmada por el representante legal se debe de indicar
el nimero de solicitud de la prérroga que se esta apegando al beneficio del Acuerdo.

re el administrador de expedientes digital y descarga

ONNTRE S GHPOREnte dight

W Ver archivo de ayuda de los documentos

Abierto

-
et
c
=

Administracién

Actualizar el estado del trémite

Administrador de expediente digital

® DIGIPRIS &, COFEPRIS
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12.- En la parte inferior izquierda aparecera la opcion de descarga. Da clic en
Descargar.

s Abre el administrador de expedientes digital y descarga

» Edicién tramite

Tramites y servicios de la
COFEPRIS

Tramite: COFEPRIS-22-6A0
Nombre: COFEPRIS-22-006 A0 SOLICITUD DE SEGUNDA PRORROGA Y SUBSECUENTES
Solicitud 344325 R £ Actualizar el estado del tramite

SEGUNDA PRORP™* ¥ < JBSECUENTES Archivos

Datos del registro sanitario®:

hivo puede dafar

Descargar Descartar Mostrar todo X

r...application

13.- Si es la primera vez que realizas el tramite, tendras que autorizar la instalacion
del programa CLIENTECARGA. Aparecera una ventana emergente que te
solicitara su instalacion. Da clic en el botén Instalar.

** Una vez que realices este proceso no tendras que volverlo a repetir.

o Tramites  Gobierno Q

Cerrar sesion

L]
> Inicio.
Instalacién de la aplicacion - Advertencia de sequridad X

No se puede comprobar el fabricante. ™
Confirma que desea instalar esta aplicacién? @J

|
o ps de la

tramiteselectronicos02.cofepris.gob.mx |

Fabricante:
Fabricante desconocido

nstalor DE SEGUNDA PRORROGA Y SUBSECUENTES

|
|
| |
|

Aunque as aplicaciones de Intemet pueden resultar de gran utilidad, también suponen
0 para su PC.Sino enla 1 software, no

un
foinstale. Mas informacién., 2 Actualizar el estado del tramite

SEGUNDA PRORROGA Y SUBSECUENTES Archivos

No. Registro Sanitario

Autoriza Ia inStaIaCio,n Datos del registro sanitario*:

® DIGIPRIS e COFEPRI
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GOBJERNO DE

MEXICO Tramites  Gobierno  Q

: Cerrar sesion
&
Iniciando la aplicacion X

] @

Comprobando los requisitos de la aplicacion. Esta operacion puede
durar varios minutos.

ey €rVicios de la
COFEPRIS

Tramite: COFEPRIS-22-6A0
Nombre: COFEPRIS-22-006 A0 SOLICITUD DE SEGUNDA PRORROCA Y SUBSECUENTES
Solicitud 344325 $ Actualizar el estado del tramite

SEGUNDA PRORROGA Y SUBSECUENTES Archivos

No. Registro Sanitario

Autoriza la instalaCién Datos del registro sanitario® -

~ Mostrar todo X

14.- En la ventana emergente ingresa el usuario y contrasena de DIGIPRIS, es el
Mismo gue usaste al ingreso en la pagina. Da clic en Continuar.

Tramites  Gobierno Q

i Ingresa nuevamente usuario y contrasena

> Edicién tramite

Ingreso al administrador de expedientes digitales [ x|

gob mx

Tramites y
COFEPRIS

Tramites y servicios digitales

Tramite: COFEPRIS
Nombre: COFEPRIS  Para utilizar este servicio s necesario que cuentes con un usuario y contrasefia para ENTES
T ingresar. En caso de ser un tramite de aviso de funcionamiento, indicalo mediante la I -
casilla de verificacién siguiente.
() Avisos de funcionamiento
Solicitud 344325 pa 6 ualizar el estado del tramite

Contrasea

SEGUNDA PRORROGA Y SUBSEC!
Continuar

No. Registro Sanitario

No. de Registro sanitario*: Datos del registro sanitario*:

\II PRUEBAI|BICTEGRAVIR|EMTRICITABINA|ITENOFOVIR A

® DIGIPRIS Ol COFEPRIS

CONTRA RIESCO! RI
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15.- Se abrira una ventana emergente donde se encuentran las solicitudes que ha
empezado. Identifica el numero de solicitud que generod la pagina y busca este
ndmero en la ventana emergente del Administrador de Expedientes Digitales,
en la columna Folio de solicitud, da clic en el botdn Cargar archivos.

» Edicién tramite

95> Datos de Usuario:

Tramites -

Nombre

COFEPR

Actusimente usted se encuentra realizando los siguientes tramites, seleccione el tramite del cual desea actualizar su documentacion

Tramite: ) Too vinte Focha de rce foo o N o b i Tude [—
e o et e el
Nombre: [Fp——
Copw wowse
Cargar archovos
Solic Cogm witvrn
Coper wowon
Copw acioes |
RS RLLS RN  1ramites de la ampresa, seleccione ol iramite dol cusl desea actuslizar su documentacion
" Fecha Folo oo N e Mehvvos Avn o o
o Py ] e weccuades st et fosnse

Cerciorate que los niimeros de solicitud, coincidan 2 S S

16.- Aparecera una ventana emergente Expediente Digital del Tramite, en el cual,
aparecera el listado de carpetas de los documentos que deseas cargar.

Tramites  Gobierno Q

Expediente Digital del Tramite

[»>>3 22-6A0 DA (Iniciado 10/mar /2022)
Solicitud: 344325

Cerrar sesion

Actuaimente usted eleccione desea actuakzar su documentacién y presione

Folse- 29658 DOCTO. DIGITAL. Carta firmada por el representante legal indicando ls sa'ctud de apego ol ACUERDO.
False- 29659 DOCTO. DIGITAL Copia del pago de derechos

False-29660 DOCTO DIGITAL Copia del limo Oficio de Regastro Santano

False-29661. DOCTO. DIGITAL. Acredtacién pridca

False- 29662 DOCTO. DIGITAL: Documentacién que considere necesana para soporar su solctud ‘Opcional

entes tramites, seleccione el tramite del cual desea actualizar su documentacién

lode Numero de Archivos Total de

Archivos
enviados o

Accones
letud ingreso selecconados envineto ‘documentos
241 NA lo 0 5 Cargar archwvos
252 NA lo 0 5 Cargar archwvos
4 N/A jo 0 5 Carger archivos
2% NA [o 0 5 Cargar archvos
2% NA 0 0 5 Cargar archivos
a2 NA 0 0 5 Cargar rchwvos | o
al desea actualizar su documentacién
Fobo de Numero de sechvvos Artavs Total de
shotud ngreso sclec: anviados o documentos Acciones
todos antes de cemar o expedente. Sale en trénsto
Debe cerrar el expediente digital para envio de tramites a COFEPRIS
La carga de archivos puede tardar varios mintos u horas dependiendo de su conexsén
No. de Registro sanitar
Actuaizar Salr

Le recordamos que la carga de archivos puede tardar varios minutos u horas dependiendo de su conexion

® DIGIPRIS (e, COFEPRIS
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En el rubro de carta firmada por el Representante Legal indicando la solicitud de
apego al acuerdo referir el nuUmero de tramite de prérroga que solicita se apegue.

En la carpeta “Documentacion que considere necesaria para soportar su

solicitud (opcional)” podras adjuntar los siguientes documentos:

- Oficios blancos de resolucion de Modificaciones a las consideraciones del
Registro Sanitario.

- Informacion que subsane notas al calce u observaciones al Registro sanitario.

- Licencia sanitaria y formato de avisos de titular, fabricante, acondicionador,
distribuidor, almacén o representante legal.

-Oficio de otorgamiento del registro sanitario.

Entre otros que considere soporte su solicitud de tramite.

17.- Da clic derecho en cada una de las carpetas y después elige Seleccionar
archivo.

Tramites  Gobierno Q

Expediente Digital del Tramite

[55> COFEPRIS-22-6A0 OA. MEDICAMENTOS (Iniciado 10/mar /2022) Cerrar sesion
Solicitud: 344325

Incr envo

Expedente Dotal
Faise-29658:DOCTO. DIGITAL C: apego al ACUERDO, (Cargado)
False-29659 DOCTO. DIGITAL Copia del pago de derechos Cargado)

| Seleccionar archivo. ]

False-29661. DOCTO. DIGITAL
False-29662- DOCTO, DIGITAL: Documentacién |

entes trimites, seleccione el tramite del cual desea actualizar su documentacion

lode Numero do Archivos
ingreso

Cerar cop b Sair
Debe cerrar el expediente digital para envio de trémites a COFEPRIS

® DIGIPRIS (e, COFEPRIS



SALUD

SECRETARIA DE SALUD

o COFEPRIS
4

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION
CONTRA RIESGOS SANITARIOS

18.- Se abrira una ventana para elegir la ubicacion en donde se encuentran tus

documentos. Elige el archivo y carga uno por uno.

Tramites
12 Abrir x =
Cerrar sesion
4 (5 » Esteequipo » Documentos > v O Buscar en Documentos
Organizar Nueva carpeta = ™ @
Lo Nombre = Fecha de modificacion Tipo Tamaio
# Acceso ripido
ANEXO DE SUPLEMENTOS ALIMENTICIOS ~ 20/12/2021 01:04 p.m.  Carpeta de archives
0 Este equipo Archivos de Outlook 10 p.m.  Carpetadear
& Descargas ESCRITORIO 10 p.m. Carpeta de archivos
4 Documentos Plantillas personalizadas de Office 0 )509p.m.  Carpeta de archivos
B Escritorio WindowsPowerShell 210254 p. . Carpeta de ar
Zoom 2/2021 10:48 &. m. Carpets de ar
& Imigenes
) %) PRUEBA 022-006-A 08/02/2022 0228 p.m.  Documento Adob.. E)
& Misica (%) PRUEBA 022-007-A Documento Adob, 25 intes trimites, seleccione el tramite del cual desea actualizar su documentacién
B Objotos 30 %) PRUEBA 022-009-A Documento Adob, 3
B Videos do Numero de Archwvos Achivos Total de A
] ingreso seleccionados :‘"“““" documentos Aocones
% Disco local (C:) o
= Discolocal 0) , . ] WA 0 0 5 Cargar archivos
. B2 NA 0 0 5 Cargar archvvos
Nombre: [PRUEBA 022-006-A | | Adabe pOF (*pa v P NA 0 0 5 Cargar archvos
WA 0 0 5 achvos
[Row T | conclr | [ - — - o st
b NA 0 0 5 Cargar archvvos
25 NA 0 0 5 Cargor archwvos |

al desea actualizar su documentacién

Archivos

‘enviados o

Fobo de
sobctud selecconados

ot corpeta de expedents

Debe cerrar el expediente digital para envio de tramites a COFEPRIS
de su conendn

L de

19.- Una vez que terminaste de cargar todos tus documentos, da clic en el botdn
Iniciar Envio y espera la carga.

Expediente Digital del Tramite

MEDICAMENTOS (Inici
(25>  COFEPRIS-22-6A0 OA (iniciado 10/mar 12022) Cerrar sesion

sl ]

Expederte Dgtal
Foe 25658

0OCTO. DIGITAL Caf rada po o presertartslogu ndcands o sk de @ego o ACUERDO. Cargado)

KGITAL Acredtackin pridcs Caradd

2 DOCTO. DIGITAL Documentackin aue consdens necesata prs sopoter s sckctud Opoonal Cagedo)
antes tramites, seleccione el tramite del cual desea actualizar su documentacion
o de Numero de Archvos Total de &

envadon o Acciones
fnd ngreso. selecoonsdos envineto documentos
2 [na 0 lo |s Carger archivon
%2 ;N/A 0 0 5 Cargar archyvos
) A 0 lo s | Congr wehwon
2% |WA o lo ‘s Cargar archvvos
2 |NA 0 |0 It Cargar archvos
5 o 5 0 - i
ol desea actualizar su documentacion
Fobo de Numer de Achwvos
skt s
Comw Corhets Go excacseres Serte Salr

Debe cerrar el expediente digital para envio de tramites a COFEPRIS

L de

08 puede tardar vanos minutos u horas dependiendo de su conexién

Da clic en iniciar envio y espera

COFEPRIS

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION
CONTRA RIESCOS SANITARIOS

® DIGIPRIS
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20.- Una vez terminado el proceso de carga, da clic en Cerrar carpeta de
expediente.

Expediente Digital del Tramite

» (Iniciado 10/mar 12022) Cerrar sesion
Solicitud: 344325
5 ) Expaderte Dgtal ]
# DOCTO. DIGITAL G4 # ACUERDO. Hm'.-m\-ﬂo)'ﬂumux‘
# DOCTO. DIGITAL & Z wdo) *

# DOCTO. DIGITAL Copia del kimo Oficso de Regatro Santarto (1007% enviado) * Mo revisado por o usuaro.
# DOCTO. DIGITAL % enviado) *
¥ DOCTO. DIGITAL Y% enviado) *

entes tramites, seleccione el tramite del cual desea actualizar su documentacion

echvor ~
b e e edme SN, ecem

20 NA 0 0 5 Carga arctwwos |
= A 0 0 ‘s Cargar archvos
m WA 0 o s Cargoratwvon
20 1Nm 0 0 ‘s Corgar archivos |
F) WA 0 0 5 Cogar archvos
225 WA 0 0 [s [ Corpor archws |

al desea actualizar su documentacion

Folo de Numero de. Archivos
sokctud ngreso

No. de Registro sanitat

j&  Le recordemos que la carga de archivos puede tardar varios minutos u horas dependiendo de su conexién

21.- Se abrira una ventana que te preguntara si deseas cerrar el tramite. Da clic en
el botén Si Espera unos segundos y después da clic en Salir.

Q

Tramites  Gobierno

> 22-6A0 OA. (Iniciado 10/mar./2022)
Solicitud: 344325

Cerrar sesion

& ) Expedente Dgtal
# DOCTO. DIGITAL. C o ACUERDO. (100% enviado) * No revisado pc.
# DOCTO. DIGITAL. Copia del pago de derechos (100% enviado) * No revisado por ef usuano
# DOCTO. DIGITAL. Copia del ukimo Oficio de Registro Santano (100% enviado) * No revisado por el usuano.
# DOCTO. DIGITAL (100% enviado) *
# DOCTO. DIGITAL: Documentacién que consdere necesaria para sopodar su solictud “Opcional (100% enviado) * No revisado por el usue!

‘entes tramites, seleccione el tramite del cual desea actualizar su documentacion

- Archwos A
Cerrar el tramite “ o OO0 Srackiee T Acciones
0 0 5 Cargar archivos
o (Deses cermar el trsmite? u u ‘5 Cargar archwvos
0 0 5 Cargor archvvos
0 0 5 Cargar archvvos
|I| Mo 0 0 ] Cargar archwvos
0 0 5 Cargor archivos |

@l desea actualizar su documentacién

5 2] Folode Numero de Archivos
‘schctud ingreso seleccionados
Cemar capeta de expedente | * ol expedente Sale

Debe cerrar el expediente digital para envio de tramites a COFEPRIS
L de

Da clic en "Cerrar carpeta de expediente" y confirma

® DIGIPRIS e COFEPRIS

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION
CONTRA RIESCOS SANITARIOS



SECRETARIA DE SALUD
CONTRA RIESGOS SANITARIOS

22.- Selecciona actualizar el estado del tramite y deslizate hacia abajo para verificar
gue el estado de tu expediente esté cerrado.

PRIMERA PRORROGA Archivos

No. Registro Sanitario

Mo. de Registro sanitario™ Datos del registro sanitario®:

(2]

No. Tramite en Evaluacion

Numero de tramite en evaluacion:*:

23.- Da clic en Finalizar tramite y después Aceptar.

Tramites Gobierno Q

MEXICO

B roCTe
D DOCTO. DIGITAL: Documentacion que considere necesaria para soportar su solicitud *Opcional (100% enviado)

Administrador de expediente digital

Para ejecutar el admi xpediente digital debes contar con a Operativo basado
tener un usuario con privi Administraciéon en tu equipo. Te recordz ue la carga de archivos puede
>$ minutos u horas dependiendo de tu conexion
Es necesario hacer click en el boton de "Actualizar el estado del tramite" para que los cambios hechos en ¢

"Administrador de expediente digital" se vean reflejados

F§palizar tramite

GOBIERNO DE Enlaces €

MEXICO . , 5
Participa 3 ar ramites, iguenos en
§ fw

Plataforma Nacional de

® DIGIPRIS (e, COFEPRIS
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24.- Aparecera una ventana que te preguntard si estas de acuerdo en hacer
publica tu informacién o no. Da clic en Enviar Solicitud.

Da clic en "Enviar solicitud" y espera

Finalizacion

Declaro bajo protesta de decir verdad que cumplo con
los requisitos y normatividad aplicable, sin que me
eximan de que la autoridad sanitaria verifique su
cumplimiento, esto sin perjuicio de las sanciones en que
puedo incurrir por falsedad de declaraciones dadas a una
autoridad

Los datos 0 anexos pueden contener informacion
confidencial.

(Estas de acuerdo en hacerlos publicos?
SIONo®

)
’ Cancelar ‘I Enviar solicitud

25.- Al finalizar aparecera una encuesta de satisfaccion para evaluar tu experiencia.

Encuesta de satisfaccion

<Como fue tu experiencia al realizar este tramite o
servicio?

© O O

(Te gustaria compartir mas de tu experiencia?

Suscribete al newsletter de gob.mx

Enviar erluesta

iGracias por compartir tu experiencia y ayudarnos a

Evalua tu experiencia, eso nos ayuda a mejorar

® DIGIPRIS COFEPRIS
s COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION
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26.- Dirigete a la parte inferior derecha y da clic en Descarga e imprime tu
comprobante. Enseguida podras visualizar tu comprobante.

RFC: RS
Nombre: = RESre. W ) I
RFC de wies M W el

establecimiento:

Tu tramite ha concluido satisfactoriamente

Solicitud 344325

Gracias por utilizar el Centro Integral de Servicios Digital de la Comisién Federal
para la Protecciéon Contra Riesgos Sanitarios. Tu solicitud ha sido recibida de
manera exitosa

No olvides imprimir el acuse de recibo para realizar posteriores consultas o
aclaraciones y para poder recoger el oficio de resolucién en la ventanilla de
COFEPRIS.

Tu tramite ha sido registrado con el nimero de ingreso: 22330026A00001
Fe gingreso: 10/03/2022

S
| Encuesta de satisfaccion ” 4= Regresar & Descargar e imprimir comprobante

- . |
Descarga e imprime tu comprobante ' :«©uéesgobme

B Acchivosolicitado (1).pdf A Mostartodo X

27.- Al final obtendras tu comprobante de tramite o constancia de tramite.

Primera prorroga

b mx

Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios

Centro Integral de Servicios
Comprobante de Tramite

T

Homoclave del Tramite: NUMERO DE SOLICITUD
COFEPRIS-2022-22-01A
- 223300221A0023
Nombre de Tramite:
SOLICITUD DE PRIMERA PRORROGA DEL Tramite electrénico
REGISTRO SANITARIO DE DISPOSITIVOS 18/05/2022 17:41 hrs
MEDICOS.
Modalidad:
A. PRODUCTOS DE FABRICACION NACIONAL NUMERO DE TRAMITE EN EVALUACION
(EQUIPOS MEDICOS,PROTESIS, ORTESIS, AYUDAS (SOLICITUD DE PRORROGA ORIGINAL EN
FUNCIONALES, AGENTES DE DIAGNOSTICO, APEGO)

INSUMOS PARA USO ODONTOLOGICO, MATERIAL 143300CT072025
QUIRURGICO, DE CURACION, PRODUCTOS
HIGIENICOS, INSTRUMENTAL Y OTROS DISPOSITIVOS _
DE USO MEDICO)
Datos generales del solicitante

NOMBRE O RAZON SOCIAL: PRUEBA

® DIGIPRIS e COFEPRIS

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION
CONTRA RIESCOS SANITARIOS
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Segunda prorroga y subsecuentes

gob mx

Comisidn Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Constancia de Prérroga
Registro Sanitario

Homoclave del Tramite: NUMERO DE SOLICITUD
COFEPRIS-2022-22-006 A
22330026A10039
Nombre de Tramite:
SOLICITUD DE SEGUNDA PRORROGA Y Trinwa slaceinicn
SUBSECUENTES 1010512022 13:24 hrs
Modalidad:
DISPOSITIVOS MEDICOS ULTIMO NUMERO DE OFICIO (EN PAPEL
SEGURIDAD)

153300402A0789

NUMERO DE TRAMITE EN EVALUACION
(SOLICITUD DE PRORROGA ORIGINAL EN
APEGO)

203300421C1458

Datos generales del solicitante
NOMBRE O RAZON SOCIAL PRUEBA
RFC 0CURP GAAAT7910202U1

28.- Por ultimo, recuerda que puedes reportar cualquier falla y dudas del sistema
al correo digipris@cofepris.gob.mx incluyendo la pantalla con el error, en qué
plataforma se presento, el RFC del usuario, asi como el RFC del establecimiento.
Adjuntando el oficio de otorgamiento del Registro Sanitario, y el ultimo oficio de
Registro Sanitario emitido en hojas de seguridad (modificacion o prérroga) en caso
de contar con el mismo.

‘@ DIGIPRIS

Fallas y dudas:
digipris@cofepris.gob.mx

Anexa:

Pantalla con el error
Plataforma
RFC del usuario
RFC del establecimiento

e’ COFEPRIS
-
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