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A continuacidén se enlistan los pasos para solicitar Aviso de funcionamiento y de
responsable sanitario del establecimiento de insumos para la salud (COFEPRIS-05-006) y
un Aviso de modificacién o baja al aviso de funcionamiento y/o responsable sanitario del
establecimiento de insumos para la salud (COFEPRIS-05-007).

Acceso al Sistema

1.- Para ingresar a DIGIPRIS entre a https://www.gob.mx/cofepris dirijase a la seccion “ligas
de interés” y de clic en “Plataforma de tramites autogestivos”.

LIGAS DE INTERES

ES )
| _____ DIGIPRIS
e |
L ]
Plataforma de Plataforma de Tramites de
distribuidores tramites Registros Sanitarios
irregulares de autogestivos y
medicamentos electronicos

Ir al sitio >

2.- Una vez en el sitio, dara clic en la seccion de “Tramites autogestivos”, posteriormente en
“Inicio de sesion”.

* En caso de no tener usuario, dar clic en “Reqgistrarse”.

| Tramites autogestivos | chlpRiS Platafo!'ma de
T A T Tramites y Servicios de la
vos registrados por el usu farén dentro de DIGIPRIS, d COFEPRIS

DIGIPRIS te ofrece la opcién de
realizar tramites a través de la web

* Conoce los manuales DIGIPRIS

» Preguntas frecuentes

¢Quiénes pueden usar la plataforma?
Tramites electrénicos =



https://www.gob.mx/cofepris
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/768724/Manual_registro_DIGIPRiS.pdf
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3.- Parainiciar sesion, debera ingresar los datos de la e-firma (Certificado .cer) con la que se
registré previamente, y debera dar clic en “Validar datos”, visualizara los datos vinculados
a la e.firma, de ser correctos; en caso de que asi sea, dar clic en “Continuar”.

DIgIPRIS: Pidtaformade Tramités y Sarviciok ds I8 COFEPRIS DIGIPRIS: Plataforma de Tramites y Servicios de la COFEPRIS

Inicio de sesion Inicio
Ingresa los siguientes datos para acceder a tu cuenta:
Certificado (.cer)(*): @

Listo. tus datos son correctos
Llave privada (key)(*): @ RFC: ZUivscucuoncs i
ZAPATERIA URTADO NERI SA DE CV
Contrasefia de clave privada(’): @ An:)es. de acceder a DIGIPRIS, selecciona la empresa con la que requieras
trabajar:

4.- Seleccione la persona fisica/moral con la que se va a realizar el tramite.

Persona(s) fisica(s)/moral{es)

Selecciona lz persona fisica/maral con la que requieras
trabajar

INNOVACION VALOR Y DESARROLLO SA
REC: IVD220810GLU2 °
Ubicacion: Ciudad de Mexico. iztapalapa

£ & ptar

IS
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5.- En la pagina principal de su sesion, se desplazara a la parte inferior hacia la seccion de
Funcionalidades de la plataforma y en Catalogo de tramites dar clic en “Ver tramites”.

Funcionalidades de la plataforma

Catalogo de tramites iConsulta tus establecimientos!
Tramites para alta, modificacion, suspension y Consulta informacion de todos tus

baja. I D 0 I establecimientos registrados

Ver tr']-.;\ites

6.- En el catalogo de tramites se va a seleccionar “Salud ambiental” y posteriormente la
Modalidad B.

8 Avrir
Avisos
l Insumos para la salud I Aviso de funcionamiento y ce responsable sanitario gel establecimiento de insumos para la
salud. Modalidad A. Fabrica de Dispositivos Médicos o Rermedios Herbolarnios.
Servicio de salud
- 4 Aviso de fluncionamuento y f’.“--;.u_ 1sable sarnitano del esta a la
. -Aln Denaosito yo Distri
Salud ambiental os Na Controlados o Materia P nie

Aviso ge funcionamiento y de responsable sanitario del establecimiento de insumos para la
salud. Modalidad C. Distribuidor de Medicamentos (como Representante Legal en México de

una Empresa en el Extrangero)

Aviso de funcionamiento y de
salud. Modalidad D.-Farmacia Alopatica o Farmacia Homeopatica (Sin Preparacion de
Cspecialidades Farmacéuticas) o Botica

responsable sanitario del establecimiento de insumos para la

Aviso ge funcionamiento y ce responsable sanitario del establecimiento de insumos para la
salud. Modalidad E. Comercio al por menor de Dispositivos Médicos o Rernedios Herbolanos

*Para la realizacion de este manual se utilizé de ejemplo la Modadlidad B, sin embargo son
los mismos pasos para todas las modalidades.

*Si va a realizar un Aviso de funcionamiento y de responsable sanitario del establecimiento de
insumos para la salud, continde en el numeral 7.

**Si va a realizar una modificacién del aviso de funcionamiento del establecimiento de productos y
servicios, pase al numeral 15.
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Aviso de funcionamiento y de responsable sanitario del establecimiento de
insumos para la salud

7.- Para dar inicio al tramite, en la parte superior de la pagina, se va a seleccionar Alta y clic
en “Iniciar tramite”.

Aviso de funcionamiento y de responsable sanitario del establecimiento de
insumos para la salud
(COFEPRIS-05-006-B)

Aviso de funcionamiento y de responsable sanitario del establecimiento de insumos para la
salud. Modalidad B.-Almacén de Depdésito y/o Distribucién de Dispositivos Médicos, o
Remedios Herbolarios o Medicamentos No Controlados o Materia Prima para
Medicamentos No Controlados.

Este tramite se realiza cuando se Lrate de la nolificacion de un establecimiento nuevo o de una
sucursal y en forma simultanea podra presentar &l Aviso de Responsable Sanitario, quien es el
respansable de que |z operacien y funcionamiento del establecimiento s& apeque a la
Regulacién Sanitarie vigente, de la pureza y seguridad de los productos. Deberan ser
profesionales con titulo registrade por las autoridades

8.- Para realizar el tramite es necesario proporcionar informacion del propietario,
establecimiento, responsable sanitario y del producto o servicio. Se inicia con la seccion del
propietario, donde podra ver la informacién que se ingresd previamente en el registro, al
concluir de leerla, se dara clic en “Guardar y continuar”

Datos generales

Establecimiento

Hesponsable sanitarno

Persona moral:
Producta o servicio

Denominacion o razon Social: INNCVACION VALOR Y DESARROLLC 54

Protesta de verdad REC: [WDE208106 102

Firrmar tramite

Representante legal:

Noembre completo: OSCAR KALA HALK
RFC: KAHOGAN0B39
CURP: KAHOGACIHNTLKS0GE
[} Teléfono: ELELF /2920 Extension: bibs
Correo electronico: oscarkahabgmal.ocom




ENCEET&m R

75 SALUD (g, COFEPRIS.

e Vi PR

9.-En la siguiente pestafia Establecimiento, es donde ingresard los datos generales del
establecimiento, su actividad industrial (actividades, inicio de operaciones y horarios). Al
concluir cada seccion de informacion se dara clic en “Guardar y continuar”.

Nota: Si al capturar el “Nombre del establecimiento” aparece la leyenda “Este
nombre ya esta registrado intenta con otro”, lo mas probable es que ya tenga un

establecimiento registrado con ese mismo nombre en DIGIPRIS y podra
encontrarlo al dar clic en el botdn “Seleccionar”.

Aviso de funcionamiento y de responsable sanitario del establecimiento de
insumos para la salud. Modalidad B.-Almacén de Depésito y/o Distribucién de
Dispositivos Médicos, o Remedios Herbolarios o Medicamentos No
Controlados o Materia Prima para Medicamentos No Controlados.

Homoclave: COFEPRIS-05-006-B

Propietaric ° Establecimiento

Paso 1 Paso 2 Paso 3 Paso 4
oG Actvidad Representantss Vista previs

Responsable sanilanio

Producto o servicio

Puede seleccionar uno de sus establecimientos

Protesta de verdad

o

ATENCION: DIGIPRIS no permite cambios en datos de establecimiento nombre
O razon social y, direccion en DIGIPRIS, asegurese de cargar los datos
correctamente ya que si requiere modificar esta informacion tendra que dar de

baja el establecimiento y dar de alta otro Aviso de funcionamiento con los
datos correctos.
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9.1.- Se debe agregar la informacion de representante legal y persona autorizada, si ya se
habia registrado, al ingresar el RFC, se podra seleccionar que se cargue la informacion ya

registrada, se realiza la carga de la identificacion oficial,

constitutiva (indicando el alcance) ambos en formato pdfy se dara clic en “Guardar ”.

Responsable sanitario

Produ

ecimiento

cto o servicio

Responsable sanitario

Paso1
Datos

Datos generales

Paso 2
Jornada laboral

Nombre(s)(*):

Primer Apellido(*):

RFC(*):

CURP(*):

Teléfono(*):

Correo electrénico():

Paso3
Vista previa

Segundo Apellido:

Extension:

del poder notarial o acta

9.2 Posteriormente verifique en la vista previa de la secciéon que los datos presentados

sean correctos, y de clic en “Continuar” y posteriormente en “Confirmar’,

" Si

realizar un cambio lo puede hacer en la misma ventana.

Aviso de funcionamiento y de responsable sanitario del establecimiento de
insumos para la salud. Modalidad B.-Almacén de Depésito y/o Distribucién de
Dispositivos Médicos, o Remedios Herbolarios o Medicamentos No
Controlados o Materia Prima para Medicamentos No Controlados.

Homoclave: COFEPRIS-05-006-B
o e sk Establecimiento
Propistario (]
T Paso 1 Paso 3
Establemmlento Dates Representantes
Responsable samitaro ’
iMuy bien!
Producto o servicio Los datos del establecimiento fueron completados
Continua con el registro de productos y servicios

Protesta de verdad

Firmar tramite

necesita

S%
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10.- En la seccion de responsable sanitario ingrese sus datos generales, datos de
contacto, perfil profesional y numero de cédula profesional, al igual que su jornada
laboral. Al concluir de ingresar los datos, de clic en “Guardar y continuar”. En vista previa,
podra modificar la informacioén, y al concluir seleccione “Continuar”.

Homoclave: COFEPRIS-05-006-B

——— ® Responsable sanitario

Paso1 Paso 2 Paso 3
Establecimiento @ Datos Jornada laboral Vista previa
Responsable sanitario
Datos generales

Producto o servicio
Protesta de verdad Nombre(s)(*):
- - .. ngresa t nomapre
Firmar tramite Ingresa tu nombre
Primer Apellido(*): Segundo Apellido:
Ingresa tu primer apellido Ingresa tu segundo apellido

RFC(*):

11.- ContinUe con la seccion de Producto o servicio, en la cual se va a seleccionar por lo
menos un producto o servicio, relacionado a la SCIAN que se selecciond, y al concluir
daremos clic en “Continuar”.

Propetsio ° Producto o servicio
Insumos para la salud

Fstablecimento @

Comercio al por mayor de mobiliano, equipo ¢ instrurmental médico y de laboratono {Inciuye
almacenamiento de otros disposilivos médicos) SCIAN: 435313

Debes seleccionar cuando menos un producto o serviclo(*):

Protesta de verdad Disy

Responsable sanitario

iMuy Bien! Has afiacido preductos o @

Firmar ramite

Selecciona Proceso(*):
# Distribucion

O Transporte a temperatura amoiente

O Trensporte a temperatura ce refrigeracion

O Almacsnamiento a temperatura ambiente

2 Almacenamiento a Temperatura de refrigeracian o congelacion

Subgrupo

Eguipe médico

Pratesis,ortesis y ayudas uncionales

3 Insurr so Cdontologice
! Material quirdrgico y de curacion

Precuctes Higiénicos
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12. Continuar con la pestana Protesta de verdad, el cual, si después de leerlo se esta de
acuerdo, dar clic en “Acepto protesta de decir verdad”, al igual indicar si se esta o no de
acuerdo en que los datos anexos sean publicos y si se desea que al representante se le
notifique por medios electronicos. Al concluir dar clic en “Guardar y continuar”.

Propietario

o | Protesta de decir verdad

Establecimiento

© Declaro bajo protesta decir verdad que cumplo con los requisitos y normatividad
aplicable, sin que me eximan de que la autoridad sanitaria verifique su cumplimiento,

G esto sin perjuicio de las sanciones en que puedo incurrir por falsedad de declaraciones
Producto o servicio °

dadas a una autoridad.

Brotesta de verdad Los datos declarados en este formato seran utilizados en los tramites que la empresa

Firmar trdmite

requiera posteriormente.

Acepto protesta de decir verdad(*)

Los datos o anexos pueden contener informacion confidencial,
¢Esta de acuerdo en hacerlos publicos?(*):
O Si @ No

Es voluntad de mi representada que se notifique la presente solicitud a través de medios
electrénicos.(*)

* Campos obligatorios (@ rdar y continuar
T

13. Para finalizar el tramite, en la Ultima pestana Firmar tramite, indicard que los datos

fueron registrados y solo se requiere que el propietario o representante legal firmara con
su certificado de e.firma, y se dara clic en “Entendido”

Aviso de funcionamiento y de responsable sanitario del establecimiento de
insumos para la salud. Modalidad B.-Almacén de Depésito y/o Distribucién de
Dispositivos Médicos, o Remedios Herbolarios o Medicamentos No
Controlados o Materia Prima para Medicamentos No Controlados.

Homoclave: COFEPRIS-05-006-B

Propistario L]

Responsable samitanc

Cstablecimiento (/]

Producto o servicio @

Firrmar tramite

Protesta de verdad @

—a T

iMuy bien!
Los datos del tramite han sido registrados.

Para concluir el rramite. es necesario que. el Propietario o Representante Legal firme con su
certificade de efirma

Firmantes de este tramite Firma

Representante legal: Muria Cuadalupe Ramos Reyes pendiente

Puedes sequir rezlizando rramites

JIGIPRIS %
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14.- Al concluir el tramite se podra descargar el acuse dando clic en “Descargar acuse” y
posteriormente en “Finalizar”.

iMuy bien, has firmado tu tramite!

El trarmite ha sido regisbrads con el namero de ngreso 22045006 B800002, Awviso do
funcionamiento y de responsable sanitario del establecimiento de insumaos para la salud.

Modalidad B.- Almacén de Depdsito ywo Distribucion de Dispesitivos Médicos, o Remedios
Herbolarios o Medicamentos Mo Controlados o Materia Prima para Medicamentos Mo
Controlados. COFEPRIS-05-006-B

L3

Te erndaremos un corres electrénico con el acuse de avisa,

Descargar acuse

Fimalizar
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Aviso de modificacién o baja al aviso de funcionamiento y/o responsable

sanitario del establecimiento de insumos para la salud

15.- Para iniciar la modificacidon de un aviso de funcionamiento, seleccioné

la opciéon

“Modificaciéon, Suspension o Baja’, posteriormente en el botén “Seleccionar” para escoger

el establecimiento al cual se hara la modificacion, y dar clic en “iniciar tramite”.

Aviso de modificacién o baja al aviso de funcionamiento y/o responsable
sanitario del establecimiento de insumos para la salud

(COFEPRIS-05-007-B) Establecimientos registrados

Aviso de funcionamiento y de responsable sanitario del establecimiento de insumos para la
salud. Modalidad B.-Almacén de Depésito y/o Distribucién de Dispositivos Médicos, o
Remedios Herbolarios o Medicamentos No Controlados o Materia Prima para
Medicamentos No Controlados.

establecimientofs

Comercializadora Buenos Aires S. A.

Ubicacion: Ciudad de Méx Benito Judrez

| T ———— Ovscckind oo Calfe Son

Para iniciar el tramite es necesario que i uno de tus

R

16.- Se presentaran los datos ingresados con anterioridad y se seleccionara la accion de

“Modificar’.

Aviso de modificacion o baja al aviso de funcionamiento y/o responsable sanitario del
establecimiento de insumos para la salud

insumos para la salud. Modalidad B.-Almacén de Depésito y/o Distribucién de
Dispositivos Médicos, o Remedios Herbolarios o Medicamentos No Controlados o
Materia Prima para Medicamentos No Controlados.

COFEPRIS-05-007-B

. Avisd:de funcionamiento y de responsable sanitario del establecimiento de

(T

Dar de baye Suspendo
Descargar acuse & Do e @ Suanene

Propietario

I Propietario

Cstablecimiento
Persona moral:
Actividad
Denominacion o razon Social: INNOVACION VAL OR Y DESARROLLO SA

- IVDS GLZ
Representantes RFC: IVD220810GL2

Producto o Servicio
Representante legal:
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17.- Antes de iniciar la modificacién de la informacidon del tramite, tendremos un aviso de lo
que puede generar el cambio de informacién de este tramite, y de estar de acuerdo se dara
clic en “Guardar y continuar” para continuar con el tramite.

Modificacion de tramite

Aviso, 'a rmoditicacion de datos del propretlano y datos del

establecimiento, pedran gonerdr Camoios en las

Sanitarno o Regsstios Samitanios
ma en los demas tramites
e Funcionamiento,

los cuales dcbz‘ an ser atendicos conforme proceda

Guara.  y continuar
7y

18.- En la siguiente ventana se podra navegar, por medio del menu vertical, a través de las
secciones que se deseen modificar. Al terminar, se dara clic en “Guardar y continuar”.

Propietario ° Establecimiento
Referencia(*):
Responsable sanitano
Barda roja
Producto o servicio Teléfono(*): Extensién:

5550805200 12

rotesta de verd

Ra e Actividad industrial

mal id L

Sistema de Clasificacion Industrial (SCIAN):

Selecciona la o las activndades gque se realizan dentro de su establecirmento

Comercio al Dor mayor ¢e mobiliano, equipo € instrumental médico y de laboraterno
(Incluye almacenamiento de otros dispos tives meédicos) SCIAN: 435313

~

Weithiner
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19.- Al terminar de modificar las pestafias necesarias, nuevamente dar lectura a la Protesta
de verdad y de estar de acuerdo dar clic en “Acepto protesta de decir verdad”, asi mismo
sefale si se esta de acuerdo o no que los datos sean publicos, y si se desea recibir

notificacion a través de medios electrénicos,

y continuar”.

Propietario o

Establecimiento (]

Producto o servicio @

Protesta de verdad

Firmar tramite

Protesta de decir verdad

para finalizar seleccioné

Declaro bajo protesta 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 declarados en este formato serdn utilizados en los tramites que la empresa

requiera posteriormente.

Acepto protesta de decir verdad(*)

Los datos o anexos pueden contener informacion confidencial,

¢Esta de acuerdo en hacerlos publicos?(*):
O Si ® No

Es voluntad de mi representada que se notifique la presente solicitud a través de medios

electrénicos.(*)

* Campos obligatorios

(@ rdar y continuar
\ ¥y

“Guardar

29.- Se notificard que los datos modificados han sido registrados, y solo se requiere la firma del

propietario o representante legal, para poder finalizar el tramite. Se dara clic en “Entendido”.

Propistario []

Cstablecimiento @

Responsable sanitano

Praducto o servicio @

Protesta de verdad @

Frrmar ramite

iMuy bien!
Los datos del tramite han sido registrados.

Para concluir el tramite, es necesario que, el Propietario o Representante Legal firme consu

certificado de efirma

Firmantes de este tramite

Representante legal: Maria Guadalupe Ramos Reyes

Puedes sequir rezlizando tramites

Firma

pendiente
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30.- El propietario o representante legal, debera iniciar sesion en su cuenta para poder
realizar la firmar del tramite, ingresara el certificado de la e.firmar y dara clic en “Firmar”.

Modalidad B.- Almacén de Depésito y/o Distribucién de Dispositivos Médicos, o
Remedios Herbolarios o Medicamentos No Controlados o Materia Prima para
Medicamentos No Controlados.

Homoclave: COFEPRIS-05-007-B

Firmar tramite

Para concluir 1a solicitud requenmos que &l Propietario o Representante legal, asi como &l
Responsable sanitario de la cuenta, firmen con su certificado de e.firma

Datos del firmante: Maria Guadalupe Ramos Reyes (HEHF771201522)

Protesta de verded @

Firma del propietario o representante legal

Por favor, introduzca su certificado de e.firma, compuesto por dos archivos: .cer y .key.
Seran validados por 2l sistema

Buscar ‘

Certificado (.cer)(*): @
hehi771201522.cer l

Llave privada (key)(*): @
Claveprivada_FIEL _HEHF771201572_20181213.152003.key Buscar

Contrasefia de clave privada(*): ©

* Campos obligatorios Cancelar

39.- Al finalizar dar clic en “Descargar acuse” para visualizar su acuse y posteriormente en
“Finalizar’.

iMuy bien, has firmado tu tramite!

[

o
El trarmute ha sido registrade can el ndmero de ingreso 22091450078 00001, Aviso de
maodificacion o baja al aviso de funcicnarmients wo responsable sanitario del establecimisnto
de insumos para la salud,

Modalidad B.- Almacén de Depasito yio Distribucion de Dispositivos Médicos, o Remedios
Herbolarios o Medicamentos Mo Controlados o Materia Prima para Medicamentos Mo
Controladoes. COFEPRIS-05-007-B

[ eraarermos un correo eleclrdmon con el acuse de aviso,

L:'L"'_-ﬂ'_'ulgdl dousc

Firalezar

|13






