SALUD o COFEPRIS

Preguntas frecuentes

Aviso de publicidad de cosméticos

.~¢COmo se agregan los importadores, distribuidores y fabricantes de productos
cosméticos en el aviso de publicidad en DIGIPRIS?

DIGIPRIS te solicitara agregar los datos de importador, distribuidor y fabricante por
producto, asegurate de llenar los campos requeridos.

2 mExico Tramites  Gobiema O

(2, COFEPRIS * DIGIPRIS - o .

# » DICIPHS » Tramite de alta - Propietario Hegresar

Tramite de alta

Aviso de publicidad

Modalidad D.- Aviso de responsable de la publicidad de productos cosméticos (por marcal.

o | Importadaor, distribuidor y fabricante

Paso &
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2.- ¢(Por qué la plataforma no me despliegan los campos para agregar
Importador?

DIGIPRIS esta configurado para solicitar los datos del importador Unicamente si tu
producto cosmético es importado

Trimites  Gobiema &

& COFEPRIS s DIGIPRIS i — 1
# > DIGIRERS » Tramite de alta - Propietario  Regresar
Tramite de alta

Aviso de publicidad

Modalidad D.- Aviso de responsable de la publicidad de preductos cosméticos (por marca).

- Cosmético de
@| Importador, distribuidor y fabricante fabricacion nacional
- o
Pasol Paso 2 Paso 3 Paso 4
Fabeicanie
. . d Importador

Tramites  Gobierno  Q

(& COFEPRIS | (s DIGIPRIS Trémites  Establecimientos &

ropietario o| Importador, distribuidor y fabricante

Establecimiento ] -

ED»: - - T
importado

AR PLRGHE Importador

Registra los datos del importador de cada producto.

Denominacién genérica y especifica del producto o servicio Cabello 1465111 ( I )

o
&
@

T Guardar y continuar

—T1  eDIGIP

N -
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Avisos de publicidad de insumos para la salud
3.- ¢Como agrego productos en el aviso de publicidad de insumos para la salud?

a. Primero deberas seleccionar la(s) claves SCIAN que sean de tu interes,
seleccionando el simbolo de ()

MEXICO

(& coFepRis » DIGIPRIS amites  Establecimier 2-

o | Producto o servicio

Establecimiento °

o Pasol Paso2 Paso3
eaaeR o | Selecciona Completa datos Vista previa

Selecciona productos

s produ

e incluirds en este aviso de publicidad®

Comercio al por mayor de mobiliario, equipo e instrumental médico y de laboratorio ,— \
(Incluye i de otros it SCIAN: 435313 N

Comercio al por mayor de productos farmacéuticos (Almacén de depésito y distribucién
de medi 105 0 P iolégicos para uso humano, y de remedios herbolariosi~
sin manejo 1tos que contengan picos; vacunas; -
toxoides; sueros y antitoxinas de origen animal, y hemoderivados SCIAN: 433110 @

b. Después debes seleccionar los subgrupos dentro la clave SCIAN que
sean de tu interés y dar clic en “Guardar y continuar”.
C.

(S COFEPRIS (s DIGIPRIS Tiamies  E: « 1-

e publicidad’
Comercio al por mayor de mobiliario, equipo e instrumental médico y de laboratorio —

(incluye aimacenamiento de otros dispositivos médicos) SCIAN: 4353

Comercio al por mayor de productos farmacéuticos (Almacén de depdsito y distribucion
de medicamentos o productos biolégicos para uso humano, y de remedios herbolario:~

sin manejo que y vacunas; ‘-
toxoides; sueros y de origen animal,y SCIAN: 43310 @
su
Pr
Pr

Subgrupo: Medicamentos Alopat

Proceso: A

Proceso: Distribucion

/
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“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS

d.

La plataforma te indica el nUmero de subgrupos que seleccionaste, si es
correcto debes dar clicen (H)

o COFEPRIS s DIGIPRIS

> DICIPRS > Tramite de alta - Propietario

Tramite de alta

Aviso de publicidad

Modalidad C.- Insumos para la Salud, Cuando se dirija a

de la Salud oD Médicos)
e Producto o servicio
\ °
Paso 2 Paso 3
E Completa datos vista previa

Completar datos

Comercio al por mayor de productos farmacéuticos (Almacén de depésito y distribucion
de medicamentos o productos biologicos para uso humano, y de remedios herbolarios;
sin manejo i

y vacunas; -
toxoides; sueros y antitoxinas de origen animal, y hemoderivados SCIAN: 433!

e.

Agregar

Se desplegara en el menu “Agregar Producto” Producto en esta seccidon
puedes agregar “n” cantidad de productos

previamente seleccionado.

3. COFEPRIS

que correspondan el subgrupo

* DIGIPRIS

Comercio al por mayor de productos farmacéuticos (Almacén de depdsito y distribucion
de medicamentos o productos biolégicos para uso humano, y de remedios herbolarlos:
sin manejo
toxoldes; sueros y

y
de origen animal, y

Subgrupo: Medicamentos Alopaticos Fraccion IV
Proceso:

arega
de refri
congelacion

Proceso: Distribucién

Marca

Subgrupo: Medicamentos Alopéticos Fraccion Vi
Proceso:

a de
congelacion

Proceso: Distribucién
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SECRETARIA DE SALUD COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION
CONTRA RIESGOS SANITARIOS

f. Al agregar un producto el sistema te pedira cargar los datos de cada producto
seleccionado.

Datos del producto

medicamentos o productos biolégicos para uso
humano, y de remedios herbolarios; sin manejo
medicamentos que contengan estupefacientesy
psicotropicos; vacunas, toxoides; sueros y antitoxinas de
origen animal, y hemoderivados

Denominacién genérica y especifica*

Este campo es obligatorio

Marca comercial*:

Forma farmacéutica o estado fisico:

Numero de registro o autorizacion sanitaria o clave
alfanumérica*:

h. Una vez completados todos los datos debes revisar la vista previa y si es
correcta da clic en “Guardar y continuar”

Ceorems & oicieris ks’ CE TS
Aviso de publicidad

Modalidad C.- Ins

Salud, Cuando se dirja a Profesionales de la Sakud (Medicamentos o Dispositivos Médicos)

o| Producto o servicio
o °

Vista previa

Broduct

mayor de

Py biol ¥ bolarios
ain y vacunas;
toxoides; sueros y antitoxinas de origen animel, y hemoderivados SCLAN. 45510

NGmero de registro o autorizacion sanitaria o ciave aifanumérica®: 9%
ue
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4.- ;Como funciona el campo de Licencia sanitaria en la solicitud de aviso de
funcionamiento?

R/

X Si tu establecimiento no cuenta con licencia sanitaria pero si con aviso de
funcionamiento, debes dejar el campo en blancoy no deberas cargar ningun archivo,
el sistema te permitira avanzar.

e Tramites  Gobierno

:'COFEPRIS @ DIGIPRIS Tramites Establecimientos 2~

Especifica el tamano de la publicacion, si es mayor o menor a1 mz

1 2
Triptico menor a1 m

Numero de licencia sanitaria:

Documento que acredita la licencia:

Adjunta el acuse de licencia sanitaria del establecimiento:

Seleccionar un archivo

Solo se permitiran decumentos PDF 0 JPG con tamaio de 7MB (megas

Este campo solo se debe llenar en caso de contar con licencia sanitaria, si cuentas con
aviso de funcionamiento debes dejarlo en blanco.

En el acuse aparecera el niumero de aviso de funcionamiento del establecimiento al
cual pertenece el aviso de publicidad solicitado (este dato lo trae la misma
plataforma)

3. Datos del establecimiento

Denominacién o PRUEBA DEMOSTRACION
razon social:

Indique la clave y descripcion del giro que corresponda al establecimiento de acuerdo al Sistema de Clasificacion
Industrial de América del Norte:

Clave SCIAN Descripcion del SCIAN
Comercio al por mayor de productos farmacéuticos (Almacén de depésito y distribucion de
433110 medicamentos o productos biolégicos para uso humano, y de remedios herbolarios; sin manejo

medicamentos que contengan estupefacientes y psicotropicos; vacunas; toxoides; sueros y
antitoxinas de origen animal, y hemoderivados

435313 Comercio al por mayor de mobiliario, equipo e instrumental médico y de laboratorio (Incluye
almacenamiento de otros dispositivos médicos)

Numero de licencia
sanitaria o indique si
presenté aviso de
funcionamiento:

2309145006B00006

. o DIGIPRiS %



SALUD o COFEPRIS

X Si tu establecimiento cuenta con licencia sanitaria debes colocar en este
campo el numero de licencia tal y como aparece en el oficio y deberas cargar la
licencia saniatria en formato pdf, el sistema te permitira avanzar.

comeano or -
MEXICO Trémites  Gobierno  Q

(& COFEPRIS | s DIGIPRIS ramites  Establecimientos & INGRID

Numero de licencia sanitaria(*):

08000009999

Documento que acredita la licencia(*):

Adjunta el acuse de licencia sanitaria del establecimiento(*):

Seleccionar un archivo

n documentos .PDF 0 .JPG con tamafio de 7MB (megas)

ente: Licencia Sanitaria.pdf

Este campo solo se debe |lenar en caso de contar con licencia sanitaria, si cuentas con
aviso de funcionamiento debes dejarlo en blanco.

En el acuse aparecerd el numero de licencia sanitaria del establecimiento al cual
pertenece el aviso de publicidad solicitado.

3. Datos del establecimiento

Denominacién o razén social: PRUEBA 511 202

Indique la clave y descripcion del giro que corresponda al establecimiento de acuerdo al Sistema de Clasificacion
Industrial de América del Norte:

Clave SCIAN Descripcién del SCIAN
Fabricacion de preparaciones farmacéuticas (Centro de mezcla para la
325412 preparacion de mezclas parenterales nutricionales y medicamentosas).

Numero de licencia sanitaria o indique si
presento aviso de funcionamiento:

08000009999
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SECRETARIA DE SALUD COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION
CONTRA RIESGOS SANITARIOS

Avisos de Publicidad

5.- ¢Los datos de la agencia publicitaria son opcionales?

Si, los datos de agencia publicitaria son opcionales.

& COFEPRIS s DIGIPRIS Trémites  Establecimientos & INGRID ~

#A > DIGIPRIS > Tramite de alta - Propietario < Regresar

Tramite de alta
Aviso de publicidad

Modalidad C.- Insumeos para la Salud, Cuando se dirija a Profesionales de la Salud (Medicamentos o Dispositivos Médicos).

Datos de publicidad

o

Propietario

Establecimiento o

N Paso1 Paso 2 Paso 3
Producte o servicio ° Agencia Tipo de publicidad Vista previa

Datos de publicidad
Agencia

Protesta de verdad

Firma tramite

En este tramite no es obligatorio registrar una agencia de publicidad

¢Deseas agregar los datos de tu agencia de publicidad?:
o si ® No

* Campos obligaterios ‘ Regresar H Continuar ]

6.- ¢Cual es el maximo de archivos que se pueden agregar?

En la seccidn de proyecto de publicidad puedes cargar cuantos archivos requieras
dando clic en “Agregar otro archivo”.

(S COFEPRIS s DIGIPRIS Tramites  Establecimientos £ INGRID ~

Proyecto de publicidad:

En esta seccion debera cargar el archivo de proyecto de publicidad no mayor a 15MB, en PDF
0 JPC, ademés en el espacio “Ingrese URL soporte del producto” puede agregar la liga de
referencia del proyecto de publicidad como referencia, este dato es obligatorio.

Publicidad*:

Ingrese URL soporte del producto:

Seleccionar un archivo No st

Referencias bibliograficas:

Seleccionar un archivo Nose el

o0
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7.- Para las referencias bibliograficas, ¢Pueden anexarse en varios archivos o en
un solo archivo todas las referencias?

En caso de subir varias referencias, ¢ El peso total debe ser menor a 15 MB o cada
documento debe pesar menos de 15 MB?

En este campo deberas cargar un archivo no mayor a 15MB, en PDF o JPG en los que
se describan cada uno de las referencias bibliograficas del proyecto de publicidad, el
documento debera contener lo siguiente:

Describir las referencias que acrediten las aseveraciones de la publicidad en orden
de apariciéon indicadas con nUmeros.

La cita bibliografica entre comillas (“..."). Si la referencia es muy grande colocar un
breve resumen.

La referencia bibliografica después de cada cita, si aplica colocar la liga del sitio web
en el que se encuentra la informacion.

Si tu publicidad incluye un cdédigo QR o cualquier otro vinculo electréonico debes
incluir la descripcion del contenido de la pagina, asi como la liga del sitio web.

Si el medio publicitario es una pagina de internet o redes sociales debes agregar el
“story board” o la serie de capturas de pantallas donde se pueda pre visualizar la
pagina.

Si la referencia es para aseveraciones de superioridad, debes agregar como
referencia la captura de pantalla de la referencia por ejemplo del IMS o incluir el link
para que podamos consultarlo.

Si el archivo pesa mas de 15 MB (megas), puedes dividirlo en varios documentos para
adjuntar todo el proyecto de publicidad, si lo deseas podras agregar la URL del
servidor de almacenamiento donde se encuentran tus documentos para que la
Cofepris pueda acceder a los archivos.

Nota: Es recomendable comprimir los archivos para no rebasar el tamano de I5MBy
evitar utilizar en multiples ocasiones la opcion de dividir los documentos.

8.- El registro sanitario y todos sus anexos se deben subir a la plataforma para el
caso de los insumos para la salud

En el caso de medicamentos, si debes cargar todos los anexos solicitados por la
plataforma, por ejemplo: Proyecto de Marbete e IPP’S. En el caso de dispositivos
meédicos debes cargar solo el registro sanitario.

IPRIS ©
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9.- ¢Para qué sirve el campo URL?

En este campo puedes colocar el link de la pagina web que sirva como referencia a
esta autoridad, por ejemplo, puedes colocar el link de la pagina web de prueba para
gue la Comisidon pueda revisarla, recuerda que siempre debes colocar como archivo
adjunto el proyecto de publicidad en los casos que sea obligatorio.

(e, COFEPRIS DIGIPRiS Trémites  Establecimientos & INGRID ~

Proyecto de publicidad:

En esta seccion debera cargar el archivo de proyecto de publicidad no mayor a 15MB, en PDF
0JPG, ademas en el espacio “Ingrese URL soporte del producto” puede agregar la liga de
referencia del proyecto de publicidad como referencia, este dato es obligatorio.

Publicidad*:

Ingrese URL soporte del producto:

10.- ¢Los avisos de publicidad de cosméticos siguen siendo por marca?

Si, los avisos de publicidad de productos cosméticos son por marca, pero se sugiere
hacerlo por producto o productos de la misma marca, por ejemplo:

Marca “Cosme”: mascara de pestafna negra, mascara de pestana café, etc.

Marca: “Babycosme”, espuma para bano, champu, gel de bano, crema corporal.

11.- Si ya he dado de alta un aviso de publicidad en fisico. ¢Se requiere realizarlo
nuevamente en DIGIPRIiS

Siya cuentas con un aviso de publicidad sometido en ventanilla no es necesario darlo
de alta en DIGIPRIS, siempre y cuando tu aviso no haya sufrido algun cambio, si es
un nuevo Aviso de publicidad, si lo tienes que dar de alta en DIGIPRIS.

NOTA:

Recuerda que todos los datos e informacidon que puedas citar en tu Aviso de
Publicidad (como: tipo de medio publicitario, duraciéon, agencia de publicidad,
referencias bibliograficas, etc), hardn que tu tramite esté mas completo.

L e DIGIPRIS &



