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Presentacion

El propodsito de esta guia es proporcionar informacion a los usuarios
(solicitantes) sobre los requisitos a cumplir respecto al tramite bajo la
homoclave COFEPRIS-01-010-A Permiso Sanitario de Importacion
de Medicamentos que No Sean o Contengan Estupefacientes o
Psicotrépicos, gue No Cuenten con Registro Sanitario. Modalidad A.-
Permiso Sanitario de Importacion de Medicamentos y Materias
Primas Destinados a Investigacion en Humanos.




Legales

Esta edicion y sus caracteristicas son propiedad de la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios. Queda prohibida la reproduccion parcial o total, directa o indirecta
del contenido de la presente obra, sin contar previamente con la autorizacion expresa y por
escrito del titular de los derechos patrimoniales, en términos de |lo previsto por la Ley Federal
del Derecho de Autor y en su caso por los tratados internacionales.




La presente guia tiene como objetivo proporcionar la informacion necesaria sobre los requisitos
a cumplir para los permisos de importacion bajo la homoclave COFEPRIS-01-010-A.

Lo puede solicitar:

® Interesado

® Representante legal
¢EN qué caso se debe realizar el tramite o servicio? Cuando se quiera realizar la importacion

de medicamentos o materias primas que estén amparados en una autorizacion de protocolo
de investigacion en humanos.

Tiempo que tiene la dependencia para resolver: 10 dias habiles.

180 dias naturales de vigencia.

La vigencia maxima de las autorizaciones de importacion sera de ciento ochenta dias, que
podra prorrogarse por un plazo igual, siempre que no cambien las condiciones en que
fueron otorgadas (articulo 160 del Reglamento de Insumos para la Salud).

El importador debera estar domiciliado en nuestro pais y sujetarse a las disposiciones
aplicables.

Con fundamento en el articulo 54 de la Ley Aduanera, el importador debera acudir con un
Agente Aduanal que es el responsable de |la veracidad y exactitud de los datos e
informaciéon suministrados, de la determinacion del régimen aduanero de las mercancias
y de su correcta clasificacién arancelaria, asi como asegurarse que el importador o exportador
cuenta con los documentos que acrediten el cumplimiento de las demas obligaciones que
en materia de regulaciones y restricciones no arancelarias rijan para dichas mercancias, de
conformidad con lo previsto por la Ley Aduanera y por las demas leyes y disposiciones
aplicables.




Una vez clasificado el producto en la fraccidon arancelaria correspondiente, si ésta se
encuentra incluida en el ANEXO l inciso b) o inciso d) del “ACUERDO que modifica al diverso
que establece las mercancias cuya importacion y exportacion esta sujeta a regulacion por
parte de la Secretaria de Salud” publicado en el Diario Oficial el 01 de septiembre de 2022,
requerira tramitar un PERMISO SANITARIO DE IMPORTACION.

Deberd solicitar permiso Sanitario de Importacion de insumos para la Salud bajo la Homo-
clave COFEPRIS-01-010-A. Permiso Sanitario de Importacion de Medicamentos que No Sean
o Contengan Estupefacientes o Psicotrépicos, que No Cuenten con Registro Sanitario.
Modalidad A.- Permiso Sanitario de Importacion de Medicamentos y Materias Primas Destinados
a Investigacion en Humanos.

e Licencia sanitaria vigente con el giro correspondiente.
® Aviso de Funcionamiento.

e Oficio de aprobacion del protocolo de investigacion autorizado por la Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios y sus enmiendas.

® Comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.

® Poder notarial.

El tramite de solicitud se debe realizar a través de la Ventanilla Digital Mexicana de Comercio
Exterior (VUCEM), de conformidad con lo establecido en el “ACUERDO por el que se modifica
el diverso por el que se dan a conocer los tramites que aplica la Secretaria de Salud, a través
de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios inscritos en el Registro
Federal de Tramites y Servicios de la Comision Federal de Mejora Regulatoria que podran
realizarse en términos del Decreto por el que se establece la Ventanilla Digital Mexicana de
Comercio Exterior, publicado el 14 de enero de 2011, publicado el 16 de noviembre de 2012,
publicado en el Diario Oficial de la Federacion del 2 de septiembre de 2019.

Para ingresar una solicitud es necesario que primero el usuario este registrado en el portal
VUCEM: https://www.ventanillaunica.gob.mx.
El ingreso del solicitante debe ser con e.firma (FIEL).

El usuario (solicitante) debera seleccionar del menu de tramites la opcion COFEPRIS-01-010-A
Permiso Sanitario de Importacion de Medicamentos y No Sean o Contengan Estupefacientes
o Psicotrépicos, que No Cuenten con Registro Sanitario. Modalidad A.- Permiso Sanitario
de Importacion de Medicamentos y Materias Primas Destinados a Investigacion en Humanos.




Donde se debera realizar:

Captura de la Solicitud:
@ Seccion Solicitante
@ Seccion Datos de la Solicitud
® Seccion Terceros Relacionados
® Pago de Derechos
® Requisitos Necesarios
® Anexar Requisitos

@ Firmar Solicitud

El solicitante al ingresar su informacién debera verificar que los datos que presenta
correspondan con los descritos en la documentacién anexa.

N
A




Llenado de solicitud

Seccion Solicitante

Al abrir la pestafa Solicitante se deben visualizar los Datos Generales y Domicilio Fiscal
del Solicitante.

VUCEM Inicio Consultas Tablerodeseguimiento Solicitudes Tramites- Usuarios Otrastareas

Permiso sanitario de importacion de
medicamentos y materias primas
destinados a investigacion en
humanos

Pasol Paso 2 Paso3 Paso &
Capturar sobcitud Requiitos necezanos Arexar reguesites Eirmar soleitid

Datos generales del solicitante

CURP: @ RFC: @
Nombre(s): Primer apellido: Sequndo apellido:
Actividad economica preponderante: Correo electronico:

Domicilio fiscal del solicitante

Pais: codigo postak Estado:
Municipio o alcaldia Localidad: Colonia

Calle: Numero exterior:
NuUmero interior: Lada Telefono:

Aviso de privacidad simplificado




Seccion Datos de la Solicitud

Ingresar los datos de la mercancia para continuar con la solicitud.

Pasol Paso 2 Paso3 Paso &
Capturar sobctud Bequeitos necesarns Arexar requsitos Firmar solcitud
Soficitante Catos de fa sofcitud Terceros relacionados Pago de derechos

Datos del establecimiento

Seleccionar establecimiento |
RFC del responsable sanitario: Denominacion o razon social*:
Esteca == obhigator

Correo electronico®: ©
Domicilio del establecimiento
codigo postal*: Estado*: Municipio o alcaldia*:

I | Selecciona un valor vl [ J

e e= obligator Estech e= obligatori Esteca e obligs
Localidad: Colonia:
calle*:®
S Mo
Lada: Telefono*:
ESte CRTTPo & CElget
S.CLAN:
Clave SCLAN Descripcion del SCLAN

4 »

| Eliminar H Agregar |

No. de licencia sanitaria: @

Aviso de funcionamiento:

Régimen*: @ Aduanas de entradas*:

selecciona un valor Vl | selecciona un valor v




Seccion Datos de la Solicitud

PR TTRRITNT- | || -..:llfyﬂ
PO 1 L No. de licencia sanitaria: ©
Régimen*: @ Aduanas de entradas®:
ciona un valor v | | selecciona unvalor v
= < == obligatons Exte campo == obhpatonos
Mercancias*:
£s . - . 2o Denominscion
Clasificacion del ol :f?::;::{d e.non:'\:_;\:c;T Denominacion comun, nombre Forma Exstado fisico
producto i il - Mc;‘ 3 distintive comun o nombre  farmaceutica s
pr ucto producto ﬂ.'lfl‘-‘!rf)ﬁo
1 »
sIle campo e b e {1

Manifiestos y declaraciones

Cumplo con los requisitos y normatividad aplicable, sin que me eximan de que Iz autoridad
sanitaria verifique su cumplimiento. esto sin perjuicio de las sanciones en que puedo incurrir por
falsedad de declaraciones dadas a una autoridad. Asimismo acepto que la notificacion de este
tramite, sea a traves de la Ventanilla Unica de Comercio Exterior por los mecanismas de |a

misma.

Los datos o anexos pueden contener informacion confidencial ¢Esta de acuerdo en hacerlos publicos?*:
Mo S

£xte campo ez obhgatono

Representante legal

RFC*:
Esie campo s obligatorio
Nombre o Razon Social*: Apellido paterno®: Apellido materno:

[ L

Es = chligatonn

| Continuar




Seccion Terceros Relacionados

Continuar con la captura del Fabricante, Destinatario (Destino final), Proveedor y Facturador-
Seccion “Terceros Relacionados”.

Paso1l
Captirar

Paso3

Arexss regusitos

—
Las tablas con asterisco son obligatorias y debes agregar por lo menos un registro
Fabricante :
Nombre/denominecion o = A _
razén social RFC curp Telefono Correo electronico Calle
s »

Destinatario (destino final)*:

Nombre/denomineacion o

eazdrrancial RFC cusp Teléfono Correo electranico Calle
4 »
Proveedor :
Nombee/denominacién o REC curp Telefono Correo electronico Calie
razan social
4 »
Facturador :
Nombre/denominacion o RFC cuRp Teiéfono Correo electrénico Celle
razon social
4 4

Aviso de privacidad simplificado
El Servicio de Administracion Tributaria [SAT), es &l sujeto

o y responsable del tratamiento de los datos perzonales




Seccion Pago de derechos

Capturaran los datos del pago, la cual solicita la clave de referencia, la cadena de dependencia,
el banco en el cual se realizo el pago, la llave de referencia, la fecha de pagoy el importe. Estos
datos se encuentran en el formato de pago de derechos realizado.

VUCEM Inicio  Co as Tablerode segumiento Solicitudes Tramates» Usuanos Ot

Pasol Paso 2 Paso3 Paso 4

Capturar sobcitud Requisitos NeCeLanos Anerar réquritos Firmar solictud

Pago de derechos

Clave de referencia: Cadena de la dependencia: Banco:

Llave de pago: Fecha de pago: Importe de pago:

1]

Una vez concluida la captura de todos los apartados de |la Seccion Capturar Solicitud, dar
clic en la pestafa de Siguiente.




Anexar Requisitos necesarios

En esta seccion se mostrara una lista de los documentos a anexar por cada requisito.

Paso1 Paso 2 Paso 3 Paso 4
Capturar solicitud Requisitos necesarios Anexar reguisitos Firmar solicitud
- - - -
Requisitos obligatorios
1 Oficio de aprobacion de! protocolo de investigacion autonzado por la Comision Federal pars la Proteccion contrs Riesgos Sanitarios
y SUS enmiendas, n su caso
4 3

Requisitos opcionales

Instrucciones:
-De acuerdo al caso particular, algunocs documentos podrian ser oblig
-En caso de que no requieras algun documento, seleccionalo y eliminalo
-Si necesitas anexar mas de un documento del mismo tipo seleccionalo de la lista y presiona "Agregar nuevo”

Tipo de documento: Tipo de documento
Selecciona un tipo de documento v 1 Otro

Licencia sanitaria 0 aviso de funcionamiento

8]

3 Carta técnica del prod

& Pago de derechos

4 »
4 »

Firmar Solicitud

Para registrar la solicitud se requiere realizar el firmado con la misma e.firma con que se inicié
el registro de la solicitud.




Via presencial

De conformidad con el Acuerdo por el que se modifica el diverso por el que se dan a conocer
los tramites que aplica la Secretaria de Salud, a través de la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comision
Federal de Mejora Regulatoria que podran realizarse en términos del Decreto por el que se
establece |la Ventanilla Digital Mexicana de Comercio Exterior, publicado el 14 de enero de
2011, publicado el 16 de noviembre de 2012 (DOF 02 de septiembre de 2019), articulo Segundo,
literal B, el tramite Permiso Sanitario de Importacion de dispositivos médicos que no sean o
contengan estupefacientes o psicotropicos, sin registro o en fase de experimentacion. Modalidad
D. Importacion de Dispositivos Médicos para Investigacion en Humanos podra ser realizado a
través de la Ventanilla Digital Mexicana de Comercio Exterior o en la modalidad fisica en las
oficinas de la Autoridad Sanitaria correspondiente, Unicamente por Dependencias e
Instituciones Publicas de nivel Federal, Estatal y demarcaciones territoriales de la Ciudad de
México, Municipios, incluso sus érganos desconcentrados u organismos descentralizados.

Pasos a realizar:
1. Obtener cita a través de la pagina web de COFEPRIS.
2. Descargar y requisitar debidamente el formato.

3. Conjuntar la informacion requerida.

4. Acudir a la ventanilla de los Centros Integrales de Servicios o ventanillas de atencion al
publico de las Comisiones Estatales para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios o Direcciones
de Regulacion Sanitaria. La evaluacion dictamen y expedicion de la resolucion de éstas
podra ser realizada Unicamente en la oficina de Oklahoma No. 14 Col. Napoles Delegacion
Benito Juarez C.P. 03810 Ciudad de México.

5. Unavez realizado el ingreso, se obtendra una papeleta que constara de un sello de ingreso,
fechay un numero de entrada que consta de 14 digitos obtenido a través del Sistema Integral
de Informacion de Proteccion contra Riesgos Sanitarios (SIIPRIS).




Es importante que el usuario (solicitante) tenga en cuenta las siguientes consideraciones:

} Contar con e.firma o Firma Electréonica (FIEL) vigente.
} Realizacion del tramite en linea.

} Debera anexar documentos digitalizados del original, deben ser legibles, vigentes y coincidentes
con los datos indicados en la solicitud.

} Las solicitudes bajo esta homoclave podran ser presentadas por el titular del protocolo o por el
importador autorizado.

} La mercancia a importar deberd de estar mencionada en el Oficio de Protocolo de
Investigacion Cientifica.

} Para los establecimientos conocidos como CRO, no se les solicitara aviso de funcionamiento,
en tanto no haya otras disposiciones en la materia.

> El producto a importar en este caso el Medicamento debera de estar amparado en el Oficio
de Protocolo de Investigacion Cientifica (presentaciones y concentraciones).

} La informacion vertida en solicitud debera ser acorde con toda la documentacion adjunta.
Asi como las cantidades de producto a importar.

} En caso de existir otros permisos de importacion se debera adjuntar carta justificando el
motivo de una nueva solicitud de importacion.

} El domicilio fiscal se toma de la Base de Datos (BD) del SAT, por lo que no es posible editarlo;
por lo anterior, debera revisar cual es el domicilio correcto, ya que debe estar homologado
el domicilio registrado ante el SAT con el domicilio del Aviso de Funcionamiento que
presentd antes esta Comision Federal. Por lo que, debera acudir a la Administracion
Desconcentrada de Servicios al Contribuyente que le corresponde a realizar la actualizacion
u homologacién del domicilio conforme al aviso de funcionamiento actual.

} El tiempo que tiene la dependencia para resolver la solicitud es de 10 dias habiles.




>

>
>

ACUERDO 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 Proteccion Contra Riesgos
Sanita-rios, inscritos en el registro Federal de tramites y servicios de la Comision Federal de
Mejora Regulatoria (DOF 28 de enero de 2011) y su modificacion (DOF 12 de diciembre de
2016).

ACUERDO que modifica al diverso que establece las mercancias cuya importacion y exportacion
estd sujeta a regulacion por parte de la Secretaria de Salud (DOF 13 de septiembre 2022).

ACUERDO por el que se modifica el diverso por el que se dan a conocer los tramites que
aplica la Secretaria de Salud, a través de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comision Federal de
Mejora Regulatoria que podran realizarse en términos del Decreto por el que se establece
la Ventanilla Digital Mexicana de Comercio Exterior, publicado el 14 de enero de 2011, publicado
el 16 de noviembre de 2012 (DOF 2 de septiembre de 2019).

DECRETO por el que se establece la Ventanilla Digital Mexicana de Comercio Exterior (DOF
14 de enero de 2011).

Ley Federal de Derechos vigente.




Aviso de Funcionamiento. Es un formato mediante el cual el establecimiento, notifica a
esta Comision Federal el inicio de sus operaciones, senala a sus representantes legales,
domicilio, personas autorizadas para realizar tramites ante la COFEPRIS y los giros que tiene
autorizados, esto con base en la(s) clave (s) S.C.ILA.N.

Clinical Research Organization (CRO). Compafia de investigaciéon por contrato.

Importacion Definitiva. Por el que se autoriza la entrada al pais de insumos para permanecer
en el por tiempo limitado y con una finalidad especifica, siempre que retornen al extranjero
en un plazo no mayor de un ano.

Importacion Temporal. Por el que se autoriza la entrada al pais de insumos, para permanecer
en el por tiempo limitado y con la finalidad especifica, siempre que retornen al extranjero
en un plazo no mayor de un ano.

Fraccion arancelaria. La fraccion arancelaria es una clasificacion de mercancias con fines
de comercio exterior o, dicho de otro modo, la forma universal de identificar las cualidades
de un producto que sera exportado o importado.

Licencia Sanitaria. Es el documento mediante el cual la Secretaria de Salud por conducto
de COFEPRIS autoriza a los titulares, la realizaciéon de actividades relacionadas con la
obtencion, elaboracion, preparacion, conservacion, mezclado, acondicionamiento, envasado,
manipulacion, transporte, distribucion, almacenamiento y expendio o suministro al publico
de insumos para la salud.

Medicamento. Toda sustancia o mezcla de substancias de origen natural o sintético que
tenga efecto terapéutico, preventivo o rehabilitatorio, que se presente en forma farmacéutica
y se identifique como tal por su actividad farmacoldgica, caracteristicas fisicas, quimicas y
bioldgicas. Cuando un producto contenga nutrimentos sera considerado como medicamento,
siempre que se trate de un preparado que contenga de manera individual o asociada:
vitaminas, minerales, electrolitos, aminoacidos o acidos grasos, en concentraciones superiores
a las de alimentos naturales y ademas se presente en alguna forma farmacéutica definida y
la indicacion de uso contemple efectos terapéuticos, preventivos o rehabilitatorios.

Negativa. Oficio mediante el cual la autoridad sanitaria comunica al solicitante que no
procede su solicitud de importacion de insumos para la salud.

Oficio de Autorizacion de Protocolo Expedido por la Comisiéon Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios cuando se destine a humanos. Es un oficio que emite la Comisiéon
de Autorizacion Sanitaria, a través del area de ensayos clinicos, en el que se autoriza llevar a
cabo un protocolo de investigacion cientifica en humanos, el cual desarrollara en territorio
nacional y este describe al objetivo(s), justificacion, diseno, metodologia, consideraciones
estadisticas, organizacion de un estudio, la forma en que se cumplird con los requerimientos
regulatorios y, en su caso, las enmiendas correspondientes.




Pago de derechos. Los derechos por presentacion de servicios se pagaran en base a lo
establecido por la Ley Federal de Derechos.

Permiso Sanitario de Importacion. Acto administrativo mediante el cual la autoridad sanitaria
permite a una persona publica o privada, la importacion de insumos para la salud mediante
la expedicion de un permiso.

Prevencion. Oficio mediante el cual la autoridad sanitaria requiere al solicitante, de manera
expresay por escrito, documentos, aclaraciones o informacion faltante para dar seguimiento
a su solicitud de permiso sanitario de importacion.

R.U.P.A. Registro Unico de Personas Acreditadas (RUPA), es la interconexion y sistematizacion
informatica de los Registros de Personas Acreditadas, que son una inscripcion que permite
a los particulares (personas fisicas y morales) la realizacion de tramites ante dependenciasy
organismos descentralizados, a través de un numero de identificacion Unico basado en el
Registro Federal de Contribuyentes.

S.C.LLA.N. Sistema de Clasificacion Industrial de América del Norte.

VUCEM. Ventanilla Digital Mexicana de Comercio Exterior.

Poder Notarial. Acreditacion juridica del representante legal.




