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Introduccioén

Con el objeto de permitir a los usuarios realizar de manera digital todos los tramites de
importacion, exportacion y transito de mercancias, en el ambito de competencia de las
distintas dependencias de la Administracion Publica Federal; entre ellas la Secretaria de
Salud, el 14 de enero de 2011 en el Diario Oficial de la Federaciéon fue publicado el “Decreto
por el que se establece la Ventanilla Digital Mexicana de Comercio Exterior (VUCEM)".

Los tramites y sus modalidades inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios que
aplica la Secretaria de Salud por conducto de la Comisién Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios (Cofepris) que deberan realizarse a través de la Ventanilla Digital Mexicana
de Comercio Exterior (VUCEM), estan establecidos 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 02 de septiembre de 2019 en el D.O.F.

De tal modo que, de acuerdo con la Ley Federal de Procedimiento Administrativo, los documentos
presentados a través de este medio tendran el mismo valor probatorio que las disposiciones
aplicables les otorgan a éstos.

Por lo anterior, ponemos a la disposicion de los usuarios el presente manual como una
herramienta que permita a las instituciones publicas o privadas realizar el tramite de Permiso
de internacion al territorio nacional de células y tejidos, incluyendo sangre, sus componentes
y derivados, asi como otros productos de seres humanos.




Objetivo

Especificar los requisitos indispensables que deberdn considerarse para el correcto ingreso
de Permiso de internacion al territorio nacional de células y tejidos incluyendo sangre, sus
componentes y derivados, asi como otros productos de seres humanos.
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Alcance

El presente documento esta dirigido a las instituciones publicas o privadas que requieren
solicitar el Permiso de internacion al territorio nacional de células y tejidos incluyendo
sangre, sus componentes y derivados, asi como otros productos de seres humanos destinados
a investigacion, diagnostico, terapéuticos o docencia.

Marco juridico

Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos.
Ley General de Salud.
Ley Federal de Procedimiento Administrativo.

Ley Federal de Derechos.

moN W N

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control Sanitario de la Disposicion
de Organos, Tejidos y Cadaveres de Seres Humanos.

o

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Trasplantes.

7. Acuerdo por el gue 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 Comisién Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites
y Servicios de la Comision Federal de Mejora Regulatoria, publicado el 28 de enero de
2011

8. 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 02/09/2019).




Documentos que sugerimos consultar

Manual de Registro VUCEM:

https://www.ventanillaunica.gob.mx/vucem/Manualesa/Gen/Adminusuexter170212/vucem007600.pdf
Ficha informativa del tramite COFEPRIS-01-025:
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/652234/COFEPRIS-01-025.pdf

EducaPRiS- 09/12/2021 - Ventanilla Digital Mexicana de Comercio Exterior (VUCEM):
https://www.youtube.com/watch?v=salJB5neSchM

Requisitos del Permiso Sanitario de Internacion:

https://www.ventanillaunica.gob.mx/vucem/Ayuda/SALUD/Permisos/PISPHum/pitncpsh.html




Permiso de internacién al territorio nacional de
células y tejidos, incluyendo sangre, sus componentes
y derivados, asi como otros productos de seres humanos

En Articulo 375, Fraccion VI, de la Ley General de Salud establece que los tejidos de seres
humanos, incluyendo la sangre, componentes sanguineos y células progenitoras
hematopoyéticas y hemoderivados, requieren de un permiso sanitario para su internacion
en el territorio nacional o para su salida.

Para obtener el permiso de internacion al territorio nacional de células y tejidos, incluyendo
sangre, sus componentes y derivados, asi como otros productos de seres humanos, destinados
a investigacion, diagnostico, terapéuticos o docencia, el interesado debera presentar ante la
Cofepris la solicitud en el formato oficial correspondiente, al cual tendra que anexar la
documentaciéon que corresponda.

Ademas, el establecimiento debera vigilar y garantizar que las condiciones 6ptimas de
almacenamiento, calidad, viabilidad, traslado y trazabilidad de las células y tejidos, incluyendo
sangre, sus componentes y derivados, asi como otros productos de seres humanos
cumplan y sean mantenidas conforme lo establecido en la Ley, los Reglamentos y demas
disposiciones juridicas aplicables.

De manera general el proceso de evaluacion de un Permiso de internacion, conforme lo
establecido en el Articulo 100, Fraccién l y ll, del Reglamento de la Ley General de Salud en
Materia de Control Sanitario de la Disposicion de Organos, Tejidos y Cadaveres de Seres
Humanos, es el siguiente:

PROCESO GENERAL PARA PERMISO SANITARIO DE IMPORTACION

Base de datos de CAS

(Registros, Licencias y Protocolos).

Validacion y

Firma

e Industria Nacional, Internacional, e Llenado correcto del

Paraestatal

formato

e Organizaciones de Investigacion
e |nstitutos de Salud, Universidades

® Requisitos documentales
completos y correctos

e Profesionales de la Salud
e Servicios de Administracion

S Permiso de importacion
@{ _‘ (Vigencia determinada).

. . Prevencion
egativa (Requerimiento).




Requisitos Documentales

» Internacion al territorio nacional de células, tejidos, productos de seres humanos y

suero, destinados a investigacion.

a) Comprobante de pago de derechos.

b) Documento que acredite el funcionamiento del establecimiento expedido por la
Autoridad Sanitaria del pais de origen.

c) Licencia Sanitaria o Aviso de Funcionamiento con el giro correspondiente.

d) Oficio del protocolo autorizado por esta Comision cuando se destine en humanos o
resumen del estudio cuando se realice In Vitro, en su caso.

» Internacion al territorio nacional de células, tejidos, productos de seres humanos y

suero destinados a diagnéstico.

a) Comprobante de pago de derechos.

b) Documento que acredite el funcionamiento del establecimiento expedido por la
Autoridad Sanitaria del pais de origen.

c) Carta de aceptacion y carta de envio que justifiguen el uso.

» Internacion al territorio nacional de células, tejidos, sangre y sus componentes; productos

de seres humanos destinados a tratamiento con fines terapéuticos.

a) Comprobante de pago de derechos.

b) Documento que acredite el funcionamiento del establecimiento expedido por la
Autoridad Sanitaria del pais de origen.

c) Licencia Sanitaria del establecimiento con giro especifico para trasplante.

» Internacion al territorio nacional de productos de seres humanos destinados a docencia.

a) Comprobante de pago de derechos.

b) Documento que acredite el funcionamiento del establecimiento expedido por la
Autoridad Sanitaria del pais de origen.

c) Carta de aceptacion del establecimiento o institucion.
d) Informe sobre la fecha y procedimiento de destruccidn, en su caso.

» Internacién al territorio nacional de sangre humana (incluye sangre de cordén umbilical

o células progenitoras hematopoyéticas), sus componentes y derivados destinados a
crié preservacion o tratamiento con fines terapéuticos.

a) Comprobante de pago de derechos.

b) Documento que acredite el funcionamiento del establecimiento que otorga la sangre
humana, sus componentesy derivados, expedido por la Autoridad Sanitaria del pais de
origen.

c) Licencia sanitaria con el giro correspondiente.




» Internacién al territorio nacional de corneas destinadas a tratamiento con fines

terapéuticos.

a) Comprobante de pago de derechos.

b) Documento que acredite el funcionamiento del establecimiento expedido por la
Autoridad Sanitaria del pais de origen.

c) Licencia sanitaria con el giro correspondiente.

Podras consultar y descargar esta informacion en el siguiente vinculo:
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/652234/COFEPRIS-01-025.pdf
Aqui podras consultar la ficha informativa del tramite y el instructivo de llenado, asi como

los requisitos antes mencionados.

GOBIERNO DE

MEXICO

Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Homoclave, nombre y modalidad del tramite

Permiso de internacion al territorio nacional de células y tejidos incluyendo sangre, sus componentes y derivados, asi como otros productos

”COFEPRiSAOPOES de seres humanos. |

Ficta del | ] Material de

Ficha técnica Formato Pago asociado S Fundamento legal
L . tramite Apoyo

ARTICULOS 340, 575 FRACCION VI DE LA
LEY GEMERAL DE SALLUD ¥ 00
FRACCIGNES Il Y 1il DEL REGLAMENTO DE

‘ : —— Aplica L& LEY GENERAL DE SALUD EN MATERIA

e Internacion o Salds 5 FanY (‘“\"’1@ P DE CONTROL SANITARIO DE LA

of_,ﬂ.hf\MER de Productos ce Instructiva (o " ¥ afirmativa DISPOSICION DE ORGANOS. TEJIDOS Y
fieres Humanas LT CADAVERES DE SERES HUMANDS.

TSRS

ficta

ACREDITACION JURIDICA: ARTICULOS 15 ¥
] La 2 E

PROCEDIMIENTO ADMINISTRATVG.

Campos a llenar del formato

1> 2> 3|2 427> 8

Requisitos documentales

< Internacion al territorio nacional de celulas, tejidos, productos de seres humanos y suero, destinados a investigacion.

Formato “Internacion o Salida de Productos de Seres Humanos”, debidamente requisitado.

Comprobante de pago de derechos en original y dos copias simples legibles.

Documento que acredite el funcionamiento del establecimiento expedido por la autoridad sanitaria del pais de origen.

Licencia sanitaria o aviso de funcionamiento con el giro correspondiente.

Copia del oficio de protocolo autorizado por esta Comision cuando se destine en humanos o resumen del estudio cuando se realice In Vitro, en su caso.

LR

Contacto:
% SALUD @ CONAMER = (3’ COFEPRIS P o ol
oo =3 C.P. 03810,

Teléfono 800-033-5050

En la imagen anterior, la leyenda “campos a llenar del formato” refiere a la informacion

gue es requerida en cada una de las secciones de VUCEM.




Pago de derechos

El Articulo 195-K-2, Fraccioén Il, de la Ley Federal de Derechos menciona la cuota que
debera pagarse por la solicitud de permiso de internacion o salida de unidades de
sangre, componentes y células progenitoras hematopoyéticas.

El pago debera hacerse por el contribuyente previamente a la prestacién de los servicios
o previo al uso, goce, explotacion o aprovechamiento de bienes de dominio publico de
la Federacion, salvo los casos en que sean expresamente senalados, de acuerdo con el
Articulo 3 de la misma Ley.

Este pago de derechos es un requisito documental; sin embargo, para poder cumplir
con este requisito tienes que hacer uso de la Hoja de ayuda.

La emision de la Hoja de ayuda para el pago de derechos debe realizarse mediante el
esquema electrénico e5cinco, y debe emitirse de acuerdo a la homoclave del tramite a
solicitar y conforme a la tarifa vigente.

GOBERNO DE o e -
MEXICO Tramites Gobierno Q

A
> Inicio

Tramites @

Paso 2 Paso 3

Pagos de derechos aplicables Informacion del trémite

Paso 1
Seleccion tramite

iad exactos.
ayuda, es decir que no fusione varios

Es muy importante que seleccione el tramite y moc

Exija a la sucursal bancaria le entregue un comprobante de pago por cada hoja de

pagos en un solo comprobante.

Formato™: Tramite™*: Subtipo®:
COFEPRIS-01 l 025 PERMISO DE INTERNACION :_ E
| o 5 g ol = el P
Modalidad*:
NO APLICA
|

* Campos obligatorios Cancela Aceptar |

Puedes consultar el paso a paso para generar la hoja de ayuda en el siguiente vinculo:

https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/310785/Folleto_e5cinco.pdf

Ademas, podras consultar la tarifa aplicable a partir del O1 de enero al 31 de diciembre

del ano en curso en la pagina de Cofepris.




Solicitud del tramite

Inicialmente, para hacer uso de la VUCEM es necesario contar con:

a) El certificado de la firma electréonica avanzada (FIEL) vigente y activo, de la persona
moral o fisica con actividad empresarial de que trate, emitido por el SAT.

b) RFC.

c) Domicilio fiscal localizado en el RFC.

d) Correo electrénico.

e) Sistema Operativo Windows XP o Mac, navegador de internet preferentemente Mozilla
Firefox o Google Chrome en sus ultimas versiones, Adobe Reader (Ultima version).

Una vez que accedas a VUCEM, para iniciar la solicitud del Permiso de internacion debes
realizar lo siguiente:

l ° www.ventanillaunica.gob.mx

.

Ingreso solicitante

/l‘
[I;E\ g Persona Fisica o Persona Moral
2
:
AN
Menu - Tramites

L
[‘ :f Apartado - Solicitudes nuevas
Jn\

o Dependencia - COFEPRIS
-«

= y Licencias

%‘
FOS Permiso Sanitario de

W' —. Internacién o Salida de
R&§#¥ Producto Humano

©) ‘ Certificados, Permisos

[l

Permiso de Internacion al
Territorio Nacional de
AR L ve
Células y Tejidos Incluyendo

\ N \
W Sangre, sus Componentes
'\ y derivados, asi
como otros productos
de seres humanos

—r e d ed d




Al realizar la seleccion anterior, visualizaras en pantalla la serie de pasos a seguir y la
informacion que deberas capturar en cada una de estos.

VUCEM Inicio Consuftas Tablero de seguimiento  Solicitudes  Tramites-  Usuarios  Otras tareas

Permiso de internacion al territorio nacional de
células y tejidos incluyendo sangre, sus
componentes y derivados, asi como otros
productos de seres humanos

Paso1 Paso 2 Paso 3 Paso 4
Capturar solicitud Reguisitos necesarios Anexar requisitos Firmar solicitud

Solicitante Datos de |a solicitud Terceros relacionados Pago de derechos

Datos generales del solicitante

En el “Paso 1" encontraras cuatro pestanas:

® Solicitante

® Datos de la solicitud
® Terceros relacionados
® Pago de derechos

En cada una tendras que capturar la informacién de manera completa y correcta para
cumplir con las disposiciones legales vigentes y concluir de manera exitosa la solicitud
del Permiso de internacion al territorio nacional de células y tejidos, incluyendo sangre,
sus componentes y derivados, asi como otros productos de seres humanos.

A continuacion precisaremos cada una de las pestanas y la informacion que solicitan.




Los “Datos generales del solicitante”, refiere a la informacion fiscal de la FIEL con la cual esta
accediendo; esta debera corresponder a los datos del propietario del establecimiento, es
decir, visualizaras la informacion bajo la cual esta registrada la persona fisica o moral propietaria
del establecimiento ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (SHCP).

COBIENNO DE - . .
Tramites Gobierno Q

) MEXICO

Paso 1 Paso 2 Paso 3 Paso 4
Capturar solicitud Reguisitos necesarios Anexar requisitos Firmar solicitud
Solicitante Datos de la solicitud Terceros relacionados Pago de derechos

Datos generales del solicitante

CURP: ©® RFC: @
Nombre(s): Primer apellido: Segundo apellido:
Actividad economica preponderante: Correo electronico:

Como persona moral observaras los siguientes datos:

® Denominacion o razoén social

® Actividad econdmica preponderante

® Registro Federal de Contribuyentes (RFC)
® Correo electronicoi




Paso 3 Paso 4

Paso1 Paso 2
Anexar requisitos Firmar solicitud

Capturar solicitud Requisitos necesarios

Solicitante Datos de la solicitud Terceros relacionados Pago de derechos

Datos generales del solicitante

RFC: @ * Denominacién o razén social:

Actividad econdmica preponderante:

Domicilio fiscal del solicitante:

GOBIENNO DE S s e
ramites Gobierno Q

MEXICO

Domicilio fiscal del solicitante

Pais: Cdédigo postal: Estado:

Municipio o alcaldia: Localidad: Colonia:

Calle: Numero exterior:

Numero interior: Lada: Teléfono:

*Campos ooligatorios Continuar

Como puedes ver, en la parte superior aparece iluminado en color rojo los pasos que siguen

para concluir la solicitud.




Esta seccion esta conformada por diferentes apartados:

Propietario

Datos del establecimiento
Datos del producto
Manifiesto y declaraciones
Representante legal

>

En este apartado también tendras que capturar la informacion que corresponde a los
datos del propietario, es decir los datos fiscales.

COBIERNO DE

- MEXICO Tramites Gobierna Q

VUCEM Inicio Consultas  Tablero de seguimiento  Solicitudes  Tramites~  Usuarios  Otras tareas

Solicitante Dztos de |a solicitud Terceros relacionados Pago de derechos

Propietario

Propietario*:

] Nombre/denominacion o razon social R.F.C. CURP Teléfono Correo electronico



Para iniciar la captura del “Propietario”, al dar clic en “Agregar” visualizaras en pantalla los
espacios donde podras colocar la informacion del propietario, tal como lo visualizas en la

siguiente imagen:

CORJERNO DE ) 7 .
Tramites Gobierne Q

. MEXICO

Solicitudes Tramites~ Usuarios Otras tareas

Inicio  Consultas  Tablero de seguimiento

VUCEM

Agregar propietario

Datos generales

Terceros nacionalidad*: Tipo persona*:

@ Nacional ® Fisica @
Extranjero Moral @
O No contribuyente

RFC* @ C.UR.P.%

Buscar

Al finalizar esta captura de informacion, al dar clic en el botéon “Guardar” la plataforma
regresara a la pestana “Datos de la solicitud”, aqui podras continuar con el apartado “Datos

del establecimiento”.




» Datos del establecimiento

En este apartado llena los campos con la informacion del responsable sanitario, domicilio
del establecimiento, clave SCIAN, etc. Es importante mencionar que los datos deben coincidir
con la informacién que indica el uUltimo Aviso de Funcionamiento o Licencia Sanitaria,
segun sea el caso, ya que dentro de los requisitos documentales la Autoridad Sanitaria
solicita estos documentos.

En el caso del responsable sanitario, verifica el RFC y correo electréonico en el Aviso de
Responsable Sanitario del establecimiento de servicios de salud o en el Aviso de Funcionamiento
y de responsable sanitario del establecimiento de servicios de salud o Aviso de modificacion
o baja al aviso de funcionamiento y/o responsable sanitario del establecimiento de servicios
de salud, ya que la informacion capturada debe ser correcta y completa.

GOR’I ERNO DE L ! =
MEXICO Tramites Gobierno Q

VUCEM Inicio Consultas Tablero de seguimientos  Solicitudes  Tramites~ Usuarios  Otras tareas

Seleccionar establecimiento

RFC del responsable sanitario: Denominacion o razén social™:

| :

Correo electrénico*: @

Domicilio del establecimiento

Enseguida, en el apartado de domicilio del establecimiento, podras capturar los datos como
denominacion o razén social, domicilio, clave SCIAN, asi como el numero de Licencia
Sanitaria o indicar Aviso de Funcionamiento, segun sea el caso.




. GOBIERND DE

.’ MEXICO Tramites Gobierno Q

VUCEM lnicio  Consultas Tablero de seguimiento  Solicitudes  Trdmites- Usuarios  Otras tareas

Domicilio del establecimiento

Cdodigo postal*: Estado*: Municipio o alcaldia*:
Selecciona un valor v

Localidad: Colonia:

Calle*©@

Lada: Teléfono*:

En el caso de la clave SCIAN, al dar clic en el boton “Agregar”, visualizaras en pantalla el
espacio donde podras seleccionar la clave SCIAN que describe el giro del establecimiento,
tal como visualizas en las siguientes imagenes:

COBJERRD DE " .
MEXICO Tramites Go

VUCEM Inicio Consultas  Tablero de seguimiento  Solicitudes  Tramites-  Usuarios  Otras tareas

S.CLANE

Clave S.C.LA.N. Descripcion del S.C.LA.N.

Aviso de funcionamiento: No. de licencia sanitaria: @

Régimen*: @ Aduanas de entradas*:

sglecciona un valor - selecciona un valor -




COBIERNO DE

.+ MEXICO Tramites

VUCEM Inicio  Consultas Tablero de seguimiento  Solicitudes  Tramites-  Usuarios  Otras tareas

Clave S.C.ILA.N.

Clave S.C.LAN.*

Seleccione un valor v
Descripcion del S.C.LAN.

* Campos obligaterios ‘ impiar H Cancelar \ ,Agregar

\

Una vez que selecciones en el listado la clave SCIAN, al dar clic en el botdn “Agregar” la plata-
forma de manera automatica regresara a la pestana “Datos de la solicitud” con el fin de que
puedas continuar con la captura de informacion.

En el caso del “Régimen al que se destinara la mercancia”, tendras que seleccionar una de
las dos opciones.

Régimen temporal: En caso de que el producto permanezca en el territorio nacional
por tiempo limitado.

Régimen definitivo: En caso de que el producto permanezca en el territorio nacional
por tiempo ilimitado.

Mientras que en “Aduana de entrada” al territorio nacional podras seleccionar el punto
aduanal donde llegara el producto de internacion.

GOBIERNO DE

5 MEXICO Tramites Cobierno Q

VUCEM Inicio Consultas  Tablero de sequimiento  Solicitudes  Tramites~ Usuarios  Otras tareas

Agregar

Régimen al que se destinard la mercancia*; @ Aduana de entrada*:

Seleccione un valor v Seleccione un valor v

Seleccione un valor
Definitivos
Temporales

Datos del producto®:

] Tipo de producto Blorrikies Earbcado Unidad de medida Presentacién Feasessh

E . . Descripcion de la i
Especifico Volamen arancelaria P




>

En esta seccion deberas dar clic en el boton “Agregar” para que puedas completar la solicitud
de informacioén en los espacios pertenecientes al producto:

GOBIERNO DE

i MEXICO Tramites Gobierno Q

VUCEM Inicioc  Consultas  Tablero de seguimiento  Solicitudes  Trdmites- Usuarios  Otras tareas

Agregar

Régimen al que se destinara la mercancia*: @ Aduana de entrada*:

Seleccione un valor v Seleccione un valor -

Datos del producto*:

. Nombre Cantidad o = . Fraccidn ’
1 Tipo de producto Especifico Valdmen Unidad de medida Presentacion SrAncAIaHA Descripcion de la

Agregar



Al dar clic en el boton “Agregar” visualizaras la siguiente ventana:

GOBJERNO DE

./ MEXICO Tramites Gobierno Q

Inicio  Consultas Tablero de seguimiento  Solicitudes Tramites- Usuarios  Otras tareas

Datos mercancia

Nombre Especifico™:

Tipo de producto*:

Selecciona un valer -

Fraccion arancelaria*: @

Descripcion de la fraccion arancelaria*:

De acuerdo con el “Instructivo de llenado del formato de Internacion o Salida de Productos
de Seres Humanos” los datos de la mercancia corresponden a:

Nombre especifico: Deberds escribir el nombre del producto para el cual va a realizar su
tramite, ejemplo: linea celular, corneas, semen, etc.

Tipo de producto: dependerd del tipo de producto para el cual estas solicitando el Permiso
de internacion, en ese sentido, podras seleccionar alguna de las siguientes opciones:

Células: Tales como lineas celulares, de cualquier tipo de 6rgano, germinales (semeny
ovulos) y hematopoyéticas.

Tejido: Incluye corneas.

Sangre: El tejido hematico con todos sus elementos. (Incluye sangre de cordon umbilical
o células progenitoras hematopoyéticas).

Componentes de sangre: Las fracciones especificas obtenidas mediante el procedimiento
de aféresis.

Derivados de sangre: Los productos obtenidos de la sangre.

Otros productos de seres humanos: Todo tejido o sustancia excretada o expelida por el
cuerpo humano como resultante de procesos fisioldgicos normales, en esta seccion
deberas especificar qué tipo de producto estaras internando en territorio nacional.



La siguiente informacion que solicitara a través de VUCEM son los datos otorgados por
un agente aduanal o por el servicio de mensajeria.

Estos datos corresponden a “Fraccion arancelaria”, “Descripcion de la fraccion arancelaria”,
“Cantidad UMT", “UMT", “Cantidad o Volumen"y “Unidad de medida”.

Tramites Gobierno Q

Inicio  Consultas  Tablero de sequimiento  Solicitudes Tramites- Usuarios  Otrastareas

Fraccion arancelaria*: @

Descripcidn de la fraccién arancelaria*:

Cantidad UMT*: UMT*: @
Cantidad o Voliumen*; Unidad de medida*: @
Selecciona un valor v

Presentacion farmacéutica o tipo de envase*:

Los cuales hacen referencia a lo siguiente:

a) Fraccion arancelaria: Clasificacion arancelaria a la que pertenece el producto a internar
o a salir del territorio nacional, conforme lo establecido en el 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 de la Federacion el 26 de
diciembre de 2020 y sus posteriores modificaciones.

b) Descripciéon de la fracciéon arancelaria: Al colocar la fraccidon arancelaria, el sistema
otorga esta informacion de manera automatica, ya que €s un campo que no puede

modificarse:




GORJERND DE

MEXICO Tramites Cobierno  Q

VUCEM Inicic  Consultas Tablero de seguimiento  Solicitudes  Trémites- Usuarios Otras tareas

Fraccién arancelaria*: @

30024999

Descripcion de la fraccién arancelaria®:

Los demas. Unicamente células progenitoras hematopoyéticas de origen human

Cantidad UMT*: UMT*: @
Kilogramo
Cantidad o Volumen™: Unidad de medida*: @
Selecciona un valor v

c) Cantidad UMT (Cantidad de unidad de medida de aplicacion de la TIGIE): Cantidad
correspondiente conforme a la unidad de medida de la TIGIE (Ley de los Impuestos
Generales de Importacion y Exportacion), conforme al Apéndice 7 del Anexo 22 de las
Reglas de caracter General en Materia de Comercio Exterior, vigentes. Tratandose de
operaciones de transito interno, este campo debera dejarse vacio.

d) UMT (Unidad de medida de aplicaciéon de la TIGIE): Clave correspondiente a la unidad
de medida de aplicacion de la TIGIE (Ley de los Impuestos Generales de Importacion y
Exportacion), conforme al Apéndice 7 del Anexo 22 de las Reglas de caracter General en
Materia de Comercio Exterior, vigentes.

e) Cantidad o volumen: Escribir con nimeros ardbigos la cantidad o volumen total del
producto a internar. Ejemplos: 50 (viales), 20 (cérneas), 1 (linea celular), etc.

f) Unidad de medida: Pieza, vial, frasco, bolsa colectora, placas, etc.

Es responsabilidad del establecimiento cumplir con las condiciones de almacenamiento y
transporte de células y tejidos incluyendo sangre, sus componentes y derivados, asi como
otros productos de seres humanos.

Entendiéndose que en “Condiciones de almacenamiento” y “Condiciones de transporte”
deberan indicar la temperatura, envase primario y secundario.
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VUCEM Inicio Consultas  Tablero de seguimiento  Solicitudes  Tramites- Usuarios  Otras tareas

Condiciones de almacenamiento

Envase primario:

Envase secundario:

Condiciones de transporte

Envase primario:

Envase secundario:
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Al deslizarte hacia la parte inferior, encontraras los datos de
y “Uso especifico”.

Pais de origen”, “Pais procedencia”

Tramites Gobierno Q

VUCEM Inicio  Consultas Tablero de seguimiento  Solicitudes Iramites-  Usuarios  Otras tareas

Pals de origen H’_Z'

Pais de procedencia |_:' -.;I

Uso especifico®:
|

Seleccicna un valor i

Se}ecmona un valor
> terri

es humaneos destinados a tratamiento con fines terapeuticos.

mbilical o células progenitoras hematapoyeticas), sus componentas y derivade 0

La informacion del “Pais de origen” debera colocarse de acuerdo con los documentos que
acrediten el funcionamiento del establecimiento expedido por la Autoridad Sanitaria de
este, asi como la carta de aceptacion y carta de envio que justifiguen el uso.

Por otro lado, en relacion al uso especifico que selecciones, el portal relaciona esta informacion
con el listado de documentos que solicitan en la seccion “Paso 2. Requisitos necesarios”.

Al término de la captura de informacion, deberas dar clic en el boton “Agregar” para guardar
los datos del producto y continuar con los pasos siguientes.




>

Posterior a “Datos del producto” visualizaras el apartado “Manifiestos y declaraciones”, aqui
deberas seleccionar la leyenda “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.

Asimismo acepto que la notificacién de este tramite, sea a través de la Ventanilla Unica de
Comercio Exterior por los mecanismos de la misma”, de conformidad con el Articulo 35,
fraccion ll, de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo.
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VUCEM Inicio  Consultas  Tablero de sequimiento  Solicitudes  Tramites- Usuarios  Ofras tareas

Manifiestos y declaraciones

Cumplo con los requisitos v normatividad aplicable, sin que me eximan de gue la autoridad
sanitaria verifigue su cumplimignto, esto sin perjuicio de las sanciones en gue puedo incurrir por
* falsedad de declaraciones dadas a una autoridad, Asimismo acepto que |a notificacion de este
tramite, sea a través de la Ventanilla Unica de Comercio Exterier por los mecanismos de Ia

misma

Los datos o anexos pueden contener informacion confidencial (Esta de acuerdo en hacerlos plblicos?*:

@No (OSi

Asimismo, conforme a la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica
Gubernamental, los datos o anexos pueden contener informacion confidencial, usted
deberd indicar si esta de acuerdo en hacerlos publicos.



>

Podras concluir la captura de informaciéon en la seccion “Datos de la solicitud” colocando
aquella que corresponde al “Representante legal”, estos datos tienen que coincidir con el
representante legal notificado en Cofepris mediante el Aviso de Funcionamiento o Licencia
Sanitaria del establecimiento que esta solicitando este tipo de permiso.

En la seccion “Requisitos necesarios” deberas adjuntar el acta constitutiva o poder notarial
gue acredite al representante legal para tal fin, aun cuando el representante legal no este

notificado en Cofepris.

GOBIERNO LE L __
-/ MEXICO Tramites Gobierno Q

nicio Consultas ablero de seguimiento Solicitudes ramites~ suarios Jtras tareas
VUCEM | C It Tablero de seg t Solicitud Tramit U Otrast

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

@No OSi

Representante legal

RFC*:
Nombre o Razén Social*: Apellido paterno*: Apellido materno:

*Campos obligatorios Continuar

Para continuar a la siguiente seccion “Terceros relacionados”, tienes que dirigirte al menu
de pestanas y seleccionar la opcién con el mismo nombre.

Tramites Gobierno Q

Inicio  Consultas  Tablerc de segquimiento  Solicitudes  Tramites»  Usuarios  Otras tareas

Paso 2 Paso 3 Paso 4

Capturar solicitud Requisitos necesarios Anexar requisitos Firmar solicitud

Solicitante Datos de la solicitud Terceros relaclonados Pago de derechos

Terceros relacionados

—



Seccion “Terceros relacionados”

Al concluir la seccion “Datos de la solicitud”, la siguiente pestaha del Paso 1 corresponde a
“Terceros relacionados”, aqui visualizaras en pantalla el botdon “Agregar”.

En esta nueva seccion tendras que capturar la “Informaciéon de procedencia™

GOBERNO DE
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VUCEM Inicio  Consultas Tablero de seguimiento  Solicitudes  Tramites~  Usuarios  Otras tareas

Paso1 Paso 2 Paso 3 Paso 4
Capturar solicitud Reguisitos necesarios Anexar requisitos Firmar solicitud

Solicitante Datos de la solicitud Terceros relacionados Pago de derechos

Terceros relacionados

Las tablas con asterisco son obligatorias y debes agregar por lo menos un registro.

Informacion de procedencia*:

O Nombre{d'enom!.nacwn 2 R.F.C. CURP Teléfono Correo electronico Calle
razdn social

La informacion que sea capturada en esta seccion debera sustentarse con los documentos
gue acrediten el funcionamiento del establecimiento expedido por la Autoridad Sanitaria
asi como la carta de aceptacion y carta de envio que justifiquen el uso.
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VUCEM inicio  Consultas Tablero de seguimiento  Solicitudes  Tramites~ Usuarios  Otras tareas

Agregar informacioén de procedencia

Datos generales

Tipo persona*:

Fisica @

® Moral @
Denominacién/frazén social*:
Domicilio
Pais*: Estado*: Codigo postal o equivalente:

Selecciones un valor v

calle*: @ Numero exterior*:
NUmero interior: Lada: Teléfono: Correo electrénico: @

* Campos obligatorios Cancelar ” Limipia \/Guardar
s -
= 2! -~

Al concluir, da clic en el botén “Guardar”.

Después de ingresar los datos de procedencia, si no requieres realizar algun cambio, dar clic
en “Guardar” para continuar a la siguiente seccion.



La ultima pestana del “Paso 1" corresponde al “Pago de derechos”. Los datos del pago de
derechos que seran solicitados en VUCEM son:

® Clave de referencia

® Cadena de la dependencia
® Banco

® | |[ave de pago

® Fecha de pago

® Importe de pago

Importante:

Para que puedas utilizar el pago de derechos, deberas realizar el pago por lo menos 72
horas antes de ingresar el tramite.

Tramites Gobierno Q

Inicio Consultas  Tablero de seguimiento Solicitudes  Tramites~ Usuarios Otras tareas

Permiso de internacion al territorio nacional de
células y tejidos incluyendo sangre, sus
componentes y derivados, asi como otros
productos de seres humanos

Pasol Paso 2 Paso 3 Paso &
Capturar solicitud Requisitos necesarios Anexar requisitos Firmar solicitud
Solicitante Datos de la solicitud Terceros relacicnados Pago de derechos

Pago de derechos

Clave de referencia: Cadena de |la dependencia: Banco:
Seleccione un valor v
Llave de pago: Fecha de pago: Importe de pago:
=

Borrar datos del pago




Para continuar con el tramite y poder cargar los requisitos documentales tienes que
dirigirte a la parte inferior de la ventana y dar clic en el boton “Continuar”, la plataforma
te mostrara una ventana emergente con la leyenda “;Esta seguro que su solicitud no
requiere los datos del Pago de derechos?”, por lo que tendras que seleccionar la opcion
segun corresponda.

En la siguiente categoria “Paso 2", mostrara la seccion “Requisitos necesarios”. En esta seccion
tendras que seleccionar los requisitos documentales obligatorios de acuerdo al tipo de
producto a internar, asi como el uso especifico, seleccionado en “Datos mercancia”.

Podras consultar los requisitos documentales en la pagina 9 del presente manual.
Es importante mencionar que, en esta seccion la plataforma otorga un numero temporal a
la solicitud; sin embargo, de no dar seguimiento al trdmite este puede desecharse

automaticamente.

El nGmero de folio de ingreso del tramite, con el cual daras seguimiento a la solicitud, es
otorgado en el momento que concluyes el proceso de firma.

COBIERNO DE
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VUCEM Inicio Consultas Tablerode seguimiento  Solicitudes  Tramites-  Usuarios  Otrastareas

Cargar archivos

La solicitud ha quedado registrada con el nimero temporal 212136897 Este no tiene validez legal y sirve solamente
para efectos de identificar tu solicitud. Un folio oficial le sera asignado z |z salicitud 2l momento en que esta sea
firmada

Paso 3 Paso 4

Anexar requisitos Firmar solicitud

Paso 2
Renuisitos necesarios

Paso 1
Capturar solicitud

Requisitos obligatorios



Para poder continuar, tienes que completar la seleccion del “Tipo de documento”, al

completar esta seleccion en la parte inferior de la ventana deberas dar clic en el botdn
“Continuar”.

GOBJEEND DE

# MEXICO

Tramites Gobie

VUCEM Inicio  Consultas  Tablero de seguimiento  Solicitudes  Tramites-  Usuarios  Ofras tareas

Instrucciones:
-De acuerdao al caso particular, algunos documentas podrian ser obligatorios

-En caso de gue no requieras algun documento, seleccionalo y eliminalo
-5] necesitas anexar mas de un documento del misma tipo seleccionala de [a lista y presiona "Agregar nuevo’

Tipo de documento: C Tipo de documento

Selecciona un tipo de documento e 1 De células, tejides, productos de seres humanos y suere,

destinados a investigacion, documento gue acredite el
funcionamiento de
sanit

stablecimiento expedido por la autoridad

ria del pais de origen

- De células, tejidas, prodt

s de seres hurmanos y suero,

a investigacién, Licencia sanitaria o aviso de

niento con el giro correspondiente

(7}

O De células, tejidos, productos de seres humanos y suero,
destinados a investigacicn, Oficio de protecole autorizado por
esta Comisién cuando se destine en humanos o resumen del
estudio cuando se realice in vitro, en su caso.

Al dar clic en “Continuar” la plataforma direccionara a la siguiente ventana, en esta podras
cargar los requisitos documentales en formato PDF.

VUCEM

Consultas  Tablero de seguimiento  Solicitudes

Paso 1
Capturar selicitud

Paso 2
Requisitos necesarios

Paso 3
Anexar requisitos

Paso 4
Firmar solicitud

5 E!CI_ untar un nuevo documento, documento-- y

=siona el boton "Adjuntar

Tipo de documentos Documento Ver

documento

FogikC Hnadess -- Adjuntar nueva documen  ~ b
igac ,documento que = el funcio del
= cimiento expedido por |a autoridad sanitaria del pais de origen.*
De células Hoos. 1 1uctos deseres manos vy sue ectinados a i F ¥
De células, tejidos, productos de s hurmanos vy suere, destinados a _ Adjuntar nueve documen v k

investigacion, Licencia sanitaria o aviso de funcionamiento con el giro
correspondiente.*;




1

Para adjuntar los requisitos documentales, deberas seleccionar el boton “Anexar documentos’
y aparecera la ventana para poder realizar dicha operacion:
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VUCEM Inicio  Consultas  Tablerode seguimiento  Solicitudes  Tramites-  Usuarios  Otras tareas

Adjuntar documentos

Para poder adjuntar tu documento, debera cumplir las siguientes caracteristicas:
» Debe ser formato PDF que no contenga formularios, objetos OLE incrustrados, codigo java script, etc.

= Nodebe contengr paginas en blanco.

Resolucién minima
Tamaho maximo  de las imagenes
permitido (en MB) contenidas (en
DPIs)

Tipo de documento

]
De celulas, tejidos, productos de %) 300 v ESeIeccionar archivo | Ninguno archivao selec.
seres humanos y suero, destinados a @ )

investigacion, documento que

acredite el funcicnamiento del

establecimiento expedido por la

autoridad sanitariz del pais de

arigen.

En esta misma ventana, menciona las caracteristicas que deben cumplir cada uno de los
requisitos documentales para que sean cargados de manera completa y correcta a través
de VUCEM.

Al seleccionar cada uno de los documentos, en la parte inferior encuentras el botéon “Adjuntar”,
da clic para realizar esta accion, considera que la carga del documento puede tardar varios
segundos, este tiempo dependera del tamano de tu archivo y de tu velocidad de conexion.
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VUCEM Inicio Consultas  Tablero de seguimiento

autoridad sanitaria del pais de
origen.

Solicitudes

Tramites

Tramites -

De corneas, destinados a tratamientc 3 300
con fines terapeuticos, Licencia

sanitaria con el giro correspondiente.

Pago de derechos. 3 300
Otros 3 300

La carga del documento puede tardar varios segundos, este tiempo dependera del tamarnio de tu archivo y de tu velocidad

de conexion.

Seleccionar archivo | Ninguno archivo selec.

Seleccionar archivo | Ninguno archivo selec.

Seleccionar archivo | Ninguno archivo selec.

Q

Gobierno

Usuarios Otras tareas

Adjuntar

Tendras la oportunidad de visualizar el documento que adjuntaste y verificar que este sea el
correcto para la solicitud del tramite, esto sera posible cuando selecciones el boton “Ver docu-

mento”.

VUCEM Imegio Consultas Tablero de seguimiento Solicitudes

Cargar archivos

Paso 2

Requisitos Necesarios

Paso &

Firmar solcitud

Paso 3
ARl requisitos

Paso 1

Capturar solicitud

INtarun nueyD documento; selecciona

Sideseas ad

Tipo de documentos

humanos y suero, destinados a
=

sares -- Adjuntar 1

2dite el funcionami

-- Adjuntar r

correspondiente.”

Tréamites

Tramites~

Documento

uSvo aocumen

s

Cobie

Ver
documento




En caso de presentar algun error en la carga de documentos, la plataforma mostrara las
siguientes leyendas:

VUCEM Inicio  Consultas  Tablero de sequimiento  Solicitudes  Tramites- Usuarios  Otrastareas

Documentos anexos

&
Documento Estatus Mensajes
Carta_uso.pdf Error El tipo de documento gue trata de anexar no

cumple con los requisitos de resolucion valida en
as imagenes contenidas. Las paginas: 1 Contiene
imagenes con 666 DP|

Si la informacion es correcta y esta completa, deberas dar clic en el botén “Guardar” y
posteriormente en el botdon “Continuar”.
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= MEXICO Tramites  Gobierno  Q

VUCEM Inicio  Consuftas Tablero de seguimiento  Solicitudes  Tramites- Usuarios  Otras tareas

orneas sti sat ie on fines terapéuticos, Licenci o ) - g
De corneas, destinados a tratamiento con fines terapéuticos, Licencia <= Adjuntar nuevodocumen b
sanitaria con el giro correspondiente.®
Pago de derechos.*; — Adjuntar nuevo documen v k
Otros™ -- Adjuntar nuevo documen  ~ b
N L ZGuardan H Adjuntar documentos |
-

Y

Al I—llv. # Continuar
-
\



Seccion “Firmar solicitud”

Finalmente, el Paso 4 corresponde a “Firmar solicitud”. Para concluir el tramite la plataforma
habilitara las secciones donde tendras que colocar los archivos asociados a la e.firma. Una vez
que introduzcas el certificado de e.firma, da clic en el botdén “Firmar”, posteriormente podras
descargar el acuse.

Ejemplo “Acuse del tramite”

Estmadoda) C ARMOUR PHARMACEUTICA 54 DE CV
RFC: APHOGDS268C2

Siendo s 132707 del 0AMDII012, s tens por recdnds ta solkeibud e rimete nlmens 04026004001 20124006000132,
raiativa a Farmiso de imternacion det Territorio Naclonal de Celulas v Tejidos incivsendo Sanere, sus Componenoas v Derivados
gai como Dinss Productos o6 Seres Mumanos, presentada o bravés de la Ventanila Dighal Mexicana de Comencio Extenor,

con foko de pressntacin 475484
Su tramite se supetard a las disposiciones junidicas aplicables ol ramsle respecinen, al Decreio por el gue 3£ establece ka

Wenianila Digital Maxicana de Comercio Exferior, publicado en of Dharic Oficial de la Federacion & 14 de enero de 2011,
a8l como & a8 oondickoness de A0 O la propla “Ventanils Digial®.

L& documentacan ancxada & su solicitd €5 Ia siguiente

Tipo de cocumsnds Faormbew ged docuTenG e-inC ey
Cw caiulas, Dejdos, prodecion de serel Bussnoy y 5e Fact
Coemporeniel Cafa 98 I0epiRcdn ol elabiecmanio en el bt DR 100000

mnn tejdos, prodeciss de seres humsnos § =8
muﬁmﬁﬂhﬂnummﬁhmuﬁ FEpot DR R00TT

Comipdn cubnds L& Seshing 3 Pomansd & FEEurmas ael Sty

4 HMTWIHHHHNT

L] L doy prodecios FETEFE DUTMINGE § OBET
b ety v :t funcionamients o lcencis santang  CUTrea saliptucy pof 0923120000018

& LMIgIE .h- corddn Lmbileal o chlulan progentoras
: nmd:m ¥ DNOOEFANVEC DN O lerapeaioo ipot D5l 1 200000055

| e0m TNBE 30 CHOETRLENGCISR © TBapiulies. PO et 12000004 ¢
Eﬂﬁmlﬂuﬁlﬂﬂﬁw

hnﬂfﬂi-ﬁl- & b aadabion: == - et 1 000000
Cocuments wag por L auborcad 1antara del pa deltng que
B O Ty S ——
Pago oe derechos. Epdt DT 12000000

= Arches 3-8 pef oA 0000




Para mayor informacion podras consultar en el siguiente vinculo el Manual del Permiso de
internacion al territorio nacional de células y tejidos, incluyendo sangre, sus componentes y
derivados, asi como otros productos de seres humanos a través de VUCEM:

https://www.ventanillaunica.gob.mx/vucem/Manualesa/COFEPRIS/SHuman/vucem012986.pdf

Tiempo de atencion

De acuerdo con el Articulo 121 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Control Sanitario de la Disposicion de Organos, Tejidos y Cadaveres de Seres Humanos, el
tiempo de atencion es de 45 dias habiles contados a partir de la fecha de presentacion de la solicitud.

Via de ingreso

La solicitud del Permiso de internacion al territorio nacional de células y tejidos, incluyendo
sangre, sus componentes y derivados, asi como otros productos de seres humanos debera
realizarse a través de VUCEM, de conformidad con el Acuerdo publicado el 2 de septiembre
del 2079.

No obstante, en el tercer transitorio del mismo Acuerdo indica que las dependencias e instituciones
publicas de nivel Federal, Estatal y demarcaciones territoriales de la Ciudad de México,
Municipios, incluso sus érganos desconcentrados u organismos descentralizados, asi como
los organismos que fueron creados para realizar las actividades por las que se pueden
obtener autorizacion para recibir donativos deducibles de impuestos, o demas personas
morales con fines no lucrativos autorizadas para recibir donativos deducibles en los términos
de la Ley del Impuesto Sobre la Renta, deberan solicitar los tramites y servicios descritos en
el Articulo Segundo, literales Ay B del Acuerdo en la modalidad fisica en las oficinas de la
Autoridad Sanitaria correspondiente.

Vigencia

La vigencia de estos permisos es de 180 dias.

=0




Prevencion

Cuando la solicitud que presenten los interesados no contenga los datos o no cumplan con
los requisitos aplicables, la Autoridad Sanitaria debera generar un oficio de prevencion el
cual sera por escrito y por una sola vez, para subsanar la omision dentro del término que
establezca la autoridad.

Si trascurrido el plazo que fue otorgado, no desahogas la prevencion, el tramite sera
desechado.

Si contestaste la prevencion dentro del tiempo otorgado pero no en forma, el tramite sera
desechado.

Consideraciones

® £| acceso a la plataforma debera realizarse con la e.firma del establecimiento que esta
solicitando el tramite.

® Si |a fecha de ingreso del tramite fue en horas y dias inhabiles, el tiempo de atencion
sera considerado a partir del dia siguiente habil.

® Debera adjuntar los requisitos documentales digitalizados del original de manera
completay legible,ademas deben estar vigentes y coincidentes con los datos indicados
en la solicitud.

® Debera adjuntar el acta constitutiva o poder notarial que acredite al Representante
legal.

e Si el usuario deja inactiva la captura de la solicitud, y después de un tiempo vuelve a
retomar, es posible que genere un error, por lo que recomendamos al usuario que
mMantenga activa la sesidon y realice de manera continua la captura de la informacion.
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