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Propdésito

Sumario

El propédsito del manual es proporcionar informacion del sistema al usuario final, sobre
los procesos y elementos que componen el médulo 026 COFEPRIS —Solicitar Permiso
de Internacién de Productos Humanos.

Las audiencias para este documento son:

Audiencia

Proposito

Persona Fisica

Fisicas.

Permitir al Solicitante ingresar datos y requisitos
necesarios, ademas anexar o asociar los documentos
obligatorios para iniciar el tramite de Permiso de
Internacion de Productos Humanos modalidad Personas

Persona Moral

Fisicas.

Permitir al Solicitante ingresar datos y requisitos
necesarios, ademas anexar o asociar los documentos
obligatorios para iniciar el tramite de Permiso de
Internacion de Productos Humanos modalidad Personas

Capturista Privado

Permitir al Solicitante ingresar datos y requisitos
necesarios, ademas asociar los documentos obligatorios
para iniciar el trAmite de Permiso de Internacion de
Productos Humanos modalidad Personas Fisicas, sin la
posibilidad de firmar la solicitud.

Capturista Gubernamental

Permitir al Solicitante ingresar datos y requisitos
necesarios, ademas anexar los documentos obligatorios
para iniciar el trdmite de Permiso de Internacion de
Productos Humanos modalidad Personas Fisicas.

Tabla de Revisiones

La siguiente tabla describe los cambios o actualizaciones que ha sufrido el documento.

| Fecha | Autor | Descripcién de los cambios
16/Mayo/2012 Nancy Berenice Fierro Version Inicial
Arenas
03/10/2012 Maria Guadalupe Mendoza | Actualizacion
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TRAMITES

%+ Permiso de Internacién del Territorio Nacional de Células y Tejidos Incluyendo
Sangre, sus Componentes y Derivados, asi como Otros Productos de Seres
Humanos.: SOLICITAR

Solicitar Permiso de Internacién de Productos Humanos

El usuario deberd seleccionar el menu Tramites y la pantalla desplegara los iconos de
las diversas dependencias que forman parte de la Ventanilla Unica. En este caso el
usuario deberé seleccionar el icono que corresponde a SALUD.

+ Al seleccionar el menu de tramites, aparecera la siguiente pantalla

- o'.n“m“. o

Antecesor | Activo

Tramites disponibles

Por favor elija |a dependencia de |z cual desea realizar su tramite,

PROFEPA

AMECAFE
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La pantalla desplegara la informacion que contiene los tramites disponibles de

COFEPRIS.

Antecesor | Activo

Tramites disponibles

SALUD

Por favor elija el trdmite que desea realizar.

[COFEPRIS ] [+};

Av. Hidalgo Mo. 77, Col. Guerrero, Deleg. Cuauhtémoc, C.P. 06300, México, D.F.
Atencién Telefdnica: 5481-1856 y 01 800 00 VUCEM (88236)
Ventanilla Digital Mexicana de Comercio Exterior * Derechos Reservados @ 2011 - Politicas de Privacidad

Una vez que se ha seleccionado la opcién COFEPRIS, la pantalla desplegara la lista de
trdmites disponibles, en la cual se debera seleccionar la opcion Permiso de
Internacion de Productos Humanos segun corresponda.

- o T

Antecesor | Active

Tramites disponibles

SALUD

Paor favor elijz el trémite que desea realizar,

COFEPRIS -1
Permiso Sanitario de Importacidn de Productos [+]
Permiso Sanitario de Importacidén de Insumos para la Salud [+]

Permiso de Importacidn o Exportacidn de Materias Primas o Medicamentos que sean o contengan Estupefacientes o
Psicotrépicos [+

Permiso de Internacion o Salida de Productes Humanos [-1

Permiso de Salida del Territorio Macional de Células v Tejidos Incluyends Sangre, sus Componentes y
Derivados, asi como Otros Productos de Seres Humanos

Permiso de Internacidn al Territario Macional de Células y Tejidos Incluyendo Sangre, sus Componentes y
Derivados, asi come Otros Productos de Seres Humanos

Permise de importacidn de PLAFEST [+]

Aviso Sanitario [+

05300, Méxica, DLF.
23235)

Aw. Hidalga No. 77, Col. Guerrera, Deleg. Cuauhtémac,
Atencién Telatinica: 5581-1856 y 0180000

‘ientaniila Digital Mexicana da Comarcia Sxtarior - Derachos Aaservados ) 2011 Raliticas de Privacidad
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Se desplegara la pantalla de Permiso de Internacion de Productos Humanos donde
se deberé realizar:

= Capturar Solicitud
o —Solicitante
o —Datos de la Solicitud
o —Terceros Relacionados
o —Pago de derechos

+ Requisitos necesarios

+ Anexar Requisitos

=+ Firmar Solicitud

+ Acusesy Resoluciones
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CAPTURAR SOLICITUD
SECCION SOLICITANTE

Al abrir la pestafia Solicitante de Solicitud Permiso Sanitario de Internacion de
Productos se deben ingresar los Datos Generales y Domicilio Fiscal del Solicitante.

- o““““m. o |

Antzcesar | Activao

Solicitud Permiso de Internacion al Territorio Nacional de Células y Tejidos Incluyendo Sangre, sus Componentes y
Derivados, asi como Otros Productos de Seres Humanos

otapturarSUIi:itud J _)—'e ar Requisitos _)= rmar Selicitud

Salicitante Datos de la solicitud Terceros Relacionados Pago de derechos

Datos generales del solicitante
Denominacidn o razdn social

[arMoUR PHARMACEUTICA S8 DE CV |

Actividad Econdmica Preponderante

|C:—:—_:: por mayor de productos farmaciuticos |

Registro Federal de Contribuyentes Correo electranico

[errososzssce ] [zuarse. Avers@sstitak com

Domicilio fiscal del solicitante

Calle Namero exterior Mumero interior Cadigo postal
[rao vaguz ] [MzaiTa] [ | [42080 |
Colonia Pais
[=ssTE | [MExaco |
Entidad federativa Localidad
[HIDawso | [Pacruca |
Municipio o delegacidn Telefono
[Pachuca oe soTo | [

. Higmgn Mo, 77, Col. Guarran, Daleg, Cusurtémar,

Itenzidn Talstinics: 5431-1355y 0130000V
‘antaniia Digital Mexicana de Comarcia Scterior - Darechos Aasery

Como se puede apreciar en la parte superior aparece iluminado en verde los pasos que
se siguen para el registro.
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SECCION DATOS DE LA SOLICITUD

Se continla con la captura del Propietario y Datos del establecimiento — Datos de la

solicitud

En esta seccién se visualizan los datos del propietario, del establecimiento, clave
S.C.ILA.N y se captura régimen y aduana.

ventanilla Gnica
Cerrar I2 sesisn

Antecesor | Activo

Solicitud Parmiso de Internacién al Territorio Nacional de Células y Tejidos

do Sangre, sus Ct v

Derivados, asi como Otros Productos de Seras Humanos

€D capturar salicitud 2]

Salicitante U TRIR)

= Propietario
[} Memire/Rezén
socisl

J J
——

Terceros Relscionsdos | Pago de derschos

cure Teldfona Corren electrbnicn

Datos del establecimiento

= Denominacién o Razén Social

1 r
m o Pigna[l o0 e m Sin registros que mestrar

Seleccionar establecimiento

= Calle y Nimero

= Cadigo pastal

= Entidad federativa

= Colania

* Municipio o delegacién

* Lacalidad

= Correo electrénico

= Teléfono

S.CLAN
[ ClveS.CLAN.

RFC del profesional responsable

Descripcibn del S.C.LAN.

Hombre del profesional respansable

[iavise g2 funszramiert

= Tipa de régimen

No. de licencia sanitaria

—] e

]

= Aduana de salida

[ oo wn var =] —rr= =
Datos del productn, °
[] Tipo de producta Nombre Especifica e Unided de Medida Presentacian ]

=Manifiestos y declaraciones

3
Sin registros que mostar

v e Pigina[i |d=NaN w m

Cumple zan lus requisites y nermatividad spficsble, sin qus qu= s i verifigus

[] perjito de ls= santones an que puedo
ey

st =i
incurme par falsedad de Geclaracicres Gadaz 3 une sulzedad, Asimizms scepls us ls nolificastn de

trimite, 523 3 través oz ls Vantarills Unics d= Comersie Bxterier por los mesanismes de ls misms

Los Datos = Anexes puzden corterer Informasifn Confidercial éfsts = acuerds =n hacerios piblicas?

(S|

V1. Soli

tar Permiso de Internacién Prod Hum-Usuarig
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Al dara clic en el botén “Agregar” propietario, se mostrara una ventana como la
siguiente, donde podra agregar los datos generales y sus datos personales, usted podra
tener la opcién de elegir si es una persona Fisica, Moral y No Contribuyente y la
informacién varia de acuerdo a la opcién seleccionada.

Agregar Propistario

Datos generales
= Terceros Nacionalidad
& Macizral U Extranjars

=R.FC:

E— .

Datos personales

= Nombre :

I

= Calle:

= Pais:
= Municipio/Delegacidn :
= Localidad:

Teléfono :

L 1]

= Apellido paterno :

I

Apellido materno :
L ]
= Nimero/Letra ext. :
. 1]
Nimero/Leatra int. :
I
= Estado:
. 1]
= Colonia :
I
= Cadigo postal o equivalente :
. 1]

Correo electrdnico =

L 1]
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Al dard clic en el botén “Agregar” Datos del Producto, se mostrara una ventana como la

siguiente, donde podra agregar los datos del producto, condiciones de almacenamiento
y las condiciones de transporte.

Dates del producho

Nombre Especifico

Tipe de products

|E==::':l'v=J'l-|'ﬂ':l' El

Fraceidn Arancelaria * Descripeidn de la fraccidn

| | L2

. s Unidad de medida de . . . .
Cantidad UMT tarifa (UMT) = Cantidad o Volaomen “ Unidad de Medida

|| || ||E==::':l'v=J'ln'ﬂ':l' EJ

Presentacitn

Caondicianss d= Slmacsnamisnta
Enwvase primario;

Envase secundario;

Caondicianss 4= transparts
Enwvase primario;

Envase secundario;

= Pais de Destino -1

Pais de desting sPais(es) Seleccionado ()

Agregar Todos

Eliminar Todos

= Uso especifico

&aCCians un valkar EJ
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En la parte inferior hay una seccién llamada “Manifiestos y Declaraciones”, en esta
parte debemos marcar que aceptamos hacerlos publicos.

+Manifiestos y declaraciones

Cumplo con los reguisitos v normatividad aplicable, sin gue me eximan de que la autoridad =sanitaria verifigue su cumplimiento, esto
=in perjuicio de las sanciones en que puedo incurrir por falsedad de declaraciones dadas a una autoridad. Asimismo acepto que la
notificacion de este tramite, =ea a través de la Wentanilla Unica de Comercio Exterior por los mecanismos de la misma.

Los Datos o Anexos pueden contener Informacién Confidencial éEsta de acuerdo en hacerlos publicos?

© no @ si

SECCION TERCEROS RELACIONADOS
Se contintia con la captura del Destinatario (Destino Final) — Seccién “Terceros

Relacionados”
En esta seccion se podra agregar los datos del Destinatario.

o ventanilla dnica

Solicitud Permiso de Internacion al Territorio Nacional de Calulas y Tejidos Incluyendo Sangre, sus Componentes y
Derivados, asi como Otros Productos de Seres Humanos

Antecesor | Activo

[ Capturar Solicitud ] J:e:_st:s lecesarios J-'e ar Requisitos J citud

Solicitante Datos de la solicitud | Terceros= Relacionados I Pago de derechos

* Destinatario (Destino final)

] Nomhre;i’aﬂlazén R.F.C. CURP Teléfono Correo electrénico

4 I 2

Av. Hidalgo No. 77, Col. Guerrero, Deleg. Cuauhtémoc, C.P. 06300, Méxica, D.F.
Atencién Telefdnica: 5481-18356 y 01 800 00 VUCEM (88236)
Ventanilla Digital Mexicana de Comercic Exterior -+ Derechos Reservados & 2011 - Politicas de Privacidad
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Al dara clic en “Agregar” Destinatario final, se mostrara una ventana como la siguiente,
donde podra agregar los datos del producto, usted podra tener la opcidn de elegir si es
una persona “Fisica” o “Moral” y la informacién varia de acuerdo a la opcién
seleccionada.

Agregar Destinatario (Destino final)

Datos generales

* Tipo persona :

Z) Fisica ) Moral

Datos personales

+* Nombre : + Apellido paterno :
| | |

Apellido materno :

+ Denominacion/Razon social =

* Calle: * Nimero/Letra ext. :
Namero/Letra int. :

+ Pais: * Estado/Localidad :

| Seleccione un valor | | |

+ Localidad: * Codigo postal o equivalente :
| | | |

Teléfono : Correo electrénico :

CCID EIID €5
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SECCION PAGO DE DERECHOS

Se contintia con la captura del Pago — Seccién “Pago de Derechos”.

En esta seccién se capturaran los datos del pago, la cual solicita la clave de referencia,
la cadena de dependencia, el banco al cual se realizara el pago, la llave de referencia,

la fecha de pago y el importe.

ventanilla Gnica |
Cerrar la sesion I

Antecesor | Activo

Solicitud Permiso de Internacion al Tarritorio Nacional de Células y Tejidos Induyendo Sangre, sus Componentes y
Derivados, asi como Otros Productos de Seres Humanos

OCapturar Solicitud J Requisitos Necesarios J Anexar Requisitos
Solicitante Datos de la solicitud Terceros Relacionados | Pago de derechos I

Pago de derechos|

Clave de referencia

| |
Banco Llave de pago
| Seleccione un valor E” ‘ | ‘

Cadena de la dependencia

Fecha de pago

Importe de pago

Borrar datos del pago

Av. Hidalgo No. 77, Col. Guerrero, Deleg. Cuauhtémoc, C.P. 06300, México, D.F.
Atencién Telefénica: 5481-1856 y 01 800 00 VUCEM (88236)
Ventzanilla Digital Mexicana de Comercio Exterior - Derechos Reservados @ 2011 - Politicas de Privacidad
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REQUISITOS NECESARIOS

En esta seccion se muestra los Requisitos Opcionales, podemos seleccionar y/o
eliminarlos de igual forma permite afiadir mas documentos requeridos. Del lado
derecho podemos requerir un nuevo documento indicando el tipo y dando clic en el
boton “Agregar nuevo”.

Al finalizar damos clic en el boton “Siguiente” para continuar con la solicitud.

ventanilla dnica
Cerrar la sesion

Antecesor | Activo

Cargar archivos

La Solicitud ha quedado registrada con el nimero temporal 425484, Este no tiene validez legal y sirve solamente para efectos
de identificar su Solicitud. Un folio oficial le serd asignado a la Solicitud al momento en que ésta sea firmada.

o Capturar Solicitud e Requisitos Necesarios ‘) Anexar Requisitos ‘) Firmar Solicitud

Requisitos Opcionales

] Tipo de Documento
De células, tejidos, productos de seres humanos y sus Si usted necesita anexar mas de un documento del mismo tipo
. .

i [] componentes: Carta de aceptacion del establecimiento en el = seleccionelo de Ia lista y presione "Agregar nuevo

extranjero.
De células, tejidos, productos de seres humanos v sus Tipo de Documento:
2 [ componentes: Oficio de autorizacion del protocolo expedido p - -
esta Comisién cuando se destine a humanos o resumen del - |SeIeCC|0ne un tipo de documento j|

I I | »
—

Av. Hidalgo Mo. 77, Col. Guerrero, Deleg. Cuauhtémoc, C.P. 06300, México, D.F.
Atencidn Telefdnica: 5481-1856 y 01 800 00 VUCEM (88236)
Ventanilla Digital Mexicana de Comercic Exterior + Derechos Reservados © 2011 - Politicas de Privacidad
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ANEXAR REQUISITOS

Se presentan los Tipos de documentos a anexar a la solicitud y nos permite adjuntar
sus respectivos archivos digitales.

ventanilla dnica
Cemar la sesion

Antecesor | Activo
Cargar archivos

° Capturar Solicitud ° Requisitos Necesarios 6 Anexar Requisitos J Firmar Solicitud

- =

Tipo de Documentos Documento
e células, tejidos, productos de seres humanos y sus componentes: | - Adjuntar nuevo documento —
Carta de aceptacion del establecimiento en el extranjero.
De células, tejidos, productos de seres humanos y sus componentes:

Oficio de autorizacion del protocolo expedido por esta Comisidon cuando se
destine a humanos o resumen del estudio cuando se realice In Vitro, en
SU Caso0.

De células, tejidos, productos de seres humanos y sus componentes:
Aviso de funcionamiento o licencia sanitaria.

De sangre de cordén umbilical o células progenitoras hematopoyéticas,
con fines de criopreservacion o terapéuticos: Carta de aceptacion del | -- Adjuntar nuevo documento -
establecimiento en el extranjero.

De sangre de cordén umbilical o células progenitoras hematopoyéticas,

| -- Adjuntar nuevo documento --

]

| -- Adjuntar nuevo documento --

]

- .. . - - . - N - . LAY

con fines de criopreservacion o terapéuticos: Licencia sanitaria con el giro | -- Adjuntar nuevo documento -- E” Q
correspondiente.

De sangre de corddn umbilical o células progenitoras hematopoyéticas,
con fines de criopreservacion o terapéuticos: Documento expedido por la = LA
. - . . p - - -- Adjuntar nuevo documento --

autoridad sanitaria del pais destino gue acredite el funcionamiento del | L E” d
establecimiento.

. LAY

Pago de derechos. | -- Adjuntar nuevo documento -- E” ey

. LAY

tros | -- Adjuntar nuevo documento -- E” 23

Av. Hidalgo Mo. 77, Col. Guerrers, Deleg. Cuauhtémaoe, C.P. 06200, México, D.F.
Atencidn Telefdnica: 5481-1856 y 01 800 00 VUCEM (882386)
Ventanilla Digital Mexicana de Comercio Exterior - Derechos Reservados © 2011 - Politicas de Privacidad

Para anexar documentos seleccionar el botén “Anexar documentos” y aparecera la
siguiente ventana para poder realizar dicha operacion:
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‘ /I Anexar nuevo documento

Para poder anexar su documento, debera cumplir las siguientes caracteristicas: I

Debe ser formato PDF que no contenga formularios, objetos OLE incrustrados, cddigo java script,
etc.

El tamafic maximo permitido del conjunto de archivos a anexar ez 50 MB.

No debe contener paginas en blanco.

Las imagenes contenidas deben estar en escala de grises.

La resolucién debe ser de 300 dpi.

m

De células, tejidos, productos de seres humanos y sus
componentes: Carta de aceptacién del establecimiento en el | Browse..
extranjero.:

De células, tejid productos de seres humanos y sus

componentes: Oficio de autorizacion del protocolo expedido o =
por esta Comision cuando se destine a humanos o resumen
del estudio cuando se realice In Vitro, en su caso.:

De células, tejidos, productos de seres humanos y sus
componentes: Aviso de funcionamiento o licencia sanitaria.:
De sangre de cordén umbilical o células progenitoras

hematopoyéticas, con fines de criopreservacion o
terapéuticos: Carta de aceptacion del establecimiento en el

extranjero.:
-

Como se ve en la siguiente pantalla, usted podra anexar varios documentos en formato
.pdf.

=
1@ Choose File to Upload W =)
@uv‘ | <« Documents » FIEL COFEPRIS [ #3 || search FieL coFePRIS )
= v e — —— e -
Qrganize New folder ~ 0 @
¢ Favorites — Documents library e by | Faldes =
4 Downloads FIEL COFEPRIS
£l Recent Places Name : Date modified Type &
| M Deskiop
5] aph0609268<2 24/12/2010 0101 ... Security (
i | APHOB09268C2_1012231044 key 23/12/201010:44 a... KEY File
9 Libraries
|5 Documents |2 L) APHOS09268C2 1012231044 1eq 23/12/201010:44 5... REQ File
& Music |5 DoctoValido 11/11/2011 0615 ... Adobe A
) Pictures T DoctoValido2 11/11/2011 06:15 .. Adobe Ac
S} Subversion ] Documento Invalido 1 11/11/2011 06:15 .. Adobe Ac
i H videos 5 Documento Invalido 2 11/11/2011 06:15 .. Adobe Ac
5] hect6008228da 29/12/201008:31 & Security €
|| HECTB008228DA 1012231705 key 21

7% Computer [}

2010 0405..  KEY File I
&, Local Disk (C:)

| HECT6008228DA _1012231705.req 23/12/201004:05 ...  REQFile

5] mard70122md 18/10/2011 10:12 a...  Security ¢ ~
1l - o i

File name: DoctoValido ~ | Al Files (*.
!

i

Se presenta el mensaje de confirmacion del documento anexado

Anexar nuevo documento

Documentos Anexos

Documento Status Mensajes

VU.1d026.01-FDO-Oficie de resolucion de Rechazo.PDF OK OK
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FIRMAR

Para registrar la solicitud se requiere realizar el firmado de la solicitud.
Se adjuntan los datos de la misma: Esta deberd ser la misma con que se inicio el
registro de la solicitud.

ventanilla dnica
Cerrar la sesion

Antecesor | Activo

Firmar

o Capturar Solicitud ° Requisitos Necesarios o Anexar Requisitos o Firmar Solicitud

* Registro Federal de Contribuyentes

APHD609268C2 |

* Clave de la llave privada

* Llave privada (*.key)

JocumentsiFIEL COFEPRISVWPHOG09268C2_1012231044 key m

* Certificado (*.cer)

1aria.mendoza\Documents\FIEL COFEPRIS\aph0609268c2 cer

Av. Hidalgo Mo. 77, Col. Guerrero, Deleg. Cuauhtémoc, C.P. 06300, México, D.F.

Atencidn Telefdnica: 5481-1856 y 01 800 00 VUCEM (88236)
Ventanilla Digital Mexicana de Comercic Exterior + Derechos Reservados © 2011 - Politicas de Privacidad

Una vez que se hayan introducido los datos se debera seleccionar el boton “Firmar”.
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La aplicaciéon informa que la solicitud ha sido registrada, muestra el nimero de folio,
genera y envia el Acuse de Recepcién del tramite.

o ventanilla Gnica

Antecesor | Activo

Acuse de Recibo

Su solicitud ha sido registrada con el siguiente nimero de folio <0402600400120124006000132>.

Acuse (s)

MNo. Documento Descargar

1 Acuse de recepcion de tramite

Awv. Hidalgo Mo. 77, Col. Guerrera, Deleg. Cuauhtémoc, C.P. 06300, México, D.F.
Atencion Telefonica: 5481-1856 y 01 800 00 VUCEM (88236)
wentanillz Digital Mexicana de Comercio Exterior * Derechos Reservados © 2011 - Politicas de Privacidad

El acuse de recibo se presenta a través de un archivo .pdf y daremos por concluido el
registro de la solicitud.
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VENTANILLA DIGITAL MEXICANA

DE COMERCIO EXTERIOR SHCP  seusanar | SALUD

SFP SE Somenno

ACUSE DE RECEPCION DE TRAMITE

Estimado(a) C. ARMOUR PHARMACEUTICA SA DE CV
RFC: APHOG092658C2

Siendo las 13:27:07 del 03/10/2012, se tiene por recibida la solicitud de tramite ndmero 0402600400120124008000132,
Irelativa a Permiso de Internacign del Territoric Nacional de Celulas v Teiidos Incluyendo Sansre, sus Componentes v Derivados

asi como Otros Productos de Seres Humanos, presentada a través de la Ventanilla Digital Mexicana de Comercio Exterior,
con folio de presentacion 425484,

Su tramite se sujetara a las disposiciones juridicas aplicables al tréamite respectivo, al Decreto por €l que se establece la

Wentanilla Digital Mexicana de Comercio Exterior, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 14 de enero de 2011,
asi como a las condiciones de uso de la propia "Ventanilla Digital”.

La documentacion anexada a su solicitud es |a siguients:

Tipo de documenin Nombre del documento e-Document
De células, tejidos, productos de seres humanos y sus
componentes: Carta de aceptacion del establecimiento en el T 3ctra.paf 0851120000028
Deralius, tejid d d h
ti ct
e células, tejidos, productos de seres humanos y sus IFE pef 0852120000017

componentes: Oficio de autorizacion del protocolo expedido por esta
Comision cuando se destine a humanes o resumen del estudio
cuando se realice In Vitro, en su caso.

De células, tejidos, productos de seres humanos sus . . R~

componentes: Avisn :IEe funcionamiento o licencia sanyiltaria. LieenciaParaDigitalizar pof 0853120000018
De sangre de cordén umbilical o células progenitoras
hematopoyéticas, con fines de criopreservacién o terapéuticos:
Carta de aceptacion del establecimiento en el extranjero.

2.pdf 0854120000035

De sangre de cordén umbilical o células progenitoras

hematopoyéticas, con fines de criopreservacién o terapéuticos: Fpdf 0855120000041
Lizencia sanitaria con el giro correspondiente.

De sangre de cordén umbilical o células progenitoras

hematopoyéticas, con fines de criopreservacion o terapéuticos: doc. del ext. pdf 0856120000051
Documnents expedide por la auteridad sanitaria del pais destine que

acredite el funcionamiento del establecimiento.

Pago de derechos. £ pef D57 120000054
Otros Archive 2-A.pdf DB5E120000051

Canana Onginal. Informacion de Sollcitud que presentae) que declara:

|42545 4003 02012]13:27-07| ARMOUR PHARMACEUTICA 54 DE CV|APHOG03268C 2 jesefina Jimenszdacftisk.com|Comerco al por mayor da productos
Tarmaceuticos|RI0 YAQUIME 11 LT 2)|MEXICO (ESTADOS UNIDOS MEXICANOS)| HIDALGOJPACHUCA DE

SOTO|IS SSTEJPACHUCA|42080][|X351 120000028|0352 1200000170353 12000001 50354 | 1) 1357 j358120
00001l

Finalmente damos clic en el botén “Cerrar sesidon” nos muestra una ventana para
confirmar el cierre, damos clic en el boton “Si” para terminar.

Cerrar la sesion

0 cDeszea terminar la sesidn de trabajo?
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+ Solicitar Permiso de Internacién de Productos Humanos : CONFIRMAR
NOTIFICACION DE REQUERIMIENTO

BANDEJA DE TAREAS PENDIENTES

Una vez que el usuario firmado haya accedido a la aplicacion seleccione la opcién de

pendientes. Esta opcidn presentara la Bandeja de Tareas Pendientes para el usuario
firmado.

Seleccione el tramite “ Permiso de Internacién del Territorio Nacional de
Células y Tejidos Incluyendo Sangre, sus Componentes y Derivados asi como
Otros Productos de Seres Humanos” Confirmar Notificacion Requerimiento.

- ov.“““'”- o

Antecesor | Activo

[ Bandeja de tareas pendientes ]

Solicitante: ARMOUR PHARMACEUTICA RFC: APHOG09Z268C2
Folio: [04026004001201 24006000133 |
Fecha Inicral:l |E Fecha Final: | |E
Folio Trémite 8. Tipo Trémite Nombre tares gecha “I::iﬂﬂ"'ﬂ“ a= Estado Trémite Fi

Permizz de Internacion del
Termitoric Nacional de=

Células y Tejides i Netificacid
04028004001 20124006000133  Inclyards Sangre, sus R:'rL':::_"EI_‘L masen 04/ 10/ 2012 Er Dictamen
Componentes v Denvados, 3

asi come Otros Productos
= S=n== Humanos

4 I}

¥ W phgina[l a1 B M Mostrando 1 - L= 1

Aw. Hidalga Na. 77, Cal. Guerreng, Deleg. Cusuftémac, C
Atenchin Telefinica: 5481-1855 v 01 530 00 WL
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Lol

Después de seleccionar el tramite aparecerd la siguiente pantalla donde se muestra los
datos del tramite, aqui se debe proceder a firmar la notificacion.

- o“"““b”. o

Antecesor | Activa

RMAR NOTIFI

Confirmar Notificacion

1o del tramite: 400120124006000132

Tipo de solicitud: Permiso de Internacion del Territorio Nacional de Células y Tejidos Incluyendo Sangre, sus -

Componentes y Derivados, asi como Otros Productos de Seres Humanos

Motificacion de acto administrativo

Nombre, Denominacion o Razon Social Fecha y hora de la notificacion

[4RMOUR PHARMACEUTICA S& DE CV [o4r10/2012 05:46:20 |

Registro Federal de Contribuyentes

[srtiososzescs |

Buw. Hidalgo Ma. 77, Cal. Guarnera, Delag. Cusuftémoc, C.F. 05300, Héxico, OUF.
Atenchin Tel=Snica: 5481-1355 v 01 300 00 VUCEM [83235)
‘“Wantanilla Digital Mexicana d= Comercho Exteriar - Derachos Resarvacos & 2011 - Paliticas de Privacidad
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Para confirmar la notificacion de estrados, se requiere realizar la firma de la tarea, se
adjuntan los datos de la firma y se confirma el firmado.

Antecesor | Active

Firmar

o vantanilla Gnica

* Registro Federal de Contribuyentes

* Clave de la llave privada

* Llave privada (*.key)

* Certificado (*.cer)

l Firmar I

£, Hidalga Ma. 77, Cal. Guerrera, Deleg. Cusuntémac, TP, 05300, Méxica, OLF.
Atenciin Telafnics: 5281-1855 v 01800 00 VLMCEH [38235)
Wantaniils Digital Mavicans d= Camercha Exberiar - Derschos Aeservadas & 2011 - Paliticas d= Privacidad
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IS

La aplicacién informa que la notificaciéon de Requerimiento de informacién ha sido
confirmada, muestra el nimero de folio, genera y envia el Acuse de Notificacion junto
con el Oficio de Requerimiento

o wantanilla Grica

ACUSES Y RESOLUCIONES

At RESOLU

Antecesor | Activo

[ La notificacidn de Requerimiento de Informacidn para el tramite con nimero 04026004001201240060001332 ha sido ]
confirmada.

Acuse (s5) [
MNo. Drocumento Descargar
1 Acuse de Motificacidn ut_..
Resolucidn [es)
Ma. Documento Diescargar
1 Oficio de Requerimiento ‘1_1

A, Hidakga Ma. 77, Col. Guernsna, Dalsg, Cusuttdmac, P, 05300, Méxioa, DLF.
Atsnciin Talesinics: 5281-1855 y 01 300 00 WUCEH [
Vientaniits DRgILal Havicans ds Comencia Extarior - Derschas Racarvadss © 2011 - Raliticas da Privaciasd

El usuario puede descargar el acuse de notificacion de tramite accediendo a la liga
gue asi lo indica, el Acuse de Notificacion recibido se muestra a continuacion:

SEDENA | SAGARPA

VENTANILLA DIGITAL MEXICANA
DE COMERCIO EXTERIOR SHCP  stmasmar | SALUD
SFP

ACUSE DE NOTIFICACION

Estimado(a) C. ARMOUR PHARMACEUTICA SA DE CV
RFC: APH0609268C2

Siendo las 09:50:26 del 04/10/2012, abrié con su FIEL el archivo que contiene el acto administrativo nimero
0402600400120124006000133-000070, de fecha 04/10/2012, emitido por COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA,
Irelacionado con su tramite niimero 04026004001201 24006000133, relativo 3 Permiso de Internacion del Territorio Nacional de

Células y Tejidos Incluyendo Sangre, sus Componentes y Derivados, asi como Otros Productos de Seres Humanos,
presentado a través de la Ventanilla Digital Mexicana de Comercio Exterior el 03/10/2012, con folio de presentacion
425625; motivo por el cual se tiene por legalmente notificado el dia 04/10/2012.

VU.Solicitar Permiso de Internacion Prod Hum-Usuario Confidencial
Externo.doc Permiso de Internacién Prod Hum-Usuario
Externo
Péagina 24 de 32



El usuario puede descargar el Oficio de Requerimiento accediendo a la liga que asi lo
indica, el Oficio de Requerimiento recibido se muestra a continuacién:

ESTADOS UNIDOS MEXICANOS

C@feprls [3> SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION SALUD “»!.;-‘
CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA

Monterrey No. 33 Col. Roma, Del. Cuauhtémoc, C.P. 06700, México D.F.

PREVENCION
PERMISO SANITARIO DE INTERNACION DE
PRODUCTOS DE SERES HUMANQS Fecha Expedicion: |
Nimero de entrada:  0402600400120124006000133 04/10/2012

DATODS DEL PROPIETARIO: ARMANDO CRISTOPHER ZURIGA COYOTL PROL REFORMA 5305 REFORMA SUR PUEBLA 72180 PUEELA MEXICO
(ESTADOS UNIDOS MEXICANOS).
RFC: ZUCATA0T13A18

DATOS DEL ESTABLECIMIENTO: zuca730713a18, Calle y Nimero . Colonia, Municipio, Localidad, CHIH, CP_ 23643

Con fundamento en los articulos 4°, parrafo tercero, 8. 14 y 18 de la Constitucidn Politica de los Estados Unidos Mexicanos: 2 fraccién |, 14, 17, 28, 38
fracciones XlII, XX y XXIV de la Ley Organica de la Administracién Piblica Federal; 1, 2, 3° fraccidn XXI1, XXV y XXVIII. 4 fraccion 1Il, 13 apartado A
fracciones |1, 1X, X, 17 bis fraceidn 11, IV, VI, VI, X y %11, 17 bis |, 17 bis 2, 313 fraccion 1. 333, 340, 388, 371, 275 fraccidn W de la Ley General de
Salud, 1.2, 3, 4 ¥ 15 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 1, 2 inciso C fraccion X 15, 36 y 37 del Reglamemn Interior de la Secretaria de
Salud, 1. 3 fraccion | inciso a, 4 fraceidn |l inciso ¢, 14 fraceidn | del Reglamento de la Comisidn Federal para la Proteccion Contra Rlesgns Sanitarios, 21,
102 y 115 del Reglamente de |a Ley General de Salud en materia de Control Sanitario de la Disposicidn de Organos Tejidos y Cadaveres de Seres
Humanos, y en atencién a su solicitud de PERMISO DE SALIDA DEL TERRITORIO MACIONAL. esta Comisidn Federal le informa lo siguiente:

JUSTIFICACION

Se le previens para que en un plazo no mayor de J dlas hibiles contados a partir de |a fecha de confirmacion del presente oficio. proporcione la
informacion o decumentacion requerida o su framite serd desechado. Esto con fundamento en los articulos 17A y 43 de la Ley Federal de Procedimiento
Administrativo y el articulo 371 de |a Ley General de Salud.

ATENTAMENTE

MARL DEL ROCID ZURNIDA CASTILLO
Autorizador

MMS

Cadena original. Informacion del documento oficial que se presenta que declara: .
04026004001 20124006000133|04/10/2012 |09:50:23|ZUCRES0524 QKE|MARIA DEL ROCIOZUNIGA|CASTILLORUSTIFICACION|Page
de derechos. ||

Sello digital del autorizador del documento oficial:
Le+hQlu77+3Ju+vRdBT7+9ChAnT 3vw70kdQ 7w T 3w T 1 DT 7+9R 0+ ZDT7+9b++NT7wWT 3v
VEIWT1BY O+ Uo7 T+ 97T T+977+077+30rRnT 7+ 30 ++ve+ivSgy T T+ 97 T+9F DO TT+9HIjv

VT 3T OgDTY LNOELUSDWT 3wy T 3Rk nw TSR ++ A SsPOnwWT 3w T 1w T+VO+HNTAITT+977+9

Finalmente damos clic en el botdn “cerrar sesiéon” nos muestra una ventana para
confirmar el cierre, damos clic en el botdn “Si” para terminar.

Cerrar la sesion

e_ cDeszea terminar la sesidn de trabajo?
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TRAMITES

+ Solicitar Permiso de Internacion de Productos Humanos : ATENDER
REQUERIMIENTO

BANDEJA DE TAREAS PENDIENTES

Una vez que el usuario firmado haya accedido a la aplicacion seleccione la opcion de

pendientes. Esta opcion presentara la Bandeja de Tareas Pendientes para el usuario
firmado.

Seleccione el tramite “Permiso de Internacion del Territorio Nacional de Células y

Tejidos Incluyendo Sangre, sus Componentes y Derivados asi como Otros
Productos de Seres Humanos” a Atender.

o vantanilla Grica

Bandeja de tareas pendientes

Antecesar | Activo

Solicitante: ARMOUR PHARMACEUTICA RFC: APHOBOD9268C2
Folio: [04028004001201 24008000133 |
Fecha Inl'cl'al:l |E Fecha Final: | |E
Falio Tramite & Tipo Trémite gtk "‘:::"ﬂ"‘“"é“ ge Estedo Tramite Fi

Permiso de Internacion del
Territoric Nacional de=
Células y Tejidos
028004001 201 24006000133 Incluysndo Sangre, us Aterder Reguerimisnto 0471072012 En Dictame=mn
Componzntes y Denivados,
asi comeo Otros Prothectos
= S=r== Humanos

4 {11 3
M w Piginali  |a=i e m Mostrangs 1 - 1 e 1
A, Hkdekga Ma. 77, Cal. Guerneng, Dalsg. CusuttEmas, C.F. 05300, Hdwioa, DUF.
Atanciin Talatinics: 5281-1855 y 01 800 00 VUCEM [28235)

antanills Digitsl Mavicsna ds Comancla Bxtariar - Derschos Rassrvados I 2011 - Rolitlcss ds Privacidad
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CONSULTAR REQUERIMIENTO DE INFORMACION
El usuario tiene acceso de solo lectura a la informacién del requerimiento.

- o e

Antecesar | Activo

Atender requerimiento

Folio del tramite: 0402600400120124006000133

Tipo de solicitud: Permiso de Internacion del Territorio Nacional de Células y Tejidos Incluyendo Sangre, sus
Componentes y Derivados , asi como Otros Productos de Seres Humanos

otunsultar _) Datos

Requerimiento de
Informacion

Fecha de generacidn

Justificacidn del requerimienta

_)—"e ar Documentas

[JUSTIFICACION

Pago de derechos

Terceros

o [

SOLICITUD
Folio del Tramite

Fecha inicio de tramite Estado del tramite

[0

Tipo de solicitud

Permisz d= Salids 9=l Temitarz Nasioral de Células y T=jides Inchyends Sangre, sus Compsnent=s y Dervadss, 2si come Otss A
Prodiuct rz Humarss
Datos generales del solicitante
Denominacién o razén social
|,-__-.u_- R PHARMACEUTICA SA DE C |
Actividad Econdmica Preponderante
IC: - por mayor de p s Tarma oo |
Registro Federal de Contribuyentes Correo electrénico
Domicilio fiscal del solicitante
Calle Numero exterior  Namero interior Codigo postal
Colonia Pais
Localidad
Telefono

VU.Solicitar Permiso de Internacion Prod Hum-Usuario
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DATOS
Permite al usuario hacer modificaciones a los datos del requerimiento.

ANEXAR DOCUMENTOS

Se deben adjuntar los documentos requeridos de informacion, de acuerdo al tipo de
documento solicitado, se realiza mediante el boton anexar documentos.
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AnRtEcesar | Active

Anexar Requisitos

Folio del trimite: 4026004001 201240060001 33

Tipo de solicitud: Permiso

de Internacion del Territoric Nacional de Células y Tejidos Incluyendo Sangre, sus

Componentes y Derivados, asi como Otros Productos de Seres Humanas

Tipo de documento

o Anexar Documentos

4
-—w _

A&7 wrlar rogve dogum

Pago de derechos. [ | =

Documento

Datos generales Terceros Relacionados

SOLICITUD
Folio del Tramite

= [
| e==» |

Pago de derechos

Fecha inicio de tramite Estado del trimite

Datos generales del solicitante
Denominacion o razdn social

Actividad Econdmica Preponderante

Registro Federal de Contribuyentes
[= 28502 ]

Damicilio fiscal del solicitante

Calle Nimero exterior Mimero interior Codigo postal
(R0 vaque ] [mz 22 o7 2 ] | ] Jaz080 |
Colonia Pais
[s=ssTe | [MExco (ESTADOS UNIDOS MEXICANOS) ]
Entidad federativa Localidad
L0 ||'-'__-__; '|
Municipio o delegacion Telefono
A DF SOTO ] | |
Al presionar Anexar Documentos el sistema permite indicar la ubicacion del

documento, se selecciona y al finalizar damos clic en Anexar
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/ Anexsr nueve documento

Fara poder apexar zu documents, deberd cumplin 2z siguient=s caractaristicas:

» D=be ser formate POF gue no cont=ngs formularios, objstos OLE incrustrados, ofdigo Java soript, =tc.
» El tamafc miximo permitido del conjunto d= archivos 8 anexar == 50 MB.

+ Mo d=be cortzrer pdginas er blancs,

» L=z imigeres contenidas d=ben estar =n escals d= grizes,

» L= resclucifin debe ser d= 300 dpi.

Pago de derechos.: Browse...
El que tards en adjuntar el documents dependerd del tamado de su archive y de su velocidad d= conexibn,

e

FIRMAR PROMOCION

Para atender el requerimiento, se requiere realizar la firma de la tarea, se adjuntan los
datos de la firma y se confirma el firmado.

- o‘--n..n"u o

Ancecesor | Active

Firmar

o Draees o Anexar Documentas O Firmar Promocion

* Registro Federal de Contribuyentes

* Clave de la llave privada

+ Llave privada (*.key)

* Certificado (*.cer)

ACUSES Y RESOLUCIONES
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bsamente, m§
promocion. “

- ovinl'n.”. o

Antecesar | Activo

Acuse de Recibo

[Requerimientn sa registro exitosamente con folio de requerimiento 7052 ]

Acuse (s)
Ma. Documento Descargar
. . L= N
1 Acuse de recepcidn de promocidn ]

A, HkdEkga o, 77, COol. Guarnan, Datsg. Cusutémac, TP, 05300, Méwioa, D.F.
aranciin Temsnics: 5281-1858 v 01 800 00 [2E73E)
Vismtaniils DRJRsl Maicans os Comaarcia Extanar - Derachas Aasarvasos ) 2011 - Raliticas ds Privaciisd

El usuario puede descargar el acuse de recepcion de promocion accediendo a la liga
gue asi lo indica, el Acuse de Promocion recibido se muestra a continuacion:
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SEDENA = SAGARPA

VENTANILLA DIGITAL MEXICANA
DE COMERCIO EXTERIOR SEMARNAT  SALUD

ComignNe
FEDERAL

ACUSE DE RECEPCION DE PROMOCION

Estimado(a) C. ARMOUR PHARMACEUTICA SA DE CV
RFC: APHO809268C2

Siendo las 10:03:44 del 04/10/2012, se tiene por recibida la promocion con folio de presentacion 7052, relativa al tramite
Permiso de Internacion del Territorio Nacional de Células y Tejidos Incluyendo Sangre, sus Componentes y Derivadas, asi como

Ofros Productos de Seres Humanos, con nuomeroe 0402600400120124006000133 presentado a través de la Ventanilla
Digital Mexicana de Comercio Exterior, con folio de presentacion 425625,

Su promocion, se sujetara a las disposiciones juridicas aplicables al tramite respectivo, al Decreto por el que se establece
la Ventanilla Digital Mexicana de Comercio Exterior, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 14 de enero de 2011,
asi como a las condiciones de uso de 1a propia "Ventanilla Digital™.

La documentacion anexada a su solicitud es la siguiente:

Tipo de documento MNombre del documento e-Document

Pago de derechos. Factura pdf 0857120000025

Cadena Original. Informacion de Solicttud que presentajs) que declara:

| 04026004001 20124006000133| 04N HI2012[10:02-05| ARMOUR PHARMACEUTICA $& DE CV|APHOE09268C2][osefina imenszi@s ofttek com|Comarclo al por
mayor de productos farmacsuticos|RID YAQUIME 11 LT 2|MEXICO [ESTADOS UNIDOS MEXICANDS)|HIDALGO|PACHUCA DE

BOTO|ISSSTE[P ACHLICA|42080] [ 0357120000025]

Sello Digltal Solicitants:

DV XGNP aKGTVVT | V- VECY BKBENU Ve =V B=VB+IVE+ VAR DHISH—+Ve+lve-vaCIP 1wy
V00D =-+MUT v T0STT+3Lg3vvT 10D BN TIvVT 0 ABU-IVWIRXTIVI T+3T7T <37 T+ IHMW WY T TT+3
EzkRa++/ed S EFT+ITFIWWT 3w T 1LHRSa TT = 3P+ WY ANTT = SI0M T 0G TT - 3QWUSTT-3FRrvw T 16
TT+3TT =37 T+dda+Ve-Ve-WEVNTT+3A0=-PWTw T 1V OILw T3vv 73wy T ImWEVIp+—+vEDvT Iv
VTOSTT+3VRANT T= 34 0+a=M T I T T« SNa=-RTwW T 3w T 3w T0Y OHDvw T0SQ3 e 1Y+ LZND
LwZET 7+3de+vRSRIu+-va+IRm, T1ITT =3NS v T IgTT+ 5T+ U Iww TIvvT 00 M42

TT+3DU=NVRSTT+3TT =BG+ WV IETT+ AR O+ VRZWT0OUIZeWT IWT 1 BT T+ 37T =33V A2 WiV TTY
VTR TIDCe+IVUNYUGpHCa=Ve=We+-IWTIWWT14UTbwvwT 1 SMwkrba==
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