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Importation manual: a step-by-step guide

If you are a Mexican team from a public or private university and wish toreceive
BioBricks from the Registry or synthetic DNA as a donation, then you must begin
by obtaining a health permit, three months in advance to avoid setbacks. It is
important to know that the regulatory agency for this permission is the COFEPRIS,
the Federal Commission for the Protection Against Sanitary Risks in Mexico.

The code for this permission is: COFEPRIS-01-010-E

“It is important that the items be declared as a donation. As a $0.00 price cannot
be officially declared, we suggest claiming a cost of $1 or $10 USD.

Document requirements

= Donation letter given and signed by the donor with recent date. This document
must be sent on letterhead paper.

= Acceptance letter of the donation given and signed by the responsible of your
team in your university. This document must be sent on letterhead paper with
recent date and it should contain a statement of no commercialization.

= Copy of professional license of the doctor responsible for the donation.

= Letter that establishes and notifies clearly the use of the product that you want
to import.

= Application form named “Solicitudes”.

To get started with this process you must fill out properly the application form
“Solicitudes”, which is in the web page: www.cofepris.gob.mx

Particularly you must fill the next numbers in the application form “Solicitudes’:

{FIELOS‘ 1,2,3,4,5,6.7,8, 10,11, 15, 17, 18, 36, 37 } —o@


http://www.cofepris.gob.mx/
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Step 1
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
FORMATO SOLICITUDES
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Fill out with ‘Category E- Fill out with the statement of
health permission for ‘Health permission of med
importation of med importation that do not be or
destined for donation.’ contain drug/ psychotropic agents
and do not have a health registry.
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Step 2

Fill out with
proprietary name, this
can be the name of
your university.

3.-DATOS DEL ESTABLECIMIENTO / PROPIETARIO

CLAVE

DESCAIPCION DE S5CIAM

TCRBRE CEL PROPE TARI0 [FEFTGONE FIGICA) O PLTOMN SOCLEL [FERSONE MORAL) RFLC.
ITE430714K10
nsituto Tecnologico y de Estudios Superiores de Monterrey AP, [OATO OFLIORAL)
DOMICILID FISCAL
[EALLE ¥ MOMERD COLGREA DELEGACION OMUreCED |
Avenida Eugenio Garza Tecnoldgico Menterray
LOCALIGAD COORR0 FOSTAL ENTIOAD FEDERATIVA
Fill out .“'IE Iﬂ'ﬂﬂ“ﬂt.lﬂﬂ Monterrey 64849 Nuevo Ledn
regarding the location | ENTrEcaiie TEALLE
of your university. Fernande Garcia Roel Avenida Luis Elizonde
FAZON SOCIAL O DENCMINACION DEL ESTABLECIVIENTO RFLC
Departamento de Biotecnologia e Ingenieria de Alimentos
DOMICILID DEL ESTABLECIMIEN T
[CALLE veMWAERD  |COLOMA DELEGACKH O MacED |
Avenida Eugenio Garza Tecnoldgico Monterray
LOCALIAD COCRR0 POSTAL ENTIOAD FECERATIVA
|Monterrey 642849 Nuevo Ledn
EMTRE CALLE W CALLE
Fernando Garcia Roel Avenida Luis Elizondo
P O USODRDAR TARIT ARG, Ol AN, ] 02 DL A LRI YT
I el o °.|0€ 08:00 A& 17:00 | TELG) g3zean S .
| acTrpace |© ® o= 08:00 & 1700 | Fas 83284136 oia | MES | afio
WIRGUL NOMBRE COMPLETO , C.URLP, ¥ CORRED ELEC TRONCD
[FEFPETENTANTE LEGAL  WOMEFE CURP. [[GA TG DFCIONAL] |CoFsboRiie
Fill out the information
regarding the legal
representative and the
authorized person to
receive your sample. | mesmamom e ELL [IATO DPCIONALY | COPFEDELECTFORRCE
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4.- DATOS DEL PRODUCTO.

Consultar instructive de llenado. PRODUCTO PRODUCTO
ANOMERE GE LA GLASFICACION D€L PROUCTOO Productos Blolégicos Productos Blolégicos
ZESPECIFICAR Material Genético Cepa Bacteriana
7) DENCMINACISN ESPECIFICA DEL PROCUCTD Acido Desoxirribonucleico Escherichia coli
A NOMERE (MARCA COMERCIAL) O DENOMMACION 1) Acido Desoxirmibonucleico Copa (NS
DISTINTIVA 2) Acido Desoxirribonucleico
T 1o Desoxrboncecs CopaOHSa
£) FORMA FARMACEUTICA O FORMA FISICA Tubo en soluckin Tubo con agar
7) TiPO DE PROCUCTO Producto Terminado Producto Terminado
#)FRACCION ARANCELARLA 28371999 28371999
4) CANTIOAD DE LOTES
1) UMICIAD DE MEDIDA, Tubos Tubo
16) CANTIDAD O YOLUMEN TOTAL 3 (Tres) 1{Uno)

LNOMERD DE PEZAS AFABRICAR

g o g PORLOTE

CIPORTACRN OCLNVE AP ARG

W), REGE TRO SANITARQ Ho cuenta con registro No cuenta con registro

)00, DE ACTA

TPRESENTACKN Tubas con x cantidad de solucion Tubos con x cantidad de selucidn

)0 ESECiFEO 0 FROCESD s|a|s]e]|rfe uMuln]nIu J‘ s|efw 2 uMuln[ulm
|z 2 22| ¥ 2 202122 ] 25 2e

B CLAVE DELIOSILOTELS)

20) NOICACIONES DE U0




Importation manual: a step-by-step guide

iGEM Tec de Monterrey Team

N COMCENTRACKON

22) MDICACIONES TERAPEUTICAS

23) FECHA, DE FABRICACION

4] FECHA DE CADUCIDAD

2%5) TEMPERATURA DE ALMACENAMENTO

) TEMPERATURA DE TRAMSFORTE

2T)MEDID DE TRANSPORTE O ADUANA DE ENTRADA

ZE) DENTIFICACION DE CONTENEDORES

¥ ENVASE PRWVARIO

W] ENVASE SECUNDARID

1) TP DE EMEBAL AJE 7 o, DE LADADES DE
EMBALAJE

32 o DE PARTIDA

) CLAYE DEL CUADRD BASICO O CATALOGO DEL
SECTOR SALUD [CBS5)

) PRESENTACION DESTIADA A

EXPORTACION D GENEFICO D

|erorracsn D GENERICO D

sscrorsawo [ venta sectonsawo| | vENTA
$5) FABFICACION DEL PRODUCTO MACIONAL D EXTRAMJERD MACIONAL |:| EXTRAMNJERD
36)URA0AD DE MEDIDA DE APUCACIIN DE LA TIGE Plezas Pleza
[T
ITCANTIOAD DE UMOAD DE MEDIDA DE APLICACION 3 (Tres) 1 {Uno)

DE LA THRE

) TPO DE ORGANSMO GENETICAMENTE
MODFICADD [DGM]  S0L0UN PRODUCTO POR
SOLCITUO

29) NOMERD DE PROGRANMA IMMEX [S00L0 PARA
EMPRESAS GUE ESTEN DENTRO DEL PROGRAMA
AR LA INDUSTRLA MANUF AC TURERA,

MAGUILADORA ¥ DE SERVICIOS DE EXPORTACION

HOTA: REFRODUCIR ESTA HOUA, TANTAS VECES COMO SEA NECESARIO CONFORME A LO ESTABLECIDO EN CADA TIPQ DE TRAMITE.
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Step 4
'HOMEFE DEL FABFICANTE [REC. a1
CALLE v OMEFD COLCHA DECURVALENTE Tal
LOCALDAD COON0 POSTAL ENTIOAD FEDERATIVA DA
HOMESHE EL PHOVEEDIDR 0 DErT FIELID0N TRFL ()
CALLE ¥ HUMERD TOLCFA D ECUIVALENTE DELEGACION 0 MUTICII0 13)
_Fi“ out t!“"' LOCALDAD DEQUNALENTE COOG0 POSTAL ENTIOAD FEDERATIVA DFAS,
information
regarding HOMEFIE DEL DES TRGATARIO [destres rval] AF.LC
manufacturer, | Instituto Tecnolégico y de Estudios Superiores de Monterrey ITE420T14K10
distributor and | TalEvRED COLCEA O EQLIVALENTE 3] Tal
addresses Avenida Eugenio Garza Tecnologico Monterrey
name and TOCALDAD OO0 PO TAL ENTIORD FEDEFATTIA DTS
location. Monterery 64849
"IOHERE DEL FAL TLFADOR 51 TRFC
CALLE v HUMERD TOLCHA DEGUIVALEHTE DELEGALION O MUTSCFID
LOCALIDAD O ECUNALENTE COOG0 POSTAL ENTIOAD FECERATIVA,
PAIS DE DPIGEN PRI DE PROCETENGIR,
PAIS0E DESTHO DI O ENTFAAr S AL ok Mt et ura)
L8] S0L0 CUANDD EL ESTABLECIMENTD SEA RALIAL B SLL0 PARA NSO PARA LA SALLD.
Step 5

DECLARD BAIO PROTESTA DECIR VERDAD QUE CUMPLD CON LOS REQUISITOS Y NORMATIVIDAD APLICABLE, SIN QUE WE EXGMAN DE.
QUE LA AUTORIDAD SANITARIA VERIFIQUE SU CUMPLIMIENTO, ESTO SIN PERJUICIO DE LAS SANCIONES EN QUE PUEDOQ INCURRIR FOR
FALSEDWD DE DECLARACIONES DADAS & UNA AUTORIDAD. ¥ ACEPTO QUE LA NOTIFICACION DE ESTE TRAMITE SE REALICE A TRAVES
DEL CENTRO INTEGRAL DE SERVICIOS U OFICINAS EN LOS ESTADOS CORRESPONDIENTES AL SISTEMA FEDERAL SANITARIO.(AML 35

Inctso b de 1a Ley Federal de Procedimiento Administratiee)

LS DATOS O ANEXDS PUEDEN CONTENER INFORMACION CONFIDENCIAL, (ESTA DE ACUERDO EN HACERLOS

T W

v [ ] we []

ROMBRE v Fira DEL FROPETARID, O REFRESENTANTE
LEGAL O FESPOMSABLE SANTARID O DE OPERACION

Fill cut the information
regarding the location
of your university.

PARA CLALOUER ACLARACION, DUOA IO COMENTARC CON RESPECTO A ESTE TRAMITE. SIRVASE LLAMAR AL SISTEMA DE ATENCION TELEFOMCA A LA
CILOADAMAISACTEL]A LOS TELEFONCS 2000-2000 EN EL OUF. v AREA METROPOLITANA, DEL INTERICR DE LA REPUBLICA SMODSTO PARA EL LISLARID AL (R800-112
(0584 O DESOE ESTADDS UNDOS Yy CAMADA AL 1-800-475-2343, O A LOS TELEFOMNCDS OF LA COFEPRES ENEL OF. DE CUALOUER PARTE DEL PAIS MARDUE SN
COSTO EL O0-800-033-5050 % EN CASO DE RECIUERSR: EL MUMERD DE MNGRESO 10 SEGUIMENTO DE 50U TRAMITE ENADO AL AREA DE TRAMITACION FORANEA

MARDUE SNCOSTO AL 0-B00-420-4224.



