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;QUE ES PHARMA TRAMIX?

Pharma Tramix es una nueva y Unica plataforma disefiada para ofrecer una visién integral del
estado de los tramites de medicamentos ingresados ante COFEPRIS, permitiendo su
monitoreo y reporte en todas las etapas del proceso regulatorio.

Para lograr un impacto relevante y en la busqueda de tener una visibilidad de los tramites del
gremio, hemos unificado esfuerzos CANIFARMA, AFAMELA, AMIIF y ANAFAM como aliados
clave, en un esquema colaborativo y de sinergia para el seguimiento de los tramites de la
Industria Farmacéutica en México dentro de Pharma Tramix.

ALCANCE

Su alcance contempla el seguimiento de todos los tramites de medicamentos ingresados ante
la autoridad regulatoria, es decir trdmites vigentes y en rezago.

En el caso particular de seguimiento a tramites vigentes, seran de alcance uUnicamente
tramites de Nuevos Registros Sanitarios, Modificaciones a las Condiciones de Registro
Sanitario, Prorrogas, Tramites de Investigaciéon Clinica (Protocolos y Enmiendas),
Medicamentos Huérfanos y Comité de Moléculas Nuevas.

En cuanto al seguimiento de tramites en rezago, el cual continua siendo parte central de la
agenda de trabajo de la Industria Farmacéutica con COFEPRIS, la plataforma permitira dar
seguimiento puntual a todos los tramites de medicamentos ingresados, facilitando la
visibilidad, el control, la priorizacién y la generacién de reportes que apoyen la toma de
decisiones y los mecanismos conjuntos para su abatimiento.

Cabe mencionar que se estaran realizando actualizaciones y modificaciones de acuerdo a las
necesidades y cambios que se den en el entorno regulatorio.

iIMPORTANTE!: Los tramites de Escritos Libres de CMN, Medicamentos Huérfanos y
Farmacovigilancia si contaran con un seguimiento y flujo particular dentro de la plataforma.
Por lo tanto, para otros tramites de EL, ES, CO, ClI, IT, Il, o similares; no contaran con un
seguimiento y flujo particular en Pharma Tramix.

Los tramites de dispositivos médicos no podran ser ingresados en esta plataforma ya que
Unicamente se estard monitoreando tramites relacionados con medicamentos.




GLOSARIO

Definicion / Abreviatura

Definicion

Active  Pharmaceutical
Farmacéutico Activo (IFA);

Ingredient / Ingrediente
sustancia destinada 2

API proporcionar actividad farmacoldgica en un insumo paral
la salud.
IAquellos tramites que obtuvieron resolucion favorable por
Autorizado parte de COFEPRIS, emitiéndose la aprobacion

(permisos, registros sanitarios, modificaciones, etc.)

Autorizado con Error

Aquellos tramite autorizado cuya aprobacién presento
inconsistencias administrativas de redacciéon o datos que
requieren aclaracién o correccidn posterior.

CMN

Comité de Moléculas Nuevas

COFEPRIS

Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios

Consumo Nacional

Ruta operativa aplicable a medicamentos o insumos para
la salud destinados a comercializacion, distribuciéon o uso
dentro del territorio nacional.

Denominacién distintiva

Al nombre que como marca comercial le asigna el
laboratorio o Fabricante a su especialidades)
farmacéuticas con el fin de distinguirlas de otras similares,
previa aprobacion de la Autoridad Sanitaria y registro ante
las Autoridades competentes.

Denominacion Genérica

Al nombre del medicamento, determinado a través de un
método preestablecido, que identifica al farmaco o
sustancia activa reconocido internacionalmente |
aceptado por la Autoridad Sanitaria.

Desistimiento

Figura legalmente establecida que, bajo ciertas
condiciones, permite a los interesados poner fin formal y
definitivo a su procedimiento administrativos en cualquien
etapa del proceso.

Dias Habiles

Dias considerados laborables conforme al calendario
oficial de la autoridad sanitaria, excluyendo fines de
semana y dias inhabiles oficiales.

Dias naturales

Total, de dias calendario consecutivos, incluyendo fines
de semana y dias festivos.




Dias de Vida del Tramite

Numero total de dias transcurridos desde la fecha de
ingreso del tramite hasta su fecha de recepcion de Oficio
(para tramites concluidos) o fecha de corte del reporte]
(para tramites en proceso).

En evaluacion

Estado inicial del tramite que indica que este fue
ingresado y se encuentra sujeto a dictamen por parte de
la autoridad.

Enmienda

Modificacion solicitada a un protocolo de investigacion
previamente autorizado, (por ejemplo: cambios en disefio,
manuales, consentimiento informado o seguridad, entre
otros).

Escrito Libre

Documento elaborado bajo la responsabilidad del usuario,
sin formato oficial preimpreso, utilizado para realizar
consultas, aclaraciones, solicitudes o presentar
informacion solicitada por la autoridad.

Estatus del Tramite

Situacion actual del tramite dentro de la plataforma de
seguimiento.

Exportacion

Ruta operativa aplicable a medicamentos o insumos para
la salud destinados a salida del territorio nacional
conforme disposiciones sanitarias aplicables.

Fecha de ingreso

Fecha oficial en la que la autoridad recibe e ingresa el
tramite.

Fecha de Resolucion

Fecha en que la autoridad emite el oficio, resolucion o
determinacion final del tramite.

Fraccion Arancelaria

Cdédigo numérico internacional (basado en el sistema
armonizado de 10 digitos en México que identifican
mercancias para determinar impuestos, regulaciones V|
restricciones no arancelarias en importaciones o
exportaciones).

Grupo Terapéutico

Clasificacion de medicamentos o insumos para la salud
segun su accion terapéutica y especialidad médica de
acuerdo al Compendio Nacional de Insumos para la Salud
en México.

HT

Herramienta Tecnolégica de Tramites de CANIFARMA.

Liberacion Autorizada

Resolucion favorable emitida dentro del proceso de
Liberacion de bioldgicos.

Liberacion Prevenida

Estado del proceso de liberacion en el que la autoridad
solicita informacién adicional antes de dar resolucion final.




Liberacion Rechazada

Resolucion no favorable dentro del proceso de liberacion
de bioldgicos.

MCR

Modificaciones a las Condiciones de Registro Sanitario.

Media de dias en rezago

Promedio de dias que los tramites exceden el plazo legal
establecido para su resolucion.

Media de dias de vida

Promedio de dias transcurridos desde la fecha de ingreso
del tramite hasta su fecha de recepcion de Oficio (para
tramites concluidos) o fecha de corte del reporte (para
tramites en proceso).

Medicamento Huérfano

Aquellos medicamentos destinados a  prevenir,
diagnosticar o tratar enfermedades raras, las cuales
tienen una prevalencia no mayor a cinco personas pof
cada 10 000 habitantes.

Muestreo Realizado

Estado que confirma la ejecucion de toma de muestra
dentro de procesos regulatorios aplicables.

Nombre del Protocolo

Titulo designado por la empresa al estudio clinico
registrado ante la autoridad sanitaria.

No. De Ingreso

Numero de entrada asignado por la autoridad al momento
de recibir el sometimiento de un tramite.

Numero de Ingreso de Inicio de
Protocolo

Numero de ingreso correspondiente al tramite inicial
mediante el cual se sometido o autorizé el Protocolo de
Investigacion Clinica.

Numero de Registro Sanitario

Clave oficial emitida por COFEPRIS que autoriza la
comercializacién de un medicamento o insumo para la
salud.

Inicio de folio correspondiente a la vinculacién de tramites

NPI por NUmero de Protocolo de Investigacion Clinica.
Inicio de folio correspondiente a la vinculacién de tramites
NRS por Numero de Registro Sanitario
Campo libre destinado a notas internas, comentarios o
Observaciones aclaraciones relevantes del tramite.
Inicio de folio correspondiente a la vinculacién de tramites|
OMH

por Oficio de Reconocimiento de Medicamento Huérfano.

Opinién favorable

Determinacién técnica positiva emitida por el CMN

Opinién No favorable

Determinacién técnica negativa emitida por el CMN




Opinién técnica

IAquel proceso que implica la realizaciéon de una reunién
ante el Comité de Moléculas Nuevas (CMN).

Opinidn técnica especial

Aquel procedimiento que no se lleva a cabo bajo una
reunion ante el Comité de Moléculas Nuevas.

PSI

Permiso Sanitario de Importacion.

Prevencion por responder

Estado asignado al tramite que requiriere de informacion
adicional por parte de la autoridad para continuar su
proceso de dictaminacion.

Prevencion respondida

Estado de tramite cuya prevencion fue atendida y se
encuentra nuevamente en dictaminacion.

Razoén Social

Nombre legal de la persona moral titular del tramite,
registro o autorizacion.

Rechazado/ Desechado

Estado de tramite asignado a aquellos que no son
admitidos o concluidos negativamente por incumplimiento
documental, improcedencia o falta de atencion a
requerimientos.

Es el acto por el cual la autoridad regulatoria de una
jurisdiccion toma en cuenta y da un peso considerable a

Reliance las evaluaciones realizadas por otra autoridad regulatoria
0 institucidon confiable, o a cualquier otra informacion
confiable, para tomar su propia decision.
Condicion en la que un tramite excede el plazo legal

Rezago establecido.

SSA Secretaria de Salud.
Plazo normativo aplicable para la resolucion de un tramite
Tiempo legal conforme legislacion vigente.

Tiempo promedio, minimo y
maximo de evaluacion

Indicador estadistico del tiempo empleado en la etapa de
revision técnica desde ingreso hasta dictamen.

Tiempo promedio, minimo y
maximo de resolucion

Indicador estadistico del tiempo total transcurrido desde
ingreso hasta emision de resolucion final.

Tramite asociado

Aquellos tramites vinculados a un Registro Sanitario,
Protocolo de Investigacion Clinica u Oficio previamente
registrados.

Tramites atendidos

Aquellos tramites respecto de los cuales se realizé una
accion administrativa o técnica dentro del periodg
evaluado.




Tramite en pausa

Aquellos tramites en espera de informacion que permita
continuar su flujo dentro de Pharma Tramix.

Tramites en proceso

IAquellos tramites que contindan con su dictaminacioén o
espera de una resolucion.

Tramites en proceso con
Rezago

Aquellos tramites en evaluacion que exceden el plazo
legal de atencién.

Tramites en proceso en tiempo
legal

Aquellos tramites en evaluacion dentro del
normativo aplicable para emitir su resolucion.

plazo

Tramites concluidos en rezago

Aquellos tramites finalizados después de haber excedido
el plazo legal aplicable.

Tramites concluidos en tiempo
legal

Aquellos tramites finalizados dentro del plazo legal
aplicable.

Tramites en rezago

IAquellos tramites activos o inactivos que excedieron el
plazo legal de atencion

Tramites incompletos

Aquellos tramites que carecen del total de informacién
solicitada en Pharma Tramix.

Tramites vigentes

Aquellos tramites dentro del periodo legal para su
dictaminacion.

Visita Procedente

Resultado favorable derivado de la solicitud de visita de
verificacion que permite continuar el tramite.

Visita No Procedente

Resultado no favorable derivado de la solicitud de visita
de verificacion que concluye o limita la continuidad del
tramite.

Informe exportado a Excel

Folio

Titulo de columna de Excel que se refiere al Numero de
ingreso del tramite.

MarcaFechaYHoraCreacion

Titulo de columna de Excel que se refiere a la fecha que
se crea un tramite en Pharma Tramix.

MarcaFechaYHoraModificacion

Titulo de columna de Excel que se refiere a la fecha que
se modifica un tramite en Pharma Tramix.

Clave principal

Titulo de columna de Excel que se refiere al codigo unico
que asigna el sistema para rastreabilidad del tramite
dentro de Pharma Tramix.




SEGURIDAD WEB DE PHARMA TRAMIX

Este documento presenta un resumen de la evaluacion de seguridad realizada, asi como de
las medidas implementadas para proteger la informaciéon y garantizar la estabilidad del
sistema. El analisis se llevd a cabo mediante herramientas especializadas que revisan
configuraciones, comunicaciéon, manejo de datos y cumplimiento de buenas practicas.

Por motivos de transparencia, el reporte fue adaptado para uso publico, por lo que no incluye
informacion técnica sensible.

Como resultado, la plataforma cuenta con una configuracién alineada con estandares de
seguridad, respaldando un entorno confiable para los usuarios.

Puede consultar el documento completo en el siguiente enlace:

REPORTE DE SEGURIDAD

GUIA RAPIDA

Para unainformacion de uninicio rapido les compartimos la siguiente Guia a través del
siguiente enlace:

GUIA RAPIDA

oL


https://3676426e-b2d3-40c4-ad8f-5774fcc0da18.usrfiles.com/ugd/367642_ff836e22b72c413eb8031baa28a0bf6c.pdf
https://www.canifarma.org.mx/_files/ugd/367642_b0a06ae07298415eb1335209414ac2a0.pdf

USUARIOS

En Pharma Tramix existen tres niveles de usuarios:

Administradores

Usuarios Sr.

Usuarios colaboradores

Administradores
Estos usuarios son los representantes gremiales de CANIFARMA, AFAMELA, AMIIF y ANAFAM.

Los administradores cuentan con accesos y controles dentro de Pharma Tramix que les
permiten administrar, monitorear a los Usuarios Sr. y colaboradores, asi como visualizar los
tramites cargados exclusivamente de las Empresas y/o Razones sociales que se encuentran
afiliadas y/o asociadas con cada una de ellas respectivamente.

Usuarios Sr.

El Usuario Sr. es una persona del Area de Asuntos Regulatorios o afin (idealmente la de mayor
jerarquia en el area) por cada Razén Social, destacando que Unicamente podra existir un
Usuario Sr. por Razén Social.

Tiene un nivel de acceso que les permite dar de alta a sus colaboradores, asi como administrar
y monitorear a los mismos.

Como Usuario Sr. podra asignar y ver los tramites de cada colaborador, de igual manera podra
realizar la transferencia de estos tramites a otro colaborador si asi lo desea y reasignar los
tramites que queden bajo su resguardo en caso de la eliminacién o inactivacion de la cuenta
de un colaborador. Para este ultimo punto en caso de requerir la transferencia de un numero
importante de trdmites podra solicitar el apoyo del equipo de soporte
(soporte@pharmatramix.com) para agilizar el proceso.

—
—
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También podra monitorear de manera constante las actualizaciones o falta de actividad de los
colaboradores en la plataforma.

Y tendrd acceso a los reportes de tramites de su Razon social y al informe global (Unicamente
graficas y datos no desagregados) de todos los tramites ingresados en Pharma Tramix.

IMPORTANTE:

Es responsabilidad del Usuario Sr. Enviar a cada colaborador registrado en Pharma Tramix

sus datos de acceso a la plataforma (Usuario y contrasefia predeterminada¥*)

*La contrasefa predeterminada es la que el Usuario Sr., recibié en su carta de confirmacion de registro.

Usuarios colaboradores

Este o estos usuarios seran designados y generados por el Usuario Sr. de la Razén social para
la cual laboran.

Seran los encargados de registrar, monitorear y actualizar en la plataforma los tramites
regulatorios de medicamentos que le sean designados por su Usuario Sr.

A diferencia del Usuario Sr., estos tendran acceso a los reportes Unicamente de sus tramitesy
al informe global (Unicamente graficas y datos no desagregados) de todos los tramites
cargados en Pharma Tramix.

En Pharma Tramix, solo puede haber un “Usuario Sr.” por Razén Social, mientras que el
numero de “Usuarios colaboradores” no esta limitado, dependera de las necesidades de la

comparnia el nUmero de usuarios designados como colaboradores.

cl




REGISTRO

Para poder formar parte de Pharma Tramix para el reporte y monitoreo de tramites de
medicamentos, el interesado debera cumplir las siguientes consideraciones:

Los tramites que deseen cargar en la plataforma deben estar relacionados con
medicamentos, los Unicos tramites que pueden pertenecer a Dispositivos médicos son
los Permisos Sanitarios de Importacion de un dispositivo médico asociado a un
Protocolo de Investigacion Clinica para un medicamento.

Elinteresado debera ser titular de al menos un registro sanitario de un medicamento.
Debera enviar un correo a soporte@pharmatramix.com sefialando su interés en formar
parte de la plataformay enviar la siguiente informacion:

INFORMACION DE LA RAZON SOCIAL
. "Grupo" de empresas al que pertenece su Razén Social (Si aplica)
I1. Nombre completo de la Razén Social
1. Camara o Asociacion a la que esta afiliada/ asociada su Razon Social o Grupo
(puede mencionar mas de una o incluso indicar que es independiente no
afiliada/asociada a ninguna):

INFORMACION DEL USUARIO Sr.

V. Nombre y Apellido de la persona designada como Usuario Sr.
V. Posicién dentro de la Empresa

VI. Email institucional del Usuario Sr. (no Gmail/Hotmail/Yahoo!/etc.):
VIl.  Teléfono movil
VIII. Teléfono fijo (incluir extensién)

€l
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PRIMER INGRESO: CAMBIO DE
CONTRASENA

Usuarios Sr.

1.

Una vez que se realice el registro de forma exitosa, el equipo de soporte enviara al
Usuario Sr. sus nuevos datos de acceso a Pharma Tramix (nombre de usuario y
contrasena preestablecida) desde soporte@pharmatramix.com

w PHARMA

STRAMIX

COMX, febrero de 2026
Estimado Usuario St

Nombre
Razon Social, S.de RL. de C.V.
Por medio 2 13 presente; te COmPArimos 106 datos de acceso Ge tu NUEVO usuano en Pharma Tramix

Nombre de usuario Sr. | Ppruebs CAN
Contrassfia preestabiscida

Recuerda qua dedes de establecer una nueva contrasefia una vez que Ingreses por primera vez en
Phama Tramix.

IMPORTANTE: Una vez que gensres 10§ perfiles para 1S USUaros si. ademas de compartines en lo
Individual su nombre e UsUAno, Jeberas enviarlamisma OOOOOXXXX) para
que puedan 3coader POr PMEra Vez y de |3 MiSma forma establecer una nueva contrasefia.

£n13 guia rapida 30junta 3 este COMME0 y en &l boton de O2ECaNga, e COMPINIMOS 106 PIMENts pasos para
 y tus) colaborador(es) como pronta referencia.

PHARMA &
JTRAN

NOTA: Una vez solicitado su registro en Pharma Tramix, le recomendamos revisar su
bandeja de correos no deseados/spam, asi como poder verificar que su servidor
institucional no bloquee la recepcidbn de correos enviados desde
soporte@pharmatramix.com

14°
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2. Elusuario debera ingresar a https://pharmatramix.com/fmi/webd

NOTA: Los navegadores en los que Pharma Tramix logra un mejor desempefio son
Google Chrome, Firefox o Microsoft Edge. Otros navegadores como “Safari” pueden
modificar el disefio de la pagina.

? @

También puedes ingresar desde la pagina web oficial de CANIFARMA, AFAMELA, AMIIF
y ANAFAM dentro de la seccién de Pharma Tramix de cada uno de los sitios dando clic
en los logos correspondientes.

s:'_\_.\
@ afomela VS it

- Innovacion paralavida 2

Asociacion Nacional de
CAN | FARMA Fabricantes de Medicamentos, A.C.

NOTA: Es importante verificar que la conexion del sitio es segura.
pharmatramix.com X

|E| La conexion es segura b

3. Deberas colocar los datos de acceso correspondientes (que recibiste via email a través
de la carta confirmacion de acceso) en cada uno de los campos solicitados en el Login
y dar clic en “Iniciar sesion”.

Inicie sesion para abrir "Pharmatramix".
Mombre de cuenta

Contrasena

Iniciar sesion

Gl



https://pharmatramix.com/fmi/webd
https://www.canifarma.org.mx/pharmatramix
https://amiif.org/
https://anafam.org.mx/inicio

4. Al ingresar por primera vez, el sistema te solicitara cambiar tu contrasefa
preestablecida, por lo que deberas crear una nueva contrasefa con los caracteres
minimos de seguridad para tu cuenta. “Recuerda tomar nota de tu nueva contrasefa’’.

Cambiar contrasena \

Debe cambiar ia contrasena de su cuenta de FileMaker para poder abrie
este archivo, Intreduzea su antigua contraseda una vez y su nueva
conirasena dos veces,

Nombre de cuenta:  Ebernal_canifarma
Conirasena antigua:

Contraseria nueva:

Confirmar Nueva Contrasefa:

Calidad de Ia contraseda:  Déoil

Cancelar ﬁ

NOTA: Si olvida su contrasefia, comuniquese con soporte@pharmatramix.com para
restablecerla.

Usuarios colaboradores

5. Unavez que el Usuario Sr. haya creado el perfil o los perfiles de “Usuario colaborador”,
debera compartir el nombre de usuario y contrasena preestablecida (misma que le
compartimos con sus datos de acceso) a cada colaborador.

NOTA: Pharma Tramix no envia datos de acceso a ningun usuario colaborador, es
responsabilidad del Usuario Sr. compartir esta informacién con cada colaborador
respectivamente.

6. Unavez que el Usuario colaborador cuente con los datos de acceso debera seguir con
lo senalado en los puntos del 2 al 4.
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PERFIL

L TRAMI @ .0, A L,
ARMA
Pedro Garcia
Lista de usuarios 2

= @ Pgarciaprueba Colaborador Pedro Garcia &

S Usuario  Pgarciaprueba B ot T TT—

empresa EMPRESA DE PRUEBA SA DE CV ® test002 Colaborador Colaborador

® testo03 Colaborador Colaborador2

o0 Pgarcia.empresa.com.mx

Usuario S LIC. LAURA HERNANDEZ
Nivel Colaborador

Cémara ylo AFAMELA
Asociacion  AMIIF

Cerrar sesion
v

En esta seccién se encuentra la informaciéon del usuario, desde Username, datos de
contacto, empresa, afiliacion de estay Usuario Sr.

NOTA: Los datos de la empresa ya se encuentran precargados en el sistema con el fin de
homologar la informacidn y evitar discrepancias. En caso de detectar algun error en la carga
de datos, favor de comunicarse a soporte@pharmatramix.com

En esta seccion, Unicamente el Usuario Sr. podra visualizar los nombres de los demas
Usuarios Colaboradores registrados en Pharma Tramix para la misma Razén Social.

Por su parte, los Usuarios Colaboradores Unicamente tendran acceso para visualizar
su propia informacion registrada dentro de la plataforma.
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USUARIOS

En esta seccion se podra consultar la informacion de los usuarios registrados en el sistema. La
informacién se presenta de forma desglosada, incluyendo los siguientes datos: Usuario,
correo electrénico, nivel de usuario, empresay camara a la que pertenecen.

El sistema contempla dos niveles de usuario:

e Usuario Sr.
e Usuario Colaborador

Cada nivel cuenta con permisos y alcances de la informacién especificos dentro de la
plataforma.

Pantalla Usuario Sr. Pantalla Usuario Colaborador
w PHARMA v « PHARMA
,rni_ﬁy/ D 8 a2 <TRAMIY
==
EMPRESA DE PRUEBA SADE CV o EMPRESA DE PRUEBA SADE CV
Encagpde achl [RSp— Nwws Encargade tf Usune s cam
= e —
s o S
@& [ crmrimie ]
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GENERACION DE USUARIOS
COLABORADORES

1. Unavez que el Usuario Sr. haya ingresado a su cuenta, dellado izquierdo de la pantalla
podra observar una lista de secciones en Pharma Tramix, de esta lista debera hacer clic

en “Usuarios™.

NOTA: Unicamente el Usuario Sr. seréd quien cuente con la facultad de crear Usuarios
Colaboradores.

2. En esta pantalla podras observar un botén del lado derecho que dice “Nuevo usuario”

y hacer clic.

Usuarios

EMPRESA DE PRUEBA SA DE CV

Usuario Correo electronico Nivel Empresa Camara
test001 Usuario Sr EMPRESA DE Canifarma
test002 Colaborador EMPRESA DE Canifarma
test003 Colaborador EMPRESA DE Canifarma

3. Aparecera una siguiente pantalla donde se podra llenar la informacién faltante en
cada uno de los campos, una vez realizado esto debera dar clic en “Crear usuario”.

Nuevo Usuario

Canifarma
EMPRESA DE PRUEBA SA DE CZ AEAMEL A
Nombre(s) y Apellidos Pedro Garcia amara ylo FAMIIE
Teléfono mévil 5511223344 ANAFAM
Usuario  Pgarciaprueba empresa EMPRESA DE PRUEBA SA DE CV

Correo elecironico  Pgarcia.empresa.com.mx
Encargado LIC. LAURAHERNANDEZ

Nivel @ Colaborador

De la informacién de la pantalla anterior, existe informacion precargada que NO
DEBERA MODIFICARSE, por ejemplo: Nombre de la “Empresa”, “Encargado”
(corresponde al Usuario Sr.) y “Camara y/o Asociacion” (Corresponde a la Cadmara o
Asociaciones a las que esta afiliada/ asociada la Razén Social).

NOTA: Para todos los Usuarios independientes que no se encuentren afiliados o asociados

se visualizara en dicha seccién el nombre de CANIFARMA como el responsable de dar
seguimiento y notificacion de los tramites ingresados.




4. Una vez creado el usuario, aparecerd un mensaje emergente que indicarda que el

usuario se ha creado con éxito.

Usuarie crgade con éxilo

iIMPORTANTE!: Recuerda tomar registro del “Usuario” en este ejemplo;
“Pgarciaprueba” ya que sera este dato el que deberas de compartir con la/las
persona(s) desighada(s) como usuario(s) colaborador(es) respectivamente, vy
adicionalmente la contrasena preestablecida contenida en email de datos de acceso
de Usuario Sr. el cual ya has recibido.
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TRANSFERENCIA Y ASIGNACION DE

TRAMITES

Dentro de la misma seccidn de “Usuarios” se podra realizar la asignacion o transferencia de
tramites dentro de la plataforma. Unicamente el Usuario Sr. podré realizar esta accién por lo
que tendra la visibilidad del encargado actual, del numero de ingreso del tramite y del nuevo
encargado a quien se le transferira la responsabilidad de su monitoreo y seguimiento.

PHARMA

"L TRAMIX>

)
oo afomela iEING T anaFam

Usuarios

EMPRESA DE PRUEBA SADE CV

Encargado actual Numero de Ingreso Nuevo Encargado

test001 0088774048112233 test001

° Pgarciaprueba 2533002213AA1122 Pgarciaprueba
Pgarciaprueba 253300912X1122 Pgarciaprueba
test003 223344404A112233 test003
Pgarciaprueba 253300410A2233 Pgarciaprueba

Pgarciaprueba 253300EL872233 Pgarciaprueba

1. Para efectuar la transferencia, se debera identificar el tramite que se desea transferir.

2. Al hacer clic en el campo “Nuevo encargado” se desplegara una lista precargada con
los usuarios registrados como colaboradores en el sistema hasta el momento, entre
los cuales podra seleccionarse al nuevo encargado del tramite.

Usuarios

EMPRESA DE PRUEBA SADE CV

Encargado actual Numero de Ingreso
test001 0088774048112233
Pgarciaprueba 2533002213AA1122
Pgarciaprueba 253300912X1122
test003 223344404A112233
Pgarciaprueba 253300410A2233
test003 253300EL872233

Nuevo Encargado
test001
Pgarciaprueba
Pgarciaprueba

57

Fgarcaprueda
252003
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3. Sepodraverificar que el cambio se realiza practicamente de manera inmediata una vez
que el Usuario Sr. selecciona al nuevo encargado dentro de la lista desplegable.

- . -

Pgarciaprueba 223344404A112233 Pgarciaprueba

iIMPORTANTE!: El Usuario Sr. tendra la posibilidad de crear o registrar tramites dentro de
Pharma Tramix, siempre y cuando este no cuente con un usuario colaborador, en caso
contrario podra unicamente transferir o reasignar los tramites existentes que provengan de la
transferencia de la Herramienta Tecnolégica de Tramites de CANIFARMA (HT) o que estén bajo
elresguardo del mismo ante la baja de algun usuario colaborador. Una vez creados los usuarios
“Colaboradores”, seran ellos quienes deberan registrar la informacion correspondiente a cada
nuevo tramite en la plataforma.
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Correo de
soporte@pharmatramix.com Usuario + contrasefa
(Verificar recepcion/spam) preestablecida

v PHARMA
LTRAMIX

Ingresar a Pharma Tramix y
establecer una nueva
contrasefia

@
il L
Generar nuevos usuarios

“Colaboradores”y enviarles
sus nombres de usuarios

Primeros pasos
Usuarios Sr.

W

Asignar / Transferir
tramites
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P Primeros pasos
Colaboradores

Envio de informacién del
Usuario Sr. a usuarios
colaboradores

Recepcion de correo o
informacién del Usuario +
contrasefa preestablecida

PHﬂRM/J

[ql rhl

Ingresar a Pharma Tramix y
establecer una nueva
contrasena

l @ I NOTA: Verificar recepcion
del correo de
soporte@pharmatramix.com

Carga de tramites y
actualizacion
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NOTIFICACIONES

En esta seccion los usuarios recibirdn mensajes informativos y recordatorios tanto en la
plataforma como en su correo electrénico. Entre las notificaciones que pueden recibirse se

encuentran:

e Avisos sobre los cortes mensuales de informacion.

e Recordatorios por falta de actividad en la plataforma.

e Avisos sobre la inactivacién de cuentas tras dos meses sin actividad.

e Cualquier otra notificacion relevante que deba ser comunicada a los usuarios.

N =

]

test001 Bienvenido a Pharmatramix
test001 Bienvenido a Pharmatramix B
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TRAMITES (DASHBOARD: GENERALIDADES)

w PHARMA

L TRAMIX

Logos de la Camara y/o
Asociacioén(es) a las que esta
afiliada/ asociada la Razén Social

®  avirs se
CANIARMA afamela ounn - ANAFAM

Nombre de la Razén e :
Trami tiv
EMPRESA DE PRUEBA SA DE CV \ Social amites activos
16
Bisqueda / 2.Buscador de tramites
B 1. Tramites activos
°
Dias transcurridos —
No. de ingesyi Tramites Estado del tramite Denominacion Habiles Naturales 3.Nuevo tramite
s 243300EL e

: En evaluacion @ 5 615 g

" Comté de Moculas Nuevas ST 3
= Tramite transferido de V

sy 263300129

™ - 14 20

Vistas de Vesfcacén CBPF Visita procedente HT O
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ctualizaciony
o 263300118X En vkt @ 28 eliminacién
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s 0402600201121

En evaluacidn

8. Tramite incompleto

l/ 6.Edicidn de tramites

7.Seméforo de rezago

Contador de dias N
habiles y naturales m

trascurridos desde el
ingreso del tramite




DESCRIPCION DE FUNCIONES

1.Tramites activos

Tramites activos

6

Se entiende por “Tramites en proceso” a aquellos tramites que contindan con su dictaminacion
o espera de una resolucién. En el Dashboard de “Tramites” solo se visualizan estos tramites,
en caso de los “Tramites inactivos” considerados como aquellos que ya cuentan con una
resolucion o bien ya no son de interés de la empresa (desistimiento) se trasladan a la seccion
de “Informe”.

Unicamente el Usuario Sr. tendra acceso para visualizar la totalidad de los tramites registrados
para la Razén Social, independientemente de que estos se encuentren asignados a distintos
Usuarios Colaboradores.

2.Buscador de tramites

Blusqueda

O Todos

En esta seccidn podra realizar la busqueda de los tramites dentro del Dashboard, mismo que
contempla Unicamente a los tramites activos. La busqueda podra realizarse por No. De ingreso
y por denominacion distintiva o genérica.

En caso de querer volver a visualizar todos los tramites del Dashboard, se podra hacer clic en
el botén de “Todos” justo a la derecha del buscador o bien en la barra de tareas seleccionar
“Tramites”.

3.Nuevo tramite

Este botén inicia el flujo para cargar un nuevo tramite dentro de la plataforma.

4.Actualizar tramite

Este botén sirve para actualizar un tramite, principalmente en el “Estatus”.

LC




Adicionalmente, también se puede actualizar un cambio en el numero de prioridad de/los
tramite(s).

Dependiendo del estatus de resolucidon del tramite, el sistema habilitara las ventanas
correspondientes para la captura de la informacién requerida. Los estatus disponibles de
manera enunciativa mas no limitativa son los siguientes:

Autorizado

Autorizado por error
Rechazado/Desechado

Prevencién por responder
Desistimiento

Las fechas deberan registrarse mediante el selector de calendario integrado en el sistema. Se

recomienda verificar que la informacién capturada sea correcta antes de proceder con su
guardado en la plataforma.

Actualizar Tramite | No. Ingreso:  2533002213AA1123

Modificaciones a las Condiciones de Registro Sanitario (MCR)

Solicitud de Modificaciones Mayores a las Condiciones de Registro Sanitario de Medicamentos

Fecha de Ingreso Estado del trémite
20/03/2026 Prevencion por responder
Prioridad Justificacian
WA Abasto sector publico y privado
Prevencion Fecha en la que recibe la prevencion Tema de la Prevencion
® Justificada O No Justificada 24/0312026 Mbdulo Il- Calidad

i A

5.Eliminacién de/los tramite(s)

Este botén sirve para eliminar el tramite o los trdmites dentro de la plataforma.

Una vez que se dé clic en elicono de eliminar del trdmite seleccionado, el sistema desplegara
una siguiente ventana donde se deberé colocar el motivo de eliminacién.
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Borrar Tramite
263300404C9898

No es necesario borrar tramites en desistimiento o autorizados,
solo cambia el estado en el flujo.

Motivo

Unavez que un tramite sea eliminado, la informacién asociada no podra ser recuperada dentro
del sistema.

i{IMPORTANTE!: Unicamente podrén ser eliminados los trémites que se hayan cargado por
error o bien exista algun error en el No. De ingreso del mismo.

Por ningun motivo deberan eliminarse tramites con resoluciones o desistimiento, en su
caso debera actualizarse el “Estado del tramite” dentro de la plataforma.

6.Edicion del tramite

Este botdn sirve para editar informacion cargada en el flujo del trdmite, como denominacién
distintiva/ genérica, fraccidon y demas informacion relacionada.

Adicionalmente nos muestra un resumen de las diferentes etapas del tramite y en caso de que

este esté “inactivo” y cuente con una resolucion, mostrara los dias totales en los que estuvo
activo el tramite tomando la fecha de ingreso y la fecha de recepcion del oficio.

7.Semaforo de colores

En esta seccidn se observaran del lado izquierdo del contador de dias un circulo que indicara
si el tramite esta en rezago o vigente en funcién de su tiempo legal, tomando como referencia
los dias transcurridos desde su fecha de ingreso, hasta el dia que se esta visualizando el mismo
en la plataforma.

La simbologia es la siguiente:
El trémite esta vigente (dentro del periodo legal para su dictaminacién)

El tramite que estan por entrar en rezago (fuera del periodo legal para su
dictaminacién) en 5 dias.

‘ El tramite esta en rezago.
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8. Tramite incompleto

Indica que el tramite carece de informacion total solicitada en Pharma Tramix por lo que
requiere atencion del Usuario para ser completada.

En la seccion de “informe” existe una pestana que muestra todos los tramites incompletos y
que podran ser visualizados por los propios Usuarios. Como se ha mencionado anteriormente
los Usuarios Colaboradores solo podran visualizar la informacion de los tramites que ellos
hayan ingresado y en el caso del Usuario Sr. tendra acceso a la informacion de todos los
tramites de su Razon Social.

Los tramites incompletos que no sean completados en un plazo de 20 dias seran eliminados
automaticamente de la plataforma.

9. Tramites transferidos (HT):

Los tramites de empresas que estaban registrados en la herramienta HT de CANIFARMAYy que
fueron actualizados al 30 de septiembre de 2025, fueron migrados a la nueva plataforma,
donde se identifican con una bandera azul.

A diferencia del sistema anterior, la nueva plataforma permite un seguimiento especifico por
tipo de tramite y por etapa. Por lo tanto, existe la posibilidad de que estos tramites requieran la
atencion del Usuario, como puede ser:

e Complementaciény Actualizacion de la informacion
e Actualizacion del Estado del tramite

La asignacion y gestién de estos tramites serd responsabilidad del Usuario Sr., quien debera
designar a los Usuarios Colaboradores encargados de su seguimiento.
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INFORME

Reporte por numero de ingreso

En esta seccidén el usuario podra realizar busquedas de trdmites utilizando distintos criterios,
tales como numero de ingreso, denominacion distintiva, denominacidn genérica, entre otros
campos disponibles.

Asimismo, el sistema permite aplicar un filtro rapido por estatus, clasificando los tramites en:

e Activos: trAmites que contindan en proceso de evaluacion.

e Inactivos: trdmites que han concluido su proceso y cuentan con una resolucion final.

e Todos: contempla tramites Activos e Inactivos en conjunto, asi como los tramites de
sistema.

Busqueda por nimero de ingreso

Tramites totales
1

Blsqueda  253300912X2233 C Aclivos C Inactivos ® Todos B

Mo. de ingreso Estado del tramite Empresa Tipo de Tramite Dias habiles franscurridos

- EMPRESADE PRUEBASADE Enmiendas a Protocolos de
[] 2533008122233 Autorizado 2 e a2 m

Y
Busqueda por trdmites Activos o Inactivos

Reporspo s asovados
oo

Tramites totales

Bulsqueda ® Activos O lInactivos O Todos B
16
No. de ingreso Estado del tramite Empresa Tipo de Tramite Dias habiles transcurridos
@ 353300410A4456 En evaluacién EvF‘RESA DE PRUEBA SADE Eml::;olos de Investigacion de 25 m &
23 2510134088124 Prevencién por responder EMPRESADE PRUEBASADE Nyeyo Registro Sanitario 31 E
m 237841506C1125 En evaluacion EEPRESA DEPRUEBASADE picge y permisos de publicidad 279 m
@ 343456414D2021 Prevencién respondida EEF‘RESA DE PRUEBA SADE Ié\:‘;lii;i;;csi::;;ai‘:a{:ﬂgal;diciones de 49 m

Para ejecutar la busqueda de este y de cualquier otro filtro se debe dar clic en el icono de
la lupa de busqueda.
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Aligual que la seccién de Tramites, en esta seccidn se encuentra disponible el botén “Editar?”,
el cual permite modificar la informacidn registrada del tramite.

Para los tramites inactivos que cuentan con una resolucion final, el sistema mostrara el
histérico correspondiente al tramite. Adicionalmente, se presentard el conteo total de dias
transcurridos desde el ingreso del tramite hasta la emisién de la resolucion.

Ver Tramite . No. Ingreso:  253300410A3344

Protocolos de Investigacion de Clinica

Solicitud de Auterizacion de Protocolo de Investigacion en Seres Humanos Modalidad A.- Medi itos (biclogicos y biotecnolagicos)
Fecha de Ingreso Via de Ingreso Estado del tramite
17/01/2025 Ventanilla (Fisico) Autorizado
Prioridad Justificacidn de Prioridad

NA Inversion para la investigacion

Grupo terapéutico
Grupo N° 16: Oncologia
Nombre del Protocolo
ProtocoloA3344
NUmero de ingreso de respuesta a la prevencion

253300410A3344

Fechas ) No. 253300410A3344 207 Dias totales para la resolucion

Reporte por tramites asociados

En esta seccidn el usuario podra realizar la busqueda de los tramites asociados mediante el
Registro Sanitario o el Numero de Protocolo de Investigacion Clinica. El sistema desplegara las
modificaciones, prorrogas, enmiendas y todos aquellos tramites registrados que se
encuentren vinculados al tramite correspondiente y que este programado en Pharma Tramix.

Busqueda de trdmite asociado mediante Registro Sanitario

Reporte por nimero de ingreso Reporte de rezagados
Busqueda  123M456 Tramites asociados
Denominacion Distintiva Denominacion Genérica
123M456 Distintivat Generico1
Dias transcurridos
No. de ingreso Estado del tramite Tipo de tramite Habiles Naturales
i Modificaciones a las Condiciones de 7
2533002213AA1122 En evaluacion Registro Sanitario (MCR) 95 133 7
24330022071122 Autorizado Prorrogas 336 470 _'
24330022072233 En evaluacion Prorrogas 270 378 iz
i Modificaciones a las Condiciones de i3
2533002213AB1122 En evaluacion Registro Sanitario (MCR) 5 7 4
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Busqueda de tramite asociado mediante Numero de Protocolo de Investigacién Clinica.

Reporte por nimero de ingreso Reporte de rezagados Reporte por fechas Grdficas
Busqueda  253300410A2233 % Tramites asociados

Denominacién Distintiva Denominacién Genérica 1

Dias transcurridos

No. de ingreso Estado del tramite Tipo de tramite Habiles Naturales
.2 1 ES
253300912X2233 Prevencion por responder m&g g{?.fﬁ?bs de 206 288 m

Una vez que la informacién sea asociada al tramite, el sistema realizara automaticamente el
llenado de ciertos campos dentro de los flujos del proceso y generara un folio/registro dentro
de Pharma Tramix, mismo que podremos identificar dentro de la seccién de “Informe” de la
siguiente manera

NRS ###: Folio correspondiente a la vinculacion de tramites por Numero de Registro Sanitario

NPI #i##: Folio correspondiente a la vinculacion de tramites por Numero de Protocolo de
Investigacion Clinica.

OMH ##i#: Folio correspondiente a la vinculacién de trdmites por Oficio de reconocimiento
medicamento Huérfano.

NOTA: ElUsuario no debera realizar la eliminacion de estos folios/registros, ya que de realizarla
en futuras ocasiones el sistema ya no podra asociar nuevos tramites a ese niumero de registro
sanitario o protocolo de investigacioén clinica respectivamente.

Reportes de rezagados

En esta seccidn se visualizan los tramites que se encuentran en rezago. En la parte
superior derecha se muestra el contador de “Tramites totales”, el cual corresponde
exclusivamente al numero de tramites rezagados.

Adicionalmente, en el lado izquierdo del apartado “Tramites totales” se presenta un

2 indicador tipo semaforo, el cual utiliza un sistema de colores para representar el

estatus de la totalidad de los tramites registrados, clasificandolos en vigentes,
proximos a entrar en rezago y rezagados.
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Reporte por fechas

En esta seccién el usuario podra realizar busquedas de tramites mediante la seleccidon de un
periodo de tiempo. El sistema mostrara los tramites que hayan sido ingresados a COFEPRIS
durante el periodo seleccionado.

Reporte por nimero de ingreso Reporte por tramites asociados Reporie de rezagados
Tramites encontrados

De 06/01/2025 A 10/1212025 B 18

No. de ingreso Estado del framite Empresa Dias franscurridos Fecha ingreso
25330041043344 Autorizado EUHFERESRELIEER o 17/01/2025 PR
237841506C1125 En evaluacin EMIRESADE PRUEEASA - o7g 130212025 s
253300912X2233 Autorizado EUHFEEEF LA ap 041082025 ’
25330051549999 Liberaci6n auforizada ERT=ADE PRUEHASA os 01/09/2025 ”’

Reporte por prioridades

En esta seccion se visualizan los tramites que han sido definidos como prioritarios dentro del
sistema. La asignacién de prioridad puede ser realizada por el Usuario Sr. o por el Usuario
Colaborador responsable del tramite.

El sistema permite clasificar los tramites mediante un nivel de prioridad del 1 al 5, donde 1
representa la prioridad mas altay 5 la prioridad mas baja. En caso de que un tramite no tenga
prioridad asignada, se mostrara con la opcion “NA” (No aplica).

Las 5 prioridades disponibles son para todos los tramites de la misma Razén Social, es decir,
no son 5 prioridades por Usuario por lo que se sugiere mantener una coordinacioninterna entre
los Colaboradores en Pharma Tramix para la asignacién de las mismas.

La clasificacion de un tramite como prioritario no implica que los demas tramites dejen de
recibir seguimiento, sino que estos requieren una atencién o monitoreo particular dentro del
proceso.

v PHARMA ® 2
< TRAMI, @ ANES e
< canitema  Gfamela  WHEEENE T anaEam
Reporte por nimero de ingreso Reporte por framites asociados Reporte de rezagados Reporte por fechas
Tramites totales
EMPRESA DE PRUEBA SA DE CV 2
° No. de ingreso Estado del tramite Empresa Tipo de Tramite Prioridad
AT a
@ 253300410A4456 En evaluacion (E:l&IPRESA DE PRUEBA SADE E{it:‘ti%ta:olos de Investigacion de P m
[ 237841506C 1125 En evaluacion EVPRESADE PRUEBASADE  pyisos y permisos de publicidad 1 m
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Exportar informes a Excel

Esta funcion permite generar un archivo en Excel con la informacion de los diferentes
tramites e informes mencionados anteriormente, de acuerdo con los criterios de busqueda

aplicados por el usuario.

Este botén lo podras encontrar en la parte inferior derecha del listado de tramites que se esta
visualizando en la seccién de “informe’ correspondiente.

243300ELST0011

22330041040316

243456414D2022

NRS025404A6399

NSR025404A3F3E

2533002213AA1123

NRS02540444771

263300118X9999

En evaluacion

En evaluaciin

En evaluacion

Autorizade

En evaluacion

Prevencion por responder
Autorizado

En evaluacion

0402600200420234006002947  En evaluacion

v

EMPRESA DE PRUEBA SADE
cv
EMPRESA DE PRUEBA SADE
(=5
EE PRESA DE PRUEBA SADE
EMPRESA DE PRUEBA SADE
cv
EMPRESA DE PRUEBA SADE
cWv
E!:: PRESA DE PRUEBA SADE
EMPRESA DE PRUEBA SADE
cW
EMPRESA DE PRUEBA SADE
cv

E!\j PRESA DE PRUEBA SADE

Gficio de Reconocimiento de
ledicamentos Husrfanas

Frotocolos de Investigacion de
Clinica

Modificaciones a las Condiciones de

Registro Sanitario (MCR)

Nuevo Registro Sanitario

Nuevo Registro Sanitario

Medificaciones a las Condiciones de
R R|

egistro Sanitario (MCR)

Nuevo Repistro Sanitario

Avisas y permises de publicidad

Permisos de Importacién y
Exportacion

%

&0

7
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Exportar a excel

Es necesario realizar el renombre del archivo que se desea exportar manteniendo siempre la

Exportar campo a archivo

terminacion .xlsx

Guardar como:

Especifique el nombre del archivo gue se va a exportar.

MySpreadshestd dax

ilmportante!: No modificar la extension del archivo (.xlsx), ya que corresponde al formato de
Excely cualquier cambio podria impedir la correcta apertura del documento.

Una vez que se confirme la exportacidn, el sistema iniciard automaticamente la descarga del
archivo en formato Excel.

Descargar archivos

Los archivos estan listos para deseargar. Haga olic en el botdn para
descargar cada uno de kos archivos:

My Spreadsheetdd xlsx

G€




Informe (graficas)

Datos totales del universo de tramites
cargados en Pharma Tramix: Presenta
numero total de tramites registrados en la
plataforma.

DE CV

En existencia en la

plataforma
Activos
Media de Dias de vida Inactivos
Media de dias en En rezago
rezago

En la empresa

12

Datos de la empresa o Razén Social:
Presenta el numero especifico de los
tramites registrados por perfil de Usuario
o por la Razén Social dependiendo los
niveles de acceso

Media de Dias de vida

Comgaracion con el unlverso

Ui
Tatales M Emnpr..

Activos
Inactivos

rezo

a 500 1,000 1,500

Maximo/Minimo Dias

45 77 [ o

Media de dias en
rezago

Grafica de comparacion con el
universo, la cual permite
contrastar la informacion de la
empresa con el total de tramites
registrados en la plataforma.

En esta seccidn se presentan graficas informativas sobre los tramites registrados en la plataforma. El Usuario Sr. podra visualizar la
totalidad de los tramites correspondientes a la empresa o Razdn Social. Por su parte, el Usuario Colaborador inicamente podra visualizar
los trdmites que se encuentren bajo su responsabilidad.

(o))




Adicionalmente, el sistema permite realizar busquedas especificas mediante el uso de grupos
de tramites precargados. Esta funcionalidad facilita la consultay comparacién de informacion
entre distintos grupos de tramites, permitiendo analizar su comportamiento dentro de las
graficas delinforme.

Tipos de tramites

Autorizacion Certificados de Insumos para la Salud

Avisos y permizos de publicidad la em
Biologicos

Comité de Moléculas Musvas

Enmiendas a Protocolos de Investigacion Clinica
Escritos libres para otros tramites 20
Licencias Sanitarias v Productos
Modificaciones a las Condiciones de Registro Sanitario (MCR)
Mueva clasificacion: Biologicos
v !

Adicionalmente, el sistema muestra los tiempos de evaluacion correspondientes a los
tramites, con el fin de facilitar el seguimiento y analisis de los periodos de resolucion.

Media de Dias de vida Inactivos Media de Dias de vida Maximo/Minimo Dias

-21853 1019 45 7 l 0

Media de dias en T Media de dias en
rezago En rezago o= rezago

365 260 0

LE



NUEVO TRAMITE

1. Para la carga de un nuevo tramite, en la seccion de Dashboard (tramites) debera dar
clic en el botdén azul de “Nuevo tramite”.

2. Sedesplegara una siguiente pantalla donde debera colocar el Numero de Ingreso del
tramite.

Nimero de ingrese

Crear

iIMPORTANTE!: Pharma Tramix cuenta con flujos y homoclaves precargadas en el sistema, por
lo que en funcidn del niumero de ingreso y numero de caracteres de este detectara el tipo de
tramite y modalidad.

Es importante considerar que el sistema detecta tramites de 14, 15, 16y 25 caracteres, en caso
de tener menos o mas caracteres a los que pertenecen al tramite, el sistema no detectara el
tramite y no podra realizar su carga en Pharma Tramix apareciendo el siguiente mensaje.

Emor M

La Homaclawe no cusnta con el numena de caracienes necesanos

Es importante que verifique que haya ingresado de manera correcta el nimero de ingreso del
tramite, en algunos casos puede arrastrarse un “espacio” o un “enter” lo que impide la
deteccidon de la Homoclave por el sistema.

Si después de verificar que la informacién ingresada esta correcta, continla persistiendo el
problema debera comunicarse a soporte@pharmatramix.com

3. Unavez que se coloque el numero de ingreso en la celda, debera dar clic en “Crear”
para continuar o “Salir” en caso de no querer continuar o cargar dicho tramite.

W
o



mailto:soporte@pharmatramix.com

4. Posteriormente, se desplegara una pantalla en donde se solicitara informacion base
para la identificaciéon del tramite y producto. Cabe sefalar que Pharma Tramix cuenta
con flujos especificos por grupo de tramites, mas adelante se presentara algunas
particularidades a considerar segun el tipo de tramite.

« PHARMA 7
R e e ]

Nuevo Tramite No. Ingreso:  243300404B1123

Nuevo Registro Sanitario

Modalidad B De fabricacion nacional genérico

Fecha de Ingreso Via de Ingreso Estado del tramite

En evaluacion

Prioridad

Denominacién genérica Grupo terapéutico

Fraccion

La informacion solicitada en cada uno de los campos es de caracter obligatorio a excepcién
de las “Observaciones”, de no llenar algiin campo el sistema no le permitird avanzary mostrara
el siguiente mensaje. En caso de guardarse el trdmite de manera incompleta este sera
identificado por el sistema y sera necesario darle atencion y completar la informacién

solicitada.

Faltan campos por llenar

=

5. Las etapas del proceso se encuentran configuradas previamente en el sistema y se
activan de acuerdo con el avance del tramite. La primera etapa se genera al momento
de registrar el tramite, momento en el cual el sistema lo coloca automaticamente en el
estatus “En evaluacién”.

Nuevo Tramite ;’,\ No. Ingreso:  263300404D9999

Nuevo Registro Sanitario
Modakidad D De fabricacidn extranjera genérico

°
Fecha de Ingreso Via de Ingreso Estado del tramite
06/0172026 Digital Bl | Enevaivacion
Prioridad Justificacion de Prioridad
NA
Denominacion genérica Grupo terapéutico

Prueba Grupo N° 19: Psiquiatria

Fraccién




6. Una vez ingresada la informacion el usuario podra dar clic en alguno de los botones
inferiores.

Continuar tramite

Continuar Tramite

Este botén permite avanzar a la siguiente etapa del trdmite, basicamente se sugiere
pasar a esta siguiente etapa si nuestro tramite que estamos ingresando ya cuenta con
informacidén y un estado diferente, es decir, el tramite ya cuenta con alguna resolucion
o bien ha sido prevenido. En caso contrario, y que el tramite este en la primera etapa de
“Evaluacion” le sugerimos utilizar el otro botdn.

Guardar y Regresar al Dashboard

Guardar vy regresar a Dashboard

Este botdn permite guardar la informacidén ingresada en esa fase del tramite y regresar
al listado principal para que pueda seguir navegando o realizar cualquier otra funcion
dentro de Pharma Tramix.

7. Unavez que se haya completado el procesoy el tramite alcance alguno de los estados
finales, por ejemplo: Autorizado, Autorizado con error, Rechazado/Desechado o

Desistimiento, se habilitara el botdn correspondiente (Finalizar tramite). A partir de
ese momento, el tramite dejara de visualizarse en el Dashboard principal.

Guardar y regresar a Dashboard

ov




CONSIDERACIONES POR TIPO DE
TRAMITE

Registro Sanitario:

Particularmente para Nuevos Registros Sanitarios, una vez que el tramite haya sido Autorizado
o Autorizado con Error, se debera capturar el nimero de Registro Sanitario correspondiente
para poder finalizar el proceso.

El término “SSA” se encuentra precargado en el sistema, por lo que Unicamente sera
necesario completar la informacion restante del nimero de Registro Sanitario.

NOTA: Es importante capturar el numero exactamente igual, ya que cualquier espacio o
caracter adicional puede provocar que el sistema lo identifique como un Registro distinto.

Para este tipo de tramite, también se solicitara la denominacién distintiva.

Actualizar Tramite | No. Ingreso:  263300404A1122

Nuevo Registro Sanitario

Modakdad A De fabricacion nacienal molécula nueva

Fecha de Ingreso Estado del tramite Nimero de registro sanitario
12/01/2026 Autorizado con Error

S5A

Pricridad Justificacion Fecha recepcion de Oficio

MA . Abasto sector publico y privado .

Denominacion distintiva

‘Guardar y regresar a Dashboard
Finahzar tramite

LY




Comité de Moléculas Nuevas:

En este tramite se solicita la seleccidn del tipo de opinidn que definira la ruta de evaluacién
ante la solicitud de reunién con el Comité de Moléculas Nuevas (CMN). Al iniciar el registro del
tramite, el usuario debera seleccionar entre alguna de las dos opciones

e Opinidén técnica (ordinaria)
e Opinidn técnica especial

La seleccién de laopcion correspondiente determinara el flujo de etapas del tramite dentro del
sistema.

v PHARMA -
& TRAMIX D o, am: g

Nuevo Tramite ) No.Ingreso: 263300EL489998

Comité de Moléculas Nuevas

Solicitud de reunion téenica con &l comité de moléculss nuevas. (Moléculas Nusvas)

Fecha de Ingreso Via de Ingreso Estado del tramite
En evaluacion
Prioridad
Opinién Grupo terapéutico
Opinion técnica © Opinién técnica especial
raccion

Opinidn técnica

Cuando se solicita una opinién técnica (ordinaria), el proceso implica la realizacién de una
reunion ante el Comité de Moléculas Nuevas (CMN). Por esta razén, el flujo del tramite incluye
etapas relacionadas con la programacion de la reunion y resultado de la sesién ante el comité.

Dentro de estas etapas se pueden capturar estados como:

e Sesion CMN autorizada

e Sesion CMN No procedente

e Desistimiento

e Solicitud de informacién adicional

cv



Actualizar Tramite -":] No. Ingreso: 263300EL489998

Comité de Moléculas Nuevas

Salicitud de reunién técnica con el comité de moléculas nuevas. (Moléculas Nuevas)

Fecha de Ingreso Estado del tramite

04/01/2026 \

Prioridad Sesidn CMN autorizada

Sesidn CMN o procedents
1 Desistmiente

Solicitud de Informacidn adicional

Guardar y regresar a Dashboard

Para finalizar el proceso, el tramite debera actualizarse conforme al dictamen emitido por el
CMN. En caso de una Sesion CMN no procedente o de un Desistimiento, el tramite se dara por
concluido.

Por otro lado, si se obtiene una Sesién CMN autorizada o una Solicitud de informacion
adicional, el tramite continuara hasta su finalizacién, de acuerdo con los resultados de la
reunion ante el CMN, los cuales pueden ser Opinién favorable u Opinién no favorable.

En caso de actualizar Pharma Tramix para reportar la procedencia de la reuniéon y que esta aun
no haya sucedido se habilito en el campo de “resultado de la reuniéon ante el CMN” el estado
de “Pendiente” lo que colocara en pausa el flujo de este tramite para que una vez que el usuario
cuente con dicha informacion pueda ingresar y seleccionarla en la plataforma.

resultado de |a reunion ante el CMM

"Pendients” ‘

Opinian favorable
Opinian Mo favorable
Pentienta

Opinion técnica especial

Enelcasode laopinidn técnica especial, el procedimiento es distinto, ya que no se lleva a cabo
una reunién ante el Comité de Moléculas Nuevas. Por esta razén, el flujo no contempla etapas
relacionadas con la programacion de sesiones, lo que reduce el nUmero de etapas necesarias
para su conclusion.

El tramite podra concluir con alguno de los siguientes resultados:

e Opinioén favorable
e Opinién No favorable
e Desistimiento

(4 %4




Actualizar Tramite | No. Ingreso:  253300EL489999

Comité de Moléculas Muevas

Sobicitud de reunign técnica con &l comité de moléculas nuevas. (Moléculas Nusvas)

Fecha de Ingreso Estado del framite
02/02/2026 | En evaluacién -
Prioridad Opinian favorable
Opinian Mo favorable
NA n Sdlicilud de Informacidn adicienal
Prengisnts

Desistimiento

En caso de que se haya solicitado informacion adicional, el tramite no continuara hasta la
entrega de esta.

Actualizar Tramite | No. Ingreso:  253300EL489999

Comité de Moléculas Muevas

Sobicitud de reunicn técnica con el comité de moléculas nuevas. (Moléoulas Nusvas)

Fecha de Ingreso Estado del tramite
02/02/2026 [ Solicitud de Informacion adiciona -
Prioridad

Informacién adidonal entregada

Desislimienta
NA [

Fecha de la Solicitud de informacion adicional

Una vez entregada la informacién adicional, el tramite concluira con una Opinién favorable,
Opinién No favorable o un Desistimiento.

Actualizar Tramite | No. Ingreso: 253300EL489999

Comité de Moléculas Muevas

Sobcitud de reunién tEcnica con &l comits de moléculas nuevas. (Moléculas Nusvas)

Fecha de Ingreso Estado del tramite
027022026 [ Informacion adicional entregada -
Prioridad Opinitn favorable
Opinitn No favorable
MA . Pendiente
Dhesiztirmiento



En caso de actualizar Pharma Tramix y no contar con la informacién del tipo de opinidn emitida
por el Comité se habilito en el campo de “Estado del tramite” el estado de “Pendiente’ lo que
colocara en pausa el flujo de este tramite para que una vez que el usuario cuente con dicha
informacidén pueda ingresary seleccionarla en la plataforma.

Protocolo de Investigacién Clinica:

En este tipo de tramite, no se consideran los campos de denominacion distintiva ni
denominacién genérica. En su lugar, se incorpora nueva informacién derivada de los
acuerdos regulatorios recientemente publicados, que permiten la presentacién de tramites
bajo el esquema de Reliance cuyo campo se encuentra habilitado.

Asimismo, dentro de esta seccion se incluye el campo correspondiente al “nombre del
protocolo”, el cual debera registrarse conforme a la informacion del tramite sometido.

Nuevo Tramite | No. Ingreso:  223300410A0316

Protocolos de Investigacion de Clinica

Solicitud de Autorizacién de Protocolo de Investigacion en Seres Humanos Modalidad A - Medicamentos (biolégicos y biotecnolbgicos)

Fecha de Ingreso Via de Ingreso Estado del trdmite

28/01/2026 Digital En evaluacion
Prioridad Justificacién de Prioridad

m

Grupo terapéutico
Grupo N° 1: Analgesia

Fraccion Nombre del Protocolo

Il Prueba
Reliance ©OSi ONo

Observaciones

Enmiendas (Tramites asociados por protocolo)

El sistema permite asociar todas las enmiendas vinculadas a un mismo Protocolo de
Investigacion Clinica. Para ello, se debera capturar el NUmero de inicio del protocolo, el cual
corresponde al numero de ingreso del tramite mediante el cual se solicité la autorizacion
del protocolo de investigacion.

1%




MNidmero de inicio del protocolo

Salir

Crear

En caso de que el protocolo no exista, el sistema permite registrar la informacion del
Protocolo de investigacion correspondiente.

N0 exisin (|

El Profocola no existe, ¢ Deses orearks ahora ¥

&

Para ello, el usuario debera capturar la siguiente informacion:

e Numero de ingreso de inicio del protocolo
o Nombre del protocolo
e Grupo terapéutico

MNuevo Protocolo de investigacion

Mimero de ingreso de inicio del Protocolo

Mombre del Protocolo

Grupo terapéutico

o




Una vez realizado, el sistema precargara los datos de Nombre del protocolo y Grupo
terapéutico en los tramites de enmiendas que se deseen asociar y registrar en Pharma
Tramix.

Nuevo Tramite ) No.Ingreso: 263300912XA1123

Enmiendas a Protocolos de Investigacion Clinica

A Documentos base

Fecha de Ingreso Via de Ingreso Estado del framite
n En evaluacion
Prioridad
B
Grupo terapéutico
Grupo MN° 1: Analgesia B
Fraccion Mombre del Protocolo Mimero de ingreso de inicio de protocolo

‘ 263300912XA1123

Reliance Si C'No

Observaciones

Cuando se registra la informacién de un protocolo de investigacidn que no existia en
Pharma Tramix, el sistema genera un folio de registro que se puede localizar en la seccién
de “Informe”. Este tipo de folio inicia con la nomenclatura “NPI”.

ilmportante!: Evitar eliminar los folios que inician con “NPI”, ya que esto puede impedir la
correcta asociacion de tramites futuros.

Ver Tramite )| No. Ingreso:  NPI025410A02F B

Protocolos de Investigacion de Clinica

Fecha de Ingreso Via de Ingreso Estado del framite
Autorizado

Prioridad

Grupo terapéutico
Grupo N° 1: Analgesia

Mombre del Protocolo

263300912XA1123

Hamero de ingreso de respuesia a la prevencion

Fechas | No. NPI025410A02FB Dias fotales para la resolucion

LY




MCR, Prérrogas y Permisos Sanitarios de Importaciéon (Tramites
asociados por Registro Sanitario):

Para los tramites asociados por Registro Sanitario, como Prérrogas y Modificaciones a las
Condiciones del Registro Sanitario, el sistema desplegara una ventana adicional
denominada “Numero de Registro Sanitario asociado”.

Mumero de Registro sanitario asociado

En caso de que el registro no exista, el sistema permite registrar el numero del Registro
Sanitario correpondiente.

El registra sanilario no exisie, ;Desea oreadao shora®

Para ello, el usuario debera capturar la siguiente informacion:

e Numero de Registro Sanitario
e Denominacién distintiva

e Denominacién genérica

e Fraccion

e Grupo terapéutico

8v




MNuevo Mimero de Registro sanitario

Mamero de regisiro sanitario

9993M2026
Denominacion distintiva
PRUEBA1
Denominacién genérica
PRUEBA1
Fraccion
Grupo terapéutico
[ cer ]
AR = ORI

Este campo tiene como finalidad identificar y vincular los tramites asociados que
corresponden a un mismo producto, permitiendo dar seguimiento a los distintos procesos
regulatorios relacionados con un mismo Registro Sanitario.

Para este tipo de tramites, el sistema captura automaticamente el Registro Sanitario
asociado, Numero de Registro Sanitario, Denominacion distintiva, Denominacion genérica,
Fraccion y Grupo terapéutico; sin embargo, se debera verificar que sea el correcto.

Nuevo Tramite | No. Ingreso: 2633002213AA1130

Modificaciones a las Condiciones de Registro Sanitario (MCR)

Sobicitud de Modificaciones Mayores a las Condiciones de Registro Sanitario de Medicamentos

Fecha de Ingreso Via de Ingreso Estado del tramite
Digital n En evaluacion
Prioridad Registro sanitaric asociado
n 9995M2026
Denominacion distintiva Denominacion genérica Grupo terapéutico
PRUEBA1 PRUEBA1 Grupo N 1: Analgesia B
Fraccion
v -]
Observaciones

Cuando se ingresa la informacion de un Registro Sanitario que no existia en Pharma Tramix,
el sistema genera un folio de registro que se puede localizar en la seccion de “Informe”.
Este tipo de folio inicia con la nomenclatura “NRS”.

2N
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ilmportante!: Evitar eliminar los folios que inician con “NRS”, ya que esto puede impedir la
correcta asociacion de tramites futuros.

' No. Ingreso;.  NRS025404A8D11

Muevo Registro Sanitario

Fecha de Ingreso Wia de Ingreso Estado del framite
Autorizado
Prioridad
Denominacion distintiva Denominacion generica Grupo ferapéutico
o -

PRUEBA1 PRUEBAT Grupo N® 1: Analgesia
Fraccion

W

Nimero de registro sanitario Mimero de ingreso de respuesta a la prevencion
9993M2026

Permisos de Importacion:

Para este tipo de tramite es obligatorio capturar los 25 caracteres numéricos completos para
la correcta identificacion del tramite en la plataforma.

Mimero de ingreso

0402600200420234006002944

El sistema permite cargar permisos de importacion ingresados a través de VUCEM.

Al igual que en los tramites de Prorrogas y Modificaciones, el usuario podra asociar el
permiso de importacion a un Registro Sanitario existente o dar de alta un nuevo Registro
Sanitario dentro de la plataforma. Ver en seccion (MCR, Prérrogas y Permisos Sanitarios
de Importacién. Tramites asociados por Registro Sanitario)

0S



Mamero de Registro sanitario asociado

9996M2026

Nuevo Tramite ) No.lIngreso: 0402600200420234006002945

Permisos de Importacion y Exportacion

Permisos sanitarnios de Impertacidn de Materia prima o para medicamentos que no sean o contengan estupefacientes o psicotrdpicos, que cuenten con registro Modalidad C.- Medicamentos con
registro sanitario

Fecha de Ingreso \ia de Ingreso Estado del framite
VUCEM B En evaluacion
Prioridad gistro sanitano asociado

n 9995M2026

Disposifive medico o Medicamento

) Dispositivo ' Medicamento O Ofros

Fraccion Fraccion Arancelaria MNumero de ingreso de inicio de protocolo

g [l

Observaciones

Cabe senalar que unicamente seran admitidos permisos de importacion correspondientes
a medicamentos y Dispositivos meédicos asociados a Protocolos de investigacién de

medicamentos por lo que debera seleccionar la categoria correspondiente segun sea el
caso.

En el caso de “otros” entran productos como Materias Primas, Estandares, API’s, etc.

Dizpositivo médico o Medicamento

[ Dispositivo ' Medicamento O Otros

Segun la categoria seleccionada, se debera capturar la siguiente informacion:

o Dispositivos médicos asociados a Protocolos de investigacién de medicamentos: Se
debera capturar la fraccién arancelaria y el numero de ingreso de inicio del protocolo.

Nuevo TrAmite ) No.Ingreso: (0402600200420234006002945

Permisos de Importacion y Exportacion

Permisos sanifarios de Impertacién de Materia prima o para medicamentos que no sean o contengan estupefacientss o psicoirdpicos, que cuenten con registro Medalidad C.- Medicamenios con
registro sanitario

Fecha de Ingreso Via de Ingreso Estado del framite
VUGEM ' En evaluacién
Prioridad Justificacion de Prioridad Registro sanitaric asociado

NA B

9996M2026

Dispositive médico o Medicamento

® Dispositivo ' Medicamento © Olros

Fraccion Arancelana Mimero de ingreso de inicio de protocolo
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Medicamentos: Se debera capturar la fraccion arancelaria, Registro sanitario
asociado y la informacion correspondiente a la fraccién aplicable.

Nuevo Tramite ) No_Ingreso:  0402600200420234006002945

Permisos de Importacion y Exportacion

Permisos sanitarics de Importacién de Materia prima o para medicamentos que no sean o contengan estupefacientss o psicofrépices, que cusnten con registro Modalidad C - Medicamentos con
registro sanitario

Fecha de Ingreso Via de Ingreso Estado del framite
VUCEM ‘ En evaluacion
Prioridad Justificacién de Prioridad Registro sanitaric asociado

NA ‘ ‘ 999602026

Dispositivo médico o Medicamento

' Dispositivo ® Medicamento O Ofros
Fraccion

¢ B

Fraccion Arancelaria

o Otros: Se debera capturar unicamente la fraccién arancelaria.

Nuevo Tramite ""_j:| No. Ingreso:  0402600200420234006002945

Permisos de Importacion y Exportacion

Permisos sanitarios de Importacidn de Materia prima o para medicamentos que no sean o contengan estupefacientss o psicotrdpices, que cusnten con registro Modalidad C .- Medicamentos con
registro sanitario

Fecha de Ingreso ia de Ingreso Estado del tramite

VUCEM n En evaluacion

Prioridad

NA B

Justificacion de Prioridad Registro sanitario asociado

9996M2026

Dispositivo médico o Medicamento
' Dispositivo ©'Medicamento ® Otros

Fraccion Arancelaria

Medicamentos Huérfanos:

En este tramite, el sistema solicita seleccionar el tipo de tramite previo a su registro, pudiendo
elegir entre las siguientes opciones:

e Oficio de reconocimiento
e Prorroga
e Modificacién

Tipo de Tramite para medicamento
Huerfano

© Oficio de reconocimiento O Prérroga O Modificacidn

Una vez seleccionado el tipo de tramite correspondiente, el sistema desplegara (JJ
automaticamente el flujo de etapas aplicables, de acuerdo con la opcién elegida. N




Para Prérroga y Modificacion:

Se debera capturar el numero de ingreso del Oficio de reconocimiento del medicamento
huérfano para poder asociar al mismo el tramite de Prérroga o Modificacion.

Tip de Tramiles para medicamant
Huerfano

Ofcin de reconocmiente O Promoga L Modibicacian

Mumero di gress del Ohcio dé reconodimisnis
dal madicamsnta Hudrfano

El usuario podra asociar una Prérroga y Modificacion a un Oficio de reconocimiento del
medicamento Huérfano existente o dar de alta un nuevo Oficio de reconocimiento
medicamento Huérfano dentro de la plataforma.

El Oficio no existe, ;Desea crearlo ahora?

Para ello, el usuario debera capturar la siguiente informacion:

e Numero de Registro Sanitario
¢ Denominacién distintiva

e Denominacién genérica

e Fraccion

e Grupo terapéutico

Cuando se ingresa la informaciéon de un Oficio de reconocimiento de medicamento
Huérfano que no existia en Pharma Tramix, el sistema genera un folio de registro que
se puede localizar en la seccion de “Informe”. Este tipo de folio inicia con la
nomenclatura “OMH”.

ilmportante!: Evitar eliminar los folios que inician con “OMH”, ya que esto puede impedir
la correcta asociacion de tramites futuros.
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Ver Tramite | No. Ingreso:  OMHO25EL877FCE

Muevo Registro Sanitario

Fecha de Ingreso Via de Ingreso Estado del framite
Autorizado
Prioridad

Denominacion distintiva Denominacion genérica

Grupo terapéutico
Grupo N° 1: Analgesia
prueba prueba P a
Fraccion
v
Mlmero de registro sanitario Nimero de ingreso de respuesta a la prevencion

Liberacion de bioldgicos:

Para este tipo de tramite, el flujo y sus etapas se maneja de manera vertical e inicia por la

solicitud de Liberacion de Bioldgico.

o PHARMA : _
LTRAMIX> D o v

Nuevo Tramite l No. Ingreso:  263300515A3344

Biologicos

Permiso para vents o distribucion de productos bioldgicos y hemoderivados Modalidad A Productos bioldgicos y hemoderivados

Fecha de Ingreso Via de Ingreso Estado del tramite
2010312026 Digital En evaluacion
Prioridad Justificacion de Prioridad
2 Abasto sector publico y privado
Fraccion Denominacién genérica

I PRUEBA

Observaciones

[ [

El sistema permite continuar el flujo a través de dos procesos:

e Entrega de resultados de analisis
e Proceso de liberacién simplificada
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PHARMA

"L TRAMIX

®  avmEs se
afamela UEINE T anaram

Canlitahmn

Nuevo Tramite \ No. Ingreso:  263300515A3344

Biolbgicos

Permiso para wenta o distribucian de productos bioldgicas y hemoderivados Modalidad A Productos Bioldgicos y hemodervados

Fecha de Ingreso
2010312026

Prioridad
2

Fraccién
n

Observaciones

Estado de! framite

. En evaluacién

Justificacién de Prioridad
Abasto sector plblico y privado .

Denominacién genérica

Arribo y toma de muestra

Entrega de resultados de Analisis () Proceso de liberacion simplificada

En el caso de Entrega de resultados de analisis, el usuario debera capturar el nUmero de
ingreso de entrega de resultados y su fecha de ingreso correspondiente.

Arribo y toma de muestra

® Entrega de resultados de Analisis

Mo. Ingreso entrega resultados

Proceso de liberacion simplificada

Fecha Ingreso entrega resultados

Posteriormente, el sistema desplegara automaticamente el flujo de etapas para la
liberacion. El tramite concluye en alguno de los siguientes estados: “Liberacién autorizada”,
“Liberacion rechazada” o “Desistimiento”. Cuando el tramite se encuentra en estado
“Liberacion prevenida”, permanece activo en espera de que se atienda la prevencion. Una
vez registrada la “Prevencion respondida”, el tramite retoma su flujo hasta la resolucién

definitiva.
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Liberacion

Estado del tramite

[ En evaluaciol

Liberacion autorizada

Liberacién reghazada

Liberacién prevenida

Prevencién respondida

Desistimiento

En espera de informacion (Trémite en pausa)

Guardar y regresar a Dashboard

Para el Proceso de liberacién simplificada, el sistema desplegara automaticamente el
flujo correspondiente segun el estado del tramite.

Liberacién de controlados:

Para este tipo de tramite, el flujo y sus etapas se maneja de manera vertical e inicia por la
solicitud del Permiso Sanitario de Importacion.

Para continuar con el flujo de este tipo de tramite en la seccién de Arribo y toma de muestra,
se consideran los siguientes casos:

e PSI Autorizado:

El usuario debera capturar el numero de ingreso del aviso de arribo de mercancia con un
"COFEPRIS-03-002"y la Solicitud de visita de verificacion para la toma de muestra con un
“COFEPRIS-03-001", incluyendo las fechas correspondientes.

Arribo y toma de muestra

Estado del framite Fecha del permiso sanitario de importacion
P5l Autorizado '
Mo. ingreso del aviso de ammibo de mercancia Fecha de ingreso de la mercancia

Fecha de ingreso de |3 solicitud para |a toma de muestra

Solicitud de vizita de verificacion para
la toma de muestra
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e Prevencion por responder

Cuando el tramite se encuentra en este estado, permanece activo en espera de que se
atienda la prevencion. Una vez registrada la “Prevencién respondida” mediante el ingreso
de un °CT01”, el tramite retoma su flujo.

e Rechazado/Desechado y Desistimiento

El proceso concluye y pasa automaticamente a la etapa de destruccién mediante un
COFEPRIS-03-018-A.

Destruccion

Mo ingreso de solicitud de destruccion Fecha de solicitud de destruccion

Destruccion procedente ' Destruccion no procedente

Una vez que el tramite se encuentra en estado Autorizado, el flujo continta a la etapa de
Muestreo y liberacion donde el sistema permite avanzar a través de dos procesos:

e Exportacion
e Importacion

MUESTREO Y LIBERACION
Proceso exportacion
En esta etapa se pueden presentar los siguientes estados:

e Muestreo Realizado: El usuario debera capturar el numero de ingreso de la
solicitud de sello y lacre mediante un COFEPRIS-03-018.

o Prevencion al muestreo: El tramite permanece activo hasta que se atienda la
prevencion. Una vez registrada la “Prevencion respondida”, el flujo continua.

e Rechazo/ desechado o Desistimiento: el proceso concluye y pasa
automaticamente a la etapa de destruccion.
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Muestreo y liberacion

Estado del tramite
Muesireo realizado .

Exportacion ® Consumo Macional

Mo. Ingreso de la solicitud de liberacion Fecha Ingreso de la solicitud de liberacion

En cualquiera de los casos el flujo finaliza por lo que debera seleccionar "Guardar y
Terminar Tramite”.

Proceso Consumo Nacional

En esta etapa para el Muestreo Realizado: El usuario debera capturar el numero de
ingreso de la solicitud de liberaciéon mediante un COFEPRIS-03-001

Mo. Ingreso de la solicitud de liberacion

Prevencion al muestreo: Cuando el tramite se encuentra en este estado, permanece
activo en espera de que se atienda la prevencion. Una vez registrada la “Prevencion
respondida”, el tramite retoma su flujo.

Rechazado/Desechado o Desistimiento:
El proceso concluye y pasa automaticamente a la etapa de destruccion.

Una vez que el muestreo se encuentra Autorizado, el flujo continda con la "Entrega de
resultados de analisis”, donde se debera capturar el nimero de ingreso del resultado de
analisis mediante el ingreso de un Escrito libre IT03”.

ntrega de resultados de analisis

No. Ingreso del resultado de Analisis Fecha Ingreso del resultado de Analisis

06/04/2026
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Finalmente, el proceso concluye con la Liberacion del producto, con los siguientes posibles
estados:

Autorizado: Donde el usuario debera capturar la fecha del oficio de liberacion del producto

Prevencion por responder: Cuando el tramite se encuentra en este estado, permanece
activo en espera de que se atienda la prevencién. Una vez registrada la “Prevencién
respondida”, el tramite retoma su flujo.

Asimismo, si se obtiene un rechazo/ desechado o un desistimiento, el proceso concluye
y pasa automaticamente a la etapa de destruccién

iIMPORTANTE!

En cada etapa que vaya avanzando el flujo dentro de la lista desplegable y estados de tramite
se identificara la opcién de “En espera de informacion (Tramite en pausa)’” como lo indica esta

opcidén pausa el tramite en caso de que no se cuente con toda la informacién solicitada en ese
momento por el resto de los campos que se activen segun el caso, una vez que se cuente con
la misma podra seleccionar el estado de tramite aplicable y continuar con el flujo.

En este tipo de tramite, el sistema contempla los siguientes estatus:

¢ Visita procedente

¢ Visita no procedente

e Solicitud de informacién adicional
e Desistimiento

Estado del tramite
En evaluacion

Wiz procesdenis

Wisita no procedente
Salicilud de informacitn adiciona
Desislimienta

Visita procedente: El usuario debera capturar la fecha en que se realizé la visita.
Visita no procedente: El proceso concluye capturando la fecha de recepcion de Oficio.

En caso de que la autoridad requiera informacion adicional, el sistema permite registrar
hasta en tres ocasiones la solicitud y entrega de la misma. En cada caso, deberan
capturarse la fecha de solicitud de informacién adicional y la fecha de entrega de la
respuesta correspondiente.
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Actualizar Tramite ) No. Ingreso: 263300129X8889

Visitas de Venficacion CBPF

Solicitud de visita de verificacidn sanitaria para centifieado de buenas précticas de fabricacidn de férmacos. medicamentos y otros insumos para la salud en establzimientos ubicados en Méxiso y
en el exranjero para el otorgamiento o promoga del registro sanitarie

Fecha de Ingreso Estado del tramite
154042025 Soiicitud de informacién agicional [
Prioridad Justificacion
na B -]
1er Intento

Fecha de la Solicitud de informacién adicional ~ Fecha de entrega de la Solicitud de informacion adicional

Intento de sometimiento de informacién adicional . .
[

1

Desistimiento: El proceso concluye.
Una vez que la visita es procedente, el trdmite continda con los siguientes estados:

Oficio recibido con prevencion: El usuario debera capturar la fecha de recepcion de la
prevencién y, en su caso, la fecha de respuesta correspondiente.

Oficio recibido sin prevencion: El tramite continda su flujo.

Actualizar Tramite No. Ingreso: 263300129X8888

Visitas de Verificacion CBPF

Solicitud de visita de vesificacion sanitaria para certificado de buenas practicas de fabricacion de farmacos, medicamentos y otros insumos para la salud en establecimientos ubicados en México y
en el exiranjero para el otorgamiento o pramoga del registro sanitario

Fecha de Ingreso Estado del framite
06/04/2026 [ Oficio recibido con prevencion -
Prioridad

Oficio recibido =in prevencian | Autorizado)

Oficio recibido con prevencicn
- B

Fecha que recibe |2 prevencian Fecha respuesta de |a prevencion

Finalmente, para concluir el proceso, se debera registrar la resolucion del certificado de
visita, la cual podra clasificarse como:

e Autorizado

e Rechazado/Desechado
Actualizar Tramite | No. Ingreso:  263300129X8888

Visitas de Verificacion CEPF

Solicitud de visita de verfficacidn sanitaria para certificade de busnas pricticas de fabricacidn de frmacos, medicamentos y otros insumos para la salud en establecimientos ubicados en México y
en el extranjero para el otorgamiento o pramoga ded registro sanitario

Fecha de Ingreso Esfiado del framite
08/04/2026 Oficio recibido sin prevencion .
Prioridad Justificacion Facha recepcion de Oficio

NA B B ooees

Fecha que recibe la prevencion Fecha respuesta de Ia prevencion

resolucién del CEPF
(

‘Guardar y regresar a Dashboard

Finalizar tramite

09






