
ReguLAB® es un asistente regulatorio especialista en registrar empresas hispanas ante el organismo Food and Drug

Administration de United States of America (FDA). Nuestros servicios característicos son los registro anuales FDA para 

empresas y sus productos, U.S. agent. asistencia en detenciones, rechazos, eliminación de import alerts, registros de marca 

en USA, cumplimiento de etiquetado y prevención y evaluación de riesgos

Ampliamos servicios regulatorios para Canadá, México y Unión Europea.

REGISTRO FDA
•Alimentos, 

bebidas y 
suplementos

2024

540 USD/año

Factibilidad de 
proyecto  360°

660 USD
en 15 días

Incluye: certificado 
de registro, US Agent 

para FDA, 
5 diagnósticos de 

etiquetado o 5 
diagnósticos de 

permisibilidad de 
ingredientes

Evaluación de 
factibilidad de 

proyectos: Registro de 
productos, eliminación 

de Import Alert

PORTAFOLIO 

DE SERVICIOS
2023-2024

REGISTRO FDA
•Medicamentos

•Dispositivos Médicos
•Cosméticos

2024

880 USD/año

Incluye: certificado 
de registro, US Agent 

para FDA,                         
5 diagnósticos de 

etiquetado o 5 
diagnósticos de 

permisibilidad de 
ingredientes

Liberación de detenciones, revertir rechazos, remover alertas de 
importación y corregir mal historial

FSVP

REGISTRO FDA
para empresas 

domésticas en USA 
(importadoras)

540 USD/año

Incluye: Certificado 
de registro y 

diagnóstico de 
estructura del 

Foreign Supplier
Verification Program

(FSVP)

Detenciones
La FDA notifica por medio de un Notice of Action (NOA) el producto que se ha
detenido y cuál es el cargo/motivo de dicha acción. El no responderlo puede llevar a
ser acreedor de un rechazo. ReguLAB asiste en la liberación del producto detenido

Rechazos Los rechazos llegan a convertise en Import Alerts. ReguLAB asiste en 
revertir/justificar el rechazo para evitar ser incluidos en la lista roja

Alertas de 
Importación

La alerta de importación se obtiene al tener incumplimiento con la regulación.
Esta lista permite que la FDA detenga el producto sin revisión previa, llegando a
prohibir la entrada del mismo.
Dañan la reputación de la compañía y alerta a lo oficiales a detener con más
frecuencia los cruces

ReguLAB asiste en la remoción de la Import Alert List
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Registros Especiales Alimentos

Los productos acidificados requieren de un registro adicional de establecimiento (FCE) y un
registro especial por producto (SID), si cumplen los siguientes criterios: pH menor a 4.6 y una
actividad de agua mayor a 0.85. Algunos productos que requieren estos registros son: salsa, mole,
frutas en almíbar, vegetales en salmuera, etc

Registro de Cosméticos.

A partir de octubre de 2023 la FDA implementa la ley MoCRA (Modernization of Cosmetics Regulation 
Act) y solicita obligatoriamente que las instalaciones de manufactura sean registradas así como los
productos que se comercializan en EU.
ReguLAB asiste con el proceso de registro.

Registro de OTC-NDC

La FDA requiere que los medicamentos de venta sin receta (OTC) se registren por medio del
National Drug Code (NDC).
ReguLAB ofrece los servicios de registros de establecimiento por medio del CDER (Center for
drugs evaluation and research) y de NDCs.

Registro de Dispositivos Médicos

Número de Operador: Registro que obtiene el establecimiento para comercializar Medical
Devices en los Estados Unidos.
Número de producto: Código asignado para cada producto registrado

Adaptación de etiquetado

Asistimos en la corrección de etiquetas para el cumplimiento con la regulación vigente de FDA, 
COFEPRIS, Canda Healt y la Union Europea

Más del 30% de las detenciones por la FDA son a causa de un mal etiquetado, nuestros expertos 
diagnostican tu etiqueta, corrigen, traducen y rediseñan.

FSVP Foreign Supplier Verification Program

Las empresas domésticas (USA) importadoras de alimentos están sujetas a evaluar a sus
proveedores extranjeros, por medio del Programa de Verificación de Proveedores Extranjeros,
estructurado y documentación/certificados.
ReguLAB evalúa los FSVP construidos, o bien, desarrolla las estructuras de dicho programa

FSVP

Food Safety Modernization Act (FSMA)

Las empresas extranjeras exportadoras están sujetas al aseguramiento de la calidad/inocuidad
de los de alimentos. La FDA solicita, por medio del Food Safety Modernization Act (FSMA) que la
empresa genere un plan de seguridad alimentaria evaluando los posibles riesgos que alteren la
seguridad del.
ReguLAB evalúa los FSMA construidos, o bien, desarrolla las estructuras de dicho programa

Acompañamiento en Inspección com FDA, inspecciones simulacro, auditorías remotas

Con este simulacro se anticipa y previene multas o sanciones por incumplimiento de reglas o
requisitos. Se inspecciona con base a los lineamientos que evalúa la FDA de buenas prácticas de
Manufactura y se realiza una serie de recomendaciones para que sean implementadas en sus
instalaciones/procesos, además de ofrecer capacitaciones al personal en temas de interés
relacionados a la inspección.
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Registros de Marca en USA

Servicio consistente en proteger la identidad del producto, así como el dialecto/idioma en el que
está escrito, permitiendo declarar nombres, frases sin traducir en el empaque/etiqueta.
Registro ante la United States Patent and Trademark Office (USPTO).

Categoría de Servicios Servicio Duración

Identificación de 
empresas

◦Registro DUNS 14-30 días

Alimentos y suplementos
aimenticios

◦Registro FCE y SID
◦Cálculo Nutrimental
◦Diagnóstico de ingredientes
◦Diagnóstico/Rediseño de etiqueta

10 días
5 días
5 días
5-10 días

OTC Fármacos sin 
prescripción

◦Registro de establecimiento
◦Código de etiquetador (labeler code)
◦Registro de NDC
◦Diagnóstico/Rediseño de etiqueta

2 días
3 días
2 días
5-10 días

Asistencia Avanzada
◦Detenciones y liberación de producto
◦Remoción de Import Alert List

6-30 días
3-4 meses

Dispositivos
Médicos

◦Registro de establecimiento
◦Clasificación de dispositivo
◦Registro de dispositivo
◦Código de identificación (GUDID)
◦Diagnóstico/Rediseño de etiqueta

1-60 días
1 día
1 día
30-60 días
5-10 días

Inspección simulacro FDA
◦Visita presencial
◦Reporte de 
hallazgos/recomendaciones

2 días
10-15 días

Registro de Marca

◦Estudio  de factibilidad de registro 
◦Solicitud de Registro
◦Pre-Aprobación
◦Evidencia de uso

2 días
1 día
9-18 meses
3 meses

Cosméticos

◦Registro de establecimiento
◦Registro de productos
◦Validación de ingredientes/coloreantes
◦Diagnóstico/Rediseño de etiqueta

9 días
20 días
5 días
5-10 días

¡CONTÁCTANOS!

Unique Facility Identifier (UFI) / Data Universal Numbering System (DUNS)

La FDA utiliza el UFI para verificar que la dirección de la empresa asociada con el UFI sea la misma
dirección asociada con el registro FDA. En este momento, la FDA reconoce el número DUNS como
un UFI aceptable para el registro de instalaciones de alimentos.
ReguLAB asiste con el trámite del Número DUNS.

DIRECCIÓN Y VENTAS

Aldo Martínez +1 956 509 9004 

control@regulab.us

ADMINISTRACIÓN DE PROYECTOS

Nora Rosales +52 442 809 0317 

admin@regulab.us

1600 W University Blvd, 
Brownsville, TX 78520, USA

Clemencia Borja Taboada 550, Jurica 
Acueducto, 76230 Juriquilla, Qro.

ENCUENTRANOS EN:

www.regulab.us

instagram.com/regulab.us
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https://us02web.zoom.us/j/9565099004
http://www.regulab.us/
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