
PORTAFOLIO DE SERVICIOS 2019
A. REGISTROS BÁSICOS B. REGISTROS ESPECIALES C. MEJORAS A LA EXPORTACIÓN D. SERVICIOS ESPECIALIZADOS

A1. Registro U.S. FDA para 

Establecimientos (FFR)

A2. Agente U.S. para FDA

A3. Diagnóstico Básico

A4. Alertas y Detenciones FDA

A5. Prior Notice

B1. Registro AF/LACF (FCE)

B2. Certificado de exclusión 

AF/LACF (FCE)

B3. Registro SID

C1. Diagnóstico de Etiquetado

C2. Adecuación de Etiqueta (Re-Edición)

C3. Elaboración de Reporte Nutrimental

C4. Análisis de laboratorio

C5. Capacitaciones y Cursos FSMA y BPM

C6. Simulacro de Inspección FDA

D1. Children’s Product Certificate (CPC)

D2. Cosméticos – Registro VCRP / Programa 

Voluntario de Registro de Cosméticos

D3. Registro de producto (CPIS) Cosmetic Product 

Ingredient Statement

D4. Registro de Marca Privada ante la USPTO

D5. Certificado GRAS

D6. New Dietary Ingredients (NDI)

D7. Structure/Function Claim Notification (SFCN)

D8. Dairy Listing Module (DLM)

D9. Shell Egg Producer Registration (SEPRM)



https://youtu.be/Qv8zuOp2LRY https://youtu.be/g7zT73RsRBE

Somos consultores que facilitamos los asuntos con FDA (y/o COFEPRIS) como terceros autorizados.
Obtener su Registro FDA o COFEPRIS a fabricantes y comerciantes hispanoamericanos

Asistimos para lograr exportaciones exitosas a Estado Unidos y/o México de productos regulados:  
Alimentos (Frescos, Procesados, Enlatados o Acidificados), Suplementos Alimenticios, Bebidas no y si 
Alcohólicas, Dispositivos Médicos, Cosméticos y Medicamentos OTC.

• Soluciones en productos con previas o actuales Alerta FDA, Detenciones o Rechazos.

• Asistimos en Retirar las empresas del listado FDA IMPORT ALERT; método integral FSMA.

• Cumplir de manera preventiva o correctiva las normatividades de Documentación, Filiación, 
Etiquetado, Nutrimental, Homologación, BMP-FSMA y Convalidación General.

• Diseño gráfico de Etiquetados de envases, colectivos, empaques y embalajes

• Auditor simulacro FDA: Inspección a proceso productivo, operativo y administrativo

• Aliados de Laboratorio Químico a alimentos Bromatológico-Nutrimental y Físico-Químicos.

• Capacitaciones en planta del fabricante o Cursos por temas relevantes sobre normativas FDA y 
COFEPRIS: recalcular Tablas Nutrimentales, diagnóstico de etiquetas y FSMA - Food
SafetyModernization Act,  FSVPQI  Foreign Supplier Verification Program Qualified Individual

• Cursos de Introducción a estándares no obligatorios, conocidas Certificaciones en Inocuidad y/o 
Seguridad Alimentaria:  FSSC22000, SQF, ISO 22000 / APPCC.

• Registradores de Marcas en USA: aplicación y pagos por extender vigencias.

Nuestra experiencia es una combinación entre los muchos servicios ya exitosamente bien logrados de clientes 
satisfechos, así como de los procesos reales –día a día- de una exportadora mexicana e importadora 
americana en USA, fletera en USA y distribución mayorista en USA (TX, IL, CA, TN) de alimentos de confitería y 
snacks para hispanos. 

https://youtu.be/Qv8zuOp2LRY
https://youtu.be/g7zT73RsRBE
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A1. Registro U.S. FDA para establecimientos. (FFR): (Obligatorio)
Requerido para todas las compañías que fabrican, procesan, empacan, re-etiquetan o almacenan

alimentos, bebidas o suplementos alimenticios que pueden ser consumidos en USA. A diferencia de otras

agencias ReguLAB te entrega la contraseña web de tu FFR.

A2. Agente U.S. para FDA: (Obligatorio)
Es un servicio obligatorio para fabricantes fuera de USA, sus funciones son clasificar correctamente la

línea de productos que se reportan a la FDA en su registro y contar en el Agente U.S. es un requisito legal

ante la FDA para que sea el interlocutor general y de emergencias.

A3. Diagnóstico Básico
Diagnóstico a su etiqueta (por familia de productos) y cotización de acuerdo a su valoración.



A4. Alertas y Detenciones FDA
- Identificación de la razón de la detención o alerta.

- Negociamos a su favor, preparamos formatos y

documentación para lograr la liberación de su embarque.

A6. Prior Notice
- La FDA requiere un archivo de Aviso Previo (Prior Notice)

para todo envío de alimentos, bebidas o suplementos

alimenticios a los Estados Unidos. emite un número de

confirmación que debe acompañar a envío.



REGISTROS ESPECIALES

• B1. Registro AF/LACF (FCE)
Registro exclusivo para plantas productoras de alimentos acidificados, sellados herméticamente o enlatados.

• B2. Certificado de exclusión AF/LACF (FCE)
Para el inspector de FDA, fabricante o exportador, suele ser complicado determinar o comprobar si la

naturaleza del producto lo hace acidificado o no, pues existen alimentos particulares con ingredientes

naturalmente acidificados que no requerirían de un FCE ni SID, sin embargo, su Aw es 0.85.

Ejemplo: licor, refresco, algunas salsas, puré de tomate, etc.

• B3. Registro SID
Registro obligatorio por cada alimento acidificado (AF/LACF).

• Cualquier alimento sellado herméticamente en botellas o frascos de vidrio, de plástico, bolsas

laminadas tipo pouch e incluso bolsas de plástico y enlatados.

• La FDA emite un registro por cada formulación de producto, presentación y tamaño de envase.

• Se emite un certificado de cumplimento y # válido SID, asegura el cumplimiento ante sus

distribuidores en USA.



ETIQUETADO
• C1. Diagnóstico De Etiquetado General
Reporte completo (10 páginas por producto) respecto al cumplimiento de requisitos para exportar tanto en el

ámbito nutrimental como gráficos de etiqueta, pruebas de laboratorio que le aplican e inconsistencias en

ingredientes y colorantes.

• C2. Adecuación de Etiqueta (re-edición)
Nuestros expertos y actualizan el estado actual de tu etiqueta respecto

a la FDA, la ley de aduanas y COFEPRIS. También creamos etiquetas desde cero.

Corregimos el etiquetado en el aspecto gráfico, de textos, traducciones o ajuste 100% bilingüe.
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RE-EDICIÓN 
DE ETIQUETA



ETIQUETADO
C3. Elaboración de Reporte nutrimental - AUDITORÍA REMOTA
Verificación de cumplimiento - criterios FDA (valor diario

recomendado) y nueva tabla nutrimental 2018.

Incluye descripción técnica del alimento, GDA-óvalos frontales,

declaración de ingredientes y

colorantes (se verifica orden y permisibilidad).

Este servicio será indispensable al entrar en vigor la nueva tabla

nutrimental FDA 2018-2020.

C4. Análisis Microbiológicos
Laboratorio químico: bacterias mesófilas

aerobias, coliformes, hongos y levaduras.





TABLAS 
NUTRIMENTALES
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MEJORAS A LA EXPORTACIÓNC4. Capacitaciones y Cursos FSMA y BPM.

Cumplimiento de las regulaciones de control preventivo que estipula la Ley de modernización de

Seguridad Alimentaria (FSMA) de la FDA.

a. Introducción a FSMA y FSVP.

b. BPM y PPR (Programas Pre-Requisitos)

c. Peligros para la seguridad alimentaria.

d. Análisis de Peligros y Puntos Críticos de Control - HACCP

e. Controles preventivos de procesos, alergénos, sanitarios, cadena de suministro, retiro de producto.

f. FSSC 22000: apreciación e interpretación.



MEJORAS A LA EXPORTACIÓN

C5. Simulacro de Inspección FDA

Anticipe y prevenga multas o sanciones por incumplimiento de

reglas o requisitos.

Recomendaciones para proteger tu marca y prestigio ante una

posible alerta o inspección por parte de la FDA.

Base para establecer un proceso de gestión, consolidando

procesos y procedimientos obligatorios.

Herramienta para evaluar y calificar su administración actual y por

lo tanto optimizarla.

Fundamento:

- HACCP

- Programas Pre-Requisitos

- Buenas Prácticas de Manufactura.



REPORTE DE INSPECCIÓN







SERVICIO PRECIO

A1. Registro U.S. FDA para establecimientos (FFR)

A2. Agente U.S. para FDA + Diagnóstico Básico 

$ 400 USD

PROMO $ 560 USD  ( 2 AÑOS )

A3. Alertas: Evite desprestigio de su empresa. Procedimiento para retirar Alertas

conforme protocolo (incluye gestión y respuestas formales).

A4. Detenciones FDA Toma de acciones durante los primeros 20 días del Hold

FD&CA/PHSA, para promover la liberación de la mercancía en detención, respondiendo

a FDA Compliance Officer. Prórroga de 9 días extras. Reacondicionar-Forma#FDA766

DESDE $ 1,500 USD 

POR PRODUCTO.  

AL ÉXITO DEL RETIRO

A5. Prior Notice $ 19 USD

B1. Registro AF/LACF (FCE) (Incluye un Registro SID) $ 300 USD

B3. Registro SID adicional $ 300 USD

C1. Diagnóstico de Etiquetado $ 300 USD

C2. Adecuación de Etiqueta (re-edición) $ 400 USD

C3. Elaboración de Reporte nutrimental $ 300 USD

C4. Capacitaciones y Cursos FSMA y BPM. $ 500 USD

C5. Simulacro de Inspección FDA $ 1,500 USD

Análisis Bromatológicos $ 665 USD

PRECIOS



REGISTROS ESPECIALES




