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OFICIO No. CAS/TA/04/2019
Ciudad de México, a 11 de febrero del 2019.
C. REPRESENTANTE LEGAL. No de Ingreso: 183300705X003]
QUALLY CORPORACION, S.A. DE C.V. 183600ELG90109
Calzada México Tacuba No. 973 P.B. 183600ELG90743
Col. Huichapan, Alcaldia Miguel
Hidalgo.

C.P. 11290, Ciudad de México.
Tel.: 01(55) 5082 8780 ext. 105
Correo electronico:
gaguilar@quallycorp.com.mx

PRESENTE

Con fundamento en lo dispuesto por los articulos 4 parrafo cuarto, 8, 14 y 16
de la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 1°, 2°, fraccién |,
17, 26 y 39 fracciones XXI y XXIV de la Ley Orgdnica de la Administracion
Publica Federal: 1°, 3°, 13, 15, 15-A, 16, fraccién X y 59 de la Ley Federal de
Procedimiento Administrativo: 1°, 3°, fracciones XXII, XXIV y XXVIII, 4°, fraccion
111,13, apartado A, fracciones Il y X, 17 bis, fracciones IV, V1 y Xlll, 368, 371, 391 bis
de la Ley General de Salud; 210, 211, 213 y 215, del Reglamento de Insumos para
la Salud; 243, 244, 246, 247, 249, 251y 252 del Reglamento de Control Sanitario
de Productos y Servicios; 1°, 2°, apartado C, fraccién X del Reglamento Interior
de la Secretaria de Salud; 1°, 3°, fraccion |, VII y XllI, 4° fraccién I, inciso e, 11
fracciones VI, Xl y XVIII, 14 fraccion X del Reglamento de la Comision Federal
para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios; la Convocatoria dirigida a las
personas fisicas y personas morales en general interesadas en fungir como
Tercerds Autorizados, auxiliares en el control sanitario, a la evaluaciéon y
dictamen de capacidad técnica y probidad realizada por el Comité Técnico
para la Autorizacion de Terceros ha tenido a bien otorgar la autorizacion,
como Laboratorio de Prueba, a través de la:

AUTORIZACION NO. TA-04-19
TERCERO AUTORIZADO CCMO LABORATORIO DE PRUEBA

VIGENCIA: DEL 24 DE ENERO DEL 2019 AL 24 DE ENERO DEL 2021
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AUTORIZACION No. TA-04-19
OFICIO No.: CAS/TA/04/2019

VIGENCIA: DEL 24 DE ENERO DEL 2019 AL 24 DE ENERO DEL 2021

El marco analitico que ampara la autorizacion es:

REFERENCIA BIBLIOGRAFICA

DETERMINACION

MGA 0001. Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos 11? Edicién, 2014, Vol.1.

Determinacion del indice de acidez.

MGA 0O0Tl. Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos 117 Edicidon, 2014, Vol.l.

Valoraciéon de acido félico.

MGA 0041. Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos 112 Edicién, 2014, Vol.l.

Determinacién de agua por Karl-

Fischer.

MGCA 0061. Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos 11° Edicion, 2014, Vol.l.

Determinacion de alcohol bencilico.

MGA 0071. Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos 112 Edicién, 2014, Vol.l.

Alcohol etilico por cromatografia de
gases.

[

MGA 0081. Farmacopea de los Estados | Determinacion de alcohol etilico por

Unidos Mexicanos 112 Edicidn, 2014, Vol. 1. destilacion.

MGA 0086. Farmacopea de los Estados | Determinacion del contenido de

Unidos Mexicanos 112 Edicion, 2014, Vol.1. aluzminio,

MGA 0101 Farmacopea de los Estados ‘Valo,rac.lon de; antibioticos . beta
Jactédmicos.

Unidos Mexicanos 11? Edicion, 2014, Vol.l.

Método |. Valoracién yodomeétrica

MGA O111. Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos 112 Edicidn, 2014, Vol.l.

Prueba Iimite de arsénico.

MGA 0121. Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos 112 Edicidn, 2014, Vol.l.

Aspecto de la solucion.

MGA 0161. Farmacopea de los ' Estados
Unidos Mexicanos 11? Edicidn, 2014, Vol.l.

Limite de cloruros.

MGA 0181. Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos 11? Edicién, 2014, Vol.1.

Color de la solucién.

Oklahoma No. 14, Colonia Napoles, Alcaldia. Benito Juarez, Ciudad de México C.P.03810
Tel. 5080-52-00 Ext. 11400 y 01 800 033 50 50 www.gob.mx/cofepris

CAS/CCAYAC/DEI/GTA
MBS/&@E/JEQ/ DV/SDA
2.

CCAYAC-F-016/2
Hoja 2de 7

FU'//\,

COF 002431



SAALUD

SECRETARIA DE SALUD

Cofepris[>

Comisién Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios

2019, Afio del Caudillo del Sur, Emiliano Zapata"

AUTORIZACION No. TA-04-19
OFICIO No.: CAS/TA/04/2019

VIGENCIA: DEL 24 DE ENERO DEL 2019 AL 24 DE ENERO DEL 2021

REFERENCIA BIBLIOGRAFICA

DETERMINACION

MGA 191. Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos 112 Edicidn, 2014, Vol.l.

Combustién en matraz con oxigeno.

MGA 0201. Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos 117 Edicion, 2014, Vol.l.

Temperatura de solidificacion

MGA 0211. Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos 11° Edicién, 2014, Vol.l.

Capacidad de consumo de acido.

MGA 0231 Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos. 112 edicién, 2014. Vol. 1.

Prueba de cristalinidad.
Método 1 Birrefringencia
microscopia optica.

por

MGA 0241. Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos 112 Edicidén, 2014, Vol.l.
Suplemento 2015. 112 Edicidn. :

Cromatografia de gases.

a). Detector de ionizacién a la flama.
Cromatografia liquida.

a). Cromatografia en capa delgada.
Cromatografia/ de liquidos de alta
resolucion. '

a) Detector de UV-visible.

b) Detector de fluorescencia.

c) Electroguimico.

MGA 0251. Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos 112 Edicién, 2014, Vol.l.

Densidad relativa.

MGA 0261. Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos 112 Edicidon, 2014, Vol.l.

Desintegracion.

|
MGA 0291. Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos 112 Edicidn, 2014, Vol.l.

Disolucion.
Aparato No. 1 Canastillas.
Aparato No. 2 Paletas.

MGA 0299. Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos 112 Edicidn, 2014, Vol.l.

Uniformidad de dosis.

Procedimiento para variacion de masa.
Procedimiento para uniformidad de
contenido. o

MGCA 0331. Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos 112 Edicién, 2014, Vol.l.

Espectroscopia atomica.

MGA 0341. Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos 11° Edicidn, 2014, Vol.l.

Espectrofotometria de fluorescencia
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AUTORIZACION No. TA-04-19
OFICIO No.: CAS/TA/04/2019
VIGENCIA: DEL 24 DE ENERO DEL 2019 AL 24 DE ENERO DEL 2021

REFERENCIA BIBLIOGRAFICA DETERMINACIC')N

MGA 0351. Farmacopea de los Estados

Unidos Mexicanos 117 Edicidn, 2014, Vol.l. Espectrofotometriainirarioja:

3 Espectrofotometria visible Y
MGA 036]. Farmacopea de los Estados | ultravioleta.
Unidos Mexicanos 112 Edicidon, 2014, Vol.. Procedimiento para la identificacion.

Procedimiento para cuantificacion

MGA 0371. Farmacopea de los Estados

Unidos Mexicanos 112 Edicién, 2014, Vol.1. Detetmimacian delingdicegeestet

MGA 0411. Farmacopea de los Estados

Unidos Mexicanos TP Edicidh 2014 Vol Residuodeievaporacion:

MGA 0421. Farmacopea de los Estados

Unidbs Mexicahsa 11 Edition, 2014 Vbl Determinacion de fenol.

MGA 0451. Farmacopea de los Estados

Unidos Mexicanos 112 Edicidn, 2014, Vol.l. Prueba limite de hierro.

MGCA 0461. Farmacopea de los 'Estados

Unidos Mexicanoes 1% Edicidn: 2004 Vol Prueba limite de fosfatos.

MGA 0471. Farmacopea de los Estados

Unidos Mexicanos 112 Edicién, 2014, Vol 1. JEmIperatiTa Lo iUSIon.

MGA 0486. Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos 117 Edicion, 2014, Vol.l.

MGA 0491. Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos 117 Edicién, 2014, Voll. | Indice de hidroxilo.
Suplemento 2015. 11 Edicién.

MGA 0499. Férmacopea de los Estados [-Prueba limite de impurezas alcalinas

Hermeticidad.

Unidos Mexicanos 112 Edicidn, 2014, Vol.1. en aceites.
MGA 0500. Farmacopea de los Estados | Determinacion de impurezas
Unidos Mexicanos 11° Edicidn, 2014, Vol.l. organicas volatiles.

MGA O0511. Farmacopea de los Estados | Identificacion ~ de  iones,  grupos
Unidos Mexicanos 112 Edicidn, 2014, Vol.l. funcionales y radicales.

MGA  0551. Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos 11* Edicion, 2014, Vol.l.

CAS/CCAYAC/DEIIGTA
MBS%E GR/ V/SDA
Ampliacién de Ce \} §

Prueba Iimite de mercurio.

Oklahoma No.14; Colonia Napoles, Alcaldia. Benito Juarez, Ciudad de México C.P.03810 CCAYAC-F-016/2
Tel, 5080-52-00 Ext. 11400 y 01 800 033 50 50 www.gob.mx/cofepris Hoja 4 de/7

/!
COF 002483



SALUD |

SECRETARIA DE SALUD

Cofepris[S>

mision Feder Ip ca la Proteecio
Riesgos Sanllancﬁl

2019, Ario del Caudillo del Sur, Em/l/ano ?apc/ ta

AUTORIZACION No. TA-04-19
OFICIO No.: CAS/TA/04/2019

VIGENCIA: DEL 24 DE ENERO DEL 2019 AL 24 DE ENERO DEL 2021

REFERENCIA BIBLIOGRAFICA

DETERMINACION

MGA 0561. Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos 117 Edicién, 2014, Vol.l.
Suplemento 2015. 11? Edicion.

Metales pesados.

MGCA 0611. Farmacopea de los Est’z;dos Determinacién de nitrégeno por
Unidos Mexicanos 117 Edicidn, 2014, Vol.l. Kjeldahl.
Determinacién  de  particulas en

MGA 0651.. Farmacopea de los™ Estados
Unidos Mexicanos 11° Edicién, 2014, Vol.l.

soluciones inyectables.
Método |. Prueba de recuento de
particulas por obstruccion de luz.

Método Il. Prueba de recuento
microscépico de particulas.

MGA 0670. Farmacopea de los Estados R R

Unidos Mexicanos 117 Edicién, 2014, Vol.1. R-9 ;

MGA 0671. Farmacopea de los Estados

Unidos Mexicanos. Suplemento 2015. 11° | Perdida por secado.

Edicion.

MGA 0681. Farmacopea de los Estados I’ndiceide Losials

Unidos Mexicanos 112 Edicidn, 2014, Vol.l. P :

MGA 0701. Farmacopea de los' Estados

Unidos Mexicanos. Suplemento 2015. 11 | Medicion del pH

Edicion.

MGA 0721. Farmacopea de los Estados

Unidos Mexicanos. Suplemento 2015. 117 | Prueba limite de plomo.

Edicion.

MGA 0751. Farmacopea de los Estados Bacidiie dalaianicicn

Unidos Mexicanos 112 Edicidn, 2014, Vol.l. g ?

MGA 0771. Farmacopea de los Estados Botacign boties

Unidos Mexicanos 112 Edicion, 2014, Vol.l. P ;

MGA 0791. Farmacopea de los Estados Bateisinaaisg del e

Unidos Mexicanos. Suplemento 2015. 11°

Edicion.

de
saponificacion. ;

MGA 0801. Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos 11° Edicion, 2014, Vol.1.

Prueba limite de selenio.
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Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios

"2019, Afio del Caudillo del Sur, Emiliano Zapata”

AUTORIZACION No. TA-04-19
OFICIO No.: CAS/TA/04/2019
VIGENCIA: DEL 24 DE ENERO DEL 2019 AL 24 DE ENERO DEL 2021

REFERENCIA BIBLIOGRAFICA

DETERMINACION

MGA 0813. Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos 112 Edicidn, 2014, Vol.l.

Temperatura de solidificacion

acidos grasos.

en

MGA 0821. Farmacopea de los Estados
| Unidos Mexicanos 11* Edicion, 2014, Vol.1.

Solubilidad completa.

MGCA 0861. Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos 112 Edicidon, 2014, Vol.l.

Prueba limite de sulfatos.

MGA 0881. Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos 117 Edicidn, 2014, Vol.l.

Sustancias facilmente carbonizables.

MGA 0891. Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos 117 Edicion, 2014, Vol.l.

Determinacion de tamano
particulas sélidas por tamizado.

de

MGA 0951. Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos 117 Edicion, 2014, Vol.l.

Viscosidad. |

MGA 0961. Farmacopea de los’ Estados
Unidos Mexicanos 112 Edicion, 2014, Vol.l.

Valoraciéon de vitamina A.

MGA 0991. Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos 112 Edicidn, 2014, Vol.l.

Volumetria

-Titulacién directa

-Titulaciones complejométricas
-Titulaciones ~ en  disolventes
acuosos

no

MGA 1001. Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos 112 Edicion, 2014, Vol.l.

indice de yodo.

MGA 1011. Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos 112 Edicidon, 2014, Vol.l.

Determinaciéon de zinc.

Farmacopea de los Estados Unidos de
América (USP  32-33) (223) Formulario
Nacional (26) edicién 2008.

Dimetilanilina

La presente autorizaci’én queda sujeta al cumplimiento delas siguientes

disposiciones:

El muestreo debe realizarse por las autoridades sanitarias correspondientes o
por terceros autorizados para este fin, quienes levantardn un acta de

verificacion en la que se haga constar el nUmero y tipo de muestras tomadas.
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"2019, Afio del Caudillo del Sur, Emiliano Zapata”

AUTORIZACION No. TA-04-19
OFICIO No.: CAS/TA/04/2019
VIGENCIA: DEL 24 DE ENERO DEL 2019 AL 24 DE ENERO DEL 2021

El procedimiento para la recoleccién de muestras se efectuara conforme a lo
establecido en el articulo 401 bis de la Ley General de Salud.

Las muestras pueden llegar a través del interesado.

El informe de prueba emitido debera hacer referencia al nUmero de acta con la
gue se tomo la muestra.

De ser el caso, la subcontratacion de las metodologias autorizadas sélo podra
realizarse ocasionalmente con laboratorios terceros autorizados en las mismas
determinaciones.

Considerando la importancia y la responsabilidad que representa la presente
autorizacion, le exhortamos a respaldarla con ética y profesionalismo; ya que la falta
de cumplimiento a las condiciones bajo las cuales se otorgd, motivara la aplicacion
de las medidas de seguridad y sanciones establecidas en la Ley General de Salud y
demas disposiciones aplicables.

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION.

DIRECTORA EJECUTIVA DE AUTORIZACIONES DE COMERCIO INTERNACIONAL Y

PUBLICIDAD DE LA COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA.

En suplencia por ausencia del Comisionado de Autorizacién Sanitaria, en términos de lo dispuesto por los articulos
14 y 21 tercer parrafo del Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios publicado
en’el Diario Oficial de la Federacién el 13 de abril de 2004 y en ejercicio de la facultad delegada por el articulo sexto
fraccion Viil del ACUERDO por el que se delegan las facultades que se sefialan, en los Organos Administrativos que
en el mismo se indican de la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, publicado en el Diario
Oficial de la Federacién el 7 de abril de 2010.

Ccp. D. en C. Armida Zuniga Estrada. Comisionada de Control Analitico y Ampliacion de Cobertura. Calzada de Tlalpan ' No. 4492; Col. Toriello Guerra, Alcaldia Tlalpan C.P.14050, Ciudad de México.
Ccp. Q.F.B. Josefina Gutiérrez Ramirez. Directora Ejecutiva de Innovacion. Calzada de Tlalpan No. 4492, Col. Toriello Guerra, Alcaldia Tlalpan C.P.14050, Ciudad de México:
Ccp. Q.F.B:Marcos Laureano Solis Leyva. Subdirector Ejecutivo de Licencias Sanitarias, Oklahoma No14, Col. Napoles, Alcaldia Benito Juarez C.P. 03810, Ciudad de México.

Oklahoma No. 14, Colonia Napoles, Alcaldia. Benito Juarez, Ciudad de México C.P.03810

Tel. 5080-52-00 Ext. 11400 y 01 800 033 50 50 www.gob.mx/cofepris CCAYAC-F-016/2

V/SDA

CAS/CCAYAC/D?;/GTA : ; ’ T Hoja 7de 7

MBS/@)E/EJR/

COF 002486

Cofepris| “>



