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PRESENTE

: Con fundamento en o dlspuesto por Ios artlculos 4 parrafo cuarto, 8, 14y 16 de la Conshtucuon Politica de
los Estados Unidos Mexicanos; 1°, 2°; fracmon [, 17,26y 39 fraccnones XXy XXIV-de la Ley Organica de la
Administracion Publica Federal; 1°, 3°, 13, 15, 15-A, 16, fraccion Xy 59 de la Ley Federal de Procedimiento
Administrativo; 1°, 3°, fracmones XXII, XXIVyXXVIII 4°, fraccion Ill, 13, apartado A, fracciones 11’y X,-17 bis,
fracciones IV, VI 'y XIll 368, 371, 391 bis de la Ley General de Salud: 210, 211, 213 y 215, del Reglamento de
Insumos para la Salud; 1°, 2°, apartado C, fraccion X del Reglamento Interior dela Secretaria de Salud; 1°,
3°, fraccion |, inciso b, VIl y XII, 4° fraccion I, inciso-e, 11 fracciones VI, XI 'y XVIII, 14 fraccion X del
Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios; Convocatoria dirigida a las
personas fisicas y personas morales en general interesadas en fungir como Terceros Autorizados, auxiliares
en el control sanitario, a la evaluacion 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 Unidad Analitica de
Perfiles de Disolucion para demostrar la Intercamblabllldad en Medicamentos, a traves de Ia

' AUTORIZACION Np.. TA-19-18 '
- TERCERO AUTORIZADO COMO UNIDAD ANALITICA DE PERFILES DE DISOLUCION

© VIGENCIA: DEL 17 DE MAYO DE 2018 AL 17 DE MAYO DE 2020

Ve

Ok lowomiw i4:¢
+Tel. 50

Cojinsol Andli \ ra Cor Wancjo de Rigsgon Coimision de Qpecacion Sinitaria Comisin d¢ Control Andlitic de Cobertora Comisidn de Evidencia y Manejo dé Ricsgos Comisida ds O i omition de Control Andlitico y Atiipliatida de Caberturi Comision e Evidencia y Mificjo e Riesgos Comiiisn de Operacion Sanic
m\an(k\ C o : : ‘ : : - COF 001119



SALUD

SECRETARIA DE SALUD

AUTORIZACION No. TA-19- e
OFICIO No. : CASITA19/2018
VIGENCIA DEL 17 DE MAYO DE 2018 AL 17 DE MAYO DE 2020

La presente autorizacion queda sujeta al cumplimiento de las siguientes disposiciones:-

Cumpllr con lo dlspuesto en Ios artlculos 213 y 214 del Reglamento de Insumos para la Salud

Como  tercéro autorlzado no- debera reallzar estudlos de perfiles de disolucion para “demostrar la
_mtercamblabllldad en: medlcamentos cuando los directivos ‘de 'su organizacion tengan intereses en
empresas que partlmpen en cualqmer parte del proceso de los: productos sujetos a estudio y excusarse
de realizar estudlos reIaC|onados con Ias areas en que ellos se desarrollen laboralmente.

Asi mismo, con3|derando la lmportan0|a y la responsablhdad que representa la presente autorizacion, &

i, exhortamos a respaldarla con ética y profesmnahsmo ya que la falta de cumplimiento a las condiciones

770 bajo las cuales se otorgo, motivara la aplicacion de las medidas de segurldad y sanciones estabIeCIdas
enlaley General de Salud y demas d|Sp03|Clones aphcables ; '

i)

| SR SUFRAGIO EFECTIVO NO REELECCION o ;
DIRECTOR EJECUTIVO DE AUTORIZACION DE PR IUC SYE TABLECIMIENTOS ;

esto porel articulo DECIMO PRIMERO del Actierdo por-el que se delegan las

".enlos Organos Administrativos:que en el mismo se'indican de la Comision Federal

cion confra Riesgos: Sanitarios, publicados en el Diario Oficial de la Federacion

“ooel7de abnl del 2010 : ; ]

Con fundamento'en 1o di
" facultades que se sej
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Ccp. D. en'C. Armida Zuiga Estrada. Comnsnonada de Control Anahuco yAmphambn de Cobertura Calzada de Tlalpan No 4492 Col: Tonellu Giierra, Del. Tlalpan C.P.14050, Cludad de Mex|co
~Cep. QF:B. Josefina Gutiérrez Ramirez.. Directora Ejecutiva de lnnovacxon Calzada de Tlalpan No. 4492, Col. Toriello: Guerra, Del: Tlalpan C.P:14050, Ciudad de México.
Cep. QA 'Maribel Bernal Saldivar. D:rectora EJecuﬁva de Autonzacuones de Comercm Internamonaly Pubhcudad Ok|ahoma No. 14 Col: Napoles Del. Benito Juérez C.P. 03810 Ciudad de México.
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