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PRESENTE

Con fundamento en lo dispuesto por los articulos 4 parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la
Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 1°, 2°, fraccion |, 17, 26 y 39
fracciones XX1y XXIV de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal: 1,25
13,15, 15-A, 16 fraccion X y 59 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 1°,
3°, fracciones XXII, XXIV y XXVIII, 4°, fraccion 111,13, apartado A, fracciones || y X, 17 bis,
fracciones IV, VI y Xlll, 368, 371, 391 bis de la Ley General de Salud; 210, 2T, 215 y 215,
del Reglamento de Insumos para la Salud; 1°, 2° apartado C, fraccion X del
Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; 1°, 3°, fraccion |, inciso b, VIl y Xll, 4°
fraccion I, inciso e, 11 fracciones VI, XI v 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 Autorizacién, como Unidad
Analitica para realizar pruebas de Biodisponibilidad y/o Bioequivalencia para
demostrar la Intercambiabilidad en Medicamentos a través de la:

AUTORIZACION Ne. TA-55-21

TERCERO AUTORIZADO COMO UNIDAD ANALITICA

VIGENCIA: DEL 13 DE AGOSTO DE 2021 AL 13 DE AGOSTO DE 2023
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AUTORIZACION No. TA-55-21
OFICIO No. : CAS/TA/59/2021
VIGENCIA: DEL 13 DE AGOSTO DE 2021 AL 13 DE AGOSTO DE 2023

La presente Autorizacion queda sujeta al cumplimiento de las siguientes
disposiciones:

Cumplir con lo dispuesto en los articulos 213 y 214 del Reglamento de Insumos para
la Salud.

Como Tercero Autorizado no deberd realizar estudios de biodisponibilidad y/o
bioequivalencia en medicamentos cuando los directivos de su organizacion tengan
intereses en empresas que participen en cualquier parte del proceso de los
productos sujetos a estudio y excusarse de realizar estudios relacionados con las
areas en que ellos se desarrolien laboralmente.

Asi mismo, 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 v sanciones establecidas en la Ley General
de Salud y demas disposiciones aplicables.
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Ccp. Ivdn Omar Calderdn Lojero.- Director Ejecutivo de Autorizacion de P
México.
Maribel Bernal Saldivar. Directora Ejecutiva de Autorizaciones ds
México.
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