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CalzadaMéxicoTacuba; No: 973 P Bt e o am v vl o 183600EL690090
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C.P. 11290, Ciudad de México,
Tel. 01(55) 50828780

- Correo electronico: gagunar@quallycorp com.mx.

‘ Idommguez@quallycorp com mx

PRESENTE

Con fundamento enlo d|spuesto por. Ios articulos 4 parrafo cuarto 8, 14 y 16 de la Constitucion Politica de
los Estados Unidos Mexicanos; 12, 2°, fraccion |, 17, 26 y 39 fracciones XXI y XXIV de la Ley Orgamca dela
Administracion Pablica Federal; 1°, 3% 13, 15, 15-A, 16, fraccion X y 59 de la Ley Federal de Procedimiento
Administrativo; 1°, 3°, fracmones XXII; XXIV.y XXVIII, 4°, fraccion IIl, 13, apartado A, fracciones Il y X, 17 bis,
fraomones IV, VI y X1l 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; fracc10n X del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; 1°,
3°, fraccion 1, inciso b, VII'y XII,-4° fraccion I, inciso e, 11 fracciones VI, XI y XVIII, 14 fraccion X del
Reglamento de la Comisién 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 evaluamon y.dictamen de capacidad técnica y probidad realizada por el Comité
A Técnico para la Autorizacion de- Terceros, ha tenldo a-bien otorgar la autorizacién, como Unidad Analitica
‘ para realizar estudios de Blodlspombllldad y/o Bloequwalenma para demostrar la Intercamblablhdad en
Medmamentos através de la:: : i j
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La presente autorizacion queda sujeta al cumplimiento de las siguientes disposiciones:. B
!

‘ Cumpllr con Io dlspuesto en los artrculos 213 y 214 deI Reglamento de Insumos para la Salud.

~ Como tercero autonzado no debera reahzar estudros de bIOdISponlbIhdad y/o broequlvalenma para

- demostrar la mtercamblabrhdad en medicamentos, cuando- los directivos de ‘su: organizacion: tengan
intereses en empresas que partlclpen en cualquler 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 |mportancra y Ia responsabllldad que representa la presente autorrzacron le
exhortamos -a respaldarla con ética y profesronallsmo ya que la falta de cumplimiento a las condiciones
bajo las cuales se otorgd, motivara la aplicacién de las medidas de seguridad y sancrones estableordas
enla Ley General de Salud y demas d|3p051C|ones aphcables

o 'SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELE .
DIRECTOR EJECUTIVO DE AUTORIZACION D UCTOS ) ,,ESTABLECIMIENTOS

" facultades que’Se sefalan, en- los ‘Organos Administrativos que en el mismo se indican dela Comision Federal
para la Protecmon contra Riesgos.Sanitarios; publicados en el Diario Oficial de la Federacion
i : el 7 de abril del 2010 :

Cep. D en C. Armida Zumga Estrada Comrsronada de Comrol Analmco y Amphacron de Cobertura Calzada de Tlalpan No 4492 Col. Toriello Guerra, Deleg. Tlalpan C.P.14050, Ciudad de México.
Ccp. Q.F.B.Josefina Gutiérrez Ramirez. Directora Ejécutiva de Innovacion. Calzada de Tlalpan No. 4492, Col. Toriello, Guerra; Deleg. Tlalpan C.P: 14050, Ciudad de Mexico.
- Cop. QA Maribel Bernal Saldivar; Directora EJecuuva de Autorrzacrones de Comercm Internacronal y Publu:ldad Oklahoma No.14; Col Napoles Deleg. Benito Juarez C:P. 03810 Cludad de México.
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