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Comisidn Federal para la

OFICIO No. CAS/TA/39/2019

Ciudad de México, a 31 de octubre de 2019.

LABORATORIO DE CONTROL
ARJ S.A DE C.V.

Chicle, No 134, Col. Granjas México, No. de Ingreso: 193300701X0035
Demarcacion territorial Iztacalco 193600EL620149
C.P 08400, Ciudad de México 193600EL620136

Tel O1 (55) 5650 0600
Email: marcos@laboratorioarj.com.mx
acalidad@laboratorioarj.com.mx

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 XX y XXIV de la Ley Orgénica 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 I, IV, VI y XllI, 368, 371 y 391 bis de la Ley General de Salud; 210, 211, 212, 213
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° fracciones |, VII y XIlII, 4°,
fraccion Il, inciso e, 11, fracciones VI, Xl y XVIII, 14, fraccion X del Reglamento de la
Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios; y la “Convocatoria
dirigida a las personas fisicas y personas morales en general interesadas en fungir
como terceros autorizados, auxiliares en el control sanitario para realizar pruebas
de intercambiabilidad de medicamentos y/o pruebas de biocomparabilidad de
medicamentos biotecnolégicos”, publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 2
de julio de 2013; y, con base en la evaluacién y dictamen de capacidad tecnica y
probidad realizada por el Comité Técnico para la Autorizacion de Terceros, la
Comisién Federal para la Proteccidon contra Riesgos Sanitarios tiene a bien otorgar
la Autorizacién como Unidad Analitica de Perfiles de Disolucion para demostrar la
Intercambiabilidad de Medicamentos, a través de la:

AUTORIZACION No. TA-39-19

TERCERO AUTORIZADO COMO UNIDAD ANALITICA DE
PERFILES DE DISOLUCION

VIGENCIA: DEL 31 DE OCTUBRE DE 2019 AL 31 DE OCTUBRE DE 2021
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Comisién Federal para a Proteccion

' SECRETARIA DE SALUD contra Riesgos Sanitarios

AUTORIZACION No. TA-39-19
OFICIO No.: CAS/TA/39/2019
VIGENCIA: DEL 31 DE OCTUBRE DE 2019 AL 31 DE OCTUBRE DE 2021

La presente Autorizacidon 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 deberad realizar estudios de Perfiles de Disolucion para
demostrar la Intercambiabilidad de Medicamentos, cuando los directivos de su
organizacién 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 gue ellos se desarrollen laboralmente.

Asi mismo, considerando la importancia y la responsabilidad que representa la
presente Autorizacion, le exhortamos a respaldarla con ética y profesionalismo; ya
gue la falta de cumplimiento a las condiciones bajo las cuales se otorgo, motivara la
aplicacién de las medidas de seguridad y sanciones establemdas en la Ley General
de Salud y demas disposiciones aplicables

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION.
COMISIONADRA DE AUTORIZACION SANITARIA

UTIERREZ

Ccp. QF.B Graciela Aguilar Gil Samaniego. Directora Ejecutiva de Autorizacion de Productos y Establecimientos. Oklahoma No. 14, Col. Napoles, Demarcacion Territonal Benito Juarez, C P, 03810
Ciudad de México.

Ccp. QA Maribel Bernal Saldivar. Directora Ejecutiva de Autorizaciones de Comercio Intarnacional y Publicidad, Cklahoma Nol4, Col. Napoles, Demarcacior Territarial Benito Juarez, CF. 03310
Ciudad de México.

Cep. Expediente

Oklahoma No. 14, Colonia Napoles, Demarcacion Territorial Benito Juarez, Ciudad de México,

C.P.03810 Tel. 5080-52-00 Ext. 11400 y 01 800 033 50 50 www.gob.mx/cofepris
I/GT. CCAYAC-F-016/4
v / Hoja 2 de 2

CAS/CCAYAC/!

EEG/W%’G‘R/ g

Oy Suiais Comit: e Comirel Asiliin Al e Cobemmars Crmiion d Ernbencs 1 My e Biemges Comanc d e Susbtta Gt S tnd Al A b €

Y i ey da ot Aniain ' Asmplsite d Coberrars Canmisin de Eiidencs y M de Mg Comitn i Oparnc Ssiskin Comonsi s imiral Amabics

COF 002765 <




	Page 1
	Page 2

