Gobierno de
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Secretaria de Salud “ e i e

No. de Solicitud: 233300705X0003
Ciudad de México a 28 de abril de 2025.

INVESTIGACION, CIENCIA Y TECNOLOGIA INTERNACIONAL, S.A. DE C.V.
Monserrat No. 13, Col. Los Reyes, Coyoacan,

C.P. 04330,

Ciudad de México.

PRESENTE

Asunto: Prérroga.

Con fundamento en lo dispuesto por los articulos 4 parrafo cuarto, 8, 14, 16
de la Constitucidn Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 1, 2 fraccion I, 14,
17, 26 fraccion XVI, 39 fraccion XXI de la Ley Orgdnica de la Administracion
Plablica Federal; 1, 2, 3, 12, 13, 14, 15, 15-A, 57, 59 de la Ley Federal de
Procedimiento Administrativo; 1, 3 fracciones I, XXII, XXIV, XXVIII, 4 fraccion
III, 13 apartado A fracciones II, IX, X, 17 bis fracciones 1V, VI, XIII, 371, 391 bis
de la Ley General de Salud; 1, 2 inciso C fraccién II, 44, 45 del Reglamento
Interior de la Secretaria de Salud; 1, 3, 4 fraccion II inciso ¢, 11 fracciones VI,
XI, XVIII, 14 fracciones X, XIV del Reglamento de la Comision Federal para la
Proteccién contra Riesgos Sanitarios; 1, 210, 211, 212, 213, 214, 215, 216 del
Reglamento de Insumos para la Salud; y la Convocatoria dirigida a las
personas fisicas y morales 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 Federacién el 02 de julio de
2013; se emite la presente autorizacion como: Unidad Analitica para realizar
estudios de biodisponibilidad y/o bioequivalencia para demostrar la
intercambiabilidad de medicamentos.

A traves de la:
AUTORIZACION No. TA-55-21

TERCERO AUTORIZADO COMO UNIDAD DE INTERCAMBIABILIDAD
(ANALITICA)

VIGENCIA: 28 DE ABRIL DE 2025 A 28 DE ABRIL DE 2027
FECHA DE EMISION DE LA PRORROGA: 28 DE ABRIL DE 2025
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PRORROGA DE AUTORIZACION No. TA-55-21

VIGENCIA: 28 DE ABRIL DE 2025 A 28 DE ABRIL DE 2027

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

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

e Como Tercero Autorizado no debera realizar estudios de
biodisponibilidad y/o bioequivalencia en medicamentos cuando el
personal de la organizacién tenga 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 desarrollen laboralmente.

e 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 sequridad y sanciones establecidas en la Ley General de
Salud y demas disposiciones aplicables.

e Se hace de su conocimiento que cuenta con un plazo de diez dias
habiles, contados a partir del dia habil siguiente al que surta efecto la
notificacién del presente oficio, para someter la peticiéon de Correccion
Interna generada en el presente oficio, en su caso, debiendo adjuntar
documentacién que estime necesaria y de sustento a la peticidn; asi
mismo se informa que el plazo sefialado es improrrogable, con el
APERCIBIMIENTO que en caso de no ingresar en tiempo y forma la
solicitud en términos de los articulos 28, 32 y 59 de la Ley Federal de
Procedimiento Administrativo, su tramite sera improcedente.

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

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION.
COMISIONADO D FACIGN SANITARIA

QFB RAFA EZ MEDINA

%Expedie nte.
LLBV / njgm*
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