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PRESENTE

Con fundamento en lo dispuesto por los articulos 4°, péarrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constitucion
Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 1°, 2°, fraccion |, 17, 26 y 39, fracciones XXI y XXIV de la
Ley Organica de la Administracion Publica Federal; 1°, 3°, 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 lil, 13,
apartado A, fracciones Il 'y X, 17 bis, fracciones IV, VI'y XIlI, 368, 371, 391 bis de la Ley General de
Salud; 210, 211, 213, y 215 del Reglamento de Insumos para la Salud; 243, 244, 246, 247, 249, 250,
251y 252 del Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios; 1°, 2°, apartado C, fraccion X
del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud;1°, 3°, fraccion [, VIl y XII, 4° fraccion 11, inciso e, 11
fracciones VI, Xl 'y XVIII, 14, fraccion X del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios; la evaluacion y dictamen de capacidad técnica y probidad realizada por el
Comité Técnico para la Autorizacion de Terceros; la Convocatoria dirigida a las personas fisicas y
personas morales en general interesadas en fungir como terceros autorizados, auxiliares en el control
sanitario, ha tenido a bien otorgar la autorizacién como, Unidad de Verificacidn, a través de la:

PRORROGA DE LA AUTORIZACION No. TA-02-15

TERCERO AUTORIZADO COMO UNIDAD DE VERIFICACION

VIGENCIA: DEL 12 DE JULIO DE 2018 AL 12 DE JULIO DE 2020
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PRORROGA DE LA AUTORIZACION No. TA-02:15
VIGENCIA: DEL 12 DE JULIO DE 2018 AL 12 DE JULIO DE 2020

La cual incluye como personal-facultado para realizar actividades como auxiliar en el Control Sanitario
para la elaboracion del dictamen del Registro Sanitario de:

Para realizar actividades como auxiliar en el Control Sanitario para la elaboracion del dictamen del
Registro Sanitario de: ,,

Registros Sanitarios de Dispositivos Médicos Clase |, Clase Il y Clase Ill, en términos de los articulos
179, 180 y 181 del Reglamento de Insumos para la Salud (no apegados al Acuerdo por el que se
reconocen como equivalentes a los requisitos establecidos en los articulos 179y 180 del Reglamento
de los Insumos para la Salud y a los procedimientos de evaluacion técnica realizados por la Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios para el otorgamiento del registro de los insumos
para la salud, a que se refiere el Capitulo IX del Titulo Segundo del Reglamento de Insumos para Ia
Salud, a los requisitos establecidos por las secciones 510(k) y 514 del Federal Food, Drug and
Cosmetic Act y por el Titulo 21, Capitulo |, Subcapitulo H, del Code of Federal Regulations de los
Estados Unidos de América, asi como los establecidos por el Food and Drug Act, y las Medical Devices
Regulations de Canada para permitir la comercializacién de dispositivos médicos en su territorio, y a las
pruebas e inspecciones realizadas por la Food and Drug Administration de los Estados Unidos de
América y por Health Canada de Canada, para permitir la comercializacion de dispositivos médicos en
su territorio, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 26 de octubre de 2010).

Modificaciones a las Condiciones de Registro Sanitario (Administrativas y Técnicas) de Dispositivos
Médicos; Clase |, Clase Il y Clase Ill, en términos del articulo 184 del Reglamento de Insumos para la
Salud,y~

Prorrogas de registros sanitarios de Dispositivos Médicos Clase |, Clase Il'y Clase 1l en términos de lo
dispuesto en los articulos 188, 190 bis 3, 190 bis 4, 190 bis 5 . 190 bis 6 del Reglamento de Insumos
parala Salud, a:

Q.F.B. Anabel Mendoza Montoya

Q.F.B. Luis Bautista Resendiz

Med. Cir. lvone Luis Zacate

Med. Cir. Patricia Fabiola Guerrero Lugo
Q.F.B. Silvia Verenice Mufioz Lopez
Q.F.B. José Arturo Gonzalez Tellez

Lic. José Manuel Chaparro Gonzélez
Q.F.B. Alejandro Perdomo Hernandez
L.F. Elizabeth Mufioz Gutiérrez

Q.F.B. Rosa Fabiola Vazquez Vargas
Q.F.B. Anayeli Garcia Serafin

Q.F.B. Edgar Arturo Tirado Zarazua
Q.F.B. Fernando de Jesus Ibafiez Cordoba
|.Q. Araceli Flores Hernandez
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PRORROGA DE LA AUTORIZACION No. TfA-02-
VIGENCIA: DEL 12 DE JULIO DE 2018 AL 12 DE JULIO DE 2020

Para realizar actividades como auxiliar en el Control Sanitario para la elaboracion del dictamen del
Registro Sanitario de:

Medicamentos Alopaticos: que se otorguen dentro de los supuestos previstos en las fracciones |, 11, I,
IV, V'y VI del articulo 226 de la Ley General de Salud.

Modificaciones Administrativas a las Condiciones de Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos y
Biologicos, en términos de los articulos 185, 186 y 190 del Reglamento de Insumos para la Salud.

Modificaciones Técnicas a las Condiciones de -Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, en
terminos de los articulos 185y 186 del Reglamento de Insumos para la Salud.

Prorrogas de Registros Sanitarios de Medicamentos Alopaticos y Bioldgicos, en términos de los
articulos 190 Bis 1, 190 Bis 2, 190 Bis 5 y 190 Bis 6 del Reglamento de Insumos para la Salud, a:

Q.F.B. Alejandro Perdomo Hemandez

L. en F. Elizabeth Mufioz Gutiérrez

Q.F.B. Anabel Mendoza Montoya

Q.F.B. Fernando de Jesus Ibafiez Cérdoba
Med. Cir. Ivone Luis Zacate

Q.F.B. Luis Bautista Resendiz

Med. Cir. Miriam Sanchez Segura

Med. Cir. Patricia Fabiola Guerrero Lugo
Lic. José Manuel Chaparro Gonzalez
Q.F.B. Silvia Verenice Mufioz Lopez
Q.F.B. Rosa Fabiola Vazquez Vargas
Q.F.B. Edgar Arturo Tirado Zarazua

Para realizar actividades como auxiliar en el Control Sanitario para la elaboracion del dictamen del
Reqgistro Sanitario de:

Modificaciones Administrativas a las Condiciones de Registro Sanitario de Medicamentos Vitaminicos y
Herbolarios en términos de los articulos 185, 186 y 190 del Reglamento de Insumos para la Salud.

Modificaciones Técnicas a las Condiciones de Registro Sanitario de Medicamentos Vitaminicos vy
Herbolarios en términos de los articulos 185 y 186 del Reglamento de Insumos para la Salud.

Prorrogas de Registros Sanitarios de Medicamentos Vitaminicos y Herbolarios en terminos de los
articulos 190 Bis 1, 190 Bis 2, 190 Bis 5 y 190 Bis 6 del Reglamento de Insumos para la Salud, a:
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PRORROGA DE LA AUTORIZACION No. TA-02-15
VIGENCIA: DEL 12 DE JULIO DE 2018 AL 12 DE JULIO DE 2020

Q.F.B. Anabel Mendoza Montoya

L. en F. Elizabeth Mufioz Gutiérrez
Q.F.B. Fernando de Jesus Ibafiez Cordoba
Med. Cir. Ivone Luis Zacate

Q.F B. Luis Bautista Resendiz

Lic. José Manuel Chaparro Gonzélez
Med. Cir. Miriam Sanchez Segura

Med. Cir. Patricia Fabiola Guerrero Lugo
Q.F.B. Alejandro Perdomo Hernandez

e Q.F.B. Silvia Verenice Mufioz Lopez

e Q.F.B. RosaFabiola Vazquez Vargas

e Q.F.B. Edgar Arturo Tirado Zarazua
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Para realizar actividades como auxiliar en el Control Sanitario para la elaboracion del dictamen del
Registro Sanitario de:

- Registros sanitarios nuevos y prorrogas de medicamentos biotecnologicos en términos del articulo 222
Bis de la Ley General de Salud, asi como de los articulos 166 al 170, 177,177 Bis 1, 177 Bis 2, 177 Bis
3. 177 Bis 4, 177 Bis 5, 178, 190 Bis 1, 190 Bis 2 y 190 Bis 6 del Reglamento de Insumos para la Salud.

- Modificaciones administrativas a las condiciones de registro sanitario de medicamentos biotecnologicos
en términos del articulo 222 Bis de la Ley General de Salud, 185, 186, 187, 189 y 190 del Reglamento
de Insumos para la Salud.

- Modificaciones Técnicas a las condiciones de Registro Sanitario de medicamentos biotecnologicos en
términos del articulo 222 Bis de la Ley General de Salud, 185, 186, 187, 189 y 190 del Reglamento de
Insumos para la Salud, a:

e Med. Cir. Miriam Sanchez Segura
e QF.B. Luis Bautista Resendiz
e QF.B. Silvia Verenice Mufioz Lopez
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PRORROGA DE LA AUTORIZACION No. f}\-oz-15
VIGENCIA: DEL 12 DE JULIO DE 2018 AL 12 DE JULIO DE 2020

La presente autorizacion queda sujeta al cumplimiento de las siguientes disposiciones:
e Cumplir con lo dispuesto en el articulo 401 de la Ley General de Salud,

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

Considerando la importancia y la responsabilidad que representa Ia presente autorizacion, le
exhortamos a respaldarla con ética y profesionalisma; ya que la falta de cumplimiento a las condiciones
bajo las cuales se otorgo, motivara Ia aplicaciorde las\medidas de seguridad y sanciones establecidas
en la Ley General de Salud y demas disposigiones aplicab es.

Cep. D. en C. Armida ZUiiiga Estrada. Comisionada de Control Analitico y Ampliacion de Cobertura, Calzada de Tlalpan No. 4492, Col. Toriello Guerra, Del. Tlalpan C.P.14050, Ciudad de México.
Cep. QF.B. Josefina Gutiérrez Ramirez. Directora Ejecutiva de Innovacion. Calzada de Tlalpan No. 4492, Col. Toriello Guerra, Del. Tlalpan C.P.14050, Ciudad de Meéxico.

C.c.p. Q.F.B. Mariana lliana Ruiz Zérate, Directora Ejecutiva de Autorizacion de Productos y Establecimientos, Oklahoma No.14, Col. Napoles, Del. Benito Juérez C.P. 03810, Ciudad de México.
Cep. QA. Maribel Bernal Saldivar. Directora Ejecutiva de Autorizaciones de Comercio Internacional y Publicidad, Oklahoma No.14, Col. Napoles, Del. Benito Juarez C.P. 0381 0, Ciudad de México.
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