OFICIO No. COFEPRIS-CFS-115-2024

Ciudad de México a 14 de febrero de 2024

INTEGRANTES Y REPRESENTANTES DEL SECTOR REGULADO
Y PUBLICO EN GENERAL

Con fundamento en lo dispuesto por los articulos 4o, parrafo cuarto, de la Constitucién Politica de
los Estados Unidos Mexicanos, 39 de la Ley Orgénica de la Administraciéon Publica Federal, 17 Bis de
la Ley General de Salud, 20, inciso c, fraccion X, 36, 37 y 38 del Reglamento Interior de la Secretaria
de Salud y 1, 3 fraccién |, 4 fraccion |, inciso b, 11 fracciones Xl y XVIII, 13, fracciones Il y XVII del
Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccidon contra Riesgos Sanitarios.

CONSIDERANDO

Que la COFEPRIS tiene el compromiso de brindar certidumbre regulatoria a los sectores que
regula, incluyendo el sector farmacéutico y todos sus actores, tales como las Unidades Clinicas v
Analiticas Terceros Autorizados para realizar estudios de intercambiabilidad de medicamentos y
estudios de biocomparabilidad de medicamentos biotecnolégicos. Por ello, esta Autoridad
Regulatoria, a través de la Comisién de Fomento Sanitario, informa el siguiente:

CRITERIO DE ACTUACION

La Comisién de Autorizacién Sanitaria determina que, en apego a lo estipulado en la Ley Federal de
Procedimiento Administrativo, aquellos Terceros Autorizados que hayan ingresado su solicitud de
prérroga en tiempo y forma ante la COFEPRIS y que adn no cuenten con una resolucion emitida
por la Unidad Administrativa correspondiente, su autorizacién se entendera como vigente hasta
en tanto no sea emitida la resolucién.

Por lo anterior, no existiran prevenciones vinculadas al supuesto antes mencionado en el proceso
de Solicitud de Autorizacidon de protocolo de investigacién en seres humanos Modalidad B.-
Medicamentos, Estudios de Bioequivalencia (COFEPRIS-04-010-B).

Estamos convencidos de que, con las acciones anunciadas en esta comunicacion, COFEPRIS
avanza en la implementacion de medidas orientadas a la ampliacidon de la oferta terapéutica en el
pafs, lo anterior en favor de mejorar el acceso a insumos para la salud, en sintonia con las
necesidades del sector regulado.

Sin mas por el momento, envio un cordial saludo.

PABLD ALBERTO QUIROGA,

CLASIFICACION ARCHIVISTICA: 145.9
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OFICIO No. CAS/TA/12/2022

Ciudad de México, a1l de febrero de 2022

INSTITUTO DE INVESTIGACION CLINICA DE
OCCIDENTE S. A. DE C.V.

Ludwig Van Beethoven, No. 5674,
Col. La Estancia, C.P. 45030,
Zapopan, Jalisco.

Tel.: 333 629 8485

Correo electrénico:
responsablesanitariciico@gmail.com

No. de Ingreso: 213300705X0019
213601EL690139

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%, 29, fraccion |, 17, 26 y 39
fracciones XXl 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 I, 13, apartado A, fracciones Il y X, 17 bis,
fracciones IV, VI y Xlll, 368, 371, 372, 391 bis de la Ley General de Salud; 210, 211, 213 y
215, del Reglamento de Insumos para la Salud; 1°, 2°, apartado C, fraccion X del
Reglamento Interior de |a Secretaria de Salud; 1°, 3°, fraccion |, inciso b, VIl y XIl, 4°
fraccion Il, inciso e, 11 fracciones VI, Xl y 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 Autorizacion, como Unidad
Clinica para realizar pruebas de Biodisponibilidad y/o Bioequivalencia para
demostrar la Intercambiabilidad en Medicamentos a través de la:

AUTORIZACION No. TA-10-22

TERCERO AUTORIZADO COMO UNIDAD CLIiNICA

VIGENCIA: DEL 11 DE FEBRERO DE 2022 AL 11 DE FEBRERO DE 2024

) ,&? Oklahoma No, 14, Colonia Napoles, Demarcacion Territorial Benito Juarez, Ciudad de México,
ERﬁaa/’lL C.P.03810 Tel. 5080-52-00 Ext. 11400 v 01 800 033 50 50 www.gob.mx/cofepris

COF 031643

s Ll " 18 et # : Hoja.lde.2




- fo COFEPRIS
$ SALUD } )
[ ] | A
3 COMISION FEDERAL PARA'LA PROTECCION
“ CONTRA RIESGDS SANITARIOS

SECRETARIA'DE SALUD |
|

AUTORIZACION No. TA-10-2022
OFICIO No. : CAS/TA/12/2022
VIGENCIA: DEL 11 DE FEBRERO DE 2022 AL 11 DE FEBRERO DE 2024

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 debera realizar estudios de perfiles de disolucién en
medicamentos cuando el personal de la organizacion 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.

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

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION.
COMISIONADO DE AUTORIZACION SANITARIA

NATAN ENRIQU Ean’ios

Cep: José Antonio Sulca Vera-Director Ejecutivo de Autarizactdn de Productgh y Establacimientos. OklaRoma No. 14, Col. Napoles, Demarcacion Territorial Benito Juarez, C.P, 03810,
Ciudad de México.
Abel Garcia Orozco: Direccion Ejecutiva de Autarizaciones de Comercio Internacianal y. Publicidad, Oklah
Ciudad’'de México.
Expediente,
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