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COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
SUBDIRECCION EJECUTIVA DE LICENCIAS SANITARIAS

CERTIFICADO No. 193300516A0938

SALUD | 58

SECRETARIA DESALUD

Destinatario:

Addressee: .
MIN[STERIO DE SALUD N
REPUBLICA DE CHILE

Nombre y Direccién del sitio inspeccionado (incluyendo nimero de edificio, si aplica)
Name and address of site (including building number, where applicable):

EMIFARMA,S.A.de C.V.

Adolfo Lopez Mateos No. 5

Col. Santa Clara, C.P. 55540

Ecatepec de Morelos, México

Numero de Licencia del Fabricante
Manufacturer s licence number(s):

15 033 02 0002

Con fundamento en los Articulos 4 parrafo cuarto, 8 y 14 de la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2,
fraccion 1, 14, 17, 26, 39, fracciones XXI, XIV de la Ley Orginica de la Administracién Piblica Federal; 1, 2, 3, 15, 16
fracciones IV y X, 17 y 17A de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo, 1, 3 fracciones XXII y XXVIII, 13
apartado A fracciones IX y X, 17 bis IV y XIII, 194 fraccion III, 194 bis, 195, 197, 204, 388, 389 fraccion V, 391 bis y 392
de la Ley General de Salud; 1 y 2 inciso ¢ fraccion X, 15, 36 y 37 del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; 1, 3
fracciones I inciso b, V, VII, , 4 fraccion II inciso ¢ y 11 fracciones VI y X1, y 14 fracciones I y XIV del Reglamento de
la Comision Federal para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios; 1, 167 fraccion VI. parrafo tercero y 208 del Reglamento
de Insumos para la Salud, asi como Acuerdo por el que se dan a conocer los trimites y servicios, asi como los formatos que
aplica la Secretaria de Salud, a través de la Comision Federal para la Proteccion contra riesgos Sanitarios, inscritos en el
Ifc istro Federal de Triamites y Servicios de la Comisién cheraf de Mejora Regulatoria publicado en el Diario Oficial de la
Federacion el 28 de enero de 2011 y modificado el 22 de junio de 2011, 10 de mayo, 18 de julio y 23 de octubre de 2012, asi
como 7 de julio de 2013 en el Diario Oficial de la Federacion.

Based on H}H&ﬂn’;ﬁ paragraph of Articles 4, 8 and 14 of the Constitution of the United Mexican Statgs; 2, section 1, 14, 17, 26, 39, fractions XXI,
XIV of the Organic Lalﬂ the Federal Public Administration; 1, 2, 3, I5, 16 f:mgr%'}.:s IV and X, 1 7'~m.-d_1 74 of the Federal Administrative
Procedure Aet,”1, 3 fractions XXII and XXVII, section A 13 Sections IX and X, 17a and X111, 194 fraction LI, 194a, 195, 197, 204, 388,
389 fraction ¥V, 391 bis-and 392 of the General Health Law; T and 2 %fzmgmpb :.l‘qﬁamon X 1 5, 36 and 37 of the Internal gegﬁfmmm af the.
Miiistry of Health; 1, 3 fractions I subsection b, V, VII, XIII, 4 Section panégpip. C and 11 fractions VI and X1, and 14 fractions I and X1V o

the Rules of the Federal Conpmission for Protection Against Health Risks;’1 167 Section VI, third and 208 of 1 167 Section VL. third, paragraph 5
208 and 223 of the Rules of Health Products, and Agréement disclosed procedures and services, as well as the formats used by the Ministy g/ fealth,

through the Federal Comnission for Protection agatnst Health Risks | registered in the Foderal Register ‘Ea’{ Formalities and Services a;‘-'t: he Federal

Regu aro?r Improvement Commission, published in the Official Journal qu the Federatton on faniiary 28, 2011 and amended on fune 22, 2011,

My 10, 18 July 23 October 2012 andﬁ:{y 7, 2013 in the Official Gazetfe. ’

En relacién al sitio de fabricacién inspeccionado se otorga el Certificado de Buenas Précticas de Fabricacién para lo
siguiente:
Regarding the inspected manufacturing site the present GMP certificate is issued for:

Linea de produccion o producto - Categoria | Forma farmacéutica Actividades que realiza
Manufacturing line or product - Category Dosage form Activities
Produccién, Acondicionamiento
SOLIDOS Tabletas o comprimidos, Polvo | primario y secundario, Control de
calidad, Liberacién

Norma de referencia:

Reference standard;

NOM-059-SSA1-2015 Buenas Pricticas de Fabricacién de Medicamentos: la cual cumple con las recomendaciones de la
Guia de Buenas pricticas de Fabricacién para Medicamentos Parte 1 v sus anexos del Pharmaceutical Inspection Co-
operation Scheme (PIC/S).

NOM-05 9—SSA] =2015 Good Manufacturing Practice for Medicinal Products which complies with the recommendations of the Guide to Gasd
Manufacturing Practice for Medicinal Products Part I and Annexes of Pharmacentical Inspection Co-operation Scheme (PIC/S).

Nombre de la autoridad que realiza la inspeccion:

Name of inspecting authority:

Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS); miembro PIC/S desde 2018.
Federal Commission for the Protection Against Sanitary Risks (COFEPRIS); PIC/S member since 2018.
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COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
SUBDIRECCION EJECUTIVA DE LICENCIAS SANITARIAS

CERTIFICADO No.\1933005 16A0938

Direccién de la autoridad reguladora emisora [
- T

Address of the issuing regulatory authority:
Oklahoma No. 14, Col. Nipoles, Benito Juirez, Ciudad de México, C.P. 03810

Niamero de acta de inspeccion:
Number of inspection report:

1) 19-MF-3315-00095-MP
b) 19-MF-3315-00132-NP, Ubicado en 16 de septiembre No. 635-B, Santa Clara, C.P. 5540, Ecatepec de
Morelos. México: actividades que realiza, pesado surtido cenamiento v Distribucion.

Fecha de inspeccién:
Date of inspection of the plant.

a) 21,22, 23, 24 v 25 de enero de 2019
b) Del 28 al 30 de enero de 2019

Este certificado tendrd una vigencia hasta: -
This certification remains valid until ‘

E125 de julio de 2021

Nota: Durante la inspeccion se realizaron evaluaciones sobre una muestra limitada y aleatoria de documentos, [proccsos y
dreas productivas. Por lo tanto, esta certificacién no exime a la empresa de la responsabilidad de cumplir con las normas
existentes de buenas practicas de fabricacién, asi como para identificar y eliminar las deficiencias y desviaciones no sefialadas
por el equipo de inspeccion. Sin embargo, a la luz de nuevas pruebas o informacion, podrin ser fevisadas y ejecutadas por la

autoridad sanitaria competente mediante evaluaciones constantes de este sitio de fabricacion.

Note: Dy, }rm the inspection were conducted evaluations on a limitgd and rang {o_m sample of documents, processes ‘ifd broduction
areas. herdfore, tHix Erf.’:"fyfl‘.'{i"t!ﬂ.’l' does (?wf, excuse .Zie _ron;gan’vs Jﬂg&)&?{u ity to D?I' f’y wWith existing standards c;f ﬁor}d
manufacturing practices and to rdentify and eliminate deficiencies a d detfiations noted .ééy et rsgﬁawr team. a;pug-vm‘ in the nghit
%fﬂ netw evidelice or mﬁ;rmarmn ongaing assessments of the manufacturing site may b and evaluatea 0y the compelent

. reviewe
health authority.

Nombre y puesto del responsable
Namie and function of the respansible person:

Maria de Lourdes Rodriguez Aveleyra

Subdirectora Ejecutiva de Licencias Sanitarias

Correo electrénico, teléfono, fax:
E-mail, Telephone no., and Fax no.

mlrodriguez@cofepris.gob.mx Tel. +52 (55) 508053 66

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION Sello de la autoridad reguladora y fecha de emision
Stamp of the authgtit¥Milg jssuing date
Firma R X
Signature
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X 5 P (ORI v,

I
En ejercicio de 1a faculrad delegada en el artlewlo Vigésimo primese fel Aemende porel qus nedific el it por el que m:’mﬂ KJ“ EJEC “
se deegan las fxcaltades que se sefalan, en los rganos administraivos que en ¢ ul e (= ldican de I Cofrisin Federl “EVCIAS 64 Mrrﬁ'.v’ OF

para n Proteccién contra Riesgos Sanitatios. Publicado en el Diario Oficial de e Feidercid
marzo de 2012

121 7 de abrit de 2010 y ¢ 23 de

Ciudad de México, 16 de diciembre de 2019.

c.c.- Expediente de lg. Comisién de Autorizacién Sanitaria, ler piso.
VOLANTE: N/A SAC: N/A CLASIFICACION ARCHIVISTICA: 145.11.2

v
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SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION

Firma
Signature
ARIA [
/ 10N F, Stwiin
UL &;?(y}/xq CONTA COERAL DE pp s
IESGOS 500 200K
En ejercicio de la facultad delegada en el artieulo Vigésimo primesa el Avtseicdo 17 oi e sfuodificn el diderr por <l que SUBDI‘RECC N S‘sANITAﬁlUS "
sc delegan Tas frcaliades que se senalan, en Jos drganos administrativos que en e i fisein de 1 Gorfuieion Federl ' Lic ENC o “E'::Enc-}mvg ol
Pis

paza b Proteccion contra Riesgos Sanitarios. Publicado en el Diario Oficial de Iz Fe.
warzo de 2012

] 7 de abril dc 2010 y €] 23 de

Ciudad de México, 16 de diciembre de 2019.

¢.c.- Expediente de la Comision de Autorizacion Sanitaria, ler piso.
VOLANTE: N/A SAC: N/A CLASIFICACION ARCHIVISTICA: 145.11.2
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CRETARIA DE GOBERNACION

& P-09-POI-01-0-01-V01

e MEXICO

e
,; APOSTILLE
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

SECRETARIA DE GOBERNACION

1. Pais (countrylpays): México -
El presente documento publico
(This public document/ Le présent acte public)

(has heen signed by /a été signé par)

ting in th i f/ agi t lité d
{acting in the capacity of / agissant en quali e) SANITARIOS.

4. Yy esta revestido del sello/ timbre de: SECRETARIA DE SALUD
{boars the soal / stamp of/ est revétu du sceau { timbro de)

Certificado
(Certied/Attesté)

5. en(ava) CIUDAD DE MEXICO 6. el dia (tha /o)

8. No. (Neisous n) 1 / 1345/ 2020 9. Sello/ timbre

{sealfstamp / sceaultimbre)

001393 / 2020

2. ha sido firmado por: Q.F.B. MARIA DE LOURDES RODRIGUEZ AVELEYRA

3. quien actia en calidad de: SUBDIRECTORA EJECUTIVA DE LICENCIAS SANITARIAS DE LA
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS

15 DE ENERO DE 2020

ALEJANDRO LOPEZ GONZALEZ, DIRECTOR GENERAL ADJUNTO DEL DIARID QOFICIAL DE LA FEDERACION, EN
7. por (by /! par) AUXILIO DEL TITULAR DE LA UNIDAD DE GOBIERNO, CON FUNDAMENTO EN LOS ARTICULOS 11 FRAGCION 1Y 11
v 12 ULTIMD PARRAFO DEL REGLAMENTO INTERIOR DE LA SECRETARIA DE GOBERNACION. .

&

10.Firma

(signature)

Tipo de Documento:

(Type of document/ Type d'act'w
Nombre del Titular; EMIFARMA, S.A. DEC.V.

{Name of holder of document ! Nom du titulaire)

La presante Apusidla S0k centifecs la firmna 1g Capauidod 3l sygralarn y ©l scko 0 ul lanlue quy
ostenta. La Apastla no cerii<a el coatendo del documento para el cual s& erpdé.

Tois Aposklle only ceites the sqnature ke capacty of lhe sigrer ard the seal o stamp il -
bears, It des nat ettty ne coment of the document fur whuch i w3 issued. Cédigo: (code)

Celie Aasifia e certdie qus 18 sgnaturela quolts en laauelke Yo signalaiie de Iacie u egi ct'e

scaau ou b tembra danl cet acia est revdtu Elia ne cortiae pas ke edatonu du dozumert pour G R3 EZN C 7Y

lequel elie a ete émne

La autprbedad O 2413 ApSatia y s fima mlctorica pusie st Ygridcada end
The authenticity of thig siille ahd its electromc signajies may be vanfed ol
£ahy Apantila o Ge 83 signstura isactionique padt Sthe whilhieas sur:

www.dicoppu.gobernacion.gob mxirogisico

CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION

220912



