pos

SAIR;UD &@3 ESTADOS UNIDOS MEXICANOS
e COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS

COMISION DE AUTORIZACION SANITARA
SUBDIRECCION EJECUTIVA DE LICENCIAS SANITARIAS

CERTIFICADO No. 133300516A00% *
México, D.F. a 17 de Julio decigig.
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MINISTERIO DE SALUD e
REPUBLICA DE CHILE QEBRITARIA O BOBERN
PRESENTE GRRDAD BIERM

Con fundamento en los articulos 4° parrafo cuarto, 8 y 14 de la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 39
de la Ley Orgénica de la Administracién Publica Federal; 1, 3 y 16 fraccién X de la Ley Federal del Procedimiento
Administrativo; 3 fracciones XXIV y XXVI, 4 fraccién III, 17 bis fraccién V, 194, 197 287, 388, 389 fraccién V, 391 bis y
392 de la Ley General de Salud; 1y 2 inciso c fracciones X del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; 1, 3 fraccién I
inciso b y VI, 4 fraccién II inciso ¢ y 14 fraccién IX del Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios; 1, 167 fraccién VI, 170 fraccién II, 190 bis 1 fraccién VI, 190 bis 2 fraccién 111, 190 bis 3 fraccién VI,
190 bis 4 fraccién 11, 208 del Reglamento de Insumos para la Salud modificado el 02 de enero de 2008; vigésimo primero
del Acuerdo por el que se modifica el diverso por el que se delegan las facultades que se sefialan, en los 6rganos
administrativos que en el mismo se indican de la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios. Publicado
en el Diario Oficial de la Federacién el 7 de abril de 2010 y el 23 de marzo de 2012; asi como los relativos y aplicables del
Acuerdo por el que se modifica el diverso por el que se dan a conocer los trimites inscritos en el Registro Federal de
Tramites Empresariales que aplica la Secretarfa de Salud y se establecen diversas medidas de mejora regulatoria y por el que
se dan a conocer los formatos para la realizaciéon de trdmites que aplica la Secretaria de Salud, a través de la Comisién
Federal para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios, publicado el 23 de octubre de 2012 en el Diario Oficial de la
Federacién; y por medio del presente se hace constar que la empresa denominada SANOFI AVENTIS DE MEXICO,
S.A. DE C.V,, ubicada en Acueducto del Alto Lerma No. 2, Zona Industrial de Ocoyoacac, Ocoyoacac, C.P. 52740
Estado de México, clasificada como Fébrica o Laboratorio de Medicamentos o Productos Biolégicos para uso Humano,
cuenta con Licencia Sanitaria vigente No. 15 062 02 0001, cumple con las Buenas Pricticas de Fabricacién exigidas por las
Autoridades Sanitarias en México, conforme a la Legislacién Sanitaria Vigente en la materia y sus instalaciones estin
sujetas a verificacién por parte de esta Comisién Federal, por lo que estd autorizada para fabricar y distribuir sus productos
registrados en las lineas de fabricacién: Sélidos Orales, Sélidos No Orales, Liquidos No Orales, Liquidos Orales,
Semisolidos, Estériles, Aerosoles, Semisélidos Herbolarios y Estériles Cefalospo:;inicos.

Se expide el presente Certificado a peticién del interesado para los fines legales a que haya lugar, el cual es vence el dia 18

de octubre de 2015, pero al modificar las condiciones en que fue otorgado o presentar desviaciones el Certiﬁ(r‘ado queda sin
efecto.

SUBDIRECTOR EJECUTIVO DE LICENCIAS SANITARIAS

En cjercitio de la facultad delegada en o ani o Primero, del Acuerdo por e} que se delegan las facultades
. que sc schialan, en los Srganos administrativos que en el musmo seindican, de la Comisién Federal para la Protecasn Contra
Riesgos Sanitarios, publicado en ¢} Diarlo Oficial de Ia Federacién e} 07 de abril de 2010y ¢f 23 de marzo de 2012
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EL LIC. EFRAIN TerMINBADREGORIERMBDIRECTOR DE SEGUIMIENTO DE
SGUERDOS, EN AUXILIO DEL TITULAR DE LA UNIDAD, DE GOBIERNO, CON
- CUNDAMENTO EN LOS ARTICULOS 10 PRAGCION | Y 11 ULTIMO PARRAFO DEL
- N REGLAMENTO INTERIOR DE LA SEGRETARIA DE GOBERNACION CERTIFICA:
ERTd QUE ELC. QFM. MARCOS LAUREANO SOLIS LEYVA, ERA SUBDIRECTOR

2JECUTIVO DE LICENCIAS SANITARIAS DE S COMISION DE AUTORIZACION

/! ~F1¥ GACION: CUAUHTEMOC - ¢;

MEXICO, D.F. A07 DE AGOSTO DE 2013
REGISTRO No. 13983

DERECHOS PAGADOS $424.00

S/PAGO DE DERECHOS : BANAMEX

Esta Secretana no 86 hace resp 1]
This Sacretariat is not played the role responsible for the content of the document
Ce Secrétariat ne devient pas rasp ble du contenu du i

Legalizacion para uso exclusivo en el extranjero (DOF: 9-VI-1980)

SANITARIA DE LA COMISION FEDERAL PARA LA PROTECC
RIESGOS SANITARIOS DE LA SECRETARIA DE SALUD,ELDIA 17D
2013, Y SUYA LA FIRMA QUE APARECE EN EL PRESENTE DOCUMENTO.
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