MINISTERIO DE SALUD
REPUBLICA DE COSTA RICA
PRESENTE
CERTIFICADO No. 123300516A0414

México, D.F. a 29 de junio de 2012

Con fundamento en los articulos 4° parrafo tercero, 8, 14 y 16 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos
Mexicanos; 39 de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal; 1, 3 y 16 fraccion X de la Ley Federal del
Procedimiento Administrativo; 3 fracciones XXIV y XXVI, 4 fraccion 1ll, 17 bis fraccion V, 194, 197 287, 388, 389 fraccion
V, 391 bis y 392 de la Ley General de Salud; 1y 2 inciso ¢ fracciones X del Reglamento Interior de la Secretaria de
Salud; 1, 3 fraccion | inciso b y VI, 4 fraccion Il inciso ¢ y 14 fraccion IX del Reglamento de la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios; 1, 167 fraccion VI, 170 fraccion 11, 190 bis 1 fraccion V1, 190 bis 2 fraccion II, 190
bis 3 fraccion VI, 190 bis 4 fraccion 11, 208 del Reglamento de Insumos para la Salud modificado el 02 de enero de 2008;
asi como los relativos y aplicables del Acuerdo por el que se modifica el diverso por el que se dan a conocer los tramites
inscritos en el Registro Federal de Tramites Empresariales que aplica la Secretaria de Salud y se establecen diversas
medidas de mejora regulatoria y por el que se dan a conocer los formatos para la realizacion de tramites que aplica la
Secretaria de Salud, a través de la Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios, publicado el 28 de
enero de 2011 en el Diario Oficial de la Federacion; y por medio del presente se hace constar que la empresa
denominada LABORATORIOS BIOSERUM MEXICO, S.A. DE C.V. ubicada en Poniente 44 No. 2672, Col. San Salvador
Xochimanca, C.P. 02870, México, D.F., clasificada como Fabrica o Laboratorio de Medicamentos o Productos Biologicos
para uso Humano, con Licencia Sanitaria vigente nimero 09 002 02 0003, cumple con las Buenas Practicas de
Fabricacion exigidas por las Autoridades Sanitarias en México, conforme a la Legislacion Sanitaria Vigente en la materia
y sus instalaciones estén sujetas a verificacion por parte de esta Comision Federal, por lo que esta autorizada para
fabricar, acondicionar y distribuir sus productos registrados en las lineas de fabricacion: Sélidos-Orales y Liquidos-
Orales, dentro del pais, asi como para exportacion.

Se extiende el presente Certificado a peticion del interesado para los fines legales a que haya lugar, el cual es vigente
hasta el dia 09 de marzo de 2014 pero al modificar las condiciones en que fue autorizado o presentar desviaciones el
Certificado queda cancelado.
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