SALUD

ESTADOS UNIDOS MEXICANOS
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
SUBDIRECCION EJECUTIVA DE LICENCIAS SANITARIAS

2021 “ANO DE LA INDEPENDENCIA”
OFICIO DE CERTIFICACION No. 213300516A0148

Nombre y Direccién del sitio inspeccionado (incluyendo nimero de edificio, si aplica)

Name and address of site (including building number, where applicable):

ASOFARMA DE MEXICQO, S.A.de C.V.

Calzada México-Xochimilco No. 43, Col. San Lorenzo Huipulco, C.P. 14370, Tlalpan, Ciudad de México

Niumero de Licencia del Fabricante
Manufacturer’s licence number(s):

09 014 02 6002

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 XX, XIV de la Ley Orgénica de la Administracion Pablica Federal; 1, 2, 3, 15, 16
fracciones 1V y X, 17 y 17A de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo, 1, 3 fracciones XX y XXVIII, 13
apartado A fracciones IX y X, 17 bis IV'y X111, 194 fraccion 111, 194 bis, 195, 197, 204, 388, 389 fraccion V, 391 bis y 392
de la Ley General de Salud; 1y 2 inciso ¢ fraccion X, 15, 36 y 37 del Reglamento Interior de la Seeretarfa de Salud; 1, 3
fracciones [ inciso b, V, VII, XII1, 4 fraccién Il inciso ¢ y 11 fracciones VI y X, y 14 fracciones 'y X1V del Reglamento de
la Comisién Federal para Ja Proteccion Contra Riesgos ganitari()s; 1, 167 fraccion VI parrafo tereero y 208 del Reglamento
de Insumos para la Salud, asi como Acucrdo por el que se dan a conocer los tramites y servicios, asi como los tormatos que
aplica la Sccretaria de Salud, a través de la Comision Federal para la Proteecion contra ricsgos Sanitarios, inscritos en cl
Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comision chcra]i de Mcjora Regulatoria publicado en el Diario Oficial de la
Federacion ¢l 28 de enero de 2011 y modificado ¢l 22 de junio de 2011, 10 de mayo, 18 oic julio y 23 de octubre de 2012, asi
como 7 de julio de 2013 en ¢l Diario Oficial de ta Federacion.

Based on the fourth paragraph of Articles 4, 8 and 14 of the Constitution of the United Mexican States; 2, section 1, 14, 17, 26, 39, fractions XXT,

1V of the Organic Lait of the Federal Public Admintstration; 1, 2, 3, 15, 16 {’mm rr{]lplm IV and X, 1 7 and 174 of the Federal Administrative
Procedure Act,”1, .?Z/'r(l_ctwm XXIT and XXV, section A 13 sections IX and X, 17a IV and XIII, 194 fraction 11T, 194a, 195, 197, 204, 388,
389 fraction V, 391 bis and 392 of the General Health Laws 1 and 2 aragraph ¢ fraction X, 15, 36 and 37 of the Internal Regulations of the
Miniistry of Health

the Rules of the Federal *(,ag/i,mis.\‘imlz)/‘or Protection Against Health Risks;'1 167 Scction VI third and 208 of 1 167 Section VI third, paragraph
208 and 223 of the Rules of Health Products, and Agréement disclosed procedures and services, as well as the fgrmats used by the Ministiv'ef T IIZ‘(I A,
t/.rrauérb the Federal Comiitission for Protection agatnst Health Risks | registered in the Federal Register of Formalities aind Services of the Federal
Regidatory Improvement Commission published in the Official Journal of the Federation on Jantary 28, 2011 and amended on June 22, 2011,
May 10, 18 July 23 October 2012 and July 7, 2013 in thé Official Gazette. ;

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

; 1,3 fractions I subsection b, V, VII, XIIL 4 Sectign 11 pzzi‘z}q;'u 4 Cand 11 fractions VI 1111;9 T, and 14 fractions I and X1V a/‘

Linca de produccién o producto - Categoria Forma farmacéutica Actividades que realiza
Manufacturing line or product - Category Dosage form Activities

SOLIDOS Tabletas, Comprimidos, Polvo para Produccién, Acondicionamiento
Rt reconstituir. primario, Acondicionamicento

sccundario, Control de Calidad,
Liberacion, Almacenamicnto,
Distribucion.

SOLIDOS - CITOTOXICOS Tabletas, Comprimidos.

Norma de referencia:

Reference standard:

NOM-059-SSA1-2015 Bucnas Practicas de Fabricacion de Medicamentos; la cual cumple con las recomendaciones de la
Gufa_de Buenas practicas. de Fabricacion para Medicamentos Parte 1y sus anexos del Pharmaccutical Inspection Co-
operation Scheme (PIC/S).

NOM-059-88A1-2015 Good Manufacturing Practice for Medicinal Products; which complics with the recommendations of the Guide to Good
]Wmugﬂutm‘ing Practice for Medicinal Products Part I and Annexes of Pharmaccutical Inspection Co-operation Schenie (PIC/S).

Nombre de la autoridad que realiza la inspeccion:

Namnie of inspecting authority:

Comision Federal para la Proteccién contra Ricsegos Sanitarios (COFEPRIS); miembro P1C/S desde 2018,
Federal Convnission for the Protection Againse Sanirary Rivky (COFLPRIS ) PIG/S ticmber since 2018,
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OFICIO DE CERTIFICACION No. 213300516A0148

Direccién de la autoridad reguladora emisora
Address of the issuing regulatory authority:

Oklahoma No. 14, Col, Nipoles, Benito Juirez, Ciudad de México, C.P. 03810

Numero de acta de inspeccién:

Number of inspection report:

18-MIF-3309-06062-MP

18-MF-3309-06157-PP, Almacén, ubicado en Av. Tlahuac No. 451 3, Col. San Nicolds Tolentino, C.P. 09850, lztapalapa,

Fecha de inspeccién:
Date of inspection of the plant.

Del 13 al 17 de agosto de 2018

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

El 17 de agosto de 2021, e conformidad con To sehatado en la Guia sobre Ia aplicacion de Criterios que deben observar para la evaluacion de la

Certiftcacion, de Buenas Pricticas de Fabricacién de Farmacos, Medicamentos y Dispositivos Médicos, que se acompanen a las solicitudes de
Madificacioncs, Prérrogas y Registros Sanitarios, de fecha 06 de marzo de 2020.

Nota: Durante la inspeccion se realizaron evaluaciones sobre una muestra limitada y aleatoria de documentos, procesos y
drcas productivas. Por lo tanto, csta certificacion no exime a la cmpresa de la responsabilidad de cumplir con las normas
existentes de buenas pricticas de fabricacion, asf como para identificar y climinar las deficiencias y desviaciones no scialadas
por cl equipo de inspeecion. Sin embargo, a la luz de nucvas prucbas o informacién podrin scr revisadas y cjecutadas por la
autoridad sanitaria competente mediante evaluaciones constantes de este sitio de fabricacion.

Note: D/q'iﬂiq the inspection were conducted gvaluations on a limited and randoir saniple of docyments, processes and production areas. Thercfore,
this certification does not excuse the coin an;vf\‘ responsibility to comply with cxisting stdndaids of good manufacluring ]ﬁucimw and ty identify and

climinate deficiencies and deviations noted by the inspection team. However, in the light of nea cidence orinformation ongoing assessmentyof the
manufacturing site may be reviewed and eviluated by the competent health authority. ’

Nombre y puesto del responsable

Name and function of the responsible person:
Maria de Lourdes Rodrigucz Aveleyra
Subdirectora Ejecutiva de Licencias Sanitarias

Correo electrénico, teléfono, fax:
E-mail, Telephone no., and Fax no. o
mlrodriguez@cofepris.gob.mx Tel. +52 (55) 50 8053 66

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION Sello de la autoridad reguladora y fecha de emision
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Ciudad de México, 22 de febrero de 2021.

c.c.- Expediente de 1a Comision de Autorizacion Sanitaria, Ter piso.
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