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No. de Solicitud: 223601EL690092, 233301EL690165

Ciudad de México a 30 de septiembre de 2024

PRONTIUS LABORATORIOS, S.A. DE C.V.
Andador 11 Este No. 7B, Col. CIVAC, C.P. 62578, Jlutepec Morelos.
PRESENTE

Asunto: Primera vez

" Confundamento en lo dispuesto por los articulos 4 parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de Ia
Constituciéon Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 1°, 2°, fraccion 1,17, 26 y 39

fraccion XX| de la Ley Orgéanica de la Administracién Publica Federal; 1°, 3°,13, 15,
15-Ay 59 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 1°, 3°, fracciones XXII,
XXIV y- XX VI, 4°, fraccién 111,13, apartado A, fracciones Il y X, 17 bis, fracciones 1V, VI
y X1, 368, 371,391 bis de la Ley General de Salud; 210, 211, 213 y 215, del Qeglamento
de Insumos para la Salud; 243, 244, 246, 247, 249, 251 y 252 del Reglamento de

Control Sanitario de Productos y Servicios; 1°, 2°, apartado C, fraccion X, 36 y 37,

primer parrafo del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; 1°, 3¢, fraccion |,

VIl y XlI, 4° fraccidn |l, inciso ¢, 11 fracciones VI, Xl y XV, 14 fraccion X'y XIV del '

Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios;

y la Convocatoria dirigida a las personas fisicas y personas morales en general
- interesadas en fungir como Terceros Autorizados, auxiliares en el control

sanitario. Laboratorios de prueba publicada en el Diario Oficial de la Federacion
el 03 de diciernbre de 2020, se emite la presente autorizacion como: Laboratorio
de Prueba.

A través de la:

AUTORIZACION No. TA-08-24
TERCERO AUTORIZADO COMO LABORATORIO DE PRUEBA

VIGENCIA: 30 DE SEPTIEMBRE DE 2024 A 30 DE SEPTIEMBRE DE 2026
EMISION PRIMERA VEZ: 30 DE SEPTIEMBRE 2024
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"AUTORIZACION No. TA-08-24

VIGENCIA: 30 DE SEPTIEMBRE DE 2024 A 30 DE SEPTIEMBRE DE 2026

El marco analitico que ampara la'Autorizacién es:

MGA 0041, Farmacopea de los Estados ‘

Unidos Mexicanos 132 Edicién, 2021, Vol. 1.

Pag 259-261

Determinacicén de agua pdr Karl-Fischer

MGCA 0251. Farmacopea de |os Estados
Unidos Mexicanos 132 Ed icion, 2021, Vol. 1.
Pag 327-328

‘Densidad relativa.

MGA 0671. Farmacopea de los Estados

Unidos Mexicanos. 132 Edicion, 2021, Vol. 1.

Pag 494

Pérdida por secado.

MGA 0701. Farmacopea de los Estados

Unidos Mexicanos. 132 Edicidn, 2021, Vol. 1.

Pag 495

Medicion del pH

MGA 0241, Farmacopea de los Estados

Unidos Mexicanos: 132 Edicidn, 2021, Vol. 1.

Pag 312-327

Cromatograffa

[.Técnicas Instrumentales ;
B) Cromatografia de Liquidos de Alta
Resolucion (CLAR).

Detector de luz UV/VIS (Arreglo de
Diodos).

MGA 0612. Farmacopea de los Estados

Unidos Mexicanos. 132 Edicién, 2021, Vol. 1.

Pag 476-480

Determinacion de nitrosaminas.en
farmacos y preparados farmaceuticaos,
Método Il. Determinacion de
nitrosaminas en metforminay
blogueadores de receptor de'a
Angiotensina-2 (sartanes) por
cromatografia de liguidos de ultra-alta
resolucion acoplado a espectrometria
de masas triple cuadrupolo

La presente Autorizacion queda sujeta al cumplimiento de las 5|gU|entes

disposiciones:

e Elmuestreo debe realizarse por las autoridades sanitarias correspondientes .

para este fin, quienes levantaran un acta de verificacion en el gue se haga
constar el nimero y tipo de muestras tomadas. ;

e El| procedimiento para la recoleccion de muestras se efectuara conforme a
lo establecido en el articulo 401 bis de la Ley General de Salud,

e Las muestras pueden llegar a través del interesado.

e El informe de prueba emitido deberd hacer referenma al numero de acta

con Ia gue se tomo la muestra.
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: i AUTORIZACION No. TA 08-24
VIGENCIA 30 DE SEPTIEM BRE DE 2024 A 30 DE SEPTIEMBRE DE 2026

o De ser el caso, la subcontratacion de las metodologias autorizadas sélo
podra realizarse ocasionalmente con Laboratortos Terceros Autorlzados en
las mismas determinaciones. : .

e Se hace de su conocimiento que c_:Uenta con un pfazo de diez dias habiles,
contados a partir del dia-habil siguiente al que surta efecto la notificacion
del presente oficio, para someter la peticién de Correccién Interna generada
en el presente oficio, en su caso, debiendo adjuntar documentacion que
estime necesaria y de sustento a la peticion; asi mismo se informa que el
plazo sefalado es improrrogable, con el APERCIBIMIENTO que en caso de

‘no ingresar en tiempo y forma la solicitud en términos de los articulos 28, 32
y 59 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo, su tramite sera
improcedente.

e El resultado de las pruebas que realicen los terceros autorizados se hara
constar en un dictamen que serd firmado, bajo su responsabilidad, por la
‘persona facultada para hacerlo. -

Considerando la importancia vy la responsablladad que representa la presente
- Autorizacién, le exhortamos a respaldarla con ética y profesionalismo; ya que la
falta de cumplimiento a las condiciones bajo las cuales se otorgd, motivaré la
aplicacion de las medidas de seguridad y sanciones establecidas en la Ley
Ceneral de Salud y demas disposiciones aplicables. ' :

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION.
COMISIONADO DE AUTORIZ/CIC')N SANITARIA

NATAN ENRI

AN
MM /[ grvg
No. de entrada 223300701X0010
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