ESTADOS UNIDOS MEXICANOS

SALUD O COFEPRIS SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION
CONTRA RIESGOS SANITARIOS

COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA

Oklahoma NUm. 14, Col.Napoles, Alcaldia Benito Juarez, Ciudad de México, C.P. 03810

PREVENCION

Permiso Sanitario de Importacién de Insumos Fecha Expedicion:

Numero de entrada: 0402600201520244006000844 30 de abril de 2024

RPS RESEARCH SERVICIOS S DE RL DE CV
RRS060904LV1

DOMICILIO DEL ESTABLECIMIENTO: Insurgentes Sur 1602 Desp. 502, Credito constructor, Mexico, Benito
Juarez, CIUDAD DE MEXICO, MEXICO (ESTADOS UNIDOS MEXICANQS), CP 03940

Con fundamento en lo dispuesto por los articulos 4°, parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constitucidn Politica de
los Estados Unidos Mexicanos; 2 fraccion |, 14,17, 26, 39 fracciones XlllI, XV, XXl y XXIV de la Ley Organica de la
Administracién Publica Federal; 1, 2, 3, 4 fraccion 11,13 Apartado A fracciones I, IX y X, 17 bis fracciones |, II, 1V,
VI y Xlll, 194 fraccién I, Il segundo parrafo, 194 bis de la Ley General de Salud; 1, 2, 3, 4,15 de |la Ley Federal de
Procedimiento Administrativo; 1, 2 inciso C fraccién X, 15, 36, 37 del Reglamento Interior de la Secretaria de
Salud; 1,3 fracciéon | incisos b, k, I, m, p, V, VII, 4 fraccién Il inciso C, 14 fracciéon | del Reglamento de la Comision
Federal para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios; y demas disposiciones aplicables, para continuar con su
tramite deberd anexar la siguiente informacién y/o documentacién con una copia del presente documento:

Para continuar con su tramite de importacioén para 1,104 piezas de Hisopo Pediatrico para muestras
nasofaringeas, deberéa:

* Justificar la presente solicitud, toda vez que el Oficio de Autorizacién de Investigaciéon Cientifica No.
213300410A0064/2021 con nimero de protocolo EDP 938-201, se emitié con fecha 16 de julio de 2027, el cual
indica que para cada sujeto, la duracion del estudio es de aproximadamente 29 dias.

Por lo que debera presentar la resolucion emitida por el area de Ensayos Clinicos como respuesta a su
sometimiento de informe técnico parcial del 2023 del protocolo EDP 938-201 6 papeleta de sometimiento de
dicho informe.

* Asi mismo deberd presentar las ultimas enmiendas sometidas ante esta Comision Federal para este
protocolo.

Lo anterior de conformidad con el articulo 194 ultimo parrafo de la Ley General de Salud, y articulo 144 del
Reglamento de Insumos para Salud.

Se le previene que para un plazo no mayor de 5 dias habiles contados a partir de la recepcién de la presente,
remita a esta Comision la documentacion que se sefala arriba. Apercibido de que no dar cumplimiento en el
plazo sefialado, se desecha su tramite.
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ESTADOS UNIDOS MEXICANOS

SALUD COFEPRIS SECRETARIA DE SALUD
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION

CONTRA RIESGOS SANITARIOS

COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA

Oklahoma NUm. 14, Col.Napoles, Alcaldia Benito Juarez, Ciudad de México, C.P. 03810

ATENTAMENTE

TANIA ADRIANA SOLORIO SANDOVAL
Subdireccion Ejecutiva de Importaciones y
Exportaciones

ABSM

Cadena original. Informacién del documento oficial que se presenta que declara:
|0402600201520244006000844|30/04/2024 |14:30:48|SOST860912D82|TANIA
ADRIANA|SOLORIO|SANDOVAL|Para continuar con su tramite de importacién para 1,104 piezas de Hisopo
Pediatrico para muestras nasofaringeas, debera: * Justificar la presente solicitud, toda vez que el Oficio de
Autorizacién de Investigacion Cientifica No. 213300410A0064/2021 con numero de protocolo EDP 938-201, se
emitié con fecha 16 de julio de 2021, el cual indica que para cada sujeto, la duracién del estudio es de
aproximadamente 29 dias. Por lo que deberda presentar la resolucion emitida por el area de Ensayos Clinicos
como respuesta a su sometimiento de informe técnico parcial del 2023 del protocolo EDP 938-201 6 papeleta
de sometimiento de dicho informe. * Asi mismo debera presentar las ultimas enmiendas sometidas ante
esta Comision Federal para este protocolo. Lo anterior de conformidad con el articulo 194 ultimo parrafo de la
Ley General de Salud, y articulo 144 del Reglamento de Insumos para Salud.|Otro|Otro|Otrol|

Sello digital del autorizador del documento oficial:
htgTgMfSlbyPVIiggMeyL8IRRUNTVjtqPazcGVFOFVH4ZNPKMLOBS09P6U/MyV+bDDRFR+HfIDFF
ruSLn+jv5+B9YZxk+AGCyqiRKvaOl9sLkrsqOi4o03iNAIUG/8vzBQk7fOVE2fRtIMyFN3IYOH Cnr
a+o0Vyc3IVLLxgt9lga3bFEydMKkM9Fx5fV3eLXOy1m5029s994u8Hy/PMLAVNOeAbRNR+/1g5wiO
fxzZW/bECNFRpZVweha/3GNAI4mUL3KQxUQq25vI816zKENG6VHLNX7VtcckDOfY7WNONYIN8ngXzV
MnYYaqCjxLEjz5ae5hcx2IYABYMIYNIj5XTYIA==
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