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Fecha de aprobacién: 16 de enero de 2016
Fecha de ultima evaluacién: 15 de marzo 2016

Carta de Servicios de la Unidad de Verificacion
Cofa Integral, S.A. de C.V. — Tercero Autorizado por COFEPRIS

1. Introduccioén:

Las dependencias del Gobierno Federal requieren de mecanismos de apoyo para evaluar la conformidad
y lograr reducir los tiempos de respuesta con respecto a trdmites y servicios; para ello deben ajustarse a lo
establecido en la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién (por ej. uso de laboratorios acreditados) lo
gue limita su campo de autoridad.

A partir de 1984 que en la Ley General de Salud se establece la figura de auxiliares de la regulacién y es
en 1997 que la Ley General de Salud establece a los terceros autorizados como auxiliares de la Regulacion
(art. 391 bis); en 1998 se publica la convocatoria en el DOF para la autorizacion de terceros en materia de
intercambiabilidad de medicamentos.

En 2002, la COFEPRIS establece el modelo de terceros autorizados y se definen requisitos, convocatoria
y reglamento del Comité Técnico; publicAndose en el DOF de la convocatoria para la autorizacion de
terceros en materia de laboratorios de prueba y unidades de verificacion; 2004, se publico el reglamento
de la COFEPRIS que establece en el Art. 16 fracciones Il y 11l que le corresponde a la CCAYAC administrar
el proceso de terceros autorizados y en 2011 se publico en el DOF de las convocatorias para la autorizaciéon
de terceros como auxiliares en el control sanitario de establecimientos, Medicamentos y dispositivos
médicos.

Esta unidad de verificacion COFA Integral S.A. de C.V. — Tercero Autorizado, es una de las primeras cinco
unidades aprobadas por COFEPRIS en nuestro pais (México); contamos con mas de 4 afios de experiencia
en cuanto a la emisién de Informes Técnicos-Favorables, mediante la revision de expedientes de
medicamentos alopéticos y con mas de 25 afios en el &mbito regulatorio farmacéutico.

COFA INTEGRAL, S.A. de C.V. recibi6 el 10 de enero de 2012 la autorizacion No. TA-110-11, Tercero
Autorizado como Unidad de Verificacion como Auxiliar en el Control Sanitario de Medicamentos, con
vigencia del 15 de diciembre de 2011 al 15 de diciembre de 2013. Quedando publicado en el Diario Oficial
de la Federacién en fecha de 04/mayo/2012 — Aviso por el que se da a conocer la lista general de terceros
autorizados auxiliares al control sanitario (Tercera Seccion) y en fecha de 22/abril/2013 — Aviso por el que
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se da a conocer la lista general de terceros autorizados auxiliares al control sanitario
(http://dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5296662&fecha=22/04/2013).

= Autorizacion No. TA-110-11 con vigencia del 15/dic/2011 al 15/dic/2013
» Renovacion de Autorizacion No. TA-93-13 con vigencia del 16/dic/2013 al 16/dic/2015
» Renovacion de Autorizacion No. TA-12-16 con vigencia del 21/ene/2016 al 21/ene/2018

2. Datos de Caracter General

En la actualidad la Autoridad Sanitaria (Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios) se
apoya en Terceros Autorizados en el ejercicio del Control y Vigilancia Sanitaria para vigilar el cumplimiento
de la legislacién sanitaria vigente y auxiliar en el control sanitario de medicamentos y demas insumos para
la salud, de las actividades relacionadas con los mismos y, de los establecimientos destinados a su
proceso.

Los campos de actuacion de los Terceros Autorizados para el control y vigilancia sanitarios, son los
siguientes:

= Laboratorios de prueba

= Unidades de verificacion

o Visitas de verificacion,

o Toma de muestras, y

o Como auxiliar en el Control Sanitario para la elaboracion del dictamen del Registro Sanitario.
= Unidades para realizar estudios de intercambiabilidad

Los Terceros Autorizados tienen la funcién de ampliar la cobertura de la Autoridad Sanitaria al expedir
informes técnicos que COFEPRIS reconoce para actos de autoridad, evaluando la conformidad con base
a procedimientos normalizados y a un sistema de calidad.

Los Terceros Autorizados - Unidades de Verificacion, son autorizadas por la Secretaria de Salud
(Secretaria), a través de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS),
para emitir dictAmenes respecto del cumplimiento de requisitos establecidos por la propia Secretaria o en
la regulacion sanitaria vigente, para efectos de autorizaciones sanitarias de establecimientos y demas
tramites relacionados de competencia de COFEPRIS.

La autorizacion de las Unidades de Terceros Autorizados, tiene como base: Contar con un Sistema de
Gestidon de Calidad para que la Autoridad Sanitaria cuente con resultados confiables para la toma de
decisiones.
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Unidad de Verificacion Prestadora del Servicio
COFA INTEGRAL, S.A. de C.V. — Tercero Autorizado por COFEPRIS, cuenta con la capacidad técnica,

material, humana vy financiera, asi como las instalaciones, equipo y tecnologia para llevar a cabo las
verificaciones y demas actividades para emitir los dictamenes correspondientes.

COFA INTEGRAL, S.A. de C.V., no esta sujeta a influencia directa de ningun fabricante, comerciante o
persona moral mercantil de los procesos y productos que evalla.

COFA INTEGRAL, S.A. de C.V., se encuentra ubicada en la Ciudad de México en la direccion de: calle
Vicente Garcia Torres No. 75-G, Col. Barrio San Lucas, Delg. Coyoacan, C.P. 04030; y es en este sitio en
donde se desarrollan las actividades que se detallan en el apartado 6 de esta Carta (los Servicios prestados
por COFA INTEGRAL).

3. Normativa
El Sistema de Gestion de Calidad de los Terceros Autorizados esta basado en las siguientes Normas
Mexicanas:

= Laboratorios de Prueba: NMX-EC-17025-IMNC-2006.

» Unidades de Verificacion: NMX-EC-17020-IMNC-2014.

= Unidades de intercambiabilidad: NOM-177-SSA1-2013.

COFA INTEGRAL, S.A. de C.V. esta legalmente constituida conforme a las leyes mexicanas y cuenta con
un Sistema de Gestién de Calidad basado en la Norma Mexicana “NMX-EC-17020-IMNC-2014 Evaluacion
de la conformidad-requisitos para el funcionamiento de diferentes tipos de unidades (organismos) que
realizan la verificacion (inspeccién)”.

4. Derechos y Responsabilidades
Derechos:
Los Usuarios que soliciten los servicios contemplados en esta Carta tienen derecho a:

- Ser tratados con el debido respeto y consideracion.

- Recibir la informacion, orientacion sobre el proceso y estado que guardan sus expedientes de
producto, con relacion a los servicios prestados por la Unidad de Verificacion.

- Recibir tratamiento de forma reservada y confidencial sobre la informacion relativa a su persona,
empresa y al servicio recibido.

- El Usuario tiene el derecho de revisién del Informe Técnico—Preliminar, en caso de tener
observaciones o comentarios sobre las solicitudes de informacion que éste contenga.

- Expresar cualquier queja, apelacion y/o sugerencia y ser contestada en el plazo establecido.
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Responsabilidades:

Los Usuarios y la Unidad de Verificacion COFA INTEGRAL, S.A. de C.V., deberan asumir las siguientes
responsabilidades

Mantener siempre una actitud correcta y de respeto.

Facilitar los datos de identificacion que sean necesarios para la gestion de los servicios prestados
por la Unidad de Verificacion.

Hacer uso adecuado de las instalaciones y servicios, respetando los espacios y equipamientos, y
colaborando en su buen mantenimiento.

Respetar las normas de funcionamiento interno que previamente les hayan sido comunicadas y, en
todo caso, aceptar y atender las indicaciones o instrucciones que puedan recibir del personal del
servicio.

Rellenar de forma concreta, legible y clara los documentos de quejas, apelaciones y/o sugerencias,
proporcionando los datos minimos necesarios para su correcto proceso.

COFA INTEGRAL, se ajustard en todo momento a la normatividad aplicable, evitara conflictos de
intereses y mantendrd la confidencialidad con sus clientes.

Cumplir con las disposiciones previstas en el Marco Regulatorio aplicable.

El pago del o los servicios se realizara conforme a las clausulas del contrato vigente.

5. Sistema de Quejas, Apelaciones y/o Sugerencias

En COFA Integral tu opinién es lo mas importante, queremos saber qué piensas de nosotros.

Por este medio hacemos de su conocimiento que la informacion relacionada a quejas y sugerencias sera
tratada bajo los principios de confidencialidad, objetiva, ética e imparcialidad que tenemos en COFA
Integral.

En caso de presentar una queja, apelacion o sugerencia le solicitamos dirigirla mediante escrito dirigido a
la Gerencia de Gestion de Calidad (o si prefiere puede escribir su queja o sugerencia directamente en
nuestro formato “RC-CAL-7.5/7.6.04” de quejas, apelaciones y sugerencias que se encuentra en nuestra
pagina web www.cofaintegral.com.mx en la seccién de descargas), una vez requisitado el formato o
elaborado el escrito para su atencion y seguimiento, segun corresponda, favor de:

Enviarlo a el correo electrénico: calidad@cofaintegral.com.mx

Llamando al Tel. Of y Fax (55) 5658 4146

Enviarlo a nuestras instalaciones en: Calle Vicente Garcia Torres No. 75-G, Col. Barrio San Lucas,
Delg. Coyoacéan, C.P. 04030, Ciudad de México, México.

jParticipa! tu opinién nos interesa.
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6. Servicios Prestados
Cofa Integral, S.A. de C.V., ofrece sus servicios para la elaboracion del Dictamen (Con validez para
actos de Autoridad por COFEPRIS) de:
» Registro Sanitario de Medicamentos Alopéticos (que se otorguen dentro de los supuestos previstos
en las fracciones IV, V y VI del articulo 226 de la Ley General de Salud),

= Modificaciones Administrativas _a las Condiciones de Registro Sanitario _de Medicamentos
Alopéticos, Biolégicos, Vitaminicos y Herbolarios en términos de los articulos 185, 186 y 190 del
Reglamento de Insumos para la Salud,

» Modificaciones Técnicas a las Condiciones de Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos,
Vitaminicos y Herbolarios en términos de los articulos 185 y 186 del Reglamento de Insumos para
la Salud, y

» Prérrogas de Registros Sanitarios de Medicamentos Alopaticos, Biolégicos, Vitaminicos y
Herbolarios en términos de los articulos 190 Bis 1, 190 Bis 2, 190 Bis 5y 190 Bis 6 del Reglamento
de Insumos para la Salud.

Cofa Integral, S.A. de C.V., (mediante la subcontrataciéon de una Unidad de Tercero Autorizado
COFEPRIS) ofrece sus servicios para la elaboracion del Dictamen (Con validez para actos de
Autoridad por COFEPRIS) de:

» Reqistros Sanitarios de Dispositivos Médicos Clase |, Clase Il y Clase lll, en términos de los articulos
179, 180 y 181 del Reglamento de Insumos para la Salud (no apegados al Acuerdo por el que se
reconocen como equivalentes a los requisitos establecidos en los articulos 179 y 180 del
Reglamento de los Insumos para la Salud y a los procedimientos de evaluacion técnica realizados
por la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios para el otorgamiento del
registro de los insumos para la salud, a que se refiere el Capitulo IX del Titulo Segundo del
Reglamento de Insumos para la Salud, a los requisitos establecidos por las secciones 510(k) y 514
del Federal Food, Drug and Cosmetic Act y por el Titulo 21, Capitulo I, Subcapitulo H, del Code of
Federal Regulations de los Estados Unidos de América, asi como los establecidos por el Food and
Drug Act, y las Medical Devices Regulations de Canada para permitir la comercializacion de
dispositivos médicos en su territorio, y a las pruebas e inspecciones realizadas por la Food and
Drug Administration de los Estados Unidos de América y por Health Canada de Canada, para
permitir la comercializacion de dispositivos médicos en su territorio, publicado en el Diario Oficial de
la Federacion el 26 de octubre de 2010).

= Modificaciones a las Condiciones de Registro Sanitario (Administrativas y Técnicas) de Dispositivos
Médicos; Clase I, Clase 1l y Clase lll, en términos del articulo 184 del Reglamento de Insumos para
la Salud.

=  Prérrogas de Reqgistros Sanitarios de Dispositivos Médicos Clase |, Clase Il y Clase Ill en términos
de lo dispuesto en los articulos 188, 190 Bis 3, 190 Bis 4, 190 Bis 5 y 190 Bis 6 del Reglamento de
Insumos para la Salud.
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Cofa Integral, S.A. de C.V., ofrece sus servicios para:

» Elfoliado del expediente en las instalaciones de COFA Integral.

» Elaboracion del formato lista de verificacion (Check-List de completitud) del expediente
correctamente llenado y con los folios del expediente para sometimiento en la ventanilla de
COFEPRIS.

= Copia Espejo - Respaldo Digital (escaneo) del expediente completo y con folios (Entregable en un
CD-ROM) del expediente finalizado que se sometera a COFEPRIS.

Nota: Este servicio de digitalizacion del expediente para registro de medicamento tiene un costo
aproximado entre $ 18,000 a $ 25,000 pesos, dependiendo del nimero de carpetas.

7. Compromisos de Calidad

En COFA Integral, S.A. de C.V., hemos establecido y mantenemos un Sistema de Gestion de Calidad
capaz de asegurar el cumplimiento coherente de los requisitos de la Norma Mexicana NMX-EC-17020-
IMNC-2014 de acuerdo con la opcion A, a través de un Manual de Calidad, Manual de Organizacion,
Manual de Procedimientos y otros documentos relacionados.

Nuestra Politica de la Calidad nos compromete a desarrollar, mantener, cumplir y mejorar continuamente
la eficacia del Sistema de Gestién de la Calidad; con el firme propoésito de la satisfaccion de nuestros
usuarios y del cumplimiento cabal del Marco Legal vigente y aplicable, a través de gente dedicada a la
excelencia: personal competente, motivado y comprometido; utilizando las instalaciones adecuadas;
equipo de alta tecnologia; cumpliendo lo indicado en los documentos establecidos; porque nuestros valores
son la honestidad, la imparcialidad y la confidencialidad, y porque sentimaos pasion por lo que hacemos”.

La politica de calidad de COFA Integral S.A. de C.V., es la expedita revision de los expedientes de acuerdo
al Marco Legal mexicano vigente, por esto, durante el tiempo que el expediente esté en revisién hasta la
entrega final para sometimiento a COFEPRIS, el area regulatoria de su empresa podra tener contacto via
correo electronico, llamadas telefénicas, visitas a las instalaciones que sean necesarias para la exitosa
finalizacién del proceso y seran atendidos por uno o los dos gerentes técnicos de la unidad.

8. Datos de Caracter Complementario
- Los precios establecidos en los contratos, no se modificaran por la complejidad del expediente o por
namero de farmacos del medicamento en revision.
- La revision de expedientes de modificacion técnica tiene el costo indicado, sin importar el numero de
modificaciones incluidas.
- La revision del expediente de medicamento con molécula nueva, incluye, si es del interés del Usuario, la
asistencia de los gerentes técnicos quimico y/o médico en la reunién de presentacién con el Comité de
Nuevas Moléculas.
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- El Servicio que presta esta Unidad de Tercero Autorizado, conformara un Informe Técnico—Preliminar
estara compuesto de la revision del expediente completo (parte administrativa-legal, parte técnica y parte
médica) y no se enviaran adicionales para solicitar mas informacién de la contenida en dicho informe.

= El o los expedientes que sometan a revision, deben de estar completos como si fueran a someterse a
COFEPRIS, sin embargo, si existen documentos en proceso, como por ejemplo, obtencién de
certificados de Buenas Practicas de Fabricacion, resultados de estabilidad o estudio de
Bioequivalencia, se puede someter el expediente incompleto y se pondra la nota respectiva en el acuse
de recibo de informacion. En cuanto estén disponibles los documentos, los pueden enviar a COFA
Integral para revision e integracion en el expediente.

COFA INTEGRAL — TERCERO AUTORIZADO COFEPRIS

UNIDAD DE VERIFICACION AUXILIAR EN EL CONTROL SANITARIO PARA LA ELABORACION DE
DICTAMEN DE REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS

Calle: Vicente Garcia Torres No. 75-G Teléfonos de contacto son:
Col. Barrio San Lucas, Delg. Coyoacan, | - Tel. Oficina (55) 5658 4146
C.P. 04030, Ciudad de México, México. - Tel. Area Técnica (55) 5554 8189

Correo en atencion clientes: atencionclientes@cofaintegral.com.mx
Horario de Atencién: lunes a viernes de 9 a 18 hrs.
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OFICIO No. CASITAI12/12016

Meéxico, D. F., 21 de Enero de 2018
No de Ingreso: 15360070580001

1.Q. SANTIAGO CASTANON CORO.
REPRESENTANTE LEGAL.

COFA INTEGRAL 5.A. DEG.V.

Calie Vicente Garcia Tomes Mo, 750,

Col_ Barrip San Lucas. Delegacidn Coyoacan,
C.F. 04030, Mexico, D.F,

Tel: 01 [55) 5658 4146

Correo electrbnico;
reprasentantelegal@eofaintegral com.mx

PRESENTE

Con fundamento en lo dispuesto por los articulos 4°, parrafo cuaro, 8, 14 y 16 de la Constitucion
Folifica de los Estados Unidos Mexicanos; 1%, 2% fracocion |, 17, 26 y 38, fracciones XX1 y XXV de s
Ley Crganica de la Administracion Piblica Fedesal; 1%, 3%, 13, 15, 15-A, 18, fraccion X y 59 de |a Ley
Federal de Procedimients Administrativo; 19, 39, fracciones XX, SN y XXV 4%, fraccion 11, 13,
apartado A, fracciones |1 y X, 17 bis, fracciones [V, VI y X1, 368, 371, 391 bis de la Ley General de
Salud; 210, 211, 213, y 215 del Reglamento de [nsumos para |a Salud; 243, 244, 246, 247, 248, 250,
251 y 252 del Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios; 1% 2°, apartado C, fraccion X
del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud;1°, 37 fraccidn |, Wil y XII, 4° fraccitn (I, inciso e, 11
fracciones VI, X1y XVIIl, 14, fraccion X del Reglamento de la Comisidn Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios; la evaluacidn y dictamen de capacidad técnica y probidad realizada por el
Comité Técnico para @ Autorizacion de Terceros, la Conwocatoria dirigida a las personas fisicas y
personas morales en general interesadas en fungir como terceros auforizados, awdliares en el control
sanitaric, ha fenido a bien otorgar |a autorizacidn como, Unidad de Verificacidn, a través de la:

AUTORIZACION TA-12-18

TERCERO AUTORIZADO GOMO UNIDAD DE VERIFICACION

VIGENCIA: DEL 21 DE ENERO DE 2016 AL 21 DE ENERO DE 2018

e i 113
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@& Sl

AUTORIZACION TA-12-16
OFICIO No.: CASITANZ2016
WIGENCIA: DEL 21 DE ENERO DE 2016 AL 21 DE ENERO DE 2018

SALUD

La cual incluye comao personal facultado:

Para realizar actividades como auxiliar en el Control Sanftario para la elaboracion del dictamen del
Registro Sanitario de:

Medicamentos Alopaticos: que se otorguen dentro de los supuesios previsios en las fracciones [V, Vy
Wl del articule 226 de la Ley General de Salud;

Modficaciones Administrativas a las Condiciones de Repistro Sanitario de Medicamentos Alopaticos,
Biokhgicos, Vitaminkcos y Herbolarios en témminos de los articulos 185, 186 v 190 def Reglaments de
Insumaos para la Salud,

Muodificaciones Técnicas a las Condiciones de Registro Saniario de Medicamentos Alopaticos,
Vitlaminicos y Herbolarios en términos de los articulos 185 y 186 del Reglamenio de Insumos para la
Salud, v

Prorrogas de Registres Sanitarios de Medicamentos Alopaticos, Biolbgicos, Vitaminicos y Herbolarios
en terminos de los articulos 190 Bis 1, 190 Bis 2, 190 Bis 5 y 190 Bis 6 del Reglamento de Insumos
para la Salud a

e Med Alma Aparicio Cabrers
« |0 Santiago Castafion Coro

La presante autorizacidn queda sujeta al cumplimiento de 1as siguientes disposiciones:
» Cumpércon lo dispuesto en &l articulo 401 de la Ley General de Salud.
s Cumplr con lo dispuesto en los articulos 243 y 214 del Reglamento de Insumos para la Salud.

e Cumplir con lo dispuesto en los ariculos 245 y 250 del Reglamenio de Control Sanitario de
Productos y Sanvicios.
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A CARTA DE
INTEGRAL, S.A. DE C.V. S E RV I C I O S

AUTORIZACION TA-12-16
OFICIO Ne.: CASITAHZI2016
VIGENCIA: DEL 21 DE ENERO DE 2016 AL 21 DE ENERD DE 2018
t
Considerando la imporancia v la responsabilidad gque representa la presente aulprizacidn, lo
exhoramos a respaldaria con ética y profesionalismo; ya que |a falta de cumplimisnts a las condiciones
bajo las cuales se olorgd, maotivard la aplicacion de las medidas de seguridad y sanciones eslablacidas
en la Ley General de Salud y demas disposiciones aplicables.
SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION.
COMISIONADO DE AUTORIZACION SANITARIA
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