SELS

CERTIFICADO No. SLS/04/2105/2010

México, D.F. a 10 de Noviembre de 2010

Con fundamento en los Articulos 4 parrafo tercero, 8 y 14 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 39 de la Ley
Organica de la Administracién Piblica Federal; 1, 3 y 16 fraccién X de la Ley Federal del Procedimiento Administrativo: 3 fracciones
XXIV y XXV, 4 fraccion Ill, 17 bis fraccion V, 194, 197, 287, 388, 389 fraccion V, 391 bis y 392 de la Ley General de Salud: 1y 2
inciso ¢ fraccién X del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; 1, 3 fracciones | 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, 208 y 209 del Reglamento de Insumos
para la Salud, asi como los relativos y aplicables del Acuerdo por el que se dan a conocer los tramites y servicios, asi como los
formatos que aplica la Secretaria de Salud, a través de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, inscritos en
el Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comision Federal de Mejora Regulatoria publicado el 19 de Junio de 2009 en el
Diario Oficial de la Federacion y vigésimo primero del Acuerdo por el que se delegan las facultades que se sefalan, en los drganos
administrativos que en el mismo indican de la Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, publicado el 07 de abril
de 2010 en el Diario Oficial de la Federacion y por medio del presente se hace constar que la empresa denominada ScinoPharm
Taiwan Ltd., ubicado en No. 1, Nan-Ke 8th Road, Taiwan Science Park, Shanhwa Township, Tainan County, 74144, Taiwan, R.0.C.,
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 estan sujetas a verificacion por parte de esta Comisién Federal, para fabricar sus
productos de acuerdo a las siguientes lineas de fabricacion; Sintesis de Materias Primas (las materias primas: Isoconazol y Nitrato
de Isoconazol).

Se extiende el presente Certificado a peticion del interesado para los fines legales a gue haya lugar, siendo vigente hasta el dia 10 de
Mayo del 2013, pero al modificar las condiciones en que fue autorizado o presentar desviaciones el Certificado queda cancelado.
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