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Secretaria de Salud

OFICIO No. 243300701X0021
_____ -- | ' | Ciudad de México a 28 de octubre de 2025. -

' CENEBA BIOPROCESS, S.A. DE C.V.

Carretera a San Isidro Mazatepec No. 38, Col. Santa Cruz de las Flores
Tlajomuilco de Zuniga,

C.P. 45640,

Jalisco.

PRESENTE

Asunto: Autorizacién Primera vez.

Con fundamento en lo dispuesto por los articulos 4 parrafo cuarto, 8, 14, 16 de
la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 1, 2 fraccion I, 14, 17,
26 fraccion XVI, 39 fraccion XXI de la Ley Organica de la Administracion Publica
Federal; 1, 2, 3, 12, 13, 14, 15, 15-A, 57, 59 de la Ley Federal de Procedimiento
Administrativo; 1, 3 fracciones I, XXII, XXIV, XXVIII, 4 fraccion III, 13 apartado A
fracciones II, IX, X, 17 bis fracciones 1V, VI, XIII, 371, 321 bis de la Ley General de
Salud; 1, 2 inciso C fraccion II, 44, 45 del Reglamento Interior de la Secretariade -
Salud; 1, 3, 4 fraccién II inciso ¢, 11 fracciones VI, XI, XVIII, 14 fracciones X, XIV
del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios; 1, 210, 211, 212, 213, 214, 215, 216 del Reglamento de Insumos para
la Salud; 1, 243, 244, 245, 246, 247, 249, 250, 251, 252 del Reglamento de
Control Sanitario de Productos y Servicios; y la Convocatoria dirigida a las
personas fisicas y morales interesadas en fungir como terceros autorizados,
auxiliares en el control sanitario. Laboratorio de prueba, publicada el 3 de
diciembre del 2020 en el Diario Oficial de la Federacion. Se emite la presente
autorizacion como: Laboratorio de Prueba.

A traves de la:

AUTORIZACION No. TA-14-25

- TERCERO AUTORIZADO COMO LABORATORIO DE PRUEBA

VIGENCIA: 28 DE OCTUBRE DE 2025 AL 28 DE OCTUBRE DEL 2027

Oklahoma No. 14, Colonia Napoles, Demarcacion Territorial Benito Judrez, Ciudad de México,
- C.P.03810 Tel. 55 5080-52-00 y 01 800 033 50 50 waww.gob. mx/cofepris
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AUTORIZACION No. TA-14-25
VIGENCIA: 28 DE OCTUBRE DE 2025 AL 28 DE OCTUBRE DE 2027

El marco analitico que ampara la Autorizacion es:

~ ReferenciaAnalitica | ~ Determinaciones
MGA 0196 Farmacopea de los Estados _ _
‘Unidos Mexicanos. 13.0 Edicién, 2021. | Conductividad.

Tomo I. Pag. 301-303.

s Bt - = ity e e

Cromatografia.

MGA 0241. Farmacopea de los Estados | I Técnicas Instrumentales. |
Unidos Mexicanos. 13.0 Edicién, 2021. | B) Cromatografia de liquidos de Alta

Tomo 1. Pag. 312-326. Resolucion (CLAR).
| Detector de luz UV-ws:ble

F

MGA 0251. FarmaccEéa de los Estados ;
! : e Densidad relatwa
Unidos Mexicanos. 13.0 Edicion, 2021. Método II. Densimetro
| Tomo L. P4g. 327-328. T Al e
iMGA 0701. Farmacopea de los Estados |
| Unidos Mexicanos. 13.0 Edicién, 2021. | Medicion del pH.
| Tomo L. Pég. 495-497.
| Determinacion de endotoxinas

 MGA 0316. Farmacopea de los Estados | bacterianas.
Unidos Mexicanos. 13.0 Edicién, 2021. | Método A. Formacién de un gel.
Tomo 1. Pag. 365-370. ' Método B. Fotometrico:

| Turbidimetrico.

s s i e —— —

| MGA 03665. Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos. 13.0 Edicion, 2021. | Espectrometria de masas.
Tomo L. Pag. 391-395. | .
MGA 0381. Farmacopea de l0s Estados Esterilidad.

Unidos Mexicanos. 13.0 Edicion, 2021. | Metodo directo.
Tomo 1. Pag. 395-401. - | Método de filtracion por membrana.

| Limites mlcrebianos

MGA 0571. Farmacopea de los Estados | Métodos de Cuenta Microbiana.

| Unidos Mexicanos. 13% Edicién, 2021. | Cuenta en placa (vaciado y extension).
Tomo 1. Pag. 463-473. | Filtracion por membrana.

| NUmero mas probable (NMP).
Determinacion de nitrosaminas en
MGA 0612. Farmacopea de los Estados | farmacos y preparados farmacéuticos.

| Unidos Mexicanos. 13.0 Ediciéon, 2021. | Métodol.

Tomo 1. Pag. 476-480. ' Método IL.

e ——

i
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AUTORIZACION No. TA-14-25

VIGENCIA 28 DE OCTUBRE DE 2025 AL 28 DE OCTU BRE DE 2027__:!:
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' Unidos Mexicanos. 13.0 Edicién, 2021.

Tomo L Pag. 511-517.

MGA 0890 Farmacopea de IOS EStadOS’

Determinaciéon de tamafio de particulas |

en sistemas dispersos por difraccion laser.

MPB 0740. Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos. 13.0 Edicion, 2021.

L

Deteccion de Micoplasma
' C. Méetodo de ampilificacion de acudos

para dispositivos médicos. 5.0 Edicién,
| 2023. Tomo L. Pag. 201-202.

Tomo I. P4g. 598-601. | | nucleicos. |

MPB 0860. Farmacopea de los Estados | Métodos  de determinacién de
Unidos Mexicanos. 13.0 Edicion, 2021. | proteinas

Tomo I. Pag. 603-606. | Método de Bradford 2
MGA-DM 0041. FarmaCOpea de los |
Estados Unidos Mexicanos. Suplemento | Determinacion de la ~ actividad

antimicrobiana.

| MGA-DM  1541. Farmacopea de Ilos
| Estados Unidos Mexicanos. Suplemento
para dispositivos meédicos. 5.0 Edicion,
| 2023. Tomo 1. Pag. 306-308

Identificacién de plasticos.

Método D. Por comportamiento a la

flama.

' MGA-DM  1714. Farmacopea de los
| : »

Estados Unidos Mexicanos. Suplemento
' para dispositivos médicos. 5.0 Edicion,

2023. Tomo I. Pag. 312

| Resistencia de los ensambles.
| Método A. Determinacion por medio de
- peso muerto.

| Farmacopea de los Estados Unidos
' Mexicanos. Suplemento para dispositivos
medicos. 5.0 Edicion, 2023. Tomo II. Pag.
1095

NORMA Oficial Mexicana NOM-194-SSA1-
2004. Productos y Servicios.
Especificaciones  sanitarias en  los
establecimientos dedicados al sacrificio y
| faenado de animales para abasto,

almacenamiento, transporte y expendio.
Especificaciones sanitarias de productos.

Resistencia a acidos alcalis y alcoholes.

8. Métodos de prueba.
8.6. Determinacion de Clenbuterol por el
meétodo de ensayo inmuno enzimatico.

2019. Bebidas alcohodlicas-Determinacion

del contenido Alcohdlico (Por ciento de
alcohol en volumen a 20°C) (% Alc. Vol.)-

Norma Mexicana NMX-V-013-NORMEX-

i

! (por ciento de alcohol en volumen a 20°C)

Determinacion del contenido Alcohodlico

(% Alc. Vol). Método por densimetro
digital.

it s L

Metodos de ensayo (Prueba).
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LORTIARA RIESHOS SANITATIIOS

AUTORIZACION No. TA-14-25
VIGENCIA: 28 DE OCTUBRE DE 2025 AL 28 DE OCTUBRE DE 2027

- “Secretaria de Salud

La presente Autorizacidn queda sujeta al cumplimiento de las siguientes
disposiciones:

El muestreo debe realizarse por las autoridades sanitarias
correspondientes para este fin, quienes levantardn un acta de verificacién
en el que se haga constar el nimero y tipo de muestras tomadas. '
El procedimiento para la recoleccion de muestras se efectuara conforme a
lo establecido en el articulo 401 bis de la Ley General de Salud.

Las muestras pueden llegar a traves del interesado. .

El informe de prueba emitido debera hacer referencia al nimero de acta
con la que se tomo la muestra.

De ser el caso, la subcontratacion de las metodologias autorizadas solo
podra realizarse ocasionalmente con Laboratorios Terceros Autorizados
en las mismas determinaciones.

Se hace de su conocimiento que cuenta con un plazo de diez dias habiles,
contados a partir del dia habil siguiente al que surta efecto la notificacién
del presente oficio, para someter la peticion de Correcciéon Interna
generada en el presente oficio, en su caso, debiendo adjuntar
documentacion que estime necesaria y de sustento a la peticién; asi
mismo se informa que el plazo sefalado es improrrogable, con el
APERCIBIMIENTO que en caso de no ingresar en tiempo y forma E
solicitud en términos de los articulos 28, 32 y 59 de la Ley Federal de

Procedimiento Administrativo, su tramite sera improcedente.

Considerando la importancia y la responsabilidad que representa la presente
Autorizacion, le exhortamos a respaldarla con ética y profesionalismo; ya que la

falta

de cumplimiento a las condiciones bajo las cuales se otorgd, motivara la

aplicacion de las medidas de seguridad y sanciones establecidas en la Ley
General de Salud y demas disposiciones aplicables.

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION.
COMISIONADO DE AUTORIZACION SANITARIA

QFB RAFAEL HERNANDEZ MEDINA

ccp Expediente. §L'
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VOLANTE/O REFERENCIA: 243300701X0021. SAC: N!A CLASIFICACION ARCHIVISTICA: 14S.18.1
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