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RESOLUCION No. 2017039090 del 21 de septiembre de 2017

Por la cual se concede la Ampliacién de la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica a
LABORATORIOS CLAUSEN S.A. Identificado con RUT: 211204600012.

El (a) Director (a) Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima, en ejercicio de las facultades conferidas en el Decreto 549 de 2001 y Decreto
2078 de 2012, Resolucién No. 2012030820 del 19 de Octubre de 2012; y teniendo en cuenta los siguientes.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2017001508 del 17 de enero de 2017, que concedio por el término de tres (03) anos
contados a partir de la ejecutoria de dicha resolucion la Renovacién de la Certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura Farmacéutica a LABORATORIOS CLAUSEN S.A., ubicado en Bulevar Artigas 3896 de Montevideo —
Republica de Uruguay, para la fabricacién de medicamentos con los principios activos y las formas farmaceéuticas que se
relacionan a continuacion:

ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
PRODUCTOS BIOLOGICOS: De origen
Biotecnologicos: CiGEs Soluciones parenterales de pequefio
e Eritropoyetina g volumen en jeringas prellenadas
e Filgrastim
NOTAS ACLARATORIAS

1. Los medicamentos con principios activos de origen bioldgicos (Medicamentos obtenidos por procesos
Biotecnolégicos) requieren areas especiales para su elaboracion, entendiéndose por tal, instalaciones fisicas
independientes de otras areas de produccion, incluidos equipos, sistemas y manejo de aire independiente,
esclusas, acceso de personal y de materiales independientes, manejo de vestimenta y entrenamiento
apropiado que incluya normas, procedimientos y precauciones a tomar para el personal que ingresa en
dichas areas, con el fin de evitar riesgos de contaminacién desde y hacia dichas areas.

2. El anterior concepto tecnico, autoriza unicamente el fraccionamiento (dispensacion) de materias primas
formulacion, filtracién esterilizante, llenado / envase primario en condiciones asépticas y acondicionamiento
secundario de los productos con los principios activos y las formas farmacéuticas descritas.

3. Las soluciones estériles son esterilizadas por filtracion esterilizante con posterior llenado aséptico.

4. El producto biolégico (Medicamento obtenido por procesos Biotecnoldgicos) requiere cadena de frio (2°C -
8°C).

5. El anterior concepto técnico, autoriza Unicamente la fabricacion de los productos con los principios activos y
las formas farmacéuticas descritas.

6. Cualquier modificacion que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente
auditoria, respecto a equipos, areas, procesos productivos, personal técnico principal o de las empresas con
las que se contratd la realizacion de actividades criticas de produccion y control de calidad, deberan ser
notificadas al INVIMA con el fin de que éste evallie y verifique si se requiere una visita de ampliacion o
verificacion del concepto técnico emitido, de acuerdo con las disposiciones de la Normatividad Sanitaria
correspondiente, so pena de las acciones a que haya lugar.

Que mediante oficio radicados ante el INVIMA con Nro. 2017092028 del 30 de junio de 2017, el Representante Legal de
SCANDINAVIA PHARMA LTDA., solicitdé visita para la Ampliacion de la Certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura Farmacéutica, para el establecimiento LABORATORIOS CLAUSEN S.A. ubicado en Bulevar Artigas 3896
de Montevideo — Republica de Uruguay para lo cual adjuntd entre otros documentos: Certificado de Existencia y
Representacion Legal del establecimiento solicitante y objeto de certificacidén, Guia de Inspeccién de Laboratorios o
Establecimientos de Produccion Farmacéutica, para la obtencién del Certificado de Cumplimiento de las Buenas
Practicas de Manufactura debidamente diligenciada, poder para actuar concedido por LABORATORIOS CLAUSEN S.A.,
a SCANDINAVIA PHARMA LTDA., soporte de recibo de consignacion Nro. 227085413 del Banco Davivienda expedido
por INVIMA, por concepto de pago de los derechos de la visita, entre otros documentos.

EL FORMATO IMPRESO DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COPIA NO CONTROLADA
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RESOLUCION No. 2017039090 del 21 de septiembre de 2017

Por la cual se concede la Ampliacion de la Certificaciéon de Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica a
LABORATORIOS CLAUSEN S.A. Identificado con RUT: 211204600012.

Que la manufactura de los productos objeto del alcance de la auditoria de sélidos orales: tabletas recubiertas con base
en los principios activos: micofenolato de mofetilo, e Imatinib mesilato y capsulas duras de gelatina con base en principio
activo micofenolato de mofetilo, empacados en blister y caja plegadiza, hace referencia a principios activos altamente
toxicos, sin embargo de acuerdo al oficio con VCM 600-4010-17, y de la respuesta dada previo concepto de la Oficina
Asesora Juridica por la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos — Invima al Recurso de reposicién interpuesto
por el Interesado, después de realizar una evaluacion de la Normatividad Relacionada con las GMP (Resolucion 1160 de
2016) y de los productos objeto del alcance de la visita (caso particular) se dio la viabilidad de su fabricacion de estos
dos productos en las mismas areas y equipos siempre y cuando el interesado (LABORATORIOS CLAUSEN S.A),
pueda asegurar que no existe contaminacion cruzada y lo demuestre, bajo la evaluacién de un andlisis de riesgo,
conforme lo establece la Resolucion 1160 de 2016 que acogié los Anexos 4 del Informe 37 y el anexo 6 del informe 45
de la OMS.

Que durante los dias durante los dias durante los dias 05, 06, 07 y 08 de septiembre de 2017, se realizd visita al
establecimiento LABORATORIOS CLAUSEN S.A. ubicado en Bulevar Artigas 3896 de Montevideo — Replblica de
Uruguay, por profesionales de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos tendiente a la ampliacién de la
certificacion del cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica, emitiendo el siguiente concepto
tecnico: "Una vez evaluado el cumplimiento de los requerimientos previsto, en la Resolucién 1160 del 06 de octubre de
2016 por el cual se establecen los manuales de Buenas Practicas de Manufactura y las Guias de inspeccion de
laboratorios o establecimientos de produccion de medicamentos para la obtencién del certificado de cumplimiento de las
Buenas Practicas de Manufactura, se establece la Guia de Inspecciéon de Buenas Practicas de manufactura
Farmacéutica que deben cumplir los fabricantes de medicamentos basada en el anexo 4 del informe técnico 37 de la
OMS del TRS 908, Decreto 549 de marzo de 2001, Resolucién 3028 de agosto de 2008 y Decreto 2086 de junio de
2010 del Ministerio de la Proteccion Social, el grupo de inspeccién del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, adscrito al Ministerio de Salud y Proteccién Social de la Republica de Colombia, conceptia que
LABORATORIOS CLAUSEN S.A., ubicado en Bulevar Artigas 3896, Montevideo — Republica de Uruguay, CUMPLE
con las BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, por lo tanto se AMPLIA el concepto técnico
emitido mediante Resolucién Nro. 2017001508 del 17 de enero de 2017, PARA LA FABRICACION DE
MEDICAMENTQOS con los principios activos y las formas farmacéuticas que se relacionan a continuacion:

NO ESTERILES ]
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
IMATIMIB MESILATO Solidos Tabletas recubiertas.
MICOFENOLATO DE MOFETILO Soiidos ;'sgetas recubiertas y capsulas de Gelatina
NOTAS ACLARATORIAS:
1. El area de fabricacion de los anteriores principios activos es exclusiva para lamanufactura de estos dos

productos y se fabrican conforme a los lineamientos definidos en la Resolucion 1160 de 2016 en relacién a la
evaluacion del analisis de riesgos de dichos productos.

2. El anterior concepto técnico, autoriza tnicamente la fabricacion de los productos con los principios activos y las
formas farmacéuticas descritas anteriormente y que no requieren cadena de frio.
3. Cualquier modificacién que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente auditoria,

respecto a equipos, areas, procesos productivos, personal técnico principal o de las empresas con las que se
contraté la realizacion de actividades criticas de produccién y control de calidad, deberan ser notificadas al
INVIMA con el fin de que éste evaliie y verifique si se requiere una visita de ampliacion o verificacion del
concepto técnico emitido, de acuerdo con las disposiciones de la Normatividad Sanitaria correspondiente, so
pena de las acciones a que haya lugar.

Por lo anterior, se CONSOLIDA el concepto técnico, quedando de la siguiente manera:

EL FORMATO IMPRESQO DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COPIA NO CONTROLADA
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RESOLUCION No. 2017039090 del 21 de septiembre de 2017

Por la cual se concede la Ampliacion de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica a
LABORATORIOS CLAUSEN S.A. Identificado con RUT: 211204600012,

Una vez evaluado el cumplimiento de los requerimientos previsto, en la Resolucién 1160 del 06 de octubre de 2016 por
el cual se establecen los manuales de Buenas Précticas de Manufactura y las Guias de inspeccion de laboratorios o
establecimientos de produccion de medicamentos para la obtencion del certificado de cumplimiento de las Buenas
Practicas de Manufactura, se establece Guia de Inspeccién de Buenas Précticas de manufactura Farmacéutica que
deben cumplir los fabricantes de medicamentos basada en el anexo 4 del informe técnico 37 de la OMS del TRS 908,
Decreto 549 de marzo de 2001, Resolucién 3028 de agosto de 2008 y Decreto 2086 de Jjunio de 2010 del Ministerio de
la Proteccion Social, el grupo de inspeccion del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA,
adscrito al Ministerio de Salud y Proteccién Social de la Republica de Colombia, conceptia que LABORATORIOS
CLAUSEN S.A., ubicado en Bulevar Artigas 3896, Montevideo — Republica de Uruguay, CUMPLE con las BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, PARA LA FABRICACION DE MEDICAMENTOS con los
principios activos y las formas farmacéuticas que se relacionan a continuacion:

ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
PRODUCTOS BIOLOGICOS: DE ORIGEN
BIOTECNOLOGICO: {Tiidon Soluciones Parenterales de Pequefio
e Eritropoyetina. q volumen en Jeringas Prellenadas
e Filgrastim
NO ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
IMATIMIB MESILATO Solidos Tabletas recubiertas.
MICOFENOLATO DE MOFETILO Sofitics ;‘igetas recubiertas y capsulas de Gelatina
NOTAS ACLARATORIAS:
1. Los medicamentos con principios activos de origen biolégico (medicamentos obtenidos por procesos

Biotecnologicos) requieren &reas especiales para su elaboracion, entendiéndose por tal, instalaciones fisicas
independientes de otras &areas de produccién, incluidos equipos, sistemas y manejo de aire independiente,
esclusas, acceso de personal y materiales independiente, manejo de vestimenta y entrenamiento apropiado que
incluya normas, procedimiento y precauciones a tomar para el personal que ingresa en dichas éreas, con el fin de
evitar riesgos de contaminacion desde y hacia dichas éreas.

2. El area de fabricacién de los medicamentos no estériles segregada con base principios activos (micofenolato de
mofetilo / imatimib mesilato) es exclusiva para la fabricacién de estos dos productos y se fabrican conforme a los
lineamientos definidos en la Resolucién 1160 de 2016 en relacion a la evaluacion del analisis de riesgos de dichos
productos para evitar contaminacion cruzada entre ellos.

3. El anterior concepto tecnico, autoriza tnicamente el fraccionamiento (dispensacién) de materias primas
formulacion, filtracion esterilizante, llenado / envase primario en condiciones asépticas y acondicionamiento
secundario de los productos estériles con los principios activos y las formas farmacéuticas descritas y de las
formas farmacéuticas no estériles descritas.

4. Las soluciones estériles son esterilizadas por filtracién esterilizante con posterior llenado aséptico.

5. Los producto biolégicos (Medicamento obtenido por procesos Biotecnolégicos) requiere cadena de frio (2°C - 8°C)
v los productos no estériles no requieren cadena de frio.

6. El anterior concepto técnico, autoriza unicamente la fabricacion de los productos con los principios activos y las
formas farmacéuticas descritas.

7. Cualquier modificacion que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente auditoria,
respecto a equipos, areas, procesos productivos, personal técnico principal o de las empresas con las que se
contrato la realizacion de actividades criticas de produccién y control de calidad, deberan ser notificadas al
INVIMA con el fin de que éste evalte y verifique si se requiere una visita de ampliacion o verificacion del concepto

EL FORMATO IMPRESO DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COPIA NO CONTROLADA
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RESOLUCION No. 2017039090 del 21 de septiembre de 2017

Por la cual se concede la Ampliacién de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura Farmaceéutica a
LABORATORIOS CLAUSEN S.A. Identificado con RUT: 211204600012.

técnico emitido, de acuerdo con las disposiciones de la Normatividad Sanitaria correspondiente, so pena de las
acciones a que haya lugar.”

CONSIDERACIONES

Que el Articulo primero del Decreto 549 de 2001, establece que los laboratorios fabricantes de medicamentos que se
produzcan en el pais o se importen, deberan solicitar el certificado de Buenas Practicas de Manufactura.

Que el Paragrafo dos del Articulo segundo del Decreto 549 de 2001, expresa que si del resultado de la visita se
establece que el laboratorio de medicamentos cumple con las Buenas Practicas de Manufactura, el INVIMA expedira el
certificado de cumplimiento de BPM.

Que el Articulo sexto del Decreto 549 de 2001, establece que le corresponde al INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA o a quien éste delegue expedir el certificado de
cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura mediante resolucion.

Que el paragrafo del Articulo séptimo del Decreto 549 de 2001, estipula que el certificado de cumplimiento de Buenas
Practicas de Manufactura debera renovarse por un periodo igual al de su vigencia, para lo cual se surtira el
procedimiento sefnalado en dicho Decreto.

Que el Articulo sexto del Decreto 2086 de 2010 que modifica el Articulo 7 del Decreto 549 de 2001 en cuanto a la
vigencia del Certificado de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura, establece que el certificado de
cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura tendra una vigencia de tres (3) aflos contados a partir de la fecha de
ejecutoria del acto que lo concede.

Que la Resolucion 1160 de 2016 "Por la cual se establecen los Manuales de Buenas Practicas de Manufactura y las
Guias de Inspeccion de Laboratorios o Establecimientos de Produccién de medicamentos, para la obtencién del
Certificado de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura”, en el paragrafo del Articulo 10° definié que los
laboratorios de medicamentos podran obtener el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura bajo el cumplimiento
de los anexos que hacen parte integral de dicha resolucién, segun corresponda, antes de los términos sefialados, previa
manifestacion por escrito al INVIMA, adelantando el tramite de solicitud correspondiente ante este Instituto.

Que el laboratorio durante la inspeccion presento andlisis de riesgos y control de cambios donde establecio qus en el
area segregada de solidos Unicamente se fabricarian los productos objeto del alcance de la visita de ampliacion y no se
seguirian fabricando los demas medicamentos con base en los IFAs como: Capecitabina y Pazopanib, como se consigno
en el numeral 1.33 del acta de inspeccion.

Que profesionales de la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos conceptuaron en visita practicada los dias
dias 05, 06, 07 y 08 de septiembre de 2017 que LABORATORIOS CLAUSEN S.A. ubicado en Bulevar Artigas 3896,
Montevideo — Uruguay, CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, por lo cual
este despacho,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Conceder LA AMPLIACION de la Certificacién de cumplimiento de las Buenas Practicas de
Manufactura Farmaceéutica al establecimiento LABORATORIOS CLAUSEN S.A. ubicado en Bulevar Artigas 3896,
Montevideo — Uruguay, concedida mediante Resolucion 2017001508 del 17 de enero de 2017 PARA LA FABRICACION
DE MEDICAMENTOS con los principios activos y las formas farmacéuticas que se relacionan a continuacion:

EL FORMATO IMPRESQO DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COPIA NO CONTROLADA
ASS-AYC-FMO025 — V04 — 05/07/2017

al de Viglandia de Medicamentos y Alimentos - Invima R
J J’;: %i\
&

N i
4 - 28 &f

=z
10N 54 - 60

150 2001

R
o.
1804 u

oo

ricontec

www*ln‘u’ima,gav,ﬁﬁ} GP-202-1 SC7341-1 CO-5C73-41-1




TODOS PORUN
NUEVO PAIS

g PAZ EQUIDAD EDUCACION

@ MINSALUD

RESOLUCION No. 2017039090 del 21 de septiembre de 2017

Por la cual se concede la Ampliacion de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica a
LABORATORIOS CLAUSEN S.A. Identificado con RUT: 211204600012.

NO ESTERILES

PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
IMATIMIB MESILATO Salidee Tabletas recubiertas.
MICOFENOLATO DE MOFETILO — ggrtélletas recubiertas y capsulas de Gelatina
NOTAS ACLARATORIAS:
1l El area de fabricacion de los anteriores principios activos es exclusiva para lamanufactura de estos dos

productos y se fabrican conforme a los lineamientos definidos en la Resolucion 1160 de 2016 en relacién a la
evaluacién del analisis de riesgos de dichos productos.

2. El anterior concepto técnico, autoriza Unicamente la fabricacién de los productos con los principios activos y las
formas farmacéuticas descritas anteriormente y que no requieren cadena de frio.
3. Cualquier modificaciéon que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente auditoria,

respecto a equipos, areas, procesos productivos, personal técnico principal o de las empresas con las que se
contratd la realizacion de actividades criticas de produccién y control de calidad, deberan ser notificadas al
INVIMA con el fin de que éste evalle y verifiqgue si se requiere una visita de ampliacion o verificacion del
concepto técnico emitido, de acuerdo con las disposiciones de la Normatividad Sanitaria correspondiente, so
pena de las acciones a que haya lugar.

ARTICULO SEGUNDO.- ACTUALIZAR el Concepto Técnico emitido mediante Resolucion No. 2017001508 del 17 de
enero de 2017, el cual queda de la siguiente manera:

LABORATORIOS CLAUSEN S.A. ubicado en Bulevar Artigas 3896, Montevideo — Uruguay, CUMPLE con las BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA FARMACEUTICA, para la fabricacion de medicamentos con los principios activos y
las formas farmacéuticas que se relacionan a continuacion:

ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
PRODUCTOS BIOLOGICOS: DE ORIGEN
BIOTECNOLOGICO: ) Soluciones Parenterales de Pequefio
e Eritropoyetina. Liquidos volumen en Jeringas Prellenadas
e Filgrastim
NO ESTERILES
PRINCIPIOS ACTIVOS FORMAS FARMACEUTICAS
IMATIMIB MESILATO Silidos Tabletas recubiertas.
MICOFENOLATO DE MOFETILO — gﬁigetas recubiertas y capsulas de Gelatina

NOTAS ACLARATORIAS:

1. Los medicamentos con prInCIpIOS activos de origen bioldgico (medlcamentos obtenidos por procesos
Biotecnolégicos) requieren areas especiales para su elaboracion, entendiéndose por tal, instalaciones fisicas
independientes de otras dreas de produccion, incluidos equipos, sistemas y manejo de aire independiente,
esclusas, acceso de personal y materiales independiente, manejo de vestimenta y entrenamiento apropiado que

EL FORMATO IMPRESO DE ESTE DOCUMENTO ES UNA COPIA NO CONTROLADA
ASS-AYC-FM025 - V04 - 05/07/2017

Pagina 5 de 6
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invirna gIm g
?qgata | J; *"" :
Princinal: Cra 10N° 64 - 28 ; = iNet &
Administrativo: Cra TON°® 64 - &0 ’.\_3
{1} 2948700

www.invima.gov.co SR 0SCL



g TODOSPORUN
NUEVO PAIS

e PAZ EQUIDAD EDUCACION

i

%) MINSALUD En

1 Madcamanin y Mmanios.

RESOLUCION No. 2017039090 del 21 de septiembre de 2017

Por la cual se concede la Ampliacion de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica a
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LABORATORIOS CLAUSEN S.A. Identificado con RUT: 211204600012.

incluya normas, procedimiento y precauciones a tomar para el personal que ingresa en dichas areas, con el fin de
evitar riesgos de contaminacién desde y hacia dichas areas.

El area de fabricacion de los medicamentos no estériles segregada con base principios activos (micofenolato de
mofetilo / imatimib mesilato) es exclusiva para la fabricacion de estos dos productos y se fabrican conforme a los
lineamientos definidos en la Resolucion 1160 de 2016 en relacién a la evaluacion del andlisis de riesgos de dichos
productos para evitar contaminacién cruzada entre ellos.

El anterior concepto técnico, autoriza dnicamente el fraccionamiento (dispensacién) de materias primas
formulacion, filtracion esterilizante, llenado / envase primario en condiciones asépticas y acondicionamiento
secundario de los productos estériles con los principios activos y las formas farmacéuticas descritas y de las
formas farmacéuticas no estériles descritas.

Las soluciones estériles son esterilizadas por filtracion esterilizante con posterior llenado aséptico.

Los producto biologicos (Medicamento obtenido por procesos Biotecnoldgicos) requiere cadena de frio (2°C - 8°C)
y los productos no estériles no requieren cadena de frio.

El anterior concepto técnico, autoriza Unicamente la fabricacion de los productos con los principios activos vy las
formas farmacéuticas descritas.

Cualquier modificacion que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durante la presente auditoria,
respecto a equipos, areas, procesos productivos, personal técnico principal o de las empresas con las que se
contrato la realizacion de actividades criticas de produccion y control de calidad, deberan ser notificadas al
INVIMA con el fin de que éste evalle y verifique si se requiere una visita de ampliacion o verificacion del concepto
técnico emitido, de acuerdo con las disposiciones de la Normatividad Sanitaria correspondiente, so pena de las
acciones a que haya lugar. _

ARTICULO TERCERO.- Notificar de manera personal al Representante Legal y/o Apoderado del establecimiento
LABORATORIOS CLAUSEN S.A., del contenido de la presente Resolucion, advirtiéndole que contra ella procede el
recurso de reposicion que podra interponer dentro de los diez (10) dias siguientes contados a partir de la notificacién de
la presente Resolucion ante la Directora de Medicamentos y Productos Bioldgicos del INVIMA, de conformidad con lo
establecido en el Articulo 76 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, Ley 1437
del 2011.

ARTICULO CUARTO.- La presente Resolucion rige a partir de su ejecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

ANCISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN
irector Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos

Proyectd: A. Guerrero (Q.F.). f€2_ .

Revision Técnica: M. Becera (Q.F.)
Vo.Bo.

¢ A. Cadena, Coordinadora GTM

Revision Legal: J. Quiroz (Abog.)
Archivo: Exp. No. 318E.
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