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CIRCULAR

ESTUDIOS CLIiNICOS DE BIODISPONIBILIDAD Y BIOEQUIVALENCIA

Se informa las Céamaras Farmacéuticas, Laboratorios Farmacéuticos, Casas de
Representacion y Farmacéuticos Patrocinantes, que a partir del 15/09/2012, los
Estudios Clinicos de Biodisponibilidad y Bioequivalencia que acompafian las
solicitudes de registro sanitario y los cambios post-registro de medicamentos sometidos al
Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel’, deberan presentar ademas, copia de la
Autorizacidn y/o Certificacion de Funcionamiento del Centro o Unidad donde se llevo

a cabo el estudio, emitido por la Autoridad Nacional Regulatoria respectiva.
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