COFEPRIS
4

Acta No.

COMISION DE OPERACION SANITARIA

ACTA DE SUPERVISION SANITARIA PARA UNIDAD CLINICA PARA REALIZAR
ESTUDIOS DE BIODISPONIBILIDAD Y/O BIOEQUIVALENCIA PARA DEMOSTRAR
LA INTERCAMBIABILIDAD DE MEDICAMENTOS

En *** siendo las *** horas del dia *** del mes de *** de 20*** en cumplimiento a la @rdenfde visita de
verificacion ndmero *** de fecha *** de *** de 20*** emitida por *** en su cafdeter de *** el(los)
Verificador(es) *** adscrito(s) a la Comision de Operacidn Sanitaria, quien (es) se Tidentifica(n) con
credencial(es) numero(s) *** con fotografia, vigente(s) al *** expedida(s) el *** por el** en,su caracter de ***
gue me(nos) acredita(n) como verificador(es) sanitario(s) con fundamento en los Articulgs 4 fraccion Il inciso
d, 1 fracciones IX, Xl y X1V, y 15 fraccion IV del Reglamento de la Comisidn Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios y 396, 399, 400 y 401 fraccion | de la Ley Generall demSalfud. Constituido(s) en el
establecimiento denominado ** . con RFC ** ubicado en la call&.de **#* numero ** Colonia ***
Demarcaciéon Territorial o Municipio ***, Cédigo Postal ***, correo electréonico, ™, teléfono, *** circunstancias
gue constaté(amos) visualmente y solicitando la presencia del propietarie, representante legal, responsable,
encargado u ocupante que atiende la visita, dijo llamarse ** y sé identifica con *** con domicilio en *** y
manifiesta ser el *** del establecimiento, quien recibe originalsde la _presente orden, con firma autdgrafa en
tinta azul, de la autoridad sanitaria que la emite, en términosidel afticulo 399 de La Ley General de Salud, se
le exhorta para que corrobore que la(s) fotografia(s) que apareee(n) en dicha(s) credencial(es) concuerda(n)
con los rasgos fisonédmicos del(los) que actua(n). Acto seguido se le hace saber el derecho que tiene para
nombrar a dos testigos de asistencia, y en caso de_noWNaaceflo, éstos seran designados por el(los) propio(s)
verificador(es), quedando nombrados como testigbs per parte del C *** quienes deberdn estar presentes
durante el desarrollo de la visita, el C. *** quien se identifica con *** con domicilio en *** y el C. *** quien se
identifica con *** con domicilio en ***

Acto seguido y habiéndose identificado glenamehte los participantes en esta diligencia, en presencia de los
testigos se le hace saber el objeto y alcance de la visita que se indica en la orden de verificacion descrita
anteriormente, y visto el contenido se, procede a practicar la diligencia de verificacion sanitaria en el
establecimiento en los términos siguiertes:

Objeto y alcance de la ordérn dé supervision sanitaria (Transcribir)

Instrucciones:
Se déberan anotar los valores dentro del cuadro en blanco que conforman la columna denominada
“Valor”, degacuerdo a la calificacion que amerite cada inciso segun corresponda.

CALIFICACION: (2 Cumple m Cumple (0) No (---) No aplica
Totalmente Parcialmente cumple

Punto a Verificar Valor

COS-DESVS-P-01-M-01-AC-14. Acta de supervisién sanitaria para unidad clinica para realizar estudios de biodisponibilidad y/o
bioequivalencia para demostrar la intercambiabilidad de medicamentos. Rev. 07/ Noviembre 2021.
El presente documento es para uso estrictamente oficial. Paginalde 11




COFEPRIS

Acta No.
1. Informacion administrativa.
1. Cuenta con autorizaciéon numero.
Fecha de Autorizacién: Fecha de vencimiento:

2. La autorizacion corresponde con las actividades, describir el alcance de |la autorizacion

3. Cuentan con Aviso de Responsable Sanitario para Laboratorio Tercero Autorizado en_ los
estudios de Biodisponibilidad y/o Bioequivalencia,

Nombre del Responsable Sanitario:

Fecha de emision:

Horario de asistencia:

COMENTARIOS
(Detallar observaciones anotando el punto que corregpenda)

2. Instalaciones fisicas. \9

4. El plano presentado corresponde con lo que se tiene construido al\fffemaento de la visita.

5. ;Se han modificado y notificado las instalaciones de la Unidad{Cliniea“desde la Ultima visita de
la CCAyAC?

6. Se notificd a la CCAyAC de estas modificaciones.

7. Los elementos de la construccion expuestos al extefior, son resistentes al medio ambientey a
la fauna nociva

8. Se cumple con los criterios de buenas practicds de higiene para prevencion y control de fauna
nociva

9. Las areas de oficina, area de centfifugado, comedor, servicios sanitarios, consultorios,
dormitorios, area de recreacidon, enferrperia, instalaciones para médico de guardia o cualquier
otra area que integre la unidad estan&eparadas e identificadas.

10. El establecimiento se obserya aseado, ordenado y en buen estado de mantenimiento y
conservacion.

COMENTARIOS
(Detallax olkservaciones anotando el punto que corresponda)

3. Consultorios y dor@.‘

11. Se cuenta con umareajdesignada e identificada para consultorio

12. El consultorio estd dividido en area de interrogatorio y exploracion

13. Existe |avabe errel area

14. E| consuUltori® cuenta con un lugar para guardar medicamentos, material o instrumental.

15. Cuenta jcon estuche de diagndstico.

16. Cuenta con esfigmomandmetros (baumandmetros) para toma de presion arterial.

17. La unidad clinica cuenta con area de recreacidon, comedor, bafos, consultorios, area de
enfermeria, area de toma de muestras, area de almacenamiento de muestras, dormitorio para
el médico de guardia, area de archivo, area de urgencias médicas basicas.

18. Se cuenta con dormitorios y camas suficientes para los voluntarios que participan en los
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Acta No.

4

estudios, separado por género.

19. Los dormitorios cuentan con ventilacion suficiente

20. Cuenta con un area, espacio o archivo electronico que permita guardar o disponer de los
expedientes clinicos en todo momento.

COMENTARIOS
(Detallar observaciones anotando el punto que corresponda)

4. Area de Emergencia Médica N ‘

21. Existe un area para emergencias médicas inmediatas que funcione las 24 horas

22. El area de emergencia médica se encuentra separada e independiente de las'demas areas y
es de facil acceso

23. Cuenta con carro rojo (de paro) con medicamentos vigentes y bitacera“de uso

24, Cuenta con tanque de oxigeno con carga vigente y bitacora de Us®

25. Cuenta con desfibrilador funcionando y bitacora de uso

26. Se cuenta con convenio con unidad de mayor ga@pacidad resolutiva para atender
emergencias y sistema de referencia.

27. Se han tenido emergencias médicas con los vol@intarios, se han documentado, se le dio
seguimiento.

28. Se cuenta con ambulancia propia o cofivenie Y/o contrato de servicio externo de
ambulancia equipada.

29. La ambulancia cuenta con licencia sanitaria:

30. La ambulancia esta equipada gpara“wrgencias basicas que garantice la atencién del
voluntario.

31. La ambulancia cuenta con mafteaimiento tanto del vehiculo como del equipo.

32. Se cuenta personal suficightedy capacitado para resolver emergencias dentro de la
ambulancia.

33. La ambulancia cuentascoh material y medicamento vigente.

COMENTARIOS
(Detallar observaciones anotando el punto que corresponda)

5. Cocina - Co&edo’

34. Se cugnta ¢on contrato y/o convenio del servicio de alimentos si el servicio es externo, o
instalagienes adecuadas de cocina y comedor si el servicio es interno.

35. Laydieta de los voluntarios se calcula por personal capacitado que conozca el tipo de
alimentes permitidos en protocolo y no contiene alimentos que interfieran con el estudio de
biodisponibilidad.

36. El personal cumple con las buenas practicas de manejo de alimentos preparados.

37. Cuentan con registros de temperaturas de refrigerados y congeladores

COMENTARIOS
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Acta No.

4

(Detallar observaciones anotando el punto que corresponda)

6. Almacén de medicamentos (referencia y prueba)

38. Se cuenta con almacén que garantice la conservacion y manejo adecuado de
medicamentos para realizar los estudios de biodisponibilidad y/o bioequivalencia.

39. La cantidad de medicamentos existentes en almacén garantiza poder realizar tres estudios
con el numero de voluntarios especificado en el protocolo, si se realizdé un estudio, que garantice
poder realizar otros dos.

40. Los medicamentos estadn identificados con nombre, cantidad, niumero dedqlote, fecha de
caducidad y estudio en el que fueron utilizados.

41. Verificar que cuenten con bitacora de entrada y salida de medicamento, tanto/de referencia
como de prueba, que coincida con la cantidad existente.

42. Los medicamentos de prueba y de referencia tienen al menos un afio de’vigencia antes de
su fecha de caducidad al momento de realizar el estudio (fase clinica),

43. Los medicamentos caducos se tengan separados e identificad®s y que cumplan con los
tiempos de retencion.

44, Cuentan con refrigerador para uso exclusivo de los medigamentos que lo ameritan.

45, Se controla la humedad relativa y la temperaglira,en el almacén de medicamentos de
referencia y prueba.

COMENTARIOS
(Detallar observaciones anotando el punto que corresponda)

7. Almacenamiento de muestras biolégiés_\

46. El equipo de almacenamientoges espécifico y estd en buenas condiciones para el
almacenamiento muestras biologicas.

47. Se cuenta con contenedgres €on» control de temperatura para el envié de la matriz
bioldgicas a la unidad analiti€a gueygarantice se realice en condiciones adecuadas, que evite la
degradacion de la matriz.

48. Existen registros q@g, demuestren que las muestras se almacenen y envien en condiciones
gue aseguren su integkidad.

COMENTARIOS
(Detallar observaciones anotando el punto que corresponda)

8. Equipo AV

49, Se cuenta con inventario de equipo

50. Se,encuentra calificado el equipo que lo amerite.

51. En caso de que el equipo se haya reubicado, se tiene calificado.

52. Se cuenta con programa de calibracion y mantenimiento preventivo de los equipos de la
unidad.

53. El equipo se mantiene en buenas condiciones de funcionamiento.

54. Se cuenta con planta eléctrica de emergencia. Se lleva bitdcora de pruebas funcionales para
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Acta No.

4

la planta.

COMENTARIOS
(Detallar observaciones anotando el punto que corresponda)

9. Personal

55. El coordinador de estudio es meédico con experiencia en estudios de biodisponibilidad y/o
bioequivalencia y existe evidencia documental.

56. El coordinador elabora y/o revisa el protocolo de estudio y asegura la factibilidad del‘mismo.

57. Cuenta con Responsable de aseguramiento de calidad de los estudios fealizados de
biodisponibilidad y bioequivalencia y tiene conocimientos en normatividaddeyregulacion
sanitaria.

58. El coordinador del estudio es independiente del Responsable de aseguramijento de calidad y
estdn capacitados para sus funciones que se refleje en organigrama.

59. El responsable de aseguramiento de calidad supervisa el cumplimiento del estudio de
acuerdo al protocolo y procedimientos.

60. El responsable de aseguramiento de calidad elabora el inpférme, final del estudio clinico.

61. Se tiene personal de nuevo ingreso desde la Ultima vista de CCAYAC?

62. Si se tiene personal de nuevo ingreso, éste cumplefcop el perfil del puesto que ocupa

63. Se cumplid con el procedimiento de induccgién, al, plesto y capacitacion del personal de
nuevo ingreso

64. Se cuenta con evidencias de desempefesinicial¥para el personal de nuevo ingreso

65. Se cuenta con evidencia documentada de capacitacidon de personal para realizar actividades
actuales.

66. Todo el personal gque mangja mMmuestras, conoce sus propiedades para manejo,
almacenamiento y envio al areg analitica.

67. Cuentan con carta de confidghcialidad firmada por el personal

68. Utiliza vestimenta adeclada¥y/labora en condiciones higiénicas.

69. Utiliza equipo necesatio“de proteccion personal segun sus actividades.

COMENTARIOS
(D€tallar observaciones anotando el punto que corresponda)

10. Comithacién y Etica

70. Se cuenta con acta de constitucion del Comité de Investigacion vy Etica.
Fechasfdetinstalacion:

71. El personal que forma parte del Comité de Investigacion y Etica es independiente del
personal 'de la Unidad que realiza estudios de biodisponibilidad y/o bioequivalencia y no existe
conflicto de intereses.

72. En caso de presentarse alguna modificacién al protocolo, es aprobado por el Comité de
Investigacion y Etica y se cuenta con evidencia.

73. Todos los estudios de biodisponibilidad y/o bioequivalencia, asi como la publicidad se
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autorizan por el Comité de Investigacién y Etica

74. El Comité de Investigaciéon y Etica revisa la publicidad engafosa para reclutamiento de
voluntarios.

75. El investigador principal solicita autorizacion en los casos necesarios sobre aspectos de ética
y bioseguridad.

76. El comité de Investigacion y ética se encuentra dado de alta ante la Secretaria.

COMENTARIOS
(Detallar observaciones anotando el punto que corresponda)

11. Voluntarios W
VN

77. Los voluntarios son personas clinicamente sanas

78. Los voluntarios se encuentran en rango de edad entre 18 y 55 afios

79. Los voluntarios firman carta de consentimiento informado para paftieipar en el estudio

80. Los voluntarios son remunerados en funcidn del riesgo y tiempo empleado para el estudio.

81. En caso de existir una relacion de subordinacidn entre |gs Voluatarios y los investigadores se
cumple con lo dispuesto en el Reglamento de la Ley\ Gengral de Salud en materia de
Investigacion.

82. En caso de tener un efecto téxico la sustancia activa del medicamento, el estudio se realiza
en pacientes voluntarios.

83. Se respeta la confidencialidad de los voluntatiosfasi como la confidencialidad que se haya
acordado con los patrocinadores del estudj@.

COMENTARIOS
(Detallar observacienes anotando el punto que corresponda)

12. Rastreabilidad A -

84. Se cuenta con contrato gon,el\patrocinador de cada uno de los estudios realizados en la
unidad clinica

85. Se cuenta con coptrat® Yo convenio de la(s) unidad(es) analitica(s), a la(s) que se estd
enviando la matriz bidlggicawpara estudios de biodisponibilidad y/o bioequivalencia

86. Se estan realizando yreportando Unicamente las estudios que cuenten con contrato.

87. ;Cuantos estudiags se han realizado a partir de la fecha de autorizacion?

88. Cuantgs estudios se han enviado a la(s) unidad(es) analitica(s)

89. Exjste,rastreabilidad en los estudios realizados

90. Cyenta con un sistema para registrar datos que aseguren la integridad, seguridad,
conservadion, manejoy rastreabilidad que impida su alteracion y/o falsificacion del estudio.

9l El sistema contempla la autorizacién y justificacion de cambios en el estudio.

COMENTARIOS
(Detallar observaciones anotando el punto que corresponda)

13. Farmacovigilancia.
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Acta No.

4

92. Se han tenido reacciones adversas graves en los distintos medicamentos que se han
utilizado en los estudios realizados y se tienen documentados.

93. Se han tenido reacciones adversas leves a los distintos medicamentos que se han utilizado
en los estudios realizadosy se tienen documentados.

94, Se tiene documentado notificar de forma inmediata al Responsable Sanitario y al
patrocinador de cualquier evento adverso o suceso que ponga en riesgo la salud y bienestande
los voluntarios.

95. Se ha notificado al Centro Nacional de Farmacovigilancia, de cualquier evento adverso no
esperado que ponga en riesgo la salud y el bienestar de los voluntarios.

COMENTARIOS
(Detallar observaciones anotando el punto que corresponda)

14. Informe del estudio dela Unidad Clinica \3

96. El informe contiene la siguiente informacién: descripciof™de) los medicamentos
(denominacién comun internacional, denominacion distintiyd, “formma farmacéutica, dosis,
numero de lote, fecha de caducidad y fabricante).

97. El informe contiene la documentaciéon completa del protocole.

98. El informe presenta los datos individuales por volungario.

99. El informe presenta la firma del responsable del ‘@stddig, responsable sanitario y responsable
de aseguramiento de calidad.

100. El informe indica el lugar en que se efectud elestddio y el periodo en el que se llevd a cabo

101. El informe contiene los datos y resultadds, incluidos los voluntarios que se retiraron del
estudio y la justificacion.

102. El informe refiere el nombre de Ta Unidad analitica a la que se vaya a referir la matriz
bioldégica

COMENTARIOS
(Detallag observaciones anotando el punto que corresponda)

15. Documentacion exi&w

103. ; Los expedientes Yppretocolos, asi como el archivo muerto se encuentran bajo resguardo por
lo menos durante thes anos o un afo después de |la fecha de caducidad de los medicamentos
con acceso restpngide

104. Sistemasgue asegure la emision, revision, aprobacion, difusion y actualizacion de los
procedimigentosynormalizados de operacion

105. Py6Cedimi€nto para Estudios clinicos de bioequivalenciay biodisponibilidad

106. Precedimiento para la elaboracion del Protocolo del estudio clinico para estudios de
bioequivalencia y biodisponibilidad

107. Protocolo del estudio clinico para estudios de bioequivalenciay biodisponibilidad

108. Procedimiento para la seleccion de voluntarios de acuerdo al protocolo

109. Procedimiento de Elaboracién de Consentimiento informado
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T10. Procedimiento del reclutamiento de voluntarios y codificado que incluya los criterios de
aceptacidon y exclusiéon

TM1. Procedimiento de la toma de muestras sanguineas a los voluntarios que definan tiemposy
cantidad de muestras por cada uno de los voluntarios, que considere los criterios de aceptacion
o rechazo.

T12. Procedimiento de evaluacion de resultados de laboratorio y gabinete, drogas de abusoy
pruebas de embarazo para aceptacion de Voluntarios.

M3. Procedimiento del tratamiento de las muestras bioldgicas por el area clinica incluyeRdo
proceso de congelacion.

T4. Procedimiento de cierre del estudio clinico que considere criterios para aceptagloo
rechazarlo.

115. Procedimiento de elaboraciéon del informe final del estudio clinico quesificlUye justificacion
de las desviaciones

T16. Procedimiento de transporte de muestras bioldgicas que considerg,tipo de contenedor,
registros de condiciones de transporte.

T7. Procedimiento de entrega de muestras bioldgicas a la uhidad @Aalitica que incluya criterios
para la entrega.

118. Procedimiento de destino final de los medicamentos caducos

T119. Procedimiento de elaboracidn del informe finalde fa ufidad

120. Toda la documentaciéon relevante se encuentia autorizada por el Responsable Sanitario.

121. Procedimiento que indique que todas J@sd@esviaCiones deben justificarse y documentarse y
se autorizaran por el coordinador del estudio y el Responsable Sanitario.

122. Procedimiento de mantenimient oycontingencias (fallas eléctricas y limpieza de equipo),
gue considere lasacciones a seguir para elmanejo y almacenamiento de las muestras
bioldgicas.

123. Todos los documentos estap’entidioma espafol.

COMENTARIOS
(Detallar observaciones anotando el punto que corresponda)

16. Residuos Peligqscﬁﬂ\lggico Infecciosos

124. Se cuenta gon proeedimiento donde se especifiquen la identificacion, almacenamiento
temporal, recoleccion, transporte externo y disposicion final de los Residuos Peligrosos Bioldgico
Infecciososf (RPBI™S)

125. Segeumipledcon el tiempo de almacenaje temporal de acuerdo con la NOM-087-SEMARNAT-
SSA142002

126. Se Cyenta con almacén temporal de RPBI “s, existen sefialamiento y letreros alusivos a la
peligrosidad de éstos.

127. Se cuenta con contenedores especificos para el almacenamiento de los RPBI s, este se
encuentra fuera de las instalaciones

128. Los RPBI “s. se encuentran separados de los residuos peligrosos y de los residuos no
peligrosos
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129. Los RPBI “s se encuentran identificados y envasados en bolsas de acuerdo con la NOM-087-
SEMARNAT-SSA1-2002

130. Presentan contrato de retiro y disposicion de los RPBI s, se cuenta con los registros de
recoleccion de RPBI s

131. Presentan los Ultimos tres manifiestos de retiro de los RPBI s

COMENTARIOS
(Detallar observaciones anotando el punto que corresponda)

17. Higiene y seguridad a N\

132. Se observa equipo, material y objetos en desuso ajenos la Unidad

133. Cuentan con botiquin de primeros auxilios vigente

134. Cuentan con casilleros para el personal que practica las flebotomiasyy €l personal médico

135. Cuentan con extintores con sefialamientos y carga vigente

136. Cuenta la Unidad con un programa de contingencia en casg de accidentes, evacuacion de
voluntarios o emergencias médicas.

COMENTARIOS
(Detallar observaciones anotandogel puRte’que corresponda)

18. Expediente Clinico de los voluntarios g ¢

137. Cuentan con expediente clinico de cada unaide Igs voluntarios que integran el estudio

138. El expediente cuenta con historia clinica,del Ultimo evento, actualizada

139. El expediente detalla el nombre, sexo, edad y domicilio del voluntario

140. Los expedientes se conservan pef 5yanos a partir del dltimo estudio

141. La informacién de los expedjentes,se maneja bajo confidencialidad

142. Las notas de evolucidpf tienen ndmero de expediente, fecha, hora y firma del médico
responsable

143. El expediente tieng, notas, de enfermeria por turno con signos vitales por cada uno de los
voluntarios

144, En el expediente se tienen los resultados de los estudios de laboratorio y gabinete

145. El expediefnte cyenta con carta de consentimiento informado

146. Se realizan a€tividades de investigacion clinica en seres humanos. Qué tipo de investigacior]
se realizan,

147. Los expedientes clinicos se encuentran completos

148. LosWVoluntarios que participan en los estudios no participan en estudios paralelos

COMENTARIOS
(Detallar observaciones anotando el punto que corresponda)

Se revisan fisicamente los siguientes expedientes clinicos.
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Acta No.
ESTUDIOS
EXPEDIENTE | FIRMA DEL |DE:'I|$||=-||?: AI?(I:EI 6N HISTORIA AUXILIARES c o%‘;'émlafm NOTAS erg.'rirngEY
Voluntario No. | MEDICO cLiNIicA LABORATORIO o MEDICAS | CNFERMERIA
Y GABINETE
Sl NO S| NO Sl NO Sl NO Sl NO S| NO Sl NO

OBSERVACIONES GENERALES

Leido lo anterior, se hace saber al interesado el derecho que tiene de manifestarJo que a sus intereses
convenga con relaciéon a los hechos contenidos en la presente acta\d€ Verificacion sanitaria con
fundamento en el articulo 401 fraccion IV de la Ley General de Salud; o Biemgpor escrito hacer uso de tal
derecho dentro del término de cinco dias a partir del dia siguiente™@de la presente diligencia, con
fundamento en el articulo 68 de la Ley Federal del Procedimiente Administrativo de aplicacion
supletoria. En uso de la palabra el C. *** hace constar que recibe original de la orden de verificacion
sanitaria, con firma autdgrafa en tinta azul, de la autoridadsanitafid que la emite; objeto de |la presente
acta de verificacién sanitaria y que identificd plenamenteyal(los) verificador(es) para tal efecto, y con
relaciéon a los hechos que se asientan en la misma manifiesta [0"Siguiente:

Autorizacién de notificaciones electrénicas

De conformidad con lo establecidg"em=el articulo 35 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo
vigente y con el objeto de facifitas yNagilizar el seguimiento al presente acto de verificacion sanitaria, yo
solicito de manera expresa recibir de forma
electronica a traves de la(s) direccion(es) de correo electrénico
todas las comunicaciones y/o notificaciones sobre el
seguimiento, resolucidnNpsancion o cualquier otra decision o requerimiento, que emane de la presente
visita de verificaciomysanjtaria con numero de acta ; por lo que deberé
revisarlos de manera_pérmanente, mantenerlo(s) con la capacidad (espacio virtual) suficiente para recibir
los mensajes_y documentos; asi como en revisar siempre la bandeja de correos no deseados o “spam”
para en sufcasoyidentificar algun correo electrénico emitido por esta Autoridad Sanitaria y que no haya
ingresado ayla bandeja principal de los correos electrénicos antes establecidos.

Firma yanombre completo
Identifica€ion (Tipo y NUmero)

La presente autorizacién tendra efectos a partir de esta fecha y hasta la notificacién electrénica de la
conclusién del procedimiento.
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COFEPRIS

Acta No.

4

En caso de no otorgar su autorizacion para facilitar y agilizar el seguimiento al presente acto de
verificacion sanitaria, a través de notificaciones electrénicas, se hace de su conocimiento que el
apoderado orepresentante legal podra solicitarlo en cualquier otro momento.

Previa lectura del acta de verificacion ante todos los participantes, visto el contenido de la misma y
sabedores de los delitos en que incurren los falsos declarantes ante la autoridad administrativa, la
presente diligencia se cierra siendo las *** horas con *** minutos del dia *** mes *** de 20*#**%,firmando los
gue en ella participan para todos los efectos legales a que haya lugar, dejandose copia dé todé [0"actuado
consistente en *** hojasen poder del C. ***,

INTERESADO TESTIGO TESTIGO
Nombre y firma Nombre y firma Nombre y firma
VERIFICADOR SANITARIO VERIFICADOR SANITARIO VERIFICADOR SANITARIO
Nombre y firma Nombre)y firma Nombre y firma
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