SALUD e COFEPRIS

DECLARACION UNILATERAL DE VOLUNTAD EN CONFIDENCIALIDAD

COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD QUE EMITE S.A. DE C.V,, REPRESENTADA POR EL
SENOR , A QUIEN EN LO SUCESIVO SE LE DENOMINARA "EL LABORATORIO", QUE DE
MANERA VOLUNTARIA MANIFIESTA OBLIGARSE ANTE LA COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA
RIESCOS SANITARIOS EN ADELANTE COFEPRIS. AL TENOR DE LAS SIGUIENTES DECLARACIONES Y
OBLIGACIONES:

DECLARACIONES
|. Declara el representante legal de "EL LABORATORIQO", bajo protesta de decir verdad:

a. Que su representada es una persona moral, constituida bajo las leyes de los Estados Unidos Mexicanos como
consta en escritura publica numero ___ otorgada ante la fe del Licenciado Notario
ndamero , del Distrito Federal, e inscrita en el Registro Publico de |la Propiedad,

b. Que por acuerdos diversos de Asamblea de Accionistas se ha resuelto modificar sus estatutos, constando su
texto vigente en la escritura otorgada ante la fe del licenciado Notario Publico __, del
Distrito Federal y que fue inscrita en el folio mercantil que le corresponde. (en caso que aplique).

c. Que tiene facultades para suscribir el presente instrumento como lo acredita con la escritura publica numero

otorgada el ___ del mes de de 2010, ante la Fe del licenciado Notario
Publico numero del Distrito Federal e inscrita en el Registro Publico de |la Propiedad y del Comercio
en el folio mercantil que le corresponde.

d. Que segun lo establecido por los articulo 17 bis de la Ley General de Salud es un érgano desconcentrado, el
cual goza de autonomia técnica, administrativa y operativa, y tiene por objeto el ejercicio de las atribuciones
gue en materia de regulacion, control y fomento sanitarios conforme a la ley general de salud y demas
ordenamientos aplicables le corresponde a la secretaria salud, en los términos y por conducto de las
unidades administrativas que integran dicha comision, de acuerdo con su reglamento.
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e. Que segun lo establecido por el articulo 391 Bis de la Ley General de Salud, se establece la facultad de la
Secretaria de Salud para la expedicion de autorizaciones de terceros autorizados y su procedimiento, siendo
éstos auxiliares de las facultades de la Secretaria en el control sanitario.

f. Que el presente compromiso se realiza en calidad de aspirante a Laboratorio Tercero Autorizado, sin
embargo resulta obligatorio y valido en caso de obtener la autorizacion correspondiente y sin que la firma y
presentacion del mismo comprometa las facultades de autorizacion que tiene consagradas la COFEPRIS.

g. Que el presente compromiso se realiza en calidad de aspirante a Laboratorio Tercero Autorizado, sin
embargo resulta obligatorio y valido en caso de obtener la autorizacion correspondiente y sin que la firmay
presentacion del mismo comprometa las facultades de autorizacion que tiene consagradas la COFEPRIS.

h. Que su representada ha ingresado su solicitud de tramite de autorizacion a Laboratorio Tercero Autorizado,
para la prestacion de servicios siguientes:

i. Que con motivo de la autorizacion referida anteriormente, hace constar que su representada, conocera,
dispondra y manejara "informacion confidencial" relativa a los servicios que otorga. Dicha "informacion
confidencial" para efecto de este instrumento es definida como cualquier secreto, técnico o informacién que
le signifique obtener o mantener una ventaja competitiva o econdmica frente a terceros en la realizacion de
actividades econdmicas y respecto de la cual el solicitante de sus servicios ha preservado su confidencialidad
y el acceso restringido a la misma, que de una manera enunciativa mas no limitativa comprende:

l. La posibilidad de llevar a cabo la actividad econdmica a la que se dedica el solicitante de sus servicios.

Il. Informacion incorporada en software de computadoras o incluida en medios de almacenamiento
electronico, asi como informacion contenida en documentos, medios magnéticos, discos Opticos, microfilmes,
peliculas u otros medios similares.

1. Informacion revelada en forma oral o escrita, relativa a la actividad del solicitante de sus servicios en relacidn
con los estudios de asi como factibilidad técnica, cientifica, metodoldgica, econdmica, comercial,
juridica y fiscal, entre otras, de llevar a cabo las actividades que desarrolla en su empresa, asi como la empresa
misma y negociaciones que se relacionen con éste.
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j. Que con motivo de la solicitud de autorizacion referida anteriormente, hace constar que su representada, se
rige por los principios generales de legalidad, honradez, lealtad, eficiencia, imparcialidad, independencia,
integridad, confidencialidad y competencia técnica. El cumplimiento de estos principios garantiza el
correcto desarrollo de los servicios prestados por EL LABORATORIO como entidad de , el
cumplimiento de la normativa y las disposiciones legales que le son de aplicacion.

k. EL LABORATORIO tiene conocimiento de las sanciones administrativas que conlleva el incumplimiento a las
obligaciones de los Laboratorios Terceros Autorizados, establecidas en los articulos 249 fraccion IX del
Reglamento de control Sanitario de Productos y Servicios y 94 fraccion IX del Reglamento de la Ley General
de Salud en materia de Publicidad. Por lo tanto se da por enterado que las facultades de COFEPRIS de
revision, regulacion, control, vigilancia, fomento e imposicion de sanciones quedan a salvo en el presente
instrumento.

l. Que es deseo de su representada cumplir el presente compromiso en los términos y condiciones del mismo,
por lo tanto es su voluntad manifiesta en el presente compromiso, el cumplimiento de las siguientes:

OBLIGACIONES

PRIMERA.- "EL LABORATORIO" a partir de la fecha de firma del presente compromiso, se obliga a no enajenar la
informacion, titulos e intereses sobre la informacidén, documentacion, procesos, procedimientos, métodos,
instalaciones, servicios, actividades y sobre los derechos, registros, titulos y licencias de propiedad intelectual a la
gue tenga acceso en el gjercicio de sus funciones, asi como a no arrendarla, cederla, compartirla, prestarla,
grabarla, negociarla, revelarla, publicarla, ensefarla, darla a conocer, transmitirla o de alguna otra forma divulgarla
o0 proporcionarla a cualquier persona fisica o moral, nacional o extranjera, publica o privada, por cualquier medio
incluyendo internet, aun cuando se trate de incluirla o entregarla en otros documentos como estudios, reportes,
grabaciones, propuestas u ofertas, ni en todo ni en parte, por ningun Mmotivo a terceras personas fisicas o morales,
nacionales o extranjeras, publicas o privadas, presentes o futuras, que no hayan sido autorizadas previamente y por
escrito por quien solicite sus servicios, conforme a lo previsto en el numeral segundo de este capitulo de
obligaciones.
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De igual forma, "EL LABORATORIO" a partir de la fecha de firma del presente compromiso, se obliga a no
enajenarla, arrendarla, prestarla, grabarla, negociarla, revelarla, publicarla, ensenarla, darla a conocer, transmitirla o
de alguna otra forma divulgarla o proporcionarla por cualquier medio incluyendo internet, aun cuando se trate de
incluirla o entregarla en otros documentos como estudios, reportes, grabaciones, propuestas u ofertas, ni en todo
Nni en parte, por ningun motivo a sociedades de las cuales "EL LABORATORIO" sea accionista, asesor,
causahabiente, apoderado, consejero, comisario, tenedor de acciones y, en general, tenga alguna relacion de
indole cualquiera por si o por terceras personas.

Asimismo, "EL LABORATORIO" se obliga expresamente a la aplicacion o utilizacion de la informacion
exclusivamente para el desarrollo de los trabajos encomendados. Por lo tanto, no podra aprovechar o utilizar, en
niNngun caso, la "informacion confidencial" para si o para fines propios. "EL LABORATORIO" asume la obligacion de
no revelar la "informacion confidencial" por un lapso de diez anos contados a partir de la terminacidén o revocacion
de la autorizacion para la prestacion de sus servicios como TERCERO AUTORIZADO.

La obligacion de no enajenar, arrendar, prestar, gravar, negociar, revelar, publicar, ensefar, dar a conocer, transmitir
o de alguna otra forma divulgar o proporcionar a cualquier persona fisica o moral, nacional o extranjera, publica o
privada, presente o futura, por cualquier medio, incluyendo los indicados en el parrafo segundo de esta clausula
primera, la "informacion confidencial" prevista en este compromiso se extiende a sus sOCiOs, consejeros,
representantes legales, directivos, gerentes, asesores, dependientes y demas personas fisicas o morales que
guarden relacion directa con "EL LABORATORIO", que hayan sido o estén siendo autorizados en el acceso a la
informacion confidencial, y mantendra un registro de las copias realizadas de la documentacion confidencial, por
lo que EL LABORATORIO se obliga a comprometer a las personas referidas en este parrafo al cumplimiento de este
compromiso y, de igual forma, a no referirse a la "informacion confidencial" en publico ni en privado,
independientemente de los fines de la exposicion, ya sea catedra, conferencia o cualquier otro medio, sin importar
si dichas catedras o conferencias o demas medios son o no pagados.

En virtud de lo anterior, queda entendido que "EL LABORATORIO" debe asegurarse que cada receptor de
informacion mencionados en el parrafo que antecede mediante la firma de un Compromiso de Confidencialidad y
del Cédigo Etico de la Sociedad, se adhieran al compromiso de confidencialidad previsto en este compromiso y
sera asimismo responsable frente a la COFEPRIS de cualquier incumplimiento que lleven a cabo sus socios,
directores y empleados. Independientemente de las consecuencias legales que conlleve su incumplimiento.
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SEGUNDA.- EL LABORATORIO se compromete a considerar toda la informacion entregada por quien solicite sus
servicios que considere como confidencial y a no revelarsela a ninguna tercera persona sin consentimiento previoy
por escrito de quien solicite sus servicios, excepto en aquellos casos donde se le requiera legalmente por autoridad
competente para ello. En caso de requerimiento legal EL LABORATORIO informara a la COFEPRIS previo a la
difusion de la informacion de dicho requerimiento y de la forma de llevarlo a cabo, y cooperara con cualquier
peticion de la COFEPRIS de solicitar un trato confidencial para esa informacioén o una orden de proteccioén o su
equivalente contra dicha difusion.

"EL LABORATORIQO" conviene en no celebrar con ninguna persona fisica o moral, nacional o extranjera, publica o
privada, presente o futura, cualquier clase de acuerdo, convenio, instrumento, negociacion o asumir obligaciones
gue estén en conflicto con el presente compromiso o que deriven o impliquen el incumplimiento del mismo.

TERCERA.- La vigencia del presente compromiso serda durante la vigencia de la autorizacidon como Tercero
Autorizado y de diez anos contados a partir de la revocacion o terminacion de la autorizacion como Tercero
Autorizado.

CUARTA.- En caso de que una o mas de las disposiciones contenidas en este compromiso sea, por cualquier razoén,
invalida, ilegal o no pueda ejercitarse en cualquier aspecto, tal invalidez o ilegalidad no afectara cualquier otra
disposicion aqui prevista y este instrumento sera interpretado como si tal disposicion invalida o ilegal nunca
hubiera sido incluida.

QUINTA.- “EL LABORATORIO" sefala como domicilio para oir todo tipo de notificaciones y recibir documentos, el
ubicado en: y autorizando para oirlas y recibirlos en su nombre aun los de caracter
estrictamente personal a los CC.

Asimismo, si por cualquier causa cambia su domicilio se compromete a notificarlo en un plazo que o exceda de
treinta dias habiles a partir de |la fecha en que se hubiese realizado, de lo contrario acepta que las notificaciones
hechas al anterior domicilio surtiran todos sus efectos.

SEXTA.- Para la interpretacion y cumplimiento de este instrumento, asi como para la resolucion de cualquier

controversia relacionada con el mismo “EL LABORATORIO” acepta que se apligue el contenido del presente
instrumento y las leyes de México Distrito Federal y para todo lo relativo al mismo, se someteran a la jurisdiccion de
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los tribunales de la ciudad de México, Distrito Federal, renunciando expresamente a cualquier otro fuero que por
cualquier causa pudiere corresponderles.

SEPTIMA.- Leido que fue en todas sus partes el contenido del presente compromiso y conociendo el alcance de
todas las declaraciones y clausulas lo suscribe por duplicado en la ciudad de , a de
de 2010.

"EL LABORATORIO"
(NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL)
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