DR. C. EVERARDO PINEYRO GARZA
Director General

IPHARMA, SA. de CV.

Presenta.-

Hemos procedido a analizar e protocolo denominado
Atorvastatina/A  95-10Bis, correspondiente a un estudic de
bicequivalencia entre tres preparado farmaceuticos de Atorvastatina
tabletas, cruzado, aleatorizado, a dosis Unica, en tres tratamientos,
tres periodos y seis secuencias en condiciones de ayuno.

Una vez realizada ia evaiuacion técnica del protocolo y habiendo
conocido la opinidn de fa Comision de Etica, de conformidad con lo
que dispone el artcz:uau 111 del Regiamento de la Ley General de
Salud en Materia de Investigacion, es nuestra opinidn que el
estudio puede realizarse en los términos del protocolo.

Sin mas por el momento, nos despedimos de usted.

Atentamente. —
Monterrey, N.L. a 13 de enero de 2011,
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DR. C. EVERARDQO PINEYRO GARZA
Director General

IPHARMA, SA de CV.

FPrasente -

Hemos procedido a analizar el protocolo denominado
Atorvastatina/A  95-10Bis, correspondiente a un  estudio de
bicequivalencia entre tres preparado farmacéuticos de Atorvastatina
tabletas, cruzado, aleatorizado, a dosis Unica, en tres fratamientos,
tres pericdos v seis secuencias en condicionas de ayuno.

Por lo cual nos permitimos manifestarle que, de acuerde a los
principios basicos de la Declaracién de Helsinki, y de conformidad
con lo gue establece el articuio 108 del Reglamento de la Ley
General de Salud en Materia de Investigacion, ie manifestamos gue
no existe, desde nuestro punto de vista, ningln inconveniente de
caracter ético para que se desarrolle el protocolo en sus terminos.

Sin mas por el momento, nos despedimos de usted.

Atentamente.
Mmterfe},, N.L a 13 de enero de 2011.
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