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LICENCIA SANITARIA PREVIA DE FUNCIONAMIENTO
DE INSTALACION DE PRODUCTOS SANITARIOS

PSIMS/JAHP

Haciendo uso de las atribuciones que me estan conferidas, de conformidad con lo dispuesto en el Real Decreto
1275/2011, de 16 de septiembre, por el que se creala Agencia estatal "Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios” y se aprueba su estatuto y en el Real Decreto 1662/2000, de 29 de septiembre, sobre
productos sanitarios para diagndéstico 'In Vitro', a propuesta del Departamento de Productos Sanitarios y
condicionada la autorizacion al informe favorable del Area de Sanidad de la Subdelegacién de Gobierno en
Madrid, ¢/ Francisco Silvela, 57, 28028 Madrid,

OTORGO licencia sanitaria previa de funcionamiento de la siguiente instalacion

DENOMINACION DE LA EMPRESA CIF/INIF | NOMERO DE LICENCIA
BIOHOPE SCIENTIFIC SOLUTIONS FOR HUMAN HEALTH
S B87290060 8178-PS

DOMICILIO SOCIAL E INSTALACION
C/ SANTIAGO GRISOLIA 2, 28760 TRES CANTOS (MADRID)

ACTIVIDADESPROPIAS
FABRICACION

TIPO DE PRODUCTO

FABRICACION:
KIT DE REACTIVOS Y SOFTWARE PARA LA DETERMINACION DEL RIESGO DE RECHAZO DEL
INJERTO EN PACIENTES CON TRASPLANTE RENAL TRATADOS CON INMUNOSUPRESORES EN FASE
DE MANTENIMIENTO

TECNICO RESPONSABLE (DNI) TITULACION
Ver Anexo 1

ACTIVIDADES CONCERTADAS

Esta licencia queda condicionada al informe favorable de la visita de inspeccién y tendréa validez durante cinco
anos a partir de la fecha de la firma que figura a pie de este documento. En caso de informe desfavorable se
iniciarian los trdmites oportunos paralarevocacion de la misma. Podra ser revalidada a solicitud del interesado,
formulada con anterioridad al Ultimo trimestre de su vigencia.

DIRECTORA DE LA AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS
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Fdo. M2 Jestis Lamas Diaz
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: Y4ZX3GJC2D
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Anexo 1 - Detalle de técnicos paralalicencia

D/D2 CARLO ZANOTTI (X-00552173-N) LICENCIADA EN CIENCIASBIOLOGICAS
INSTALACIONES ACTIVIDAD
C/ SANTIAGO GRISOLIA 2, 28760 TRES CANTOS (MADRID) TITULAR  FABRICACION
D/D2 ALVARO ORTEGA CARRION (51452100L) LICENCIADO EN BIOLOGIA
INSTALACIONES ACTIVIDAD
C/ SANTIAGO GRISOLIA 2, 28760 TRES CANTOS (MADRID) SUPLENTE  FABRICACION
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: Y4ZX3GJC2D
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