


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIO
DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO
UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA N° 3 (TRES)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y
CONTRATACION DE SERVICIOS g ey
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 3 (TRES) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
U150367 PARA LA ADQUISICION DE MEDICAMENTOS GRUPO 010, EN SUS
PRESENTACIONES DE GENERICOS Y DE REFERENCIA, QUE CELEBRAN POR UNA
PARTE EL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL, QUE EN LO SUCESIVO SE
DENOMINARA"‘EL INSTITUTO”, REPRESENTADO EN ESTE ACTO POR JESUS
HUMBERTO VAZQUEZ SAHAGUN, EN SU CARACTER DE REPRESENTANTE LEGAL Y,
POR LA OTRA, LA EMPRESA DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENTOS Y
EQUIPO MEDICO, S.A. DE C.V., EN LO SUBSECUENTE "EL PROVEEDOR",
REPRESENTADA POR ALEJANDRO ESPINOSA SAENZ, EN SU CARACTER DE
APODERADO LEGAL, A QUIENES DE MANERA CONJUNTA SE LES DENOMINARA “LAS
PARTES”, AL TENOR DE LOS ANTECEDENTES, DECLARACIONES Y CLAUSULAS
SIGUIENTES:

ANTECEDENTES

l.- Con fecha 3 de noviembre de 2015 “LAS PARTES” suscribieron el contrato principal,
derivado del procedimiento de Licitacién Plblica Nacional Electrénica niimero OA-019GYR047-
N79-2015 (Consolidada) mediante la modalidad de Ofertas Subsecuentes de Descuentos, con
una vigencia a partir del 01 de enero al 31 de diciembre de 2016.

Il.- En la Clausula Décima Octava “Modificaciones al Contrato” del contrato principal, “LAS
PARTES” acordaron que el instrumento juridico podria ser modificado durante la vigencia del
mismo, de conformidad con los articulos 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y
Servicios del Sector Publico y 91 de su Reglamento.

lll.- En el Anexo 1 (uno) del contrato principal, “LAS PARTES” convinieron las caracteristicas,
técnicas y cantidades totales de los bienes, asi como el monto a ejercer durante la vigencia en el
citado instrumento juridico.

IV.- El dia 25 de febrero de 2016 “LAS PARTES” suscribieron el convenio modificatorio nimero
1 (uno), al contrato principal a través del cual se incluy6 los registros sanitarios para las claves
010 000 2624 00 00; 010 000 5468 00 00; 010 000 1773 00 00; 010 000 1774 00 00; 010 000
1311 00 00 y 010 000 0262 00 00.

V.- Con fecha 31 de marzo de 2016 “LAS PARTES” suscribieron el convenio modificatorio
numero 2 (dos) al contrato principal, a través del cual se acordé en incluir registros sanitarios
para las claves 010 000 2624 00 00, 010 000 3146 00 00 y 010 000 1773 00 00.

DECLARACIONES
l.- “EL INSTITUTO” declara, a través de su representante legal, que:

I.1.- EI C. Jesus Humberto Vazquez Sahagun, en su carécter de titular de la Coordinacién de
Adquisicion de Bienes y Contratacion de Servicios, cuenta con las facultades suficientes para
intervenir en la celebracion del presente instrumento juridico, de conformidad con lo establecido
en los articulos 268 A, de la Ley del Seguro Social, 2 fraccion V, 3 fraccién Il inciso a), 6
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fraccion | y 69, del Reglamento Interior del Instituto Mexicano del Seguro Social; y acredita su
personalidad con el nombramiento de fecha 16 de marzo de 2016 que le fue expedido por el
maestro Mikel Andoni Arriola Pefalosa, Director General del IMSS en ejercicio de la facultad
que le confiere el articulo 268 fraccion VIII, de la Ley del Seguro Social.

1.2.- Mediante oficio numero 095384611800/2016002230 de fecha 21 de junio de 2016, la Titular
de la Coordinacién de Control de Abasto solicito al Titular de la Coordinacién de Adquisicion de
Bienes y Contratacion de Servicios, la elaboracion del presente convenio modificatorio para
incluir los registros sanitarios de las claves 010 000 1773 00 00 y 010 000 1774 00 00; dicha
solicitud obedece a que con la inclusién de los registros sanitarios se podré atender en tiempo y
forma las érdenes de reposicion generadas por “EL INSTITUTO”, considerando que los bienes
objeto de sustitucién son indicados para diversos tratamientos médicos, remitiendo para tal
efecto el Dictamen Técnico de fecha 16 de junio de 2016, suscrito por el Doctor José Luis
Estrada Aguilar Titular de la Divisién Institucional de Cuadros Basicos de Insumos para la Salud,
asi como la solicitud de procedencia por parte del area requirente, lo anterior conforme al
Reglamento de Insumos para la Salud vigente y demas disposiciones legales aplicables,
documentos que se agregan como Anexo 1 (uno) al presente convenio

Il.- “EL PROVEEDOR?” declara, a través de su apoderado legal, que:

I1.1.- Con escrito de fecha 13 de junio de 2016, recibido en “EL INSTITUTO” al dia siguiente,
presentd ante la Coordinacién de Control de Abasto solicitud de inclusion de registro sanitario
para las claves 010 000 1773 00 00 y 010 000 1774 00 00, documento que se agrega como
Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.

I1.2.- Esta en condiciones de continuar suministrando a “EL INSTITUTO” los bienes en los
términos pactados en el contrato principal, sin modificar las caracteristicas técnicas de los bienes
acordados.

lil.- Declaran conjuntamente “LAS PARTES”, por conducto de sus respectivos apoderados
legales, que:

II1.- Las facultades que les fueron otorgadas no les han sido modificadas, restringidas, ni
revocadas de forma alguna, para los efectos que se deriven del presente instrumento legal.

II.2.- Estan de acuerdo en celebrar el presente convenio modificatorio con fundamento en lo
dispuesto en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Publico, por lo que se otorgan las siguientes:

CLAUSULAS

PRIMERA.- “LAS PARTES” convienen en modificar el contrato principal para incluir el registro
sanitario de la clave que se describe conforme se detalla en el Anexo 1 (uno) del presente
instrumento juridico, quedando de la siguiente manera:
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CLAVE REGISTRO SANITARIO TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO
010 000 1773 00 00 539M94 SSA LEMERY, SA. DE C.V.
010 000 1774 00 00 530M94 SSA LEMERY, SA. DE C.V.

SEGUNDA.- GARANTIA DE CUMPLIMIENTO DEL CONVENIO.- “EL PROVEEDOR” se obliga
a entregar, a mas tardar dentro del plazo de 10 (diez) dias naturales, contados a partir de la
firma de este instrumento juridico, la modificacién o el endoso a la garantia de cumplimiento del
contrato que se modifica.

TERCERA.- “LAS PARTES” convienen expresamente que salvo lo previsto en el presente
convenio, no se modifica, altera o nova en forma alguna lo estipulado en el contrato principal y
sus convenios modificatorios numero 1 (uno) y 2 (dos).

CUARTA.- JURISDICCION.- Para la interpretacion y el cumplimiento de este convenio
modificatorio, asi como todo aquello que no esté expresamente estipulado en el mismo, “LAS
PARTES” se someten a la jurisdiccion de los Tribunales Federales competentes con residencia
en la Ciudad de México, con renuncia expresa a cualquier fuero que por razon de domicilio o
vecindad que tenga o llegaran a adquirir en el presente o futuro,

Enteradas “LAS PARTES” del contenido y alcance de todas y cada una de las clausulas de este
instrumento juridico, lo ratifican y firman en la Ciudad de México, el dia 7 de julio de 2016 por
sextuplicado, quedando un ejemplar en poder de “EL PROVEEDOR?” y los restantes en poder
de “EL INSTITUTO”.

"EL TITUTO" "EL PROVEEDOR"
INSTITUTO MEX{GA EL SEGURO SOCIAL DISTRIBUIDORA INTERN
MEDICAMENTOS Y EQ

JESYS HUMBERT§ VAZQUEZ SAHAGUN ALEJANBRQ ESPINOSA SAENZ
epresentante Legal oderado Legal

AREA CONSOLIDADORA EN REPRESENTACION DE LOS
ADMINISTRADORES DEL CONTRATO

Articulos 2 fraccion Il y 84 del Reglamento de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Pablico

Q> NG i =

MARIA DEL PILAR BUERBA GOMEZ
Coordinadora de Control de Abasto
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CONVENIO
MODIFICATORIO

N° 3 (TRES)

AL CONTRATO
U150367

ANEXO 1

“REQUERIMIENTO Y SUSTENTO DEL CONVENIO”

ANEXOS
DJRS@NL} SONTRRILS

EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 9 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATULA
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: Ciudad de México, at? ?:M Zm

Oficio Num. 095384611800/201600 7

IMSS

MEXICO

v GOBIERNO DE LA REPUBLICA

i.ﬂ-i
239 - -
i cLH

H ' . . s N
LIC. JESUS HUMBERTO VAZQUEZ SAHAGUN 2
Titular de la Coordinacién de Adquisicion de 27 ()ﬁ ﬁﬁ]ﬁ
Bienes y Contratacion de Servicios. - B LR AN
Presente.- R

]

e

R e e

nw
En relacion a la contratacién efectuada para-cubrir las necesidades del ejercicio 2016 de medicamento,
le informo que Distribuidora Internaciorial de-Medicamentos'y Equipo Médico, A ‘de C.V. remitid
a esta Coordinacién de Control de Abasto.escrito mediante el cuat solicita Ja inclusién de los registros
sanitarios como a continuacion se describe: '

| - MG SGRIBRATS |, P

i | o o0 | 2100 00 | 90 | o uiente A o2 e E| A0OTOMTRams | zeimersoa | SCHERRGPLouon
= : | BUPRENORFINA . ENVASE : :

.~ | CON 10 TABLETAS. -~ -

CHb

EPIRUBIGINA ~ "SBLUCION
- VINYEOTABLE CADA EMVASE{
‘CONTIENE:. CLORHIDRATO |-
'DE EPIRUBICINA - 10° MG

" | . | |EMVASE CON UN FRASCO| - . .- : s

U150367 | 010.|:000 | 1773 | 00 | 00 {AMPYLA CON LIOFILIZADO | - DA-019GYRO47-N79-2015 ~|  539M94.SSA

1B ..." | O'ENVASE CON UN FRASCO Rl B e

AMPULA 'CON 5 ML DE} -
| SOLUCION (10 MG/5 ML).

CH3

S . "|EPIRUBICINA  SOCUCION |

4 “~ | INVECTABLE CADA ENVASE

CONTIENE: GLORHIDRATO |

DE _ERIRUBIGINA 58 “MG, ot

U150367 | 010 | 000 | 1774 | 00 | .00 f%ﬁsf gg':,l::);mgg OA-019GYRO47-H79-2015 | . 530Ma# 5SA LEMERY??}A. DEC.V.
. { O ENVASE CON UN-FRASCO. 2

. {AMPULA CON 25 ML DE

SGLUQN 0 MG/25 ML). -

La empresa refiere que esta solicitud obedece a que gon Ig inclusion de los registros sanitarios podra /
atender en tiempo y forma las ordenes de reposicién;_ggnera&as por el Instituto.

Es de mencionar que los bienes objeto de sustitucién son indicados para el tratamiento de dolor de-
intensidad moderada a severa secundario a: infarto agudo del miocardio, neoplasias, enfe
terminal, traumatismos; leucemia linfoblastica aguda, leucemia mieloblastica aguda, linfoma de fhod kin, .
linfoma no Hodgkin, neuroblastoma, sarcoma de tejidos blandos y hui Ca e ﬁ : Y
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DIRECCION DE ADMINISTRACION
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MEXICO

GOBIERNO DE LA REPUBLICA

Ciudad de México, a , ., 8 %

Oficio Num. 095384611800/2016007 " ' °
ovario, cancer de tiroides, cancer de vejiga, y de no realizar el abastecimiento oportuno de los mismos,
se estaria poniendo en riesgo la salud de los pacientes y en algunos casos, de no llevarse a cabo los
procedimientos, se pudiera presentar complicaciones y poner en riesgo la vida de los
derechohabientes.

La solicitud formulada por la empresa en comento, fue remitida a la Division Institucional de Cuadros
Basicos e Insumos para la Salud, para que emitiera el dictamen mediante el cual se da a conocer el
resultado técnico de evaluacion de inclusion, mismo que se adjunta al presente en original, asi como la
documentacion entregada por el proveedor, considerando la solicitud de inclusion que establece
implicitamente la aceptacion del proveedor para efectuar el convenio modificatorio.

Por lo antes expuesto y en apego a lo establecido en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico y a lo establecido en ei numeral LILIl Inciusion de
Registro Sanitario del Anexo numero 2 de la convocatoria delosprocedimientos que se detallan, asi
como precisiones generales de la Junta de Aclaraciones solicito tenga a bien efectuar la inclusion delos
registros sanitariossefalados en el presente, asi como elaborar los convenios modificatorios
correspondientes.

Sin otro. particular, aprovecho la ocasion para enviarle un cordial saludo.

ATENTAMENTE
La Titular

7

=z MARIADEL PILAR BUERBA GOMEZ

~~Lon Copia:
- Liig. CarlosGracia Nava.-Titular de la Unidad de Administracion. (*)
ing. Gabriel Barreto Olmes.- Titular de la Coordinacién Técnica del Proceso de Abasto. (*)
Lic. Ana-Laura Montes de Oca Choreflo.- Titular de la Division de Planeacién y Control del Abasto. (%)
Lic. Maria Guadalupe Serrano Zarifiana.- Titular de la Coordinacian Técnica de Bienes y Servicios (*) -Para Seguimiento y Registro en SAl
Divisién de Bienes Terapéuticos (*)-Para Seguimiento y Registro en SAIl

*Copia enviada a través del SICGC

Descarga volantes: 2016002328, 2016002329. M
z, | @/

Erandi Cisneros Iglesias Adria fa Ayala Flores %\leida Mklé/s ebatlos
Elabord Jefa de Area Subjefa de Division
Reviso Valido
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LIMeES A R O NN
| : s - . £ fhcado: ATRO2S8
Distribuidora Internacional de Medicamentos ) Cmdad dE MEXICO, al3 de JUI’]IO dem: e

Norma de referencla; NMX-CC-SOOHMNGZQGB

y Equipo Médica S.A. de C.v.

Instituto Mexicano del Seguro Social
Direccion de Administracién

Coordinacién de Control de Abasto
PRESENTE

Lic. Maria del Pilar Buerba Gémez.
Titular de la Coordinacicn de Control del Abasto

En la pasada Licitacién Pablica Nacional Electrénica No. OA-019GYR047-N79-2015 Ofertas Subsecuentes de
Descuentos convocada por el Instituto Mexicano del Seguro Social, Coordinacién Técnica de Bienes y
Servicios Terapéuticos, Divisién de Bienes Terapéuticos, mi representada, la empresa Distribuidora
Internacional de Medicamentos ¥ Equipo Médico, SA. de C.V, resulté adjudicada con la clave CLAVE 010 000
1773 00 00 y 010 000 1774 00 00 fabricada por LABORATORIOS PISA, SA. DE CV. Y ZURICH PHARMA, SA,
DE Cv.

Sin embargo, por diversos imprevistos, actualmente no contamos con el inventario suficiente de la marca
antes mencionada para dar cumplimiento a los compromisos adquiridos con este H. Instituto.

Por lo antes mencionado, me dirljo a usted para que, de la manera mas atenta, nos sea autorizada la
inclusién de la -marca que a continuacién detallo y para la clave antes mencionada:

e T T ek T e s e
010 000 1773 00 60 =/ . LEMERY, SA. DE CV,
010 000 1774 00 00 yd LEMERY, SA. DE CyV,

4

De igual manera, adjunto al presente, carta de apoyo del fabricante, asi como registro sanitario, licencia
sanitaria y aviso de responsable sanitario tanto de la empresa fabricante como de mi representada.

Sin mas por el momento, aprovecho el presente para enviarle un cordial sal Wom DELSEGURD
DIRECOION

Atentamente

% / COORDINACION +

o ,Zilﬁ;&“ﬂ?a -7 " DE CONTROL DE ABASTO

o aconal de Medicamentos AN %X@S
DIVISION DE CONTRATCS

Pasec de la Reforma # 295 Piso 13 Col. Cuauhtemoc, Del. Cuauhtemoc, Mexico DF. C.P. 06500 Tel: (01 55) 5354 5830 con 9 lineas. Lada sin costo: 01800 672 8055
Coldn No. 1419, Col. Moderna, C.P. 44190, Guadalajara, Jal, Tel. (01 33) 3692 9345, 3810 7050, Fax: 3810 2630
ventas@dimesa.com.mx

|



CIMES A .

. . . . . Vigencia de certificacica: 02-11-13
Distribuidora Internacionai de Medicamentos Narma de felerencia: NMX-CC-9001-IMNC-2008

y Equipo Medico S.A. de C.V.

MANIFESTACION QUE DEBERA PRESENTAR EL LICITANTE PARA DAR CUMPLIMIENTO A LAS REGLAS PARA LA
DETERMINACION, ACREDITACION Y VERIFICACION DEL CONTENIDO NACIONAL DE LOS BIENES QUE SE OFERTAN Y
ENTREGAN EN LOS PROCEDIMIENTOS DE CONTRATACION, QUE CELEBREN LAS DEPENDENCIAS Y ENTIDADES DE LA
ADMINISTRACION PUBLICA FEDERAL. DE FECHA 14 DE OCTUBRE DEL 2010, PARA DAR CUMPLIMIENTO A LO DISPUESTO
EN LA REGLA 8 (GRADO DE CONTENIDO NACIONAL Y LOS ARTICULOS 28 DE LA LEY Y 35 DE SU REGLAMENTO).

Ciudad de México. a 13 de Junio de 2016.

Instituto Mexicano del Seguro Social

Coordinacion de Adquisicion de Bienes y Contratacion de Servicios
Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios

Division de Bienes Terapéuticos

Presente.

- ./;/
Me refiero al procedimiento de Licitacién Publica Nacional Electrénica No. OA-019GYR047-N79-2015 Ofertas Subsecuentes de
Descuentos. en el que mi representada, la empresa Distribuidora Internacional de Medicamentos v Equipo Médico S.A. de C.V.,

participa a través de la presente propuesta.

Sobre el particular, y en los términos de lo previsto por las “Reglas para la determinacion, acreditacion y verificacién del contenido nacional
de los bienes que se ofertan y entregan en los procedimientos de contratacion, asi como para la aplicacion del requisito de contenido
nacional en la contratacién de obras publicas, que celebren las dependencias y entidades de la Administracion Publica Federal”, el que
suscribe, manifiesta bajo protesta de decir verdad que, en el supuesto de que me sea adjudicado el contrato respectivo, la totalidad de los
bienes que oferto en dicha propuesta y suministraré, bajo la clave:

01000017730000 -~

010 000 1774 00 00

Sera(n) producido(s) en los Estados Unidos Mexicanos y contara(n) con un porcentaje de contenido nacional de cuando menos el 65%.

De igual forma manifiesto bajo protesta de decir verdad, que tenga conocimiento de lo previsto en el articulo 57 de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico; en este sentido, me comprometo, en caso de ser requerido, a aceptar una verificacion del
cumplimiento de los requisitos sobre el contenido nacional de los bienes aqui ofertados, a través de la exhibicién de la informacion
documental correspondiente y/o a través de una inspeccion fisica de la planta industrial en la que se producen los bienes, conservando
dicha informacion por tres afios a partir de la entrega de los bienes a la convocante.

ATENTAMENTE

MEDICO SA.DEC.V.

Paseo de la Reforma # 295 Piso 13 Col. Cuauhtemoc, Del. Cuauhtemoc, Mexico D.F. C.P. 06500 Tel: (01 55) 5354 5830 con 9 lineas. Lada sin costo: 01800 672 8055
Colén No. 1419, Col. Maderna, C.P. 44190, Guadalajara, Jal. Tel. (01 33) 3692 9345, 3810 7050, Fax: 3810 2630
ventas@dimesa.com.mx



Lemery S.A. de C.V.

CARTA RESPALDO DE QUIEN SEA EL TITULAR DEL
REGISTRO SANITARIO A LA PROPOSICION TECNICA

México D.F., a 13 de junio del 2016.

Licitacion Pablica Nacional Electrénica No. OA-01QGYR047-N79-2015'l‘0fertas Subsecuentes de Descuentos

Instituto Mexicano del Seguro Social
Coordinacién de Adquisicién de Bienes y Contratacion de Servicios
Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios

Division de Bienes Terapéuticos :

Presente. ’

El suscrito FERNANDO SORDO COLONGUES en mi calidad de Representante Legal de la empresa LEMERY, S.A, DE
C.V., manifiesto que apoyo el 100% de la propuesta técnica que presente Distribuidora Internacional dev

Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de C.V.. y me obligo a respaldar en tiempo y forma de los insumos para la
salud objeto de ésta licitacién.

5 Ak
Poo Tl TRy

-

EPIRUBICINA
SOLUCION
INYECTABLE CADA
ENVASE CONTIENE:
CLORHIDRATO DE v
i EPIRUBICINA 10 MG ) 2

LEMERY, 5.A. LEMERY MEXICO LEMERY,

ENVASE CON UN
010 000 1773 00 60 FRASCO AMPULA ENV 1FA) GENERICO DECV, 539M94 SSA LEM 831109 223 SA, DECY,
CON LIOFILIZADO O
ENVASE CON UN
FRASCO AMPULA
CON 5 ML DE
SOLUCION (10 MG/S
ML),
EPIRUBICINA
SOLUCION
INYECTABLE CADA
| ENVASE CONTIENE:
CLORHIDRATO DE
EPIRUBICINA 50 MG
. ENVASE CON UN LEMERY, S.A. LEMERY LEMERY,
010 000 1774 00 00 FRASCO AMPULA ENV 1 FAJ GENERICO DECY. 539M394 S5A LEM 831109223 MEXICO SA DECY,
CON LIOFILIZADO O
ENVASE CON UN
FRASCO AMPULA
CON 25 ML DE
SOLUCION (50
MG/25 ML),

e ANEXOS
T DIVISION DE CONTRATOS

Domicilio Fiscal Oficinas Corporativas o
'Mértires de Rio Blanco No. 54 Pasaje Interlomas No. 16, Piso 5 'i[?”:fﬁuf
Col. Huichapan C.P. 16030 Col. San Fernando la Herradura LN X
Del. Xochimilco, México D.F C.P. 52784 Huixquilucan Edo. de México

" Tel.: 5334 0000 Tel.: 5950 0200



Lemery S.A. de C.V.

Asi mismo, acépto a presentar las especificaciones técnicas de calidad, métodos de prueba, asi como sustancias de
referencia y los estudios de estabilidad acelerada y a largo plazo, asi como la validacion de métodos de prueba de los bienes
que se ofertan, en el momento que se requiera.

Por otra parte, manifiesto que los productos enlistados anteriormente cumplen lo establecido en la Ley General de Salud, en
los articulos aplicables, conforme a lo establecido en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus Suplementos,
en las Normas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas, Normas Internacionales y a falta de éstas, de acuerdo a las
especificaciones técnicas como fabricante.

ATENTAMENTE

_—
N

F ,m/n%/ 0 COLONGU
. RESENTANTE LEGAL |}~

LEMERY/S.A.DEC.V. -

. 6950
, SA. de CV.
RLF.C. LEM-831108223

Domicilio Fiscal Oficinas Corporativas

Mértires de Rio Blanco No. 54 Pasaje Interlomas No. 16, Piso 5

Col. Huichapan C.P. 16030 Col. San Fernando la Herradura

Del. Xochimilco, México D.F C.P. 52784 Huixquilucan Edo. de México

Tel.: 5334 0000 Tel.: 5950 0200
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SALUD
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SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION.CONTRA RIESGOS SANITARIOS
. COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO NO.
~539M94 SSA -
No ‘DE'SOLICITUD -
14330023A10001
No. DE SOLICITUD ANTERIOR
083300RR01 0849

Con fundamento en los Articulos 4° parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de I Constitucion: Polinca de los Estagos. Umdos Mexicanas; 2 fraccuén 114,17,
26,39 fracciones XXI' y. XXIV de la‘'Ley Organica de la Adrninistracion: Piblica Federal; aiticulo 1,3 fracciones |, XXy XXVIII, 4 -fraccion 1If; 13
inciso A fraceion IX, X, 17 bis, fraccién IV, 194 (itimo parrafo, 194 bis, 197, 204, 212, 221, 222, 222 Bis, 223;.226,:368,.371, 376, 376 bis, 378 y
.‘393 primer parrafo-dela Ley Géneral de Salid; 1, 2, 3, 16, 15-A, 17- Ade la Ley Federal de Proceditmiento: Admlmstratwo 1, 2 incigo ¢:Araccion
X, 15, 36y 37 del Reglamento Interior de la Secretana de Salud; 1, 3 fraccion'| inciso b, fraiccion VIl'y Xiil, 4 fraccién Il inciso ¢, 11:fraceiones VI
y Xy XI, 'y 14 fraccion [ 'del Reglamento de'la Cormision Federal'para la Proteccion contra Rlesgos Sanitanos 1, 2,153, 157,167, 168, 169,170,
172, 173, 174, 175,177 178, 190 bis 1, 190 bis 2 y 190 bis 6 del Reglamento de. Instimos para Ia Salud, se aulofiza-ta: prorroga del registro
sanltano bajo las srguuentes condncnones '

/
b

: 0 'No 54 Col. Huichapan, C P. 16030, Deleg. Xochlmllco, DF, México.
VLEM 831109223 .

CARACTER{STICAS DEL PRODUCTO

Denominacioi Distintiva;

Denominacion Gendrica:
Clasifcacien Articilo 226 LGS: IV,
| ForaFamechiica  Soluien L
. Fabricanie del Famaco: o .

RS Sicor Societa' Itajana Corticosteroidi S.R L.
PR _ _ _ * Tenuta S: Alessandro 13048 Sarithia' (VC) Italia,

- Fabricante del Médicamento: o

) 1 " '.?Lemery. S.A deC V i
Mértires: Rio Blanoo No. 54, Col Huuchapan CPR 16030 Deleg Xochnmllco D. F Mexrco

-Acondicionado por; :
Foe i Acondicionador anano:
Lemery, S.A de C Vi :
Mértires, Rio Blanco No. 54, Col., ‘Huichapan, C.P. 16030,: Deleg Xochim:lco D F. Méxuco
Acondicionador Secundario: -
Lemery, S:A. de.C.V. | ‘ | | ,
Sv( Santa Ana Ng. 65; Col. Parque Industrial Lerma, C.P. 5_2000,,VLerma,i-Méxjoo. '
_ A YOy
> Y AN '# ﬁ-ﬂﬁ.
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SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TA:BL(ég;'IDOO:
SECRETO INDUSTRIAL, DE CONFOROM':DIAIDYA Ii(:_sES;E iy
EN LOS ARTICULOS 113 FRACCI E

FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION

PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016

_SALUD

SECREFAIA DL sAJUID

Distribuido por:
Lemery, S.A. de CV..
Mértires Rio Blanoo No. 54, Col. Hu:chapan C.P. 16030, Deleg. Xochimilco, D. F. Méxnoo

s

Lemery, S:A..de C.V, - AT ‘
Aulbpista México Querétaro Km. 345, Nave 3; Interior 64, Col, San lsidro; Cud_u'tillan5Izcalﬁ._Mébt:iép.-

; FechadeExpeeﬁcMn Lo 29 de septcembre de 201 5

FechaideVendiriento: "+ 3o de sentlem{.bre;déiﬂafﬂ% S

"'?"é?en"‘é‘-.’i‘.‘"“‘?s‘fi " N . , o
A R Caja de cartén y frasco émpula‘d,e10é-50mg;Con-_iﬁst‘rué§vo anéko'- ‘
Envasléinataf?“éfﬂéién':- Ly =T LT T

N S Frasco émpula de vidrio ineoloro fipo | e sy L
.\/‘da o8 -_..24meses, d&bandO exprasarel aﬁocon numerayelmescon lalra

'lndlcaclones Terméutlcas.j R Antlneop!ésmo

_ Cohlralndlcaciones 0 Nose admlmstre a pacientes con hipersansibifidad. conocida a fa, eplrubiclna oa los componente "de . e
[ g formiula, durante el em y lactancia, pamentescon cardlopatla y en: mlelodeprimldos g &

'A._vFérmula ‘ . '
C1omgimL I

' Gada Fraseo émpula contlene -

:-jFérmaco :

CIorhldrato de eplrublcma

Férmula .
50 mg/1omL. \
" Cada Frasco ampuia contlene: .
~ Féitiaco - '
: Glorhid_rab..défepirubigina 50.000 mg

-

%Rﬁmﬁdaduranieelpmeesodeﬁoﬁimo o

 ANEXOS
| - JN%\ON O CONTRATOS

Parenteral (Intravenosa ferita)

S dinsrbta T Fidesscon § Mt  Comir.ta s s 5 bt Lot 024 < Kot s nnmay b Eusisin de - par. wtnditiman i v v fy €

...... | COF '



enriqueta.sandovald
Cuadro de texto
SE CANCELA INFORMACIÓN CONFIDENCIAL TAL COMO: SECRETO INDUSTRIAL, DE CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN II Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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Cofepris|

Consideraciones.de Uso: inyectable
Observaciones al Regstro:: _ ‘
- Las condiciones autorizadas en la Modificacion 1433004120088 soi expresadas ¢ incluidas en el presente oficio. -~ .
- Se auloriza el cambio de domicilio del fabricarite def farmaco. de Sicor Societa’ Htaliana Corticosteroidi-S:R.L: con domicilio en
 Sanihia (VC)-Logaita S. Alessandroa Tenuta S. Alessandro-13048 Santhia (VC), Mtalia. = © . _
- Se autoriza la inclusion del -distribuidor-Lemery, S.A. de-C:V. con domicillo en Autopista México Quierétaro Km, 34,5; Nave 3,
 Interior 6A, Col. San Isidro, C.P. 57740, Cuaufitian [zcalli; México. - - G T
Se.autoriza. come. acondicionador secundario-a Lemiery, S.A. dé C.V: con doricilio en Santa Ana’No. 66, Col Parque Induistrial
Lerma; C:P. 52000, Lermia de Villada, México. T £
- Se aulorizan-los proyectos de marbete  instructivo conforme a 4 NOM-072-SSA1-2012 *Etiquetado de medicamentos y remedios’
- herbolarios" y.la Informacion para prescribir en sus versiones amplia ¥ reducida-conforme al-articulo 42 del-Reglarento-de-la Ley -
General-de $alud-en Materla de Publicidad. 7 . Yo S
- . Con base-en-el Articulo-189 del Réglamento de Insumos para la Salud, cuentan can 1 20 diés para: agotar- existéncias:de
de envase y produo terminado, con las condicianes previas-a esta autorizacion, © R
- El iular del-presente registra sanilario déberé de mantener vigents el Certificado de:Buenas Praclicas de Fabricdcioh
L~ vigencia del regisiro-sanitario que se oftrga en este.acto. T
- Lasicondiciones sanitarlas del’ producto al que hace. referencia la presente. autorizacion - podran ser_verificadas

- momento pot.la autoridad sanitaria. Lo anterior derconforridad conilos artioulos 17'BIS fracciones IV.y Viy 378 de la
do Salud; 1, 2,13y 16 raccién If de la Ley Federal de:Procedimiento Administrativo 2. fraccion I, 218, fraccion
‘fraceiones {ll y Vi del_Reglamgnto‘dp'lngqmszpara laSalud. -~ . . L S o

ﬁ?(osﬂ | cat
AT T SUFRAGIO EFECTIVO, JOREELECCION -
: Comisicnado de Ay

s Ejocamini de Epitbn p . TOp tnstacis Mosscap Ficeio da disrbscian e Pydictos




SALUD
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SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL.PARA LA PROTECCION.CONTRA RIESGOS SANITARIOS

COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA -
- PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO NO.

ot 539M 4‘--SSA :

No. DE SOLICITUD

14330023A10001
No. DE SOLICITUD' ANTERIOR |
083300RR010849

.Con funddmentd en los Articulos 4° pérrafo cuarto, 8, 14 y. 16 de’la Conshtucaon Polmca de’log Estados Unidos: Mexlcanos 2 fraoclon i 14,17,
26,39 fracciongs XX|. y XXIV de la‘Ley Orgénica de.la Administracion Piblica:Federal: atticulo 1,3 fraccignes |, XXILy XXVIH, 4: fraccion ;13
_ .mctsoAfraocxon IX X, 17 bis, fracclén 1V; 194 ditimo parrafo, 104 bis; 197, 204, 212, 221, 222, 222 Bis, 223, 226, '368,.371, 376, 376.bis; 378y .
393 prini I de Salid; 1, 2, 3, 15, A5-A17-Ade'laLey Federal de ProcedlmlentoAdmimstratwo 1, 2me|socfracoron ,
%18, 3 jor de Ia Secretaria de Salud; 1, 3 fraccion| inclsp b, fraicaion Vil'y XHi, 4 fraccién 1] incuso (3 acion B
Y -,y_»Xl y 14 fraeclbn ldel Reglamento %?mlsmn Federalpara la Profeccion: conitra- Rlesgoa Sanitanos.1 2,153, 157,167, 168, 169, 170 X
172. 178, 174,175,177, 178; 190 bis 1, 190.bis 2 y 190.bis 6 del Reglarnemo 'de Instimos pars fa- Salud, g6 autonza la brérroga del registro.
S samtario bajo Ias s:guxentes condnaouas : '

Nof-?54.,- &l Hui;ahapjah,-C;P.' 16030, Deleg, Yodhinico, DF., Wéxe

o nco
LEM 831109223 o
A CARAcTERréﬂcAs DEL PRODUCTO
N -.;;?-i"Denomlnaclon Dtsﬁnnva !
Denommamon Genénca o :
f{-’-’;fFormaFarmaoéuhca‘” . Soluclon i — el
"=-"{',__jtﬁ;abns:aryt§'d¢'Famaco:.- & | DR \

. S!eor Socneta' Italjana Gornoosteroidn SRL
S Tanuta 8. AleSsandro 13048 Santhla (ve), Italla

77 Rabricaite del Medicamienio: -
R ;:JﬁsAmcv R
N * Martires Rio Blanco No. 54 Col Hunchapan, CP. 16030 Deleg Xocmmnoo DF Méxrco
~ Acondicidnado por:- : L
e 'Acondicionador Prlmano
_-Lemery, SA ds C.V-

Mérﬁnas,Rlo Blanco No. 54, Col. Huichapan, C.P. 16030 Deleg xocmmuco b F Méxuoo,'
Acondiclonador Secundario; - s ' i e P

Lemery, SA.de CV. -
S{Santa Ana No ‘65, Co{ Parque Industnal Lerma CP 52000 Lerma. Mexmo

~ ANEXOS
N ES\ON DE CONTRATOS .

Aeiarizasitn de Frodermay Fouch s cim S Facancapy Mediy I Ai 45 v by Ackeriussi -anr—qhnManb + Sl *"}0\ 14 Cinmta 300y Sleds




SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL COMO: A :

. At e
SALU D . SECRETO INDUSTRIAL, DE CONFORMIDAD A LO 'J»‘r"
S i ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION II Y 118 DEf;..;

LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA

SLCREEARIA DE SALLD
' INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016

Distribgido por:
Lemery, S.A. de C.V.
Martires Rio Bianco No, 54, Col. Huichapan, C.P. 16030, Deleg. Xochimilco, D.F., México.
Lemery, S.A.:de C.V.
Autoplsta México Querétaro Km. 34.5, Nave 3, Interior BA, Col. San I5|dro Cuautlllan izcalli, Mexlco
. “Feicha,de: Expedicien: 29de séfpﬁq’rrip;ef-défzms -
- Fechade Vencimiento: 29 de sepliembre 46200 - :
‘ Pr’ésfentaéioné_s; ’ . .

Caja de-carton yfraScdémpula de 10 6 50 mg. Oo‘n-instrué;ivo anexo
- Enivase-para-Solucon: | - N g
Frasco émpula de vidrio incoloro lipo b R

Vlda O . 24 meses, deblsndo expresar el aio con numero y el mes con Ielra
'Indicac(ones Terapéutlcas e Antmeoplésmo ’
Cpntra}ndlcaclqnes. No se administre a pacuentes con hnpersenS(bmdad conocida-a la epirubicina oa Ios componentes de la
: ' formula, durante el embarazo y lactancia, pacientes con cardiopatia’y ¢ en mlelodeprlmldos :
Do : B
~ Férmula
10mgi2mL , A
E Cada Frasco ampiila contrene
e Farmaco '

10.000 mg

Clorhldrato de eplrublcma

-cbp. Removldaduramaelp(ocesodel.oﬁuzado IR

Férmula

50 mg/MOmL

Cada Frasco ampula contiene:
Farmaco

Clerhldrato dé eplrublcma _ 50.000 mg
Aditivo + ' B

cbp Remqvlda durante o proceso de hoﬁhzado

Og/de Admipistraaén: - Parenteral (inravenosa ent) o | ﬁ‘ g\é @X@M
- DIVISION DE'CONTRATOu

s LRagoe S bjechus ndn \ eas 0 Rt T

£ 3lebrminges Campidm de Atarinasiin §1dltnit Ui i Dhewsins 42 Agsedinsrien & ok ove y Fatbhio atortm SabBincribs Kty & fimanty Meiaes mtsa Saidia & Muposioes Ly

COF 052149 .

sl Ancaieha,  Stmirac Bies 15 Kt de ko 1y st ¥ Fprobh Sebduritba jnourade Plimeea,
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Cuadro de texto
SE CANCELA INFORMACIÓN CONFIDENCIAL TAL COMO: SECRETO INDUSTRIAL, DE CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN II Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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Consideraciones de Uso: Inyectable
/
Observacmnes al Regnstro o
- Lascondiciones autorizadas en |a Modificacién 1433004120088 son expresadas € incluidas-en el presente ofidio; . '
- . Se .auloriza.el-cambio. de domicilio del fabricante” del farmaco: de Sicor Socleta’ Haliang Corﬁuosteroudi S R L con domicillo en -
- Sariffifa:(VC)-Lodalits s. Alessandro & Tenuta S, Alessandro-13048 Santhia (VC), talia. - & o,
- 5o auloriza la inclusion del-distribuidor Lemery, S:A. de-C:V. con dommllo en. Autap!sta Mexlco Querétaro Km 3_ £ :
Interior: SA Col. San Iﬂdro C.P. 57740 “Cuautifan. lzcalli Méxl '
- " Se aukmza cOMmo &co ndiaonador secundario a Lemery, 8. A de C V..con domlcmo en Santa Ana No 65 Col Parque lndUStnal
Lerma; C.P. 52000, Lerma da Villada, México. -
- - Sealitorizan los Pproyectos de marbéte'e instructivo aonfonne ala NOM 072-SSA1 -2012 "Ethuetqdo de; medlcamentosy remedlos
“herboiarios® y.Ja. Informacidn para prescribir efi sug. verslones amplla y redudda conforme al értfculo 42 del Reglamemo de Ia Ley o
“. Generalde Salud en Mataria de Publioidad, . - g R
- Cori base én‘el -Artledlo-189 del Reglamnto de lnsumes parala Salud cuentan con 20 dlas para agotar exlstencias j
" déenvassy produdto‘terminado, con las condicienes previas-a esta autofizaciéri, - -
e -El litular presente registro sanitario débei4 de mantener vigente ) Certlﬁcado de Buenas Préc!lcas de Fabrtcac
i vigengia istro-sanitario. que se oforga en &ste acto ; A
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