


CONVENIO
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL MODIFICATORIO
DIRECCION DE ADMINISTRACION

UNIDAD DE ADMINISTRACION N°1(UNO)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES AL CONTRATO
Y CONTRATACION DE SERVICIOS U150427

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 1 (UNO) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
U150427 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 EL LICENCIADO
PABLO ARENAS RAMIREZ, EN SU CARACTER DE APODERADO LEGAL Y, POR LA OTRA
PARTE, LA EMPRESA DENOMINADA FARMACEUTICOS MAYPO, S.A. DE C.V., EN LO
SUBSECUENTE "EL PROVEEDOR", REPRESENTADA POR RENATO MARTIN IZQUIERDO
GARCIA, EN SU CARACTER DE APODERADO LEGAL, Y 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 diciembre de 2015 “LAS PARTES” suscribieron el contrato principal, derivado del
procedimiento de Licitacion Puablica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre
Comercio Electrénica nimero OA-019GYR047-T81-2015 (CONSOLIDADA) Ofertas Subsecuentes de
Descuentos, con una vigencia a partir del 01 de enero al 31 de diciembre de 2016.

I.- En |a 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,
tecnicas y cantidades totales de los bienes, asi como el monto a ejercer durante la vigencia en el
citado instrumento juridico.

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

1.1.- Con oficio nimero 095384611800/2016000548 de fecha 15 de febrero de 2016, el Titular de la :\
Coordinacion de Control de Abasto solicitd al Titular de la Coordinacién de Adquisicion de Bienes y A\
Contratacion de Servicios la elaboracion del presente convenio modificatorio para incluir diversos )\
registros sanitarios a las claves 010 000 3662 00 00 y 010 000 4552 00 00, toda vez que con la .
inclusién de los registros sanitarios podra atender en tiempo y forma las érdenes de reposicién
generadas por “EL INSTITUTO?”, considerando que los bienes objeto de sustitucion son indicados

para el tratamiento de diversos padecimientos, remitiendo para tal efecto el dictamen técnico
emitido por la Divisiory Institucional de Cuadros Basicos e Insumos para la Salud, documentos que

se agregan al Anexo/1 (uno) del presente convenio.
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Il.- “EL PROVEEDOR?” declara, a través de su apoderado legal, que:

I1.1.- Mediante escritos de fechas 20 de enero de 2016 recibidos en “EL INSTITUTO” el dia 21 del
mismo mes y afo, presentd a la Coordinacidon de Control de Abasto solicitud de inclusion de
diversos registros sanitarios para las claves 010 000 3662 00 00 y 010 000 4552 00 00, documentos
que se agregan al Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.

II.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.

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

lll.1.- 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.

ll.2.- Estan de acuerdo en celebrar el presente convenip 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 los Registros
Sanitarios a las claves que se describen conforme se detalla en el Anexo 1 (Uno) del presente
instrumento juridico, quedando de la siguiente manera:

CLAVE | REGISTRO SANITARIO TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO I,
|
g 062M90 SSA PRODUCTgSAFgIEI\éA\?EUTICOS, !
010 000 3662 00 00 e o
| 393M93 SSA GRIFOLS MEXICO, S.A. DE C.V.
273M2007 SSA : KEDRION S.P.A.
010 000 4552 00 00 ;
278M94 SSA OCTAPHARMA, S.A.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 |a 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.
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CUARTA.- JURISDICCION.- Para la interpretacion y el cumplimiento de este convenio modificatorio
asi como para todo aquello que no esté expresamente estipulado en el mismo, “LAS PARTES” se
someten a la jurisdiccion de los Tribunales Federales competentes de la Ciudad de Meéxico,
renunciando a cualquier otro fuero presente o futuro que por razén de su domicilio les pudiera
corresponder.

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 2 de marzo de 2016 por
sextuplicado, quedando un ejemplar en poder de “EL PROVEEDOR” vy los restaqtes en poder de

“EL INSTITUTO”. \
\ v
"EL INSTITUTO" "\échPROVE.EDOR"E

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL FARMACEUTICOS MAYPO, S.A. DE C.V.

= |

LICENCIADO PABLO ARENAS RAMIREZ RENATO MARTIN IZQUIERDO GARCIA
do Legal ’;Apoderado fFaar

AREA CONSOLIDADORA
EN REPRESENTACION DE LOS ADMINISTRADORES
DEL CONTRATO
Ar

Articulos 2, fraccidn Il y 84 del Regl to de la Ley de Adquisici

-

y Servicios del Sedtgr Pkl

€

3

=
JOSE MANUEL LOTFE $OT
Titul e la Coordinaciéon de @onfrol glefAbasto

JASS/AALI
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COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO I

o 15 FEB 201

MEXICO

GOBIERNO DE LA REPUBLICA

_ México, D.F, a
- Oficio No. 095384614800/201600(..5.
by 5’ RS W i :’-_.. RS W RN 4 BEO-F e
A By, e UBEDAL
LIC. FERNANDO GOMEZ DE LARA ’i‘: + : == -
Titular de la Coordinacién de Adquisi fjon de

Bienes y Contratacion de Servicios.
Presente.-

g T WAL _PENES Y CONTRATACION  JE SER
En relacion a la contratacién efectuada para cubrir lasneeesxdadesjdel-eye}*.cic?o 2)615’% medicamento,
informo que Farmacéuticos Maypo, S.A. de C.V. remiti6 a esta Coordinacién de Control de Abasto escrito

mediante el cual solicita la inclusién del registro sanitario como a continuacién se describe:

i 1%5

No : !ﬁp
1 esp - Var o : S
mm B i ~w 1 ; : ‘w‘__L’ i o) el L ; A &jﬁ"*f ot ohie
i SEROALBUMINA HUMANA O ALBUMINA HUMANA) . . .~ .~ |PRODUCTOS :
] SOLUCION INVECTABLE, CADA ENVASE CONTIENE{ .~ © |, " OEZMSOSSA'  (FARMACEUTICOSMAYPO, €
U150427 | 010|000 { 3662 00| 00 ity HUMANAOAL i i OA-19GYROA7-T81-15 | - D ISADECV.
! " [SEROALBU) IANA O ALBUMIINA HUMANAf - - e M ADE (S
r i li & 3aMases. |CRIFOLS MECO, SA.DE | 2
YicMl 125G.ENVASECONSOML. ~ ~ RN T s (4] e
[SEROALBUMINA HUMANA O ALBUMINA HUMANA] 273M2007 A | [KEDRION, S.P.A,
| [SOLUCION INYECTABLE. CADA ENVRSE CORTIENE{ ~ = = [ = 1
U150427 | 010{.000| 4552400} oo [ -~ e TEEEET | OAQ19GYROA7-18115 | - - . |OCTAPHARMA, $.A. DE
s " | |SEROALBUMINA HUMANA O ALBUMINA HUMANA| ~ - | ummsassA o
emy | - |IOGENVASECONSOML .. | . TR b 1
| |INMUNOGLOBUUNA G NO  MODIFICADA. T ] 1ot IKEDRION, P -
U150476 | 0101.000| 5244 00| 01 [SOLUCION. INVECTABLE. 5 . ENVASE CON UN| OA-019GYRO47-T82-15 |— 7 OCTAPHARMA SA.DE 1+~
et FN M ] a0aM9ESSA. -
[ 2Y | I FRASCO AMPULA CON 100 ML, ' MSGSSA o (2
La empresa reﬁerg.rque esta ’§6lié-ift'u'd- obedece a que con la inclusién de los registros sanitarios podra atender r
en tiempo y forma I'as--érden"eg de reposicion generadas por el Instituto. B

Es de mencionar que los bienes. objeto de sustitucién son indicados para el tratamiento de hipoalbuminemia
con repercusion fisiolégica grave, estados de choque insuficiencia hepitica, sindrome nefrético, quemaduras,
inmunodeficiencias primarias' y secundarias, hipogammaglobulinemia agammaglobulinemia, pérpura
trombocitopénica, sindrome de Guillain-Barré. - ' g Q

La solicitud formulada por la empresa en com%%%eﬁ@@dﬁ "%ﬁb{mlmﬁmcional de Cuadros
Bésicos e Insumos para la Salud, para que emitiera el dl\ftamn‘wa@) e el cual se da a conocer el resultado
técnico de evaluacién de inclusién, mismo que gs,g;’a‘% r\tg al’presente en original, asf como la documentacién
entregada por el proveedor, considera?ﬁf‘\]i} citud de inclusién que establece implicitamente la

aceptacion del proveedor para efectuar ei ¢dnvenio modificatorio,
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DIRECCION DE ADMINISTRACION
UNIDAD DE ADMINISTRACION

MEXICO

GOBIRNO DE LA REPUBLICA

o ‘ oY ~
México, D.F, a 15 FEB 2010
Oficio No. 095384611800/201600 (; 54 §

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 el numeral LILII Inclusiéon de Registro
Sanitario del Anexo nimero 2 de la convocatoria de los procedimientos que se detallan, asi como precisiones
generales de la Junta de Aclaraciones, solicito tenga a bien efectuar la inclusién del registro sanitario
sefialado en el presente, asi como elaborar el convenio modificatorio correspondiente.

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

ATENTAMENTE

JOSE MANUEL NOTFRSOTO
Titular

C.cp.-

Lic. Miguel Angel Servin Diago.-Titular de la Unidad de Administracién. (*}

Ing. Gabriel Barreto Olmos.- Titular de la Coordinacién Técnica del Proceso de Abasto. (*)

Lic. Miguel Angel Dueiias Hernandez.- Titular de la Divisién de Planeacitn y Control del Abasto. (*)

Lic. Pable Arenas Ramirez.- Titular de la Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios (*) -Para Seguimiento y Registro en SAl
Lic. Raiil Arreguin Avila.- Titular de la Divisién de Bienes Terapéuticos (*)-Para Seguimiento y Registro en SAI

v 7 *Copia enyiada a través del SICGC

}NADH/ARMZ JAIAF/lbty

carga vdlante 2016000261, 2016000262 y 2016000266.
[
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL 3 %
DIRECCION DE ADMINISTRACION &£
UNIDAD DE ADMINISTRACION M AY P O
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y CONTRATACION DESERVICIOS £ V &4 B
COORDINACION TECNICA DE BIENES Y SERVICIOS IPArINes wtt compromis, & 5

DIVISION DE BIENES TERAPEUTICOS

MEXICO, D.F. A 20 DE ENERO DE 2016

E:?K T v vdv\eﬁumh
A Ll J bm u\:ou N
] S‘R“ vy LHE ADMING 'sTRAQ‘!ib

ST RAGS
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL WY DA e ADMINGT
DIRECCION DE ADMINISTRACION =~ m,_ :
UNIDAD DE ADMINISTRACION Rahii
7

N A3
GABRIEL BARRETO OLMOS i iy :
CONTROL DEL ABASTO @{‘@Rﬁmﬁ GION a1
PRESENTE. NE Q@N“%RWLQEA&A

ME REFIERO A LA LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL BAJO LA COBERTURA DE LOS TRATADOS DE LIBRE COMERCIO NUMERO
0A-019GYR047-T81-2015, EVENTO A TRAVES DEL CUAL MI REPRESENTADA RESULTO ADJUDICADA CON LA CLAVE 010 000 3662 00,
SEROALBUMINA HUMANA 12.5 G / 50 RIL.

SOBRE EL PARTICULAR SOLICITAMOS A USTEDES MUY ATENTAMENTE, LA INCLUSION DE LAS SIGUIENTES MARCAS:
1. ALBUMINA HUMANA BEHRING (SEROALBUMINA HUMANA 125 G / 50 ML ALBUMINA HUMANA ENV C/1 F.A. 50 ML),
FABRICADO POR CSL BEHRING S.A. DEC.V.
4. ALBUMINA HUMANA GRIFOLS (SEROALBUMINA HUMANA 12.5 G / 50 WL ALBUMINA HUMANA ENV CH F.A. 50 ML),
FABRICADO POR GRIFOLS MEXICO S.A. DE C.V.

PARA PODER SATISFACER SUS REQUERIMIENTOS INMEDIATOS. DICHA PETICION SE HACE CON EL FIN DE GARANTIZAR EL ABASTO
OPORTUNO DE 8US UNIDADES MEDICAS, AS| COMO DE ASEGURAR LA ATENCION INTERRUMPIDA DE LOS DERECHOHABIENTES.

ANEXO LA DOCUMENTACION DE LA CLAVE EN CUESTION

SIN MAS POR EL MOMENTO Y AGRADECIENDO SU ATENCION QUEDQ DE USTED.

FARMACEUTICOS MAYPO
S.ADECYVY,
Av. Ayuniamiento No. 201
5 ﬁﬁrbﬁlguel thalge Deleg. Tlalpan
EGAL México, D.F. C.P. 14250
A, cv“’i‘} 5006-10597 3089-0623
s REC.FMAG3I011IR 1B] |

‘
"RENATO MARTIN 12 f*’ )
.1 REPRESENTAR

FARMACEU cos [k

f
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ANEXO NUMERO 8 (OCHO)

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

MEXICO, D.F., A 20 DE ENERO DE 2016.

Licitacion Pablica: Internacional bajo la cobertura de los tratados de libre comercio nimero OA-019GYR047-T81-2015 electronica.

Instituto Mexicano del Seguro Social

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

Divisién de Bienes Terapéuticos

Presente.

El suscrito Porfirio Teyssier Rojano, en mi calidad de Representante Legal de la empresa CSL Behring, 8.A. de C.V., manifiesto que apoyo el 100%

de la propuesta técnica que presente Farmacéuticos Maypo. 8.A. de C.V. y me abligo a respaldar en tiempo y forma de los insumos para la salud objeto
de ésta licitacion.

Asimismo, certifico que nuestra planta de produccion ubicada en PO, Box 511, Kankakee IHinois 60901, EUA, posee la capacidad técnica e
infragstructura para producir y entregar en los plazos previstos, las cantidades de las insumos para la salud que en su caso le sean adjudicados al licitante
Farmacéuticos Maypo, 8.A. de C.V., como se detalla en el siguiente cuadro:

PARTIDA V5 | DESCRIPCION PRESENTACION ~-CISTRO
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Asi mismo, acento a preseniar las especificaciones técnicas de calidad, métodos de prueba, asi como sustancias de referencia y los estudios de
estailidad acelerada y a largo piazo, asl como la validacion de métodos de prueba de los bienes que se ofertan, en el momento que se requiera.

Por ofra 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.
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ANEXO 1

LISTA DE PRODUCTOS
Producte Ingrediente Presentacién Presentaciones Farmacéuticas |
{Marcas) Activo Aprobadas por la Secretaria de
Salud de México
Alpbimina Humana 20 % Albiimina humana 10 gramos y Frasco 50 ml | Medicamento genérico 50 m!

Behring

Presentacidn gubernamental 50 m!
Presentacién privada 50 ml

Atend Anti-trombina II1 Atend 500 Ul y frasco con | Presentacion gubernamental 500 Ul
10 m de agua inyectable y | y 1000 Ul
Atend 1000 Ul y frasco Presentacion privada 500 Ul y 1000
con 20 ml de agua Ul
inyectable
Beriglobina P Inmunoglobulina humana Ampolieta con 2 ml Presentacion gubernamental 2 ml
normal Presentacién privada 2 ml
Berinin P Factor IX de Coagulacion | Frascos con 600 Ul Presentacion gubernamental 600 Ul
Presentacion privada 60 Ul
Bagrirab P Inmunoglobulina humana Ampolietas con 300 Ul Presentacion gubernamental 300 Ul
Anti-rabia Presentacion privada 300 Ul
Bariplast P Concentrado de Proteinas 1 mi Presentacion gubernamental [ y 3
para la coagulacion Humana | 3 ml ml

Presentacion privada | y 3 ml

Inmunoglobulina humana
Anti-Hepatitis B

Inmunoglobulina humana
Anti-Hepatitis B

Ampolleta 1 ml

Presentacion privada 1 m]

Beriate P Factor humano VI anti- Ampolleta de 250 Ul y Medicamento genérico 250 Ul
hemofilico Ampolleta de 500 UI Presentacion gubernamental 250 Ul
Presentacién privada 250 Ul
Rhophylac Inmunoglobulina Anti - D Ampolleta de 1500 Ul Presentacién gubernamental 1500
Ul /300 mg
Presentacion privada 1500 Ul
Streptase Estreptoquinasa Frasco de 250,000 Ul Medicamento genérico 750,000 y
Frasco de 750,000 U! 1500,000 U1

Frasco de 1500,000 Ul

Presentacién gubernamental
250,000, 750,000 y 1500,000 Ul
Presentacién privada 250,000,
750,000 y 1500,000 U]

Tetanogamma P

Inmunoglobulina Anti -
tétanos

Ampolieta de 250 Ul

Presentacidn gubernamental 250 Ul
Presentacién privada 250 Ul

\

o

Sandoglobulina Inmunoglobulina Frasco de 6 gr Presentacion gubernamental 6 gr
G no modificada Presentacién privada 6 gr
Albunate al 5 % y al 20 % Seroalbiimina humana 10 gramos y Frasco 50 m)

Presentacién gubernamental 50 ml
Presentacion privada 50 ml
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QUE

TRADUCCION OFICIAL AL IDIOMA ESPANOL

CONTRATO DE DISTRIBUCION EXCLUSIVA

CELEBRAN Productos Farmacéuticos S.A. de C.V. (en lo sucesivo,

“CHINOIN"), cuya oficina registrada se ubica en Lago Tangaiiica #18, Col. Granada
Del. Miguel Hidalgo, México, 11520, D.F., por una parte.

Y CSL Behring, S.A. de C.V. (en lo sucesivo, “CSL”), cuyas oficinas se ubican en
Sierra Mojada 626, piso 3 Col. Lomas de Barrilaco, Méxicol1010, D.F., por la otra.

Las partes DECLARAN que:

a)

b)
c)

d)

Y

h)

»
k)

Estan debidamente constituidas de conformidad con las leyes de la Republica
Mexicana;

Tiene capacidad legal para celebrar el Contrato;

Sus representantes legales tienen personalidad juridica suficiente para firmar este
Contrato;

CSL Behring GmbH y CSL Behring AG (en lo sucesivo, “CSLB™), afiliada a
CSL, celebro un contrato de licencia con CHINOIN, con fecha de entrada en
vigor el 1ro. De Julio del 2005, en virtud del cual CSLB otorgé a CHINOIN una
licencia para importar, empacar y etiquetar CIERTOS productos y venderlos
posteriormente como los PRODUCTOS (segin se define en el presente) en el
TERRITORIO (segiin se define en el presente) a una entidad mexicana de
distribucion  que fungird como distribuidor exclusivo designado de los
PRODUCTOS en el TERRITORIO (en los sucesivo “Contrato de Licencia”);
Para los efectos y con sujecién a los términos y condiciones del contrato de
licencia, es voluntad de CHINOIN designar a CSL como un distribuidor exclusivo
de los PRODUCTOS en el TERRITORIO, v es voluntad de CSL fungir como el
DISTRIBUIDOR DESIGNADO de CHINOIN para distribuir los PRODUCTOS
conforme al contrato de licencia;

Han celebrado un Contrato de Servicios a CSL que le permitirédn a esta distribuir
adecuadamente los PRODUCTOS en el TERRITORIO {en lo sucesivo, ¢l
“Contrato de Servicios”);

Es voluntad de ambas celebrar este contrato de Distribucién Exclusiva como un
contrato de naturaleza exclusiva, lo cual significa que CHINOIN que solo podra
vender y entregar los PRODUCTOS vnica y exclusivamente a CSL para que esta
pueda venderlos libremente en el TERRITORIO;

Estén plenamente concientes de que este contrato estard en vigor Unicamente y en
tanto el contrato de Licencia y en Contrato de Servicios estén en vigor;

Cada una de ellas tiene los recursos suficientes para cumplir debidamente con sus
obligaciones respectivas conforme al presente; y

En caso de que surja cualquier contradiccion entre el Contrato de Licencia y el
presente Contrato, las disposiciones del Contrato de Licencia prevaleceran.

Este contrato sustituye al firmado por ambas partes el 11 de Octubre de 2005.

Este contrato estd hecho en el idioma. espafio]l e inglés. La versién en inglés ,

prevalecera sobre la de espafiol, P
/|
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SE HA CONVENIDO EN LO SIGUIENTE:

CLAUSULA 1-DEFINICIONES.
“PRODUCTOS” significa los productos farmacéuticos completa y debidamente
empacados en la forma y de conformidad con las especificaciones mencionadas en el

Anexo 1 del presente, mismo que, firmado por las partes del presente, forma parte de este
Contrato.

“TERRITORIO” significa la Reptblica Mexicana.

CLAUSULA 2-DESIGNACION,
CHINOIN en este acto designa a CSL, y ésta a su vez acepta fungir, como su distribuidor
exclusivo para la venta, comercializacién y promocién de los PRODUCTOS a todas y

cualesquiera personas fisicas ¢ morales, ya sean privadas 0 gubernamentales, en el
TERRITORIO.

CHINOIN reconoce que bajo ninguna circunstancia, salvo segun CSLB se lo indique de
otro modo por escrito, suministrara o vender4 los PRODUCTOS a cualquier persona o
entidad distinta de CSL y también que no vendera, comercializard ni promovera los
PRODUCTOS, directa ¢ indirectamente, dentro o fuera del TERRITORIO.

CLAUSULA 3- SUMINISTRO DE PRODUCTOS.

Durante la vigencia del presente, CSL adquirira exclusivamente de CHINOIN todos los
PRODUCTOS que haya ordenado y que hayan sido debidamente importados, empacados
y etiquetados por CHINOIN de conformidad con este Contrato, el Contrato de Licencia,
el Contrato de Servicios y las ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO (segln se
refieren en el Contrato de Licencia). Las partes reconocen que no hay requisito de
compra minima de los PRODUCTOS por parte de CSL a CHINOIN. Asimismo, ninguna
de las disposiciones de este contrato evitard o prohibira que CSL ejerza su derecho a
adquirir productos similares a los mismos PRODUCTOS de un proveedor distinto de
CHINOIN dentro o fuera del TERRITORIO, especificamente, pero no limitado a los
casos en que CHINOIN no pueda, por cualquier motivo, suministrar o proporcionar
adecuadamente los PRODUCTOS a CSL.

CHINOIN entregar4 los PRODUCTOS a CSL en la bodega de CSL ubicada en Lago
Tangafiica No. 18, Col. Granada, 11520, México, D.F.; o segin CSL lo indique por
escrito en su oportunidad y con sujecién a las condiciones/procedimiento establecidos
mas adelante. A solicitud y previo acuerdo por escrito de las partes,‘dicha entrega podra
realizarse en un lugar diferente y en circunstancias distintas.

El suministro de los PRODUCTOS por-parte CHINOIN a CSL se hara conforme a las
siguientes condiciones/procedimiento:

a) Para permitir un suministro preciso de los PRODUCTOS, CSL entregard
mensualmente a CHINOIN los requisitos de compra estimada de PRODUCTOS
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de CSL, mismos que reflejardn estrictamente las compras estimadas de
PRODUCTOS por parte de CSL para los siguientes 18 (dieciocho) meses.
CHINOIN consistentemente entregard estos prondsticos de manera consistente a
CSLB para garantizar el suministro adecuado y puntual de los PRODUCTOS.

b) Independientemente de los prondsticos antes mencionados, CSL presentara
ordenes de compra de PRODUCTOS a CHINOIN con al menos 90 (noventa) dias
de anticipacién a la fecha en que CHINOIN deba entregar los PRODUCTOS a
CSL, CHINOIN sera responsable por cualquier faltante o retraso en el suministro
y entrega de los PRODUCTOS a las instalaciones de almacenamiento de CSL por
cualquier motivo, excepto y en la medida en que ello se derive de un faltante,
retraso u otro motivo provocado por el proveedor de los PRODUCTOS de
CHINOIN.

c) CHINOIN entregara los PRODUCTOS a CSL en la fecha mencionada en la orden
de compra correspondiente y CHINOIN no se rehusara por motivo alguno a
suministrar y entregar puntualmente los PRODUCTOS a CSL excepto en caso de
que el proveedor de los PRODUCTOS de CHINOIN se haya rehusado o no haya
entregado oportunamente los PRODUCTOS a CHINOIN. CHINOIN hara su

mayor esfuerzo para satisfacer las 6rdenes de compra de PRODUCTOS que haga
CSL.

El riesgo sobre los PRODUCTOS pasaré a CSL una vez que éstos hayan sido entregados
a CSL de conformidad con este Contrato y cuando CSL esté satisfecha plenamente en la
medida que los PRODUCTOS se apeguen a las ESPECIFICACIONES DEL
PRODUCTO (segiin se definen en el Contrato de Licencia).

CLAUSULA 4 .- PRECIO DE COMPRA, DEVALUACION Y DISPOSICIONES
DE PAGO

Los precios de los PRODUCTOS para CSL se establecen en el Anexo 2 del presente,
mismo que, firmado por las partes del presente forma parte de este Contrato, en el
entendido de que CHINOIN tendr4 derecho a ajustar dichas precios tinicamente en caso y
en el mismo porcentaje en que su proveedor de los PRODUCTOS haya ajustado el precio
de los mismes. Por fanto, los ajustes al precic de los PRCDUCTOS que pagara CSL
serdn en la misma proporcion que el ajuste de los precios de los PRODUCTOS que
pagara CHINOIN a su proveedor de los PRODUCTOS. CHINOIN debera notificar por
escrito a CSL sobre cualquier ajuste al precio de los PRODUCTOS con al menos 10
(diez) dias naturales de anticipacién a que el ajuste al precio de los PRODUCTOS entre
en vigor. Asimismo, las partes revisaran en su oportunidad, pero no menos de una vez al
afio, los costos y gastos relativos a los PRODUCTOS conforme a este Contrato para
determinar si existe la necesidad de hacer cualquier ajuste a las cantidades pagadas por
CSL a CHINOIN, tales como impuestos de importacion, costos de embarque, costos de

mano de obra y empaque, otros gastos indirectos de planta, materiales de empaque,
etiquetas, etc.

El pago de los PRODUCTOS a CHINOIN por_parte de CSL se efectuard mediante
transferencia bancaria a una guefita designada por CHINOIN en pesos mexicanos. El




pago del precio de los PRODUCTOS se realizara dentro de wn plazo de 120 (ciento
veinte) dias naturales contados a partir de la fecha en que CSL reciba la factura de
CHINOIN. El pago de las demés cantidades, tales como costos de importacion, costos de
embarque, materiales de empaque, cajas térmicas, refrigerantes vy costos de
acondicionamiento se hardn dentro de un plazo de 15 (quince) dias naturales a partir de la
fecha en que CSL reciba la factura de CHINOIN.

CLAUSULA 5.- CALIDAD

CHINOIN garantiza que los PRODUCTOS suministrados a CSL conforme al presente
cumplirdn con las ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO (segun se define en el
Contrato de Licencia) y que al momento de la entrega tendra la vida dtil en
almacenamiento misma que se estipule por ley de conformidad con las disposiciones
juridicas aplicables en el TERRITORIO.

CHINOIN llevard a cabo a su propio riesgo, y es el tinico responsable por, la debida y
legal importacién, transportacién, almacenamiento, empaque, etiquetado y, en general, el
manejo adecuado de los PRODUCTOS que se proporcionan en CSL de conformidad con
este Contrato, lo cual se llevara a cabo siempre en estricto apego a las disposiciones del
Contrato de Licencia, el Contrato de Servicios y todas y cualesquiera disposiciones
juridicas aplicables en el TERRITORIO y especificamente, pero sin limitarse a, las
disposiciones aduanales y sanitarias. Inmediatamente después de que cualquier autoridad
gubernamental o cualquier persona fisica 0 moral informe a CHINOIN sobre cualquier
reclamacion de cualquier tipo refativa a los PRODUCTOS o a su proceso llevado a cabo
por CHINOIN, ésta informaré por escrito a CSL, ademas de cualquier otra obligacion que
pudiera tener derivada del Contrato de Licencia o cualquier otro instrumento derivado, y
asimismo deberd mantener informada a CLS sobre todas las medidas que tome o vaya a
tomar conforme a la ley aplicable o por cualquier motivo.

CHINOIN también operara y proporcionara a CSL cualquier informacion y/o documento
relativo a los PRODUCTOS o a su proceso llevado a cabo por CHINOIN que CSL pueda
solicitarle, dentro de un plazo no mayor a 3 (tres) dias contados hdbiles a partir de la
solicitud por escrito de CSL. Esta cooperacion por parte de CHINOIN se extenderd a
todas y cualesquiera actividades que sean obligatorias e inclusive aquellas ordenadas por
una autoridad gubernamental. CSL cooperara razonablemente con CHINOIN en la
medida en que se trate de un asunto en el que sea necesario el apoyc de CSL para
enfrentar debidamente la situacion correspondiente.

CLAUSULA 6.- MARCAS COMERCIALES

CHINOIN declara y reconoce que ha sido autorizado por CSLB conforme a la Licencia
para utilizar MARCAS (segiin se definen en la Licencia) relativas a los PRODUCTOS y
que, conforme a dicha autorizacién, CSL se encuentra autorizada; gsig%f.acargo adicional,

para utilizar dichas MARCAS para satisfacer los ijegi}g:oﬁgggé%iékbh&aio.
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CLAUSULA 7.- CONFIDENCIALIDAD" . /%
Las partes reconocen que toda Y cualquier informacion en cualquier medio de cualquier
naturaleza y/o documentacion revelada y/o entregada entre ellas relacionada o derivagda

St




de este Contrato, incluyendo los términos del presente, esté marcada como confidencial
0 no, especificamente pero no limitada a aquella en relacién con los PRODUCTOS y en
general con cualquier asunto relacionado con este Contrato, en todo momento e incluso
después de la terminacion del mismo, es de naturaleza y representa un activo valioso, asi
como un secreto comercial, industrial y/o cientifico de la parte que la revela para todos
los propositos. Por lo tanto, la parte receptora conviene en utilizar dicha informacién
confidencial unicamente para los propdsitos de este Contrato, en conservar en todo
momento dicha informacién como confidencial y limitar el acceso a toda dicha
informacién y documentacion, asi como en proporcionarla Unicamente a la gente que
necesite conocerla para el cumplimiento de sus obligaciones conforme a este Contrato,
advirtiéndoles sobre la naturaleza de la informacion y del tratamiento que deben darle a la
misma, en €l entendido de que dichos receptores sujetos a obligaciones de
confidencialidad y de no uso al menos tan estrictas como aquellas asumidas a este
Contrato. Cada una de las partes celebra este contrato de confidencialidad por si misma y
por sus representantes, funcionarios y empleados.

Las disposiciones de esta Clausula Siete no se aplicaran a la informacién que sea del
dominio piblico al momento de la revelacién o que se vuelva del dominio publico sin
que la parte receptora incurra en una violacion a esta Clausula. Si la parte se ve obligada
por ley a revelar cualquier informacion confidencial de la contraparte, la receptora dard
aviso oportuno por escrito al respecto a la parte que la revela y cooperard con €sta en
todos los aspectos razonables para tratar de obtener un tratamiento confidencial para
dicha informacién y, en todo caso revelara dicha informacion unicamente en la minima
medida en que legalmente se requiera.

Si este Contrato termina debido por cualquier caso o por cualquier motivo, o incluso en
caso de rescision, CHINOIN conviene en devolver a CSL, dentro de los 3 (tres) dias
hébiles posteriores a la fecha en que la terminacion correspondiente surta efectos, todos
los documentos, informacién y/o materiales, asi como todas las copias de los mismos, en
refacion con este Contrato y especificamente, pero sin limitarse a, los relativos a los
PRODUCTOS o que CSL haya proporcionado con respecto a los mismos o que de
cualquier otra manera correspondan estrictamente a CSL o cualquier sociedad
relacionada con la misma. Asi mismo, CHINOIN conviene en que durante la vigencia de
este Contrato ¢ incluso después de la terminacion del mismo, se abstendra de utilizar,
revelar, transmitir y/o difundir cualquier informacién, documentacién y/o materiales
relativos a este Contrato, y especificamente, pero sin limitarse a, los relativos a los
PRODUCTOS y este Contrato para todos los prop6sitos, sin la previa autorizacién por
escrito de CSL.

CHINOIN tomard todas las medidas como sea necesario para evitar que cualquier parte

de la informacion confidencial revelada conforme al presente llegue a ser del

conocimiento de personas no autorizadas y/o terceros y particularmente se asegurara,

pero sin limitarse en ello, de que se le advierta previamente a cada uno de sus empleados

a quienes se revele dicha informacidn sobre las restricciones contenidas en el presente y

se asegurara de que dichos empieados observen dichas restricciones. CHINGIN serA
/
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responsable por cualquier violacion a esta Seccién por cualquier persona a quien revele
dicha informacién,

CLAUSULA 8.- VIGENCIA Y TERMINACION
Este contrato surtird efectos a partir de su fecha de firma por ambas partes y continuard
vigente en tanto el Contrato de Licencia y ¢l Contrato de Servicios estén e vigor.

Independientemente de lo anterior, las partes convienen en que CSL podrd dar por
terminado sin causa alguna este contrato en cualquier momento mediante aviso simple
por escrito a CHINOIN con al menos 30 (treinta) dias naturales de anticipacion a la fecha
de terminacién deseada. Y sin necesidad de que se requiera previamente de resolucién
judicial, laudo arbitral o resolucion de cualquier otro tipo,

Asf mismo, cada una de las partes podr4 terminar este contrato mediante aviso por escrito
a la otra sin necesidad de que se requiera de una resolucién judicial precia, con efectos
inmediatos en los siguientes casos.

a) Si la otra parte comete un incumplimiento con sus obligaciones conforme al
presente que no se subsane dentro de los 5 (cinco) dias hdbiles posteriores al
aviso por escrito de la otra parte especificando; o

b) En caso de un cambio importante en los accionistas de la otra parte o de la
transferencia de la totalidad de los negocios de la otra parte a un sucesor, salvo
cuando se realice entre AFILIADAS ( segin se define en la Licencia), lo cual
podré ocurrir libremente mediante aviso por escrito a la contrapatte.

Quigbra

Este Contrato terminara automdticamente si la otra parte se disuelve o liquida, si presenta
0 se presenta en su contra una solicitud a cualquier ley de quicbras o insolvencia, si
realiza una cesion en beneficio de sus acreedores o se ha designado un depositario de
todos o sustancialmente de todos sus bienes.

El vencimiento o terminacion de éste Contrato en su totalidad o en parte no relevara a las
partes de la obligacion de pagar cualesquiera cantidades que se adeuden entre si, ni las
relevara de las obligaciones que de manera natural continden vigentes después de dicho
vencimiento o terminacién de conformidad con la naturaleza de dichas obligaciones.

Al vencimiento o terminacién de este Contrato por cualquier motivo y en caso de que
CHINOIN tenga en su poder PRODUCTOS propledad de CSL, CHINOIN entregara
inmediatamente dichos PRODUCTOS a CSL de conformidad con las instrucciones
giradas por CSL. Estos PRODUCTOS estaran en condiciones para reventa y que, de otro
modo, CHINOIN reembolsard a CSL el precio que haya pagado por los mismos,
incluyendo impuestos y gastos de importacion

CLAUSULA 9.- REACCIONES ADVERSAS
Cada una de las partes notificara inmediatamente a la otra via fax o correo electrénigo
con acuse de recibo con respecto a reclamaciones generadas por efectos secundarios
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graves ¢ inesperados relativos a los PRODUCTOS o cualquier otra reclamacién
relacionada con los mismos, incluyendo reacciones e experiencias adversas. Cada una de
las partes mantendrd a la otra plenamente informada por escrito con respecto a las
reclamaciones recibidas en relacién con el uso de los PRODUCTOS y cumplira con los
procedimientos y normas impuestos conforme a las leyes y reglamentos del
TERRITORIO, asi como los incluidos en el Contrato de Calidad que las partes y/o
CHINOIN y CSLB celebraran. Este Contrato de Calidad establecerd también los

derechos y obligaciones de las partes en relacion con el retiro de los PRODUCTOS del
mercado.

CLAUSULA 10.- AVISOS
Salvo segun se especifique de otro modo en el presente, todos los avisos, solicitudes y
otros comunicados conforme al presente se hardn por escrito, en inglés, y serdn (i)
entregados personalmente; o (ii) enviades mediante un servicio de mensajeria de
prestigio internacional para su entrega dentro de los dos dias posteriores; o (ii1) enviado
via telecopia u otro medio de transmisién facsimilar electrénica ( con una copia de
confirmacion enviada mediante un servicio de mensajeria de prestigio internacional para
su entrega dentro de los dos dfas posteriores), en cada caso a los domicilios respectivos
especificados en este Contrato, o al domicilio que se especifique por escrito a la otra
parte:
CHINOIN: Lago Tangaiiica No. 18,

Col. Granada,

Delegacion Miguel Hidalgo,

11520 México, D.F.

Atencion: Presidente o representante legal

Fax: +52+5+5531-4349

Tel: +52+5+5262-3100

CSL Sierra Mojada No. 626
Piso 3, Col. Lomas de Barrilaco
C.P. 11010 México, D.F. México
Atencion: Director General o representante legal
Fax: +52+5+3098-0304
Tel: +52+5+3098-0300

Con copia para;

CSL Behring L.L.C.

1020 First Avenue

P.O. Box 60501

King of Prussia, PA 19406
Atencibén: Abogado General
Fax: +610-878-4221
Tel: +610-878-4532

[
2 i’




CLAUSULA 11.- LEY APLICABLE — JURISDICCION

El presente Contrato se regird e interpretaréd de conformidad con las leyes de México, v
cualquier controversia relativa a la validez, interpretacion, cumplimiento, violacién o
gjecucidn de este Contrato serd Gltimamente resuelto conforme a las Reglas de la Camara
Internacional de Comercio por 3 (tres) arbitros designados de conformidad con dichas
reglas. El lugar del procedimiento arbitral serd la Ciudad de México y los procedimientos
y fallos se realizaran y otorgaran en inglés,

Las partes conviene en que se permitird que cualguier controversia o reclamacién que
surja del contrato de Servicios y el Contrato de Licencia se podra consolidar mediante
cualquier procedimiento que involucre un asunto relacionado entre las partes conforme al
presente, el Contrato de Servicios y el Contrato de Licencia se decidan en el mismo
procedimiento arbitral.

CLAUSULA 12.- DISPOSICIONES GENERALES

Caso de Fuerza Mayor

El incumplimiento con cualquier obligacién por cualquiera de las partes del presente
conforme a este Contrato inicamente debido a caso fortuito, actos de gobierno y casos de
fuerza mayor, tales como, pero no limitado a, disturbios, guerras, huelgas, accidentes de
transporte u otras causas fuera de su control, no se considerard un incumplimiento con
este Contrato; en el entendido, sin embargo, de que la parte que se vea imposibilitada
para cumplir con el presente continuara tomando todas las medidas dentro de sus
posibilidades para cumplir tan plenamente como sea posible con ¢l presente ¢ informara y
mantendra informada a la parte afectada sobre la situacién correspondiente y las medidas
tomadas. Si dicho caso continfia por un periodo superior a 30 (treinta) dias naturales,
cuaiquicra de las partes podra dar por terminado este Contrato, lo cual surtird efectos a la
entrega de un aviso por escrito a la contraparte, sin responsabilidad alguna y sin
necesidad de que requiera de una resolucién judicial previa.

Cesion

Este Contrato, asi como todos y cada uno de sus pactos término y condiciones, es
vinculante y redunda en beneficio de las partes del presente y sus respectivos sucesores.
Sin embargo, las partes no podran ceder u otorgar en licencia este Contrato ni cualquiera
de los derechos conforme al presente sin el previo consentimiento por escrito de la
contraparte, excepto por cesiones de cualquiera de las partes del presente a sus
AFILIADAS (segiin se definen conforme a la Licencia9, MISMAS QUE TENDRAN
LUGAR LIBREMENTE MEDIANTE AVISO POR ESCRITO A LA OTRA PARTE.
Para objetos de esta disposiciéon, una “cesidn” incluird la transferencia de una
participacion de control en una parte.

Encabezados
Los encabezados se insertan por conveniencia y no afectaran ¢l significado o
interpretacion de este Contrato

G .
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KEDRION
B1OPHARMA

Carta de Autorizacion para Distribucion

Yo, Roberto Tana, Director de Ventas de Exporiacion para América Latina de la Compafiia Kedrion
S.p.A. con oficinas centrales en Loc. Al Conti, 55051, Castelvecchio. Pascoli, Lucca, jtalia.y de los
centros de producmon en Bolognana, 55027, Gallicano (Lucca), ltalia y en S. Antm’éf 8.8. 74@43 Km
19,5 (Napoles), ltalia, A N

Por Este Instrumento Autorizo a 3 .
La Compaiila Kedrion Mexicana S.A. de C.V. ubicada en Insurgentes Sur\1 }9@ P:so 9, Col
Tlacoguemecatl Del Valle C.P, 03200, México, D.F. para representar a la Compse "ia K}—:«dﬂor; S .p. Y
con oficinas centrales en Loc, Ai Conti, 55051, Castelvecchio Pascoli, Lucca, ltalid
distribucion de los siguientes productos en México:

» Factor IX de Coagulacién Humano

« Factor VIll de Coagtlacién Humano

o Inmunogliobulina Hurmana Normal para Administracion Intravenosa

e Solucion de Albamina Humana

e Inmunoglobulina Humana Anti D

* Inmunoglobulina Antitetanica Humana

o  Complejo de Protrombina Humana

¢ Inmunoglobulina Humana contra Hepatitis B para Administracion intravenosa
»  Inmunoglobulina Humana contra Hepatitis B para Administracion Intramuscular
e Concentrado de Antitrombina 11l Humana

o Desmopresina DDAVP

Kedrion S.p.A. reconoce a Kedrion Mexicana S.A. de C.V. como representante comercial dentro de
los Establecimientos Publicos y Privados relacionados a tales actividades y como necesidad para
lograr la distribucion de los productos fabricados por Kedrion S.p.A.

La Carta de Awutorizacion reconoce y toma nota de que Kedrion S.p.A. ha implementado un modelo
de organizacion y desarrolio segun la Ley ltaliana "D. Lgs. N 231/2001". Por lo tanto, al realizar las
actividades proporcionadas en -este contrato, la Carta de Autorizacion segusré las normas y
obligaciones acordadas por la misma y particutarmente en fo que concierne al Cédige de conducta
ética disponible en el sitio web de Kedrion del cual declara haber tomado nota.

La Carta de Autorizacion para Distribucion es valida hasta que sea revocada por Kedrion S.p A.

- Roberto\Tana
Directores de Ventas desExpontaciones para América Latina
Kedrion S.p.A.

Kedrion S.p.A,_— Societd per Azioni con unico soeio Sede Legale - Loc. Al Conti, 55051 Castelvecchic Pascoli | CF ~ Pl - Reg Imp. di Lucca 01778530468
soggstta all’attivita di direzione e coordinamento di Barga (LU - Tel. +39.0583.19621 - Fax +38.0583.766121 Iser. REA 170535
Kedrion Group S.p.A, | wwwkedrion.com Caphiale Sociale € 52,116.000,00int. vers.
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TRADUCCION DEL IDIOMA ITALIANO

[DEL SELLO GOMIGRAFICO COMPLETADO EN MANUSCRITA Y DEL
APOSTILLE QUE AcomMpaNAN A LA CARTA DE AUTORIZACION PARA
DISTRIBUCION, REDACTADA EN TDIOMA ESPANOL, QUE OTORGA “KEDRION
S.P.A.”7 A “KEDRION MEXICANA, S.A. DE C.V.”].-——-—=——————=-—~—~~
[TIMBRE FISCAL DE €16.00 CANCELADO CON UN SELLO GOMIGRAFICO
REDONDO DEL REGISTRC DE EMPRESAS DE LA CAMARA DE COMERCIO,
INDUSTRIA, ARTESANIA Y AGRICULTURA DE LA CIUDAD DE LUCCA].----
[SELLO GOMIGRAFICO QUE DICE: “VISADC, SE CERTIFICA SIN
RESPONSABILIDAD ALGUNA RESPECTO AL CONTENIDO DEL TEXTO Y A LA
DECLARACION DE LA MISMA QUE FIRMA EL SR. TANA ROBERTO EN SU
CALIDAD DE APODERADC ESPECIAL DE LA EMPRESA KEDRION, S.P.A.,
CUYO OBJETO ES LA INVESTIGACION, DESARROLLO, PRODUCCION Y
COMERCIALIZACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS, DE CONFQORMIDAD
CON LA FIRMA DEPOSITADA EN EIL REGISTRO DE EMPRESAS DE ESTA
CAMARA CON EL NUMERO 1705357].--=—-- e
LUCCA A 04.11.14

EL SECRETARIO GENERAL, (DR. ROBERTO CAMISI)

EL FUNCIONARIO DELEGADO

LUCA STAGI

[RUBRICA]

[SELLO GOMIGRAFICO REDONDO DEL REGISTRO DE EMPRESAS DE 1A
CAMARA DE COMERCIO, INDUSTRIA, ARTESANIA Y AGRICULTURA DE LA

CIUDAD DE LUCCA] .--——m-————gbe 2ol o DA i s

Tribunal Suparior
da Justicia del
Distrito Faderal



APOSTILLE
(CONVENTION DE LA HAYE DU 5 OCTOBRE 1961)
1.- Pais: REPUBLICA ITALIANA----- e e
EL PRESENTE DOCUMENTO PUBLICO-— = o
2.- HA SIDO SUSCRITO POR: STAGI TUCA-——=—-m—m oo m oo
3.~ QUIEN ACTUA EN CALIDAD DE FUNCIONARIO=-—-m-ommmo o o
4.~ Y ESTA REVESTIDO DEL SELLO DE LA CAMARA DE COMERCIO,
INDUSTRIA, ARTESANIA Y AGRICULTURA DE LA CIUDAD DE LUCCA--——--

5.- EN LA CIUDAD DE LUCCA —=-———== 6.~ 04 DE NOVIEMBRE DE 2014
7.~ POR EL FUNCIONARIO ADMINISTRATIVC, SALVATORE PAGANO---—-~-—-
8.~ CON EL NUMERO 2454~ == o o e o oo o e e e
9.~ SELLO: [SELLO GOMIGRAFICO DE LA PREFECTURA DE LA CIUDAD
DE LUCCA] ————mmmmm e e e e e
10.~ FIRMA: EL FUNCIONARIC ADMINISTRATIVO
SALVATORE PAGANO
[RUBRICA] 363

YO SUSCRITA, STEPHANIE FRANCESCA MARINA DE LA TORRE CATTANEQ, PERITO INTERPRETE Y TRADUCTOR EN
ITALIANO-ESPANQL-ITALIANO, ACREDITADA ANTE EL H. TRIBUNAL SUPERIOR DE JUSTICIA DEL DL.F., CERTIFICO
QUE LA PRESENTE, QUE CONSTA DE DOS FOIAS, ES LA TRADUCCION FIEL Y EXACTA, A MI LEAL SABER Y
ENTENDER, DEL DOCUMENTO ANEXOC.- MEXICO, D.F,, A 05 DE NOVIEMBRE DE 2014

STEPHANIE FRANCESCA MARINA DE LA TORRE CATTANED

..»-ﬂ’", -
et A &f
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APOSTILLE
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)
1. Country : United States of America
2. This public document has been signed by AMELIA MCCULLEN
3. acting in the capacity of NOTARY PUBLIC
4. bears the seal/stamp AMELIA MCCULLEN , NOTARY PUBLIC, MONTGOMERY COUNTY, COMMONWEALTH OF PENNSYLVANIA
Certified
5. at Harrisburg, Pennsylvania : 6. The 18th day of June, 2015

7. by Pedro A. Cortés, Secretary of the Commonwealth of Pennsylvania
8. No: 201516556

9. Seal/Stamp 10. Slgnature

@&Aw*& O\ . wa..‘\v;5

Pedro A. Cortés

This Apostille only certifies the authenticity of the signature and the capacity of the person who has signed the public
document, and, where appropriate, the identity of the seal or stamp which the public document bears.

This Apostille does not certify the content of the document for which it was issued.

merica, its territories or possessions.




L Behring

This Power of Attorney is effective as of 1 August 2015 and will automatically terminate on 1
August 2017 if not eatlier revoked at any time prior to this date. It may be revoked by CSL
BEHRING L.L.C. at any time without cause and with immediate effect and attorney-in-fact
will not be entitled to any termination compensation ot indemnification.

This Power of Attorney is subject to the laws of the State of Pennsylvania, US.A, to the
exclusion of its international private law rules. Any disputes arising out of or in connection

with this Power of Attorney shall be brought before the competent courts in the State of
Pennsylvania. Both patties expressly submit to the petsonal jurisdiction of these courts.

Signed and dated this _{ Z day of ,,,,QZ{Q 2015

CSL BEHRING LLC

Gregory Boss
Executive Vice President and Group General Counsel

oW

State of Pennsylvania  }
} ss:
County of Montgomery }

On this, the 1_7_ day of '; Fé{‘& » 2015, before me 2 notary public, the undersigned
officer, personally appeared! Gregory A, Boss, known to me (or satisfactorily proven) to be the
person whose name is subsctibed to the within instrument, and acknowledged that he executed
the same for the purpose therein contained.

In witness hereof, T hereunto set my hand and official seal.

ol 1!
'/(//Mét%/ 0 il __ COMMONWEALTH OF PENNSYLVANIA

- Notartal Seat
Notary Public Amelia McCullen, Notary Public

Upper Merion Twg., Montgamery County
My Commission Expires Dec. 22, 2016
MEMBER, PENNSYLVANIA ASSOCIATION OF NOTARIES




Maria Elena Garza Quest

Perito Intérprete y Traductor ~ T.S.J.D.F.

Av, Ejército Nacional No. 188 Int. 201

C.P. 11590 ~ Deleg. Miguel Hidalgo, México D.F.

Tel. 5596 9224 - 3640 9513 - 5251 0681
Correo electrénico: mariaelenagarza@alestra.net.mx

La suscrita, MARIA ELENA GARZA QUEST, Perito Intérprete v Traductor
nombrada como Auxiliar de la Administracion de Justicia por el Tribunal Superior
de Justicia del Distrito Federal, de acuerdo con las listas publicadas en el Boletin
Judicial del 16 de febrero de 2007, Tomo CLXXXIV, No. 33, certifico que la
traduccion al idioma espafiol que se adjunta a la presente y que aparece en 3 _
paginas utiles, rubricadas y selladas por mi es, a mi leal saber vy entender, la

traduccién fiel y completa de su original en el idioma inglés en _3_péginas.

bl ?Q ?‘.&

Meéxico, D.F. a 23 de junio de 2015 MARIA ELENA GARZ




APOSTILLA
(Convencidn de La Haya del 5 de octubre de 196] )

1. Pafs: Estados Unidos de América

2. Este documento piiblico ha sido firmado por AMELIA MCCULLEN

3. Actuando en su calidad d¢  NOTARIO PUBLICO

4. Lieva el escudo/sello de: AMELIA MCCULLEN, NOTARIO P['J'BLICO, CONDADO DE
MONTGOMERY, MANCOMUNIDAD DE PENNSYLVANIA

Certificado

5. en Harrisburg, Pennsylvania 6. el 18 de junio de 2015

7. por Pedro A, Cortés, Secretario de la Mancomunidad de Pennsylvania
8. No. 201516556

9. Escudo / Sello: 10, Firma

(firma ilegible)

Pedro A, Cortés

(aparece sello redondo con escudo yia leyenda: SECRETARIA DE L4 MAN COMUNIDAD,
PENNSYLVANIA)

Esta Apostilla certifica Gnicamente la autenticidad de Ja firma, Ia calidad en que el signatario del
documento haya actuado y, en su caso, la identidad del sello o thmbre del que el documento publico
esté revestido.

Esta Apostilla no certifica el contenido del documento para el cual se expidid.

Esta Apostilla no es vélida para su uso deniro de los Estados Unidos de América, sus territorios o
posesiones,

S




CSL Behring

PODER NOTARIAL

CSL BEHRING L.L.C., una sociedad de responsabilidad limitada formada bajo las leyes del Estado de
Delaware, Estados Unidos de América, con oficinas en 1020 First Avenue, King of Prussia, Pennsylvania
19406-1310, designa, hasta nuevo aviso por parte de CSL BEHRING L.L.C., por medio de la ptesente:

Productos Farmacéuticos, S.A. de C.V., con su domicilio social en Lago Tangafiica No. 18, Col.
Granada, Deleg. Miguel Hidalgo, C.P. 11520 México, D.F., como su apoderado legal con la autoridad:

(i) para representar a2 CSL BEHRING L.L.C,, ante la Autoridad Sanitaria Secretarfa de Salud en
Meéxico con respecto a procedimientos relacionados con sl registro, comercializacién, antorizacién
Y concesién de licencias (en conjunto referidos como “Autorizacién de Cormercializacion™) para
Albumina (Humana) al 20%, Albaminar®-20 y Albumina (Humana) al 25%, Albuminar®-25
(en adelante denominado como el “Producto™);

(if) para presentar documentos para la solicitud, mantenimiento, renovacién o retiro de las
Autorizaciones de Comercializacién pata dichos productos en México y para organizar las
traducciones pertinentes, realizar acuerdos requeridos en este contexto para mantener dichas
Autorizaciones de Comercializacién y manejar los llamados “asuntos de cumplimiento”, tates
como las quejas técnicas del producto, asuntos de seguridad del producto, tetiros del producto, con
las autoridades locales competentes en representacién de CSL BEHRING L.L.C., con respecto a
dichas Autorizaciones de Comercializacién;

(il) para manejar las formalidades relacionadas con la importacién en México de dichos productos
(tales como distribuidores locales de apoyo autorizados por CSL BEHRING L.L.C., con respecto
a los asuntos de aduana); y

(iv) para participar en licitaciones publicas y para presentar documentos de licitacion con relacién a
dichos productos, si aplica, en nombre y representacién de CSL BEHRING L.L.C., en México

Mediante este Poder Notarial, CSL BEHRING L.L.C. no otorga ninguna autorizacién para importacién
cotnercial, ventas y/o disiribucion de sus productos o cualquier otra actividad similar.




CSL Behring

Este Poder Notarial tiene vigencia a partir del 1 de agosto de 2015 y vencers automaticamente ¢l 1 de
agosto de 2017 si no es revecado en cualquier momento previo a esta fecha, Puede ser revocado por CSL
BEHRING L.L.C. en cualquier momento sin explicacion y efectivo de manera inmediata y el apoderado
no tendra derecho 2 ninguna compensacién por tetminacién o indemmnizacién.

Este Poder Notarial esta sujeto a las leyes del Estado de Pennsylvania, EE.UU., con la exclusién de sus
normas de derecho internacionales privadas. Cualquier disputa que surja o tenga relacién con este Poder
Notarial debe ser llevada ante los tribunales competentes del Estado de Pennsylvania. Ambas pattes se
someten expresamente a la jurisdiccién personal de estos tribunales.

Firmado y fechado el dfa 17 de junio de 2015
CSL BEHRING llc

tfirma ilegible)
Gregory Boss
Vicepresidente Ejecutivo y Asesor General del Grupo

Estado de Pennsylvania
8S:
Condado de Montgomery

Este dia, 17 de junio de 20135, ante mi, un notario piblico, ¢l funcionario suscrito, se presentd
personalmente como Gregory A, Boss, conocido pot mi (0 demostrado satisfactoriamente) como la
persona cuyo nombre estd suscrito dentro del instrumento, Y se reconoce que gjecutd el mismo para el
proposito descrito ahi.

En fe de lo cual, pongo mi firma y sello oficial.

{firma ilegible)

Notario Pablico

(Aparece sello con la leyenda:

MANCOMUNIDAD DE PENNSYLVANIA

Sello norarial

Amelia McCullen, Notario Piblico

Upper Merion Twp., Condado de Montgomery

Mi Comisién Expira el 22 de diciembre de 2016

MIEMBRO, ASOCIACION DE NOTARIOS DE PENNSYLVANIA )




Licitacion Piblica:

Grifols México, S.A. de C.V.
Eugenio Cuzin N° 913
' Pargue Industrial Belenes Norte
45150 Zapopan, Jalisco, MEXICO.
Tel. {33) 3636 1922
Fax (33) 3636 1674

ANEXO NUMERO 8 (OCHO) E-mail: mexico@grifals.com

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

MEXICO, D.F., A 20 DE ENERO DE 2016.

Internacional bajo la cobertura de los tratados de libre comercio nimero OA-019GYR047-T81-2015 electronica,

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

Divisién de Bienes Terapéuticos
Presente.

El suscrito Xavier Taxonera Sufie, en mi calidad de

el 100% de la propuesta técnica que presente nuestro distribuidor autorizad
en tiempo y forma de los insumos para la salud objeto de ésta licitacion.

Asimismo, certifico que nuestra planta de produccion ubicada en POLIGONO LEV,

BARCELONA, ESPANA / 5555 VALLEY BOULEVARD, LOS ANGELES
infraestructura para producir y en

Representante Legal de la empresa Grifols México. S.A, de C.V., manifiesto que apoyo

o Farmacéuticos Maypo, S.A. de €.V. y nos obligamos a respaldar

ANTE, CICAN GUASCH 2 08150, PARETS DEL VALLES,

, CALIFORNIA, 90032, EUA, posee la capacidad técnica e
tregar en los plazos previstos, las cantidades de los insumos

para la salud que en su caso le sean adjudicados
allicitante Farmacéuticos Maypo, S.A. de C.V., como se detalla en el siguiente cuadro:
PARTIDA | CLAVE (S) DESCRIPCION PRESENTACION &ﬁfg&% gﬁ‘égﬁ CANTIDAD MARCA LABORATORIO
SEROALBUMINA HUMANA O
ALBUMINA HUMANA, S
SOLUCION INYECTABLE, ALBUM
3 | 30030000 | CADAENVASECONTENE: | ENV1FA | 303356 ESPARAT | 200277 Humana | CRFOLEMEXICO
SEROCALBUMINA HUMANA O e GRIFOLS 25%
ALBUMINA HUMANA 12.5 G.
ENVASE CON 50 ML

Asi mismo, acepto a presentar las es
estabilidad acelerada y a largo plaz

requiera,

Por ofra parte, manifiesto
aplicables, conforme a lo
Mexicanas, Normas Mexican

pecificaciones técnicas de calidad, métodos de prueba, asi como sustancias de referencia y los estudios de
0, asi como la validacion de métodos de prueba de los bienes que se ofertan, en el momento que se

gue los productos enlistados anteriormente cumplen lo establecido en la Ley General de Salud, en los articulos
establecido en la Farmacopea de los Estados Unidas Mexicanos y sus Suplementos, en las Normas Oficiales
as, Normas Internacionales y a falta de éstas, de acuerdo a las especificaciones técnicas como fabricante.

GRIFOLS MEXICO, S.A. DE C.V.

ATENTAMENTE. /l )
XAVIER TAXONERA SUNE EDMUNDO X '
REPRESENTANTE LEGAL RE ZNT :

GRIFO}

B

Av, Avuntam
Col. Miguel Hidnigo L¢lug. 1
México, D.F. C.0. 14_'::\,:’
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Qf P
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL ﬁi
DIRECCION DE ADMINISTRACION

(g} v
UNIDAD DE ADMINISTRACION r\/ﬁ A Y >
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y CONTRATACION DE sErvicios -V os u ¥ &

COORDINACION TECNICA DE BIENES Y SERVICIOS Compartimos un cormpromiso, In sabud

DIVISION DE BIENES TERAPEUTICOS

ANEXO NUMERO 11 (ONCE)

FORMATO PARA LA MANIFESTACION QUE DEBERAN PRESENTAR LOS PROVEEDORES QUE PARTICIPEN EN

LICITACIONES PUBLICAS INTERNACIONALES BAJO LA COBERTURA DE TRATADOS PARA LA ADQUISICION DE BIENES,
Y DAR CUMPLIMIENTO A LO DISPUESTO EN LA REGLA 5.2

MEXICO, D.F. A 20 DE ENERO DE 2016

Instituto Mexicano del Segure Social

Coordinacién de Adquisicion de Bienes ¥ Contratacion de Servicios
Coordinacion Técnica de Bienes v Servicios

Divisién de Bienes Terapéuticos

Presente.

Me refiero al procedimiento Licitacién Publica internacional No. 0A-019GYR047-T81-2015 en el que mi representada, la empresa
Farmacéuticos Maype, §.A. de C.V. participa a través de la presente propuesta.

Sobre el particular, y en los términos de lo previsto en las “Reglas para la celebracion de licitaciones publicas internacionales bajo la
coberiura de tratados de libre comercio suscritos por los Estados Unidos Mexicanos”, el que suscribe manifiesta bajo protesta de decir
verdad que, en el supuesto de que me sea adjudicado el contrato respectivo, e (la totalidad de los) bien(es) que oferto, con la marca
ylo modelo indicado en mi proposicion, bajo fa partidafs) nimero 3 (010 000 3662 00 00), son originarios de ALEMANIA Y ESPANA,
pais que tiene suscrito con los Estados Unidos Mexicanos el Tratado de Libre Comercio TLCUE, de conformidad con la regla de
origen establecida en el capituio de compras del sector publico de dicho tratado. -

Adicionalmente, manifiesto que ante una verificacién del cumplimiento de las reglas de origen del (los) bien (es), me comprometo a
proporcionar la informacion que me sea requerida por la instang
veracidad de la presente, para lo cual conservaré durante tre s dichanformacion.
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DIVISION DE BIENES TERAPEUTICOS

ANEXO NUMERO 11 (ONCE)

FORMATO PARA LA MAMIFESTACION QUE DEBERAN PRESENTAR LOS PROVEEDORES QUE PARTICIPEN EN
LICITACIONES PUBLICAS INTERNACIONALES BAJO LA COBERTURA DE TRATADOS PARA LA ADQUISICION DE BIENES,
Y DAR CUMPLIMIENTO A LO DISPUESTO EN LA REGLA 5.2

MEXICO, D.F. A 20 DE ENERO DE 2016

Instituto Mexicano del Seguro Social

Coordinacion de Adquisicion de Bienes y Contratacion de Servicios
Coordinacion Téchica de Bienes y Servicios

Division de Bienes Terapéuticos

Presente.

Me refiero al procedimiento Licitacion Pablica Internacional No. OA-019GYR047-T81-2015 en el que mi representada, la empresa
Farmacéuticos Maypo, S.A. de C.V. participa a través de la presente propuesta.

Sobre el particular, y en los términos de lo previsto en las “Reglas para la celebracion de licitaciones piblicas internacionales bajo la
cobartura de tratados de libre comercio suscritos por los Estados Unidos Mexicanos”, el que suscribe manifiesta bajo protesta de decir
verdad que, en el supuesto de que me sea adjudicado el contrato respectivo, el (la totalidad de los) bien{es) que oferto, con la marca
y/o modelo indicado en mi proposicién, bajo la partida(s) nimero 3 {810 060 3662 060 08), son originarios de E.U.A., pais que fiene
suscrito con los Estados Unidos Mexicanos el Tratado de Libre Comercio TLCAN, de conformidad con la regla de origen establecida
en el capitulo de compras del sector pblico de dicho tratado.

Adicionalmente, manifiesto que ante una verificacion del cumplimiento de las reglas de origen def {los) bien (es), me comprometo a
proporcionar la informacion que me sea requerida por la instancia correspondiente y que permita sustentar en todo momento la
veracidad de la presente, para lo cual conservaré durante tres qftds dicha informacion.
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Grifols México, S.A. de C.V.
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E-mail: mexico@arifols.com

ANEXO NUMERO 11 (ONCE)

FORMATO PARA LA MANIFESTACION QUE DEBERAN PRESENTAR LOS PROVEEDORES QUE PARTICIPEN EN
LICITACIONES PUBLICAS INTERNACIONALES BAJO LA COBERTURA DE TRATADOS PARA LA ADQUISICION DE
BIENES, Y DAR CUMPLIMIENTO A L.O DISPUESTO EN LA REGLA 5.2

MEXICO, D.F., A 20 DE ENERO DE 2016

Instituto Mexicano del Seguro Social

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

Division de Bienes Terapéuticos

Presente.

Me refiero al procedimiento Licitacién Puablica Internacional bajo la cobertura de los tratados de libre comercio No. OA-
019GYR047-T81-2015 electrénica en el que mi representada, la empresa Grifols México, S.A. de C.V., apoya a la empresa
licitante Farmacéuticos Maypo, S.A. de C.V., quien participa a través de la presente propuesta.

Sobre el particular, y en los términos de o previsto en las “Reglas para la celebracion de licitaciones publicas internacionales bajo
la cobertura de tratados de libre comercio suscritos por los Estados Unidos Mexicanos”, el que suscribe manifiesta bajo protesta de
decir verdad que, en el supuesto de que le sea adjudicado el contrato respectivo a la empresa licitante, |a totalidad de los bienes
que oferta, con la marca y/o modelo indicado en su proposicion, bajo la partida niimero 3, son originarios de E.U.A., pais que tiene
suscrito con fos Estados Unidos Mexicanos el Tratado de Libre Comercio TLCAN, de conformidad con la regla de origen
establecida en el capitulo de compras del sector publico de dicho tratado.

Adicionalmente, manifiesto que ante una verificacion del cumplimiento de las reglas de origen del bien, me comprometo g
proporcionar la informacion que nos sea requerida por la instancia correspondiente y que permita sustentar en todo momento |
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veracidad de la presente, para lo cual conservaremos durante tres afios dicha informacion. Q\
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DIRECCION DE ADMINISTRACION
UNIDAD DE ADMINISTRACION
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y CONTRATACION DE SERVICIOS
COORDINACION TECNICA DE BIENES Y SERVICIOS
DIVISION DE BIENES TERAPEUTICOS

ANEXO NUMERO 12 {DOCE)
ESCRITO DE CUMPLIMIENTO DE NORMAS.

MAYPO

Compartimes un compromiso, la salud

MEXICO, D.F. A 20 DE ENERO DE 2016

Instituto Mexicano del Seguro Social

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

Divisién de Bienes Terapéuticos

Presente.

Renato Martin lzquierdo Garcia en mi caracter de Representante Legal de la empresa Farmacéuticos Maypo, 8.A. de C.V., y en
términos del numeral 4.3.3. de la Convocatoria a la Licitacion Publica nimero QA-019GYR047-781-2015 y del articulo 31 del
Reglamento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, manifiesto que en caso de resultar

adjudicado, los bienes propuestos cumpliran con las Normas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas, Normas Internacionales o las

Normas de Referencia aplicables a los mismos.
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COCRDINACION

Instituto Mexicano de! Seguro Social

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

DIRECCION DE ADMINISTRACION
UNIDAD DE ADMINISTRACION

DE ADQUISICION DE BIENES Y CONTRATACION DE SERVICIOS
COORDINACION TECNICA DE BIE

DIVISION DE BIENES TERAPEUTICOS

NES Y SERVICIOS
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Cormpartimos wn compromiso, la saiud

WEXICO, D.F. A 20 DE ENERO DE 2016

Coordinacion de Adquisicién de Bienes y Contratacion de Servicios
Coordinacién Técnica de Bienes ¥ Servicios
Divisién de Bienes Terapéuticos

Presents.

Renato Martin lzquierdo Garcia

relacion de registros sanitarios ofe

en mi caracter de representante legal de Farmacéuticos Maypo, S.A. de C.V., manifiesto nuestra
rtados en la presente Licitacion Publica Internacional No. OA-019GYR047-T81-2015 electrénica.

T

]

' Fecha de " j
{ No. Titular del Vencimiento Solicitud C'f”:ta
No. Clave . . - de bajo
Registro Registro Sanitario dei Promoga Protesta
Registro Sanitario* g
010 000 3662 00 00 383M93 SSA GRIFOLS MEXICO S.A. DEC.V. 08/05/2017 NO NO
010 000 3662 00 00 062M90 SSA PRODUCTOS FARMACEUTICOS 2210412013 Sl | sl
| SA.DECV.

Lo anterior para dar,.cd}nplirﬁ‘rento a dicha disposicion y para los fines y efectos a los que haya lugar.
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RENATO MARTIN 1zQl)
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FARMACEUTICOS

Y ,,j‘} sF

NERDO GARCIA

MAYPO S.A. DE C.V.
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SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CQNTRA RIESGOS SANITARIOS p
COMISION DE AUTQRIZACION SANITARIA [
PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO No. \
P 303M93 S8A
. No. DE SOLICITUD
~ 09330042380512
No. DE SOLICITUD ANTERIOR
"093300CT050202 -

.‘/ e
E |
o~ \

Con fundamento en los Artloulos 4 parraé cuarto, 8, 14y 18 de [a Gonslitucion Polllica de loe Estados Unidos Maxioanos; 2 fracolén |, 14, 17, ;6 30 /s
fracciones X y XXIV de fa Ley Orggnlea dea Admlnlstraclﬂn Pﬂbl!ca Fedsral anlculo 1,3 fraeclones |, XX y XXVil4 freccion 1, 13 inciso A
fracelon IX, X, 17 bis, fracclon [V, 194 dime pérrefo. 1e4 bls, 187. 204, 212, 221, 222, 222 Bis, 223, 226, SBF 371, 376, 376 bis, 378 y 383 primer
parrafo de la Ley General de Salud; 1, 2, 3, 15, 18-A, 17- Ade !a LayFederal de Procedimlenta Administrative; 1, 2 inclso s fraccién X, 15, 36 y 37 de}
Replamento Interlor de la Secretaria de Salud; 1,3 frauclfm I inclan b, fraccldn VIl y XIH, 4 fraccién Il Inclso ¢, 11 fracclones Viy IXy Xl, ¥ 14 fraccion |
del Reglamanto de ia Comlslén Faderal para la Protesdlén cantra ‘Riesgos Sanl‘arhs. 1, 2, 183, 167, 157. 168, 188, 170, 172, 173, 174, 178§, 177,
178, 180 bis 1, 190 bis 2 y 190 bis 6 del Reglamento ds Insumos para la Salud, 88 autrhza la prdrrcga det regiatru sanltario bajo las s{guiantas

condiclones: ™~ ~

Crifols México, 8. A. de C. V...

Eugente Cuzin No. 809, Pargue Industrisl Belenes, Ndtlg, G.P. 45180, Zapg

Danominacion distintiva: ¢
Denominacion generlea:

Clasificacion Articulo 226 LGS:
Forma Farmaceutica:

{

Fahricante del farmaco:
r/‘

Fabricante del medicamanto: A
-~
(1} Instituto Grifols, S.A. (2} Grifols Biologicais, inc. ! : =1

(2) 5555 Valtey Boulevart, Los Angsies, California, 50032, EUA,
N,

{1} Pallgono Levante, o/Can Guasch 2 08150, Parets del Valles, Ba/%
14

Acondigionado por: y Av, Ay&"l? 1
Grifols Mbxloo, S.A. de GV, CO! Ml'ﬂl el Hid OO T h
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Farmacos
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Distribuide por: . » ; b
Grifols México, 8.A. de C.V,
- e’
Euganio Cuzin No. 808, Parque Industrial Belanag Norte, G.P, 45150, Zapopan, Jalisco, Mexico,
- Fecha de expedicion: 08 de Mayo del 2013- - -~
Facha de vancimiento: 08 de Maya dal 2017 r
Presgntacionas: T - I
Cajet de cartén con frasco etiquetado con 50 6 100 mi. con serogibiming humana al20 6 25% ¢ Instructivo anexo. -
Caja de cartén con frasco etiquetado con 100, 250 y 500 ml. con seroalbimina humane &l 5% e Instridtivo anexo, -
— N
)\ Envase para Soliicion; - |
P
Frageo émpula-de vidrio tpo W incolore
AN
Contraindicacionsae: Hipersensibllidaq g I'capomponehte de =
R . . B —_—
Formula (SR i
Farmuia Para la presentacion an! Solucitf
Farmacos v
e -
AN ;Seroalbumina humana } 5.00 lg (0 ‘I
Aditivos
Farmaeos_ - -
é&malbumina hurmang ) 20.00 [s(1) —J T
/ A
Aditwes 4 N
€
.

-~ Seroalbumina humana

Col. Migne

Aditivos

SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL COMS):
SECRETO INDUSTRIAL, DE CONFORMIDAD A Lo -
ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION II YA 18
DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO .
INFORMACION PUBLICA. D.0.F. 09-mayo-2016
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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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Notas al caloe: . ]

{1) Por ceda 100 mi. de soiucién de seroglbimina humana. \

Via de administracion: Parentaral (Intravenoga),

QOnsldgraclonas de uso: nysctable. \ s
/ S Bl -
' La formula para la presentacitn en Salucién, coresponds a la prelentanlén con 5.00¢g.

La forimula para Ia presentacion en Miema Forma, Goresponds & lp pre\!entaddn con 20,00 o

La formule para la presentacién en Misma Forma 1, corraspondsa le presentacion con 25.00 [

Ve
Observaciones al Registro; -
- Las Correccionss Internas solicitadas en el trdmite No. 083300C(0802362, za van refig/ades en sl prezants fdmite. s -
- Con respacto = la presentacidn Genédrieo, dabido & que est'a' golo: e ub clanifleaciin de medicamento y 1o una condicln de vents y suminiatro al
piiblico, lo snlarlor de acuerdo al Articulo 2 fraccidn xly XIV-3189MN 196, B#S fi ccwn dal Reglament de Intumos para la Seiud, publicado
e g’ loa medicamentos debarén presentar & Informe \l
0,8l auhrtzare. '
la clesificacion de gendrico en todas sus pre ‘B ey
o Las atiquetas deberan apsgarse a kb dls
N
promoga.
- Be to recuerda qua para la ranova j .
\\ /
~

Estudios Clinicos, cuando aplique).
- Daberéin enviar el Certificado Anallticd;

-~ - Las condiclones senlitarias det pmducla- hi aup
suteridad sanitaria, Lo anterior de conformidad
de Ia Ley Federsl de Procedimiento Adminisirativo 2

SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL COMO:
|{SECRETO  INDUSTRIAL, DE CONFORMIDAD A LO
{ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION II Y 118 DE
{LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA
{INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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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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aisiema Integral de Informacion de Proteccién Contra Rigsgos Sanitarios Pagina 1 de 1

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS

CENTRO INTEGRAL DE SERVICIOS
Comprobante de Trimite,

e

FORMATOQ DE COFEPRIS-04
Tnpo de Tramite: 023

_. Homoclave det Tramite: COFEPRIS-04-023-B
© 10330011020018 SOLICITUD DE PRORROGA DEL

USO EXCLUSIVO COFEPRIS

) REGISTRO SANITARIO DE
: . Subtipo: MEDICAMENTOS ALOPATICOS,
+ 4716212040 I VACUNAS, HEMODERIVADOS Y
: - BIOMEDICAMENTOS
10:52 hrs. Modalidad: B. FABRICACION EXTRANJERA(II)
. - _ . = _ 2
RF.C.OCURP.: PFA 800109TG4
NOMBRE O RAZON SOCIAL: ||PRODUCTOS FARMACEUTICOS, .5.A DE C.V,
COMICILIO: - |IKM 4.2 CARRETERA A PABELLON DE HIDALGO -
REPRESENTANTE LEGAL ©

RESPONSABLE SANITARIO ; FLORES ORDAZ JAVIER

NUMERO DENGRESOC DE
REFERENCIA

ANEXOS!
NUM. DE BOLSA DE INF. ® B
CONFIDENCIAL: . | I 17 Feg 20

J{NUM. FOLIO DE BOLSA DE INF.
LCONFIDENCIAL:

MODO DE INGRESO Y ENTREGA, || CENTRO INTEGRAL-DE séit

ATENCION INMEDIATA CONTES‘]‘K&I&"L& PREVENCION

OESERVACIONES: 3 -
: CARTA COMPROMISO TRAMITE DE CONVENIO
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COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
FORMATO SOLICITUDES

Ne, DE INGRESO U0 EXCLUSIVO DE LA COFEPR|S) NO. RUPA

ANTES DE LLENAR ESTE FORMATO LEA CUIDADOSAMENTE E RUCTIVO, LA GUks v E( LJ&DOUEDO&.UMENTOSAN S
LLENAR COM LETRA DE MOLDE LEGIBLE O AMAQUING

1.- SOLICITUD DE-

LICENGIA[ | RMISO DE IONEXFORTACION| | ' | ]

CERTFICADO[ ]  amsonuevo(D|  ermera vez()  remporaLd > PARA CERTIFIGACION DE BUENAS FRACTICAS DE

. FASRICACION [E FARMAGOY, MEDICAMENTOS ¥ OTROS

PERM'SOI::I MGD'F'CAC'GNO SUBSECUENTEO DEF’"'W“O INSUMOS PARA LA BALUD BN ESTABLECIMIENTOS

= UBICADOS EN MEXICO ¥ EN EL EXTRANJERO PARA EL

REGISTRO [ MODIFICAZISNG ) DE‘::O':O'E OTORGAMIENTO O PRORROGA DEL REGIETRO SANTTARLG

POR LA COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION

nueve (O FrRéRROGA @D PRORROGAC D CONTRA RIESGOS SANITARIOS

mooicacion (D) revocacion (O , . oTRas visitas ()

ATORIZACHON D DE COMERCIALIZACION E IMPORTACION PARA SU

DE PROYOCOLG COMERCIALIZAGION DE ORGANISMOS GENETICAMENTE oTROS( D
nuevod > MODIFICACION o ENMIENDAO MODIFICADOS

HORMOCIAVE DEL TRAMITE: HOMBRE DEL TRAMITE:
COFEPRIZ.04.0258 SOLICITUD DE PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS, VACUNAS,
= HEMODERIVADOS Y BIOMEDICAMENTOS ,
: S
MODALIDAD DEL TRAMITE: Waodafic a B.- Prérroga B regigtro Sanita ? e_ma came_ntos alopaficos, vaciinas,
hemoderivados y Biomedicamentos de Fabricacidn Extranjera

it

2 R

KWUMERC DE BOCUMENTO & MODIFICAR:

DACE / CONDICION AUTORIZADA . DEBE DECIR7CONDICION SOLICTADA

DATGS D ABLE D/ PROP .
CLAVE (SCLAN) ' DESCRIPCION DE $C1AN
fCMAP) A
325412 Fabricacion de preparaciones Farmacéuticas

NDMBRE BEL B ROPIETARIS (PERSGNA FIoicAT B Easan SOCIAL (PERSONA MORAL) ‘\lﬁ.m. ‘
PFA ROD10STGS
PRODUGTOS FﬁRMAGEUTiGﬁS, S.A DECWV. CURP. {CATO OPCIONAL)
BOMICILIO FISTAL ;
CALLE ¥ MUBERD COLOMIA DELEGACION O MUNICIFIQ
LAGO TANGANICA Mo, 18 GRANADA ~ . BUGUEL HIDALGO
LCCALIBAD CODIGD POSTAL ENTIDAD FEDERA A L .
CIUDAD DE MEXICO | [ 11520 \ ' DISTRITOWFEDERAL
ENTRE GALLE Y CALLE : o T
EJERCITO NAGIONAL MIGUEL DE CERVANTES SAAVEDRA ' :

RAZON 8OCIAL O DENOMIMACION DEL ESTABLECIMIENTO

PRODUCTOS FARMACEUTICOS, 8.A.DECY,
DOMICILIC DEL ESTABLECIMIENTO § 4k

ez

oy G b 6§

CALLE ¥ NUMERG [cmomq\ I & %bj‘%a Uw A=
Km 4.2 CARRETERA A PABELLON DEE)N) ?&

: 0
9 L il 3w 8
SRRV
LY A

LOCALIDAD CODIGOPOSTAL ENTIDAD FEDERATIVA
AGUASCALIENTES [ | 20429 | AGUASCALIENTES
ENTRE CALLE Y CALLE

M. O LICENGIA SANITARIA () INDICAR S PRESEMTO AVISG DE FUNCIONAMIENTS. (a) RFC DEL RESPONSABLE SANITARIO O DE OFERACION Y FUNCIONAMIENTG

01 007 02 0001 GAAJ-470306-393
rorario oe [0 TETRT=TREEI T 0t 7 18]G " §2623166/a16e | EomoemEeT
ACTMOADESID ™1 T | |4 v 5 1o A FAX 52 50 08 21 pia | mMes | aRo

(3} SOLO PARA ALYA DE LICENCIA SANITARIL.



'npmuue NOMBRE COMPLETG , CURP, Y CORREC ELECTRONIGO
R

ECERTANTE LEGAL  NOPERE CURP. [OATO PR | JeOREo e

EDUARDOQ DE JESUS RODRIGUEZ ORTIZ
JAVIER FILORES ORDAZ

£r uez@chinoin.com.mx

[flores@chinoin. com.mx

JOSEFINA GARCIA ARREDONDO i I g hingin.co
T AUTORT NOWBRE [CORP. OATS T
ROBERTG JIMENEZ CEDILLO
MORKMA IRMA BAZSA DOMINGUEZ

PONICA ISABEL HERNANDEZ BAUTISTA

DATOS D PROD O
Consuliar instruclivo de llsnado. PRODIETD PRODUCTD
1) NOMBRE DE .4 CLASIFICAGION DEL PRODUCTD O '
bservicio MEDICAMENTO
) ESPECIFICAR BIOLOGICO

3} DENOMIKACION ESPECIFICA DEL PROCUCTO

4} NOMBRE (MARCA COMERCIAL) O DENCRINACION

DISTIMTVA ALBUMINA HUMANA EI_-!RING
53 DENCMINACION COMUN INTERNACIONAL (DO1) G

DENOMINACION GENERICA O NOMBRE CIENTIFICD G SEROALBUNINA HUMANA
IDENTIFICADOR: UNIGO DE Lo, OCDE

Hen FORKA FARBMAGELTICA O FORMA FISICA SOLUCION

{7} TIPO DE PRODUCTD

HU} FRACCION ARGNCELARIA

9) CANTIDAD DE LOTES

10} UNIDAD DE MECIDA

11} CANTIDAD O VOLUMER TOTAL

12) NOMERD DE PIEZAS A FABRICAR

125Ky, & § POR LOTE

14) No. DE PERMISO SANTARIO DE INPORTACION D
EAPORTACKIN O CLAVE ALFANUMERICA

5} No. REGISTRO BANITARIC 062M90 SSA

18) No. DE ACTA

CAJA DE CARTON CON FRASCO AMPLLA CON 60 mL o 100 mi. DE SEROALBUMINA HUNMANA AL
— 20% CON (INSTRUCTIVO ANEXG (PLANTA ALEMANIA). |

CAJA DE CARTON CON FRASCO AMPULA CON §0 mL 6 100 mi. DE SERQALBUMINA HUMANA AL
20% 0 25% CON INSTRUCTIVO ANEXO (PLANTA USA)

tj{3ys)afsfairias Qﬂlﬁlﬂlﬁlulﬂ i|la|sfs]slajz]e

ml 11,1:] 1:’ ulu
18) USC ESPECIFICOD 0 PROCESO

ﬁﬂ'lﬂ‘\!!lﬂ‘ll.au LIRUIEE TR IR RE- AR AR

19) CLAVE DEL(DS) LOTE(S)




20) INDICACIONER DE LSO

21) COMCERTRACHSN

22) INCHCACIONES TERSPEUTICAS :?::':q i:e‘;?;;g:m:"g::;::’ deficiencias del

volumen plasmatico”™.

23) FECHA DE FARBRICACION

24} FECHA DE CabUCIDAD

25) TEMPERATURL DE ALMACERNSMIENTG

28) TEMPERATURA (IF TRANSPORTE

27) MECIC DE YRANGPORTE (3 ADLIANA DE ENTRADA

28) IDENTIFICACHON DE COMTENEDORED

29) ERVASE PRIMARIO

30) ENVASE SECUNDARIO

31} TIPO DF EMBALAJE 7 Mo, DE UNMIDADES DE ENMBALAJE

52} Mo DE PARTICA

33} CLAVE DEL CUADRO BASICO O CATALOGO DEL

SECTOR SALUD (CASE)
EXPORTACION L__] GENERICO D EXPORTACION D GENERICO D
34) PRESEMTACICH DESTIMADA A
SECTOR SALUD D VENTA ! SECYOR SALUD D VENTA [:]
351 FABRICAGION DEL PRODUCTO NACIONAL D EXTRANJERD NAGIONAL D EXTRANJERO D

56} UNIDAQ DE MEDIDA OE APLICACION DE LA TIGIE (UM}

37) CANTIDAD DE UNIDAD DE MEDIDA DE APLICACION OF
L& TIGIE

38 TIPC OE ORGANISMO GEMETICAMENTE MODIFCADO
(QGM)  SDLO UK PRODUCTO FOR SOLICITUD

(38} NUMERD DE PROGRAMA IMMEX (SOLO RARA,
EMPRESAS QUE ESTEN DENTRO DEL PROGRAMA PARA LA ¥
(NDUSTRLA MANUFACTURERA, MAGUILADORA ¥ DE i
SERVICIOS DE EXPORTACION

5. INFORMACION PARA CERTIFICADOS:

ESPECIFI CATA T EPISTICAS

'6.- PROTOCOLODEINVESTIGACION
ITITULO DEL PROTOLOLCY

VIA DE ADRINISTRACION [Medicamantos o Digpovitivas Médicos)

o T
NOMERE DEL INVESTIGADOR PRINGIPAL

NOMERE(S) DE LA(S) INETITUCION(ES) GONDE SE REALIZERA Lb INVESTIGACION




COLONIA

ETAPA DEL PROCESO DE FAARICACION

Nao. BE LICENCIA BANITARIA 0 AVISO DE FUNCIONAMIENTO

AT T oy
NOMBRE DEL RESPONSABLE SANITARIO

TELEFOND % FAX

RF.C. DEL RESFONSABLE SANTTARIC

CORREQ ELECTRONICQ

CALLE ¥ HUMERQ

OCIAL (PERSONA MORAL)

PAIS

COLONIA

LOCALIDAD

NOMBRE DEL PROVEEGOR © DISTRIBUIDOR (PARA INSUMOS PARR, LA SALﬁi )

CODIGO POSTAL ESTADQ

) 1R.F<G. (a)

CALLE Y NUMERQ

ICOLONLA

LOCALIDAD {4 )

OMERE DE|. ESTABLECIMIENTO GUE AGONDIG
AL PERSONA MORALY

CODIGO POSTAL (a)

ENTIDAD FEDERATIVA ( 8 3

DELEGACION O MUNICIPIO! a )

RF.C.

CALLE ¥ NUMERD

COLOMIA

LOCALIDAD

CODIGO POSTAL

Emu.z Y NUMERO COLONIA O EGUIVALENTE
LOCALIDAD CODIGO POSTAL
NGWBRE DEL PROVEEDOR 8 DS TRECI0R I I I
JCALLE Y NOMERD COLONIA © EQUIVALENTE
;‘ OCALIDAD O EQUNALENTE CODIGO FOSTAL
10 (desting final) l l
COLONIA O EQUWALENTE
CODIGO POSTAL

CALLE ¥ RUMERD

(OCALIORD & EBTRATERTE =t EOG

&EAE DE PROCﬂNCIA

e S O——

DELEGACION O MUNICIFIC

PAIS DE DESTING

UANDC EL ES

ABLECIMENTD SEA NAGIONAL.

[t} SOLG PARA li‘lﬁ ]

ADUAMA DE ENTRADA/SALIDA (Sola marqus una)

PARA LA SALLID.
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‘Istema Integral de Informacion de Proteccion Contra Riesgns Sanftasios

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CON
SANITARLOS

CENTRO INTEGRAL DE SERVICIOS
Comprobarite de Tramite

USO EXCLUSIVO COFEPRIS |

133300CTO50533 STR———

Garoerans Sdbtips: NQ APLICA

1484 bs,

RF.C. O CURP: |IPFAS) DTG
NOWERE O RAZON SOOIAL. IRt
DOMICIIO:

R" ’PRESENTANTE LE.GAL 0

Rars ohisner: inﬁamwmm snhre ta xsi«smwtzfé‘ma el sus e
"Tramt@s E)ispambles" i
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_ PFA-800109-TG4
Migxico B1F. 2 D3 de idnio de 2013

SECRETARIA DE SALUD
Comisidn Federal para ja Protescidn
Contra Riesgos Sanitarios

Comision de Autorizacién Sanitaria
FRESENTE

ATENCION: M.C, Federico Alberto Arglelles Tello
Comisién de Autorizacién Sanitaria:

ASUNTO:  Respuesta a oficio de Prevencion No.
1033001020018 de AlbUmina Humana
Behring Registro No. 082M80 SSA.

En referencia al oficio de prevencion No. 1},{?33{3{%@2@(318 de fecha 09 de Enero
det 201%, y recibido &' dia 25 de enero de 2018, del producio Alblimina Humana Behring
Reg. No. 082ZMU0SSA damos respuests a los puntos indicados por usted

1. Lieberdn remitir carta aclaratoria firmada por ol Responsable Legal si dosean mantener fa
presentecit: de 5% fabricada por CSL Behring LLC, toda voz que no remitery documentacion
sobre aste y se tiene autorizad 0 de ragistro, sdemis qué en Ia pagina 2 de 27

? veriticacion sanitari: -3304-1492-BP para la planta CSL Bekring LLC con

901, EUA Indican que las-concentraciones 8%, 20% y

25% son fabricadas y enviadas a Méxizo, B ‘
1. En caso de mantener I4 presentacién deberdn de remitir copia certificade det poder de
“epresentaciin emitide por CSL Behring LLC donde se incluya esta pitima presentacics.

informamos a usted gue Productos Famacéuticos, 8.A de C.V, no esta interesado en
mantener le presentacion de 5% fabricada por CSL Behring LLC, anexamos la carta
aclaratoria firmada por el representante legal.

b Aclarar donde seé resliza el acondicionamiento primario y acondicionamiento secundario del
medicamentc fabricads con ambos fabricantes.

/',/’

informames » usted gus las direccionss de acondicionamientp g@@vfa@dy’mmﬁariq del
medicamenio tan lae siguientes: '

Sitio de Fabricacién Acondiclonantiento Primario
CBL Behring LLE CSlL Behring LLG" o
PO Box 811, Kankakee gﬂiv@f 80951

T
) m"w Y Ve

teale ":sz -
Evivon'Bshring-Strae  76.,  D-35041, | Lago Bangu
iarbirgo Alerania Col Granada

11520 México, D.F,

UsA

"CSL Behring GrbH

98 T tentine M5 1 G Granad, Dal. Migua! Hidalgo. 11520 Méxoo, D.F T, {55) 52623100, Fax: (551 5581-4349, {68) 52500821
R R . 4.2 Muniopie de Riocdn b Romos 20420, Aguascalientes. México, Tel y Fao (4851 958-1804



" El acondiciohamiento secundaric del pipducto se repliza e :
Farmacéuticos, SA. de C.V. con base & ¢l ofic i OELB3064
de facha 15 de Noviembre del 2011 {se anexa oficio), debido & gue sl aaandac}madm
s,ecundar;n autorizado aﬁtuafmﬁnta en iias proyectos de mwhe%e CSi. Baﬁﬁng, BA-de
C.V. dio de baja su almacén de acondicionamiento, Se anexs carte ackirstoria firmada-piar
el Representante legal.

Razér: por la cual sofisitamos su. apoye para 14 actisslizacisn del oficie de registro con

base & las cordiciones mencionadas &n 1a t

En refacién a lo que se nos comunica adicion imente;

an Semative, debids mwfasmasmméawnda
' ‘ Wma’ﬁ e, Jo wterior de acuerde al
YAW‘Q#WS? frioeisn il del reglaments de Insumos par
- 2 .Mm%ﬁmmdnmmmmaim
Has debardn presentar of lafoime Técmico e
Ja obtantion dedspromoga.

iErto que Produéics F 8.A ge TV, s desiste dela
presentacion Ganér‘im mra lor i, anesaios ta ' pror i ra;mwmama egal.
{Refiérase a la carta incluida parg: I;a respussty 1 y*] 2 de este Ofisie de Prévenci ).

: , gir 8y ef dia
§6¢ dndica que ﬁodes fos :
Intercambiabiliciad, vomo requisito para:

Asl mismo, nos permifimos anexar; la actuali
per cambio de atondicionador amuhm y de acue
NOM-072-88A1-201 2, Etiquetado de medicamentos Yy

S anexa a: sngwente documentacitng
¢ Copia siriple del oficio de Frevencisr
= Carta aclaratoria sobre la

represeniante legal
o Copia simple -del oficio ﬁz:
acondicionamishitc en: nueatm
< Carta golaratoria sobie of acordiols
legal.
s Copla simple de la Lscenefa Sanftaria del
F‘mﬁtxcms Farmacaiticos e A

ol E% 'y ageﬂerm firmada por el

113300ELS30

Sop e

Amsffzades

¢ Copla simple de la Declaracitn BERTCA
utilizado para la fabricacién del Prody “ o elaton Al
Unidos de: Amém:aaﬂ BUS versiones. imgié& y &@m

« Copia simple de Ia | Declaracidn engrea de m B8 de pro;
utilizados para 1a faﬁ*‘m icion: del Proadiicto tefr

8Us versiones ingls.y mﬁmj

ay'
o ey
E P, fEe R
e e’ el 39 ims s b 8 4 8

s e 19 6. Gesnnds, Dl Migue! Fictigo, 11520 MGiiod, BF Tol: 555 50623 108 Fee: (651 5531 4349 (88) 52500621

Mm‘i* AC "';'.m.‘n & Pabelthn ds 5 “inalgD Kifi, 4.2 Meribiin #n Fingon de: Romes, 20420, Agunseallanion, Masico, Tol v Fay t455) 950- 1804




* Froyecios de Marbste para Caja, Etiqueta, Instructivos ¢ 1PP’s Amgiia y by
por dipiicads pare su actualizacién de acuerde a lo Publicado & la NOM-072-

S mas por ef moimento le efiviamos un cordial saludg.
Arartamente

= i
T p _ﬂw«di‘w
k/ R 2L N S

4

B

GFi. Novma lrmé Baze Dominguez
Feoigsentants Lepal

° 5 g, Dl Miguel Hidalge, 11520 Méwoo, D.F. Tk (86 §269:3100; Fax: (85) §531-4349, (55) §250-082¢
foar Malg K 4.2 Mumople de- Binedn. de. Aamos 20420 Aguagcahientes. Mexion, Vel y Fax (465} 958.1804




En respuesta-asu soficitud de Promoga con No. deing se0: 103
con su produco “ALBUMINA HUMANA | EHRING
acuse de Ja siguiente documentaciorn:

26048-de &cha W ae. Febrero de 2010 elacionade
stio-Ne: 062M0D 884 sede informa qué se-de

1. Sollitud de Prorroga def Registro 36 Medicarneniog Alag
2. Caplarsimple g pago de dercctis de prétmogn e egistrade
8. Govia simple-dei oficic No. DBI3006I050331 para of N de rebis 008
de julio de 2008

Condiciones autorizadas:

- Fabricante def medicamento: €3 hiing GmbH son domicitic en

Sonpurgo, Alemaria (20%): CSL. Being LG th domisic er PO BaX 11,
B0%

ieaion de Techa 24

ing-Si1iBe 78, D-35041
s Hinois 80001 EAA 15%,

4. Carta & textp libre indicando que el medicamantc
al Acuerdd def Cnme;e de Saiubridad Gan
famac. '

5. Imprasin & ulorfirmasa porel esponsable sanfin
fraseo Ampula L
frascoémpula de 100 m)

5.1 Original del envase primaﬁo ¥ smému detay
Alemana); Caja-ton Fasco dmpula i ;
{Plants Mermana). Ciging

5.2 Copia simple dis ios proyectos. demarbete, instaeds
febrers 2008 y ghy 20083,

P MEKIED
B T



waros COFEPRIS,
Loes AR

8. Copiz simpla defl acuse emiliic-por «! Gentre Nacional de Farmacevigilancia oficio No. CEMARICNV/3/24350/2009 con
facha 20 Ce agosto de 2008 paiz of Reporte Peribdico de Seguridad det perindo 27 septiermbre 2007 al 27 septiembre
2008,

6.1 Copia simple del acuse emitic por ¢! Centio Nacional de Farmacovigilandia oficio No. CEMARICNV/3/2822/2008 con
fecha 14 e iaro de 2008 para of Reporte Peribdico de Seguridad del periodo 26/03/2007 ~ 26/08/2007

62 Copia simple del acuse emitido por &l Centro Nagonal de Farmacovigilancia oficio No. CEMARICNI313262/2007 con.
facha 22 de Cetubre de 2067 perz of Reporte Periddico di Seguridad de periode 26/09/2006 - 26/03/2007. _
Copia simple de} acuse emitido por ef Centro Nacional de Fammacovighancia oficio No. SFNIS0/1487/06 con fecha D4 de

Diciembre: de 2006 para ef reporte periddico de seguridad para el periodo 01/09/2005 - 300812006

6.2 Copia simple del acus2 emitido per ef Centro Nagienal de Farmacovigitancia oficio No. CEMARICN!3/24707/2009 con
fecha 30 de ceptismiyze de 2000 Cel Informe de Seguridad.

8.4 Copla simple de la papeleta de eatrada al Centro integral de Servicios No entrada 093300CO045451 de fecha
2B/07/2008 pare. ef tramite de Evidsacia y manejo de Besgos

¢. Copla a color del Cestificario No, 0323005164087 de fecha 18 de septiembre de 2009 emitido por COFEPRIS a favor
Ge Productes Faracéiticos, § A, de €.V, donde se indica que lx empresa denominada CLS Behring GmbH cubicada en
Emik-voa-Eahiing StraBe 76, 0-35041 Marburg, Alemania, cumpie con fas Buenas Prictivas de Fabricagion exigidas por
a8 Autoricades Sanitariac en México nars SSbrcar Albumina Humana Behring (Serealbumina Humana) entre otros. Vigente
4l 31 de anmm de 20499,

/.1 Carta aclareioria sobve ol Certificado de Buenas Pricticas de Fabricacion de CSL Behring LLC indicando que Ta visita &
la planta (por parte de COFEPRIS) se feaiizd con e acta No. 09-MF-3301-1482:BP da fecha 30 de marzo de 2008 y 68N
en espera de 12 avterizanion det GP.

7.2 Soliite: de Certificads de busnas précticas de fabricasion con No. de entrada 103300516A0036. de fechia. 27 de eners
ce 2010 para |z visita i situ a la planta 081 Benring LLC can domicilic en PO Box 511, Kankakes Hinos SOCOT EUA

e T 'S‘. N

¢ roduatos Biologicos Son oficio NoDIIRUGITD12029
de fechiz 18 de enero de 2010 para o producte Albtimina Humana Behring (sewelbaming humana bcion. inyesiabile,
Reg. No. 062M80 fabricado por CSL Behing LLC con domigilio 26 -Eiifmjgﬁ 3 A, L

7.3 Oficlo de inclusion &l Prograra de sinplficacion de Liberacion de Producte

7.4 Esuito ge respugsta a prevencion de la solicitud de ' elprograma de Jib _ “ | 8y GBPF [
£lbGming Hunana Behiring (Mlanta CUs) oo nismero dee 1012028 de feche 04 de dieiembre ds 2008
3 29 do Sctubrs de 2008 de la solisitud de inclusisn e 6!
umaria Behring (Planta EUA).

7.5 Ofies. Ue prevancion mimero 9530000014423 o
progrema ae liberacion simpiificada y cBPF para il »-a 3

e T o COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA.
LIRBECCION EJECUTIVA DE AUTORIZACION DE PRODUCTOS Y ESTABLECIMIENTOS,
SUBDIRECCION BJECUTIVA DE FARMACDS Y MEDICABENTOS.

GERENCIA DE HERBOLARIOS, HOMEOPATICHS ¥ MEDICAMENTOS ALTERNATIVOS.
Gulafinina No. 14, der Pise, Col. Mapales, C.F 03810, Deldg. Benlto Jirdraz, DFF,, &fﬁ’gi;::

dima de liberacicn simpiicads y 6BPF para




e

GoRiEaRG
| ERECERA

7.6 Escrito.de resipuesta con 1
programa de simplificasion ﬁi
Humena Behring,

XO14433 de. mmﬁeﬁmﬂe Mmm !aimwsmma#
o fe. Bulenas Pricliogs: e Tabiicaoith para o producto Albar,

7.7 Oficia:de prevencisn nimerc 5L8/04/046012009 d¢ fectin 1 de- 8bril de 2009 on ﬁe_"j Hnala "‘ it
renovacion & la ion en ef Prgrama de Srmpiﬁimﬁmﬁe Liberagion de- e i
précticas defabncacion pard el prodisto Albdmting My ang: | fiye

7.8 Acta Na. OGHIF3307: {45205 dafechia 30 de: Ens
domiciio ar PO Briy ¢ 514, Kankakee dllinois 60001, BUA

7.9 Copis siraple de 13 Licencls Sanitaria No. 011 60702 801 con fechs de sspadios
Farmacéuticos, $A. de GV, con doiiciic en K 1, 4.2, G
Ag}g‘asmuerfes_ Mésico

éxpedioion de! 2611022008 -2 favor de Peodisetos
4% Pabelion &Hfdalga CP: 20420 Rinchn de Romos

8. Copin cenifivada y apostilada oon Sucoresiondisite taduecls
GmbH ent 1a cual ndican que Produgtos Fanackuficos, SA. de GV, tomo apoderaty legal
represantar & C8L Befiing GribH eh refagio it oo In autoidad de selud on Meéxion,
procediinientes refacionadas con ol Tegiswo, autorzacion

Behting, entre efros; pars; sameter dociimentos . La carts poder tiene vi a8l 34 do ener de: 2014,

ucid ol esparioliie In Carta Peder smibide por (5L Betuing
-»8,, aacv mmmeww%@al fiens 19 autondad pars
Semmada : snMé;m maﬁmmaﬁadesm

) N ¥ ficenciamiento p vising)

ol aspafiol de fn Eﬁﬁé?’ﬁﬁw‘

on mﬂe@w a iea
de cmmreramm y leenclamiento para Albuming Hurmana

8.1 Copia cortificada. vapostiflada ooy gy mmm dients Wady
LLLC. ¢én i3 cual indican ot mes. Bl
representar-a L1 Behnin A frsnte
procedimientos F&Samaades oeﬁ ei r
20%, Awmings Al

ks carta poder; 24 d

..agzaato de 20‘

Con fundamente er &l Artiouln 42 p&zwwuam B, 14 ﬂﬁmaém 16 plrraf ¢
los Estades U“}i&as_Memams 2 fracoion 17, 25, 381

Riblics Federal; A fo 1, Jfre " -

Ultimo pérrafo, 194 bis, 7, 0

General de Saiud; 1,

¥ 37 del Reglanignto eri
fracciones VI, 1. y 14 fraccidn.

183, 157, 167, 168,
pera la Salug, 3&‘& ,
subsanar s slgulantes

1. Deberan reriircaria aclaratoria firmada por el Responss e Lagal 51 de 2an i
por CBL Behring LLC, toda vez que g remiten doctmentacite sobre



o

somos COFEPRIS

somos ARN

e

gy

registre, ademés que sn la pacing 2 de 07 dal acta de vetificacion No. 09-MF-3301-1492-BP para Ia planfa CSL Behring
LLC con domicilio en PO Boyx 511, Kankakee Hinois 60801, EUA indican que las conventragiohas 5%, 20% y 28% son
fabricadas y enviadas & México.

1.2 En ceso de meniener la presentacion debersn de remifif copia certificada del poder de fepresentacion emitido por CSL
Behing LLC donde se incluya esta Ultima presentacion,

¢. Aclarar donde se saliza &l proceso de gcondiciohamiento primario y acondiclonamiento secundaria del medicamento
fabricado con ambus fabrican’es.

Adiciorzkniente se le comunica que: , _ o
- Con respacto a la presentacién Genérico, debido a:gue gsta s0lo es una clasificacion de medieamento y no una condieion
de venta y suministre al piliticn, o anterior de acuerdo af Afiedlo 2 fracein XIV, XIV-BIS ¥ Articulo 190 BIS 1 fraccion Wi

del Reglemento de Insumos para I Saiud, publicato e o Diaris Oficial de fa Federacion el dia 02 de enero de 2008 en el

Gue se indiva que fodos ts medicamentos deberan presentarel Informs Técnico de Intersambiabilidad, como requisit para
la ablensicr. de Provaga.

 SUFRAGIO EFECTIVD
MFECTOR BEJECUTIVO DE AUTORIZACH O

rone TARCO ANTONIO ARIAS VIDACA .
Lor firdamento it io tispiasty por ¢l 2ok DECIND PRIMER del Acierds por #f aus se deleyan s facutages ue sa sefiglan, on ks Omanns
Adminigtradvos sue an-ol mismo o indlcan de la Gomisién Fodaral para la Protacelbncontia Rissgos Sanitanos, publisatio dn of Distio Ofital e fa

Foderaciorvel 7 de abritde 2090

L
IDBZA LI
MEUOH0Z 018

|G/ Y

_ COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA,

BIRECCION EJEGUTIVA DE AUTORIZACION DE PRODUGTOS ¥ ESTABLECIMIENTOS.
SUBDIRECTION EJECUTIVA DE FARMACOS Y MEDICAMENTOS

CLRENCIA DE HERBOLARIOS, HOMEOPATICOS ¥ WMEDICAMENTOS ALTERNATIVOS.
Cklalioma No. 44, Yer Piso, Col. Napolss, 6P, G380, Deteg. Benita Julrer, DFF, Méil;::
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CSL Behring, S.A. de C.V,

Bivd. Manue! Avila Camacho # 36 Piso 14
Col. Lomas de Chapultepec

Mésxico, D.E 11000

ro. I

Fax: (55) 52.02.28.51
www.cslbehiing.com

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

CONVOCANTE

MEXICO, D.F., A 20 DE ENERO DE 2016.

PORFIRIO TEYSSIER ROJANO, EN M! CARACTER DE REPRESENTANTE LEGAL DE LA EMPRESA CSL BEHRING, S.A. DE C.V.

MANIFIESTO BAJO PROTESTA DE DECIR VERDAD QUE EL TRAMITE DE PRORROGA DEL REGI
PRESENTA COPIA EN LA PRESENTE LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL BAJO LA COBERT
LIBRE COMERCIO No. OA-019GYR047-T81-2015 ELECTRONICA
RECIBO PRESENTADO CORRESPONDE AL PRODUCTO SOMET]

e =y M e M T
STRO SANITARIO, DEL CUAL
URA DE LOS TRATADOS DE

, FUE SOMETIDO EN TIEMPO Y FORMA, Y QUE EL ACUSE DE
DO AL TRAMITE DE PRORROGA.

LO ANTERIOR PARA DAR CUMPLIMIENTO A DICHA DISPOSICION Y PARA LOS FINES Y EFECTOS A LOS QUE HAYA LUGAR.

ATENTAMENTE.

s ,t”** /!‘

PORFIRIO TEYSSIER ROJANO
REPRESENTANTE LEGAL
CSL BEHRING, S.A. DE C.V.

A LA INFORMACION PUBLICA. D.0.F. 09-mayo-2016

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICA(S)
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO:NUMERO DE |
CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113
FRACCION I'Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO

CELULAR__DE



enriqueta.sandovald
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FÍSICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES COMO:NUMERO DE CELULAR__DE CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN I Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016



INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL f‘* 5
DIRECCION DE ADMINISTRACION

UNIDAD DE ADMINISTRACION M A\/ P O

COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y CONTRATACION DE SERVICIOS Ml
COORDINACION TECNICA DE BIENES Y SERVICIOS S
DIVISION DE BIENES TERAPEUTICOS

LICENCIA
SANITARIA

S
-

A AR Bt ke, a1 1

Lada 800: 01 800-638- 5555 Tel: (55) 5000-1050 Fax: (55) 30-89-06-23 .
Av. Ayuntamiento No. 201 Col. Miguel Hidalgo México, D.F. C.P. 14250 REC: FMA930118-1B1

mavno.com
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LA PRESENTE LICENCIA SE OTORGA CON FUNDAMENTO EN LOS ARTICULOS 4° DE LA
CONSTITUCION POLITICA DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS, 17 BIs FRACCIONES IV, 198
FRACCION 1 v II_368. 369,-370. 371, 373 Y 374 DE LA LEY GENERAL DE SALUD; ARTICULO 3
FRACCIONES [ INCISO B, ARTICULO 4 FRACCION Il INCISO C Y ARTICULO 14 FRACCION 1Y 11,
Efrlir%%léksMENm DE LA COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS

LA FRESENTE LICENCIA DE ACUERDO CON 1O .DISPUESTO POR EL ARTICULO 380 DE LA LEY
GENERAL DE SALUD, PODRIA SER REVOCADA POR LA AUTORIDAD COMPETENTE PREVI

EOS%PROBACION A TRAVES DEL TRAMITE 'LEGAL CORRESPONDIENTE, EN LOS SIGUIENTES
ASOS:

I-EL EJERCICIO DE LAS ACTIVIDADES QUE SE ‘HUBIERAN. AUTORIZADO;, CONSTITUYAN UN
RIESGO PARA LA SALUD HUMANA. i o :

IL-CUANDO EL EJERCICIO DE LAS AC_TIV]DADE}S%I_JE SE HUBIERAN AUTORIZADO, EXCEDA LOS
LIMITES FIJADOS EN.LA AUTORIZACION RESPECTIVA. : i

[11.-PORQUE SE'DE UN USO DISTINTO A LA AUTORIZACION.

IV-POR INCUMPLIMIENTO GRAVE A LAS DIiSPOSICIONES DE LA LEY GENERAL DE SALUD, SUS
REGLAMENTOS Y DEMAS DISPOSICIONES GENERALES APLICABLES.

V.-POR REITERADA RENUNCIA A ACATAR LAS ORDENES QUE DICTE LA AUTORIDAD SANITARIA,
,E[BJUIE;&)\% L’légR.MINOS DE LA LEY GENERAL -DE SALUD ’Y‘QUQEMAS DISPOSICIONES GEMERALES

VI-CUANDO RESULTEN FALSOS LOS DATO-S O DOCUMENTOS PROPORCIONADOS POR EL
},I;IT\EURIE(%?{?Z?RC%IP% HUBIEREN SERVIDO DE BASE A LA AUTORIDAD SANITARIA PARA OTORGAR
z N :

VIL-CUANDO EL INTERESADO NO SE AJUSTE A LOS TERMINOS, CONDICIONES. Y, REQUISITOS
EN QUE SE LE HAYA OTORGADO LA AUTORIZACION O HAGA USO INDEBIDO DE ESTA.

VI11.-CUANDO LAS PERSONAS, OBJETOS O PRODUCTOS, DF };E:th REUNIR LAS CONDICIONES O
REQUISITOS BAJO LOS CUALES St HAYAN OTORGADO [AS AUTORIZACIONES,

[X.- CUANDO EL INTERESADO LO SOLICITE. -

X-EN LOS DEMAS CASOS QUE-DETERMINE LA AUTORIDAD SANITARIA, SUJETANDOSE A LO QUE
ESTABLECE EL ARTICULD 428 DE LA LEY GENERAL DESALUD.

CUANDO EL ESTABLECIMIENTO: DECIDA HACER LA SUSPENSION DE TRABAJOS, TOTAL O PARCIAL, DEBERA ™~
DAR AVISO A ESTA AUTORIDAD SANITARIA DE CONFORMIDAD CON LO DISPUESTO EN LOS ARTICULOS
202 DE LA LEY GENERAL DE SALUD Y 108 DEL REGLAMENTO DE INSUMOS PARA LA SALUD: =

ARTICULO 202.- TODO CAMBIO DE PROPIETARIO DE ‘UN ESTABLECIMIENT
DENOMINACION, D DOMICILIO, CESION DE DERECHOS DE PRODUCTOS, Fa-PARRTC I NUEVAS
LINEAS DE PRODUCTOS O, EN SU CASO, LA SUSPENSION DE ACTIVIDALES KTHRABIMCES O] SERVICEDS, ./ -
DEBERA SER COM DO A LA AUTORIDAD SANITARIA COMPETENTE EN NIN2viVA AYDR! DE
TREINTA DIAS HABILES A PARTIR DFE LA FECHA EN OUE SE HUBIESE REAL DOSE, AV, -
CUMPLIMIENTO DE LAS DISPOSICIONES QUE AL EFECTO SE EMITAN. LGS | : o

ARTICULO 108. CUANDO EL TITULAR DE UNA LICENCIA SANITARIA O AQUEE

DE FUNCIONAMIENTO, PRETENDA DAR DE BAJA FL ESTABLECIMIENTO, DEXERA

SECRETARIA CUANDO MENOS TREINTA DIAS ANTES DE LA FECHA EN QUE BEJE NG,

CASC FORTUITO O DE FUERZA MAYOR. RIS ‘T‘;i cnng
1

D FLC, AL

.

CAS SELS-GEM / 143300502E0010_ CAS-SELS-P-01-PO1-03-F-08
MLSL/IVCB/ABC ; 2de2
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL g}’;k
DIRECCION DE ADMINISTRACION —

UNIDAD DE ADMINISTRACION J\/i /Aa ‘Y" P O
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y CONTRATACION DE SERVICIOS LN

COORDINACION TECNICA DE BIENES Y SERVICIOS Coreites g compropsecil il
DIVISION DE BIENES TERAPEUTICOS

)

AVISO DE
UNCIONAMIENTO

Lada 800: 01 800-638- 5555 Tel: (55) 5000-1050 Fax: (55) 30-89-06-23
Av. Ayuntamiento No. 201 Col. Miguel Hidalgo México, D.F. C.P. 14250 RFC: FMA930118-1B1

mavno.com



SATUD . &

J e v
FECRETARTA DESALUD

“Condaion Fodm!mfa Pmtowlﬁn
CONts mm

Av is0 de Funcmnamaento de Responsable Sanitario y de Modificacién o Baja

NOC. RUPA

ANTES DE LLEMAR ESTE FORMATC LéA GUIDADOSAMENTE EL INSTRUGTIVO, LA GUIA Y EL LISTADO DE DOCUMENTOS ANEXOS,
LLENAR CON LETRA CE MOLDE LEGIBLE O A MAQUINA O GOMPLTADORA

AVISO DE FUNCIONAMIENTO [:I AVISO DE RESPONSABLE [:, AVISO DE M‘JDIF'CAG'C’" © BAJA DEL AVISO DE MODIFIGAGIGN O BAJA DE -
) SANITARIO ESTABLEGIMIENTO ) RESPONSABLE SANITARIC

AVISO DE FUNCIONAMIENTO DE ESTABLECIMIENTO DE PRODUCTOS Y SERVICIOS l I

AVISG DE FUNCIONAMIENTO ¥ DE RESPONSABLE SANITARIQ DEL ESTABLECIMIENTO DE INSUMOS PARA LA SALUD -

O FARMACIA HOMEOPATICA O FABRICA DE brsPosmvos MEDICOS ‘ ALMAGEN DE MEDICAMENTOS NO CONTROLADOS © DE
O FARMACIA ALOPATICA BIN VENTA DE MEDICAMENTOS . ALMAGEN DE DISPCSITIVOS MEDICOS e L
() womea °°NTR°1§“lgfg (;‘l'c';i“m“m (O FABRICA DE REMEDIOS HERBCLARIOS AUMACEN DE MATERIAS FRIMAS PARA LA ELABORAGION DE
O OROGUERIA 4 MEDICAMENTOS (NO GONTROLAGOS)

AVISD DE FUNCIONAMIENTO Y DE RESPONSABLE SANITARIO DEL ESTABLEGIMIENTO DE SERVICIOS DE SALUD l:l
O ESTABLECIMIENTO D ATENCION MEDICA QUIE NO REALIZA ACTOS QUIRURGICOS U OBSTETRICOS O CONGULTORIO
Q GOMERCIO AL POR MENCR DE ANTEQJOS Y ACCESORIOS ’ O CONSULTORIO DENTAL

O LABORATORIO DE ANALISIS GLINICDS O AMBULANGIA (81 MARCA ESTA OPCION
O SERVICIOS DE ASISTENCIA SOCIAL FAVOR DE REQLISITAR EL RECUADRO No, 4)

AVISO DE FUNCIONAMIENTO Y DE RESPONSABLE SANITARIO DEL ESTABLECIMIENTO DE SALUD AMBIENTAL\ wed X ]
O estraLscmnto aue ALMAENA O GOMERC:ALZA AL POR VAYOR PLAGUICIDAS f__,.r-‘" ] L} A &)
. T
(O esmaaLecmenmo cue ALvAcENA © COMERCIALIZA AL FOR MAYOR Suﬂgclﬂsmfms DiUSQv, é;’;b Ne
Lk P

ot

PONDE A LAACTIVIDAD\QUE SE REALIZA EN EL ESTABLECIMIENTQ,
AISECCION DE TRAMITES Y SERVICIOS

ESES
consuulem PAG!NA\ i

CLAVE (8.C1AN) PTS X5V * DESCHIFGION DEL S.C1ARN,
433410 COMERCIO AL FGRMAYOR DEy “"“ ds FARMACEUTICOS (IN‘CLUYE MEDICAMENTOS Y REMEDIOS HERBOLARIOS
, SN 0 DEMEDICAMENTOSﬁQNT&OLADOS NI BIOLOGICOS)
435313 COMERC0 AL'POR MAYOR DE MOBIUARIO EQUIPQ, EANST, ALMEBICO Y DE LABORATORIO (EXCEPTO MOBILIARID MEDICO)

@*‘5{; 5 o e *gmmr iy TRETE
ﬂ, o W‘% s
u P 2 1, SRRy

R.FC

, T FMAS301181B1 _

FARMACEUTICOS MAYPC S.A.DE CV CURP. [OATO OPGIONAL]
SALLE, NUNERO EXTERIOR ¥ NOMERD O [ETRA TERION COLONTR DELECACION B NGRS
AYUNTAMIENTO 201 MIGUEL HIDALGO : TLALPAN
LOCALIDAD CODIGC POSTAL .

. 1]4t2]5] 0 DISTR[TO FEDERAL _ N
ENTRE CALLE ) T Y CALLE g :
SOR JUANA INES DE LA CRUZ AV, INSURGENTES j01 55! 5000 1050 |

RAZON SOCIAL O DENOM! DEL ESTABLECIMIENTD v

FARMACEUTICOS MAYPO S.A. DE C.V.
CALLE, NUMERG EXTERIOR ¥ NUMERG O LETRA TITERIOR COONA :
AYUNTAMIENTO 201 MIGUEL HIDALGO . ? 0
(OCALIGAD CEDIGO FOSTAL ENTIDAD FEDERATIVA
114/2]5]0 ]DJSTRITO FEDERAL
ENTRE GALLE . Y CALLE TELEFONO
1SOR JUANA INES DE LA CRUZ - AV INSURGENTES )
HORARI: [0 Joe_|00:00 HORA A _|24:00 k FECHA DE INICIO DE
IR _' @i=_108:00 HORAS | » [17:00 HO b ]
REPRESENTANTE LEGAL NOMERE COMPLETO CURE, TBNOGRCONAL
i
GUSTAVO ARENAS W!EDH:LDT QW-L_@IEEMEQ;.CMQ
PERSONAAU‘OR!ZADA o w :P.LF' L %,,L; “vk H ; f_me?.m SORRES LETTRONGO \;‘!
1JULIO GONZALEZ JAMES . - et julio.gonzalez@maybo. com.rmx
SERGIC AURELIO MARTINEZ SANTAMARIA ' gergic.martinez@maypo.com
IMPORTANTE UTILICE UN FORMATO PARA CADA TRAMITE Y PRESENT ELC EN ORIGINAL Y COPIA SIMPLE ‘




‘4 . DATOS DE LA AMBUUANCIA: (LLENAR UN AVISO POR CADA AMBUEANCIA) -

GARAGTERISTICAS ' AMBULANCIA BE CUIDADOS INTENSVOS

AMBULANGIA DE URGENCIAS ’ AMBULANCIA DE TRASLADOS

WARCA

MODELO

No. DE FLAGAS

No. DE MOTOR

‘5 DATOSDEL RESPONSABLE SANITARiO

. EXCEPTO PARA PRODUC?OS ¥ SERVICIOS -

ALTA D MODIFICACION O ACTUALIZACION . BAJA D

NCMERE COMPLETO . T RFC.
CLAUDIA IVETTE CARDONA CARLIN I kY CACCT‘E 0703A69
CURE. DATG OFCIONAL) CORREQ ELEGTR émcon f&d?fui para iy e D T T T T S A
el SR G Biaseansaniarios D',i s |o= | 08:00] » | 18:00
CON TITULO PROFESIONAL DE TITULO PROFESIONAL EXPEDIDO FOR No. DE CEDULA PROFESIONAL
QUIMICC FARMACEUTICO BIGLOGD  [universingofisGCNaL Afanoma pe mexico 2659009
{ESPECIALIDAD DE i TITULC OE ESPECIALIDAD EXPERIDO FOR No. DE CEDULA DE LA ESPECIALIDAD

FIRMA DEL RESPONSABLE SANITARIO

i§\l CASO DE MODIFICACION DE RESPONSASLE, INDIQLE EL NOMBRE COMPLETO DEL RESFONSABLE SANTTARIO JRF.C. DEL RESP ONSARLE SANITARIO ANTERIOR ‘

BMARCOS ISWAEL SILVA GAMEZ \ SGM771031PS6

SUMDS PARA LA SALUD Y sAwn AMBINTAL

NOTIRQUE UK FROJUCTO FOR CADA COLUMNA EN CASQ DE NUEVO O BAJA. EN CASQ B MODIFICAR UN PRODYCTG UTILICE LA FRIMER
COLURNA PARA ANCTAR LOS DATOE REL PRODUCTO O SERVICIC A MODIFIGAR Y LA SEGUNDA COLUMNA PARA LOS DATOS DEL
PROBCUTO YA MODIFICAD Q.

PRODUCT 0 { SERVICIO

wee O Auomncm P . ’

m g ..,.umuu:uut L‘HLlﬂl }J'ﬂd
i INSUMOS PARA'A SALYBRsn0n
GRUPO ” ~
5 ANOTELA CATEGORIADEL PRODUCTO O SERVICIO CONFORMEALA MEI:_)[CAMENT 083 i &;{,
7 TABLA "B SUEGRUFC
MEJICANENTOSALOPATICOS FRACCIGN IV, Vy VI.
MEDICAMENTOS HoMEopATlcos MEDICAMENTOS
HERBOLARIOS MEnmmEmoswrrAwmcos

T

o !PRQPUCrOOSERVJ(:IO
1L Yy

ERUPO MEDICD, MATERRAL

"Dnmmmmmm\'
AYUDAS FUNCIONALES,
R M 3

R ERCE

"R u

N

——

DENOMINACION GENERICA Y ESPECIFIGA DEL PRODUGTO 0 SERVICIO I R

Lo

MARCA COMERCIAL

-]

IRF.C.

3 81 MAQUILA ESTE PRODUCTO, SERALE Bl R.F.C. Y RAZON SOC]AL DELA

EMPRESA A LA CUAL MAQUILA ERTZUN SOGIAL el
. :

RF.C. l\
& S| ESTE PRODUCTO ES MAQUILADO, SENALE EL RFC Y RAZON SOCIA
DE LA EMPRESA MAQUILADORA RAZON SOCIAL ‘ o B R Pl y :
7 PRODUCTO NACIONAL O IMPORTADIO m?wm IMPORTADD ,:[ NAGIONAL L_j bR D
t a . 11
PROCES0 _’ 1 4 7 10 4 1. 4 7 10 1§ \f
MARQUE CON LINA X CADA UND DE LOS PROCESOS QUE SE RELAGIONEN CON SU B - R
8) PRODUCTO CONFORME £ LA TABLA A" 2 5 8 1 el 2 § 8 1 s \S
3 3 'R 127 15 3 6 9 ol \(/‘




TABLA "A"

DEL. TLALPAN. DISTRITO FEDERAL. C.P.14000

s s o e TeRs e b e i e e e M e = f—

1~ Obtengidn 5~ Conservacion - Mampuagon T3~ Amagenamienio afemperabsa ambienie
2~ Elaboration 8- Mezclado 10- Transporie a temperatura ambiente 14- Almacenamienio a tempsratima de refigeracion yfo
- Fabricacion 7. Acondicionamiento 1. Transporte a temperatura de refiigerador congelado.
- Prepaxaciﬁn 8- Envasado 12 Dlsn'ibucﬁn ) 18- Expendioosmirﬁstm &l piibfico
—TPARA LA WOE ‘ ‘ - ‘ ‘ y
7 FUNCIONAMIENTO SELECCIONE LA (S) MOD]FICACiON (ES) QUE DESEE REALIZAR, ENSEGUIDA ESCRIBA EN LA COLUMNA "DICE"
1.0S DATOS COMPLETOS QUE DESEA MODIFICAR Y EN LA COLUMNA. "DEBE DE DECIR™ L.OS DATOS COMPLETOS YA
ACTUALIZADOS - i .
PO Dﬁmomﬂmc:oy . , o ' DICE DEBE DE DECIR
RAZON SOCIAL O DENOMINACION DEL A
. ESTABLECIMENTO
T e )
""""""" conouors semmeve BB | AYUNTAMIENTO 201, COL. MIGUEL HIDALGO. | AYUNTAMIENTO 201, COL. MIGUEL HIDALGO. |

DEL. TLALPAN. DISTRITO FEDERAL. C.P.14250

>
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AYUNTAMIENTO 201, COL. MIGUEL HIDALGO.
DEL. TLALPAN. DISTRITO FEDERAL, C.P.14000

e e v m mm W ey o it Ae ieas

AYUNTAMIENTO 204, COL. MIGUEL HIDALGO.
DEL. TLALPAN. DISTRITO FEDERAL. C.P.14260

S e Bt n E— o aaama a3 e

HRORARID

L M M J V.08:00 A 20:00 HORAS
SD-----

L MM J V 00:00 A 24:00 HORAS
SD 08:00A17:00 HORAS

.

OYROS (TELEFONG, FAX, CORRED BEECTRONICO)

N

P

SUSPENSION DE ACTIVIDADES ! E

REINICIO DE ACTIVIDADES D

BAJA DEFINITIVA DEL
ESTABLECIMIENTO

C

DE A FEGHA

Dl MES ARO nla MES DlA

ARO

$1 EL ESPACIO ES INSUFICIENTE;, PODRA AMPLIAR LOS CAMPOS

B L

ACTUALIZADOS.

%k

LOS DATOS DECLARADOS EN ESTE FORMATO SERAN LOS unuzmos EN Los TRM!ITES’O,UEM Emhss.\ REQUIERA posmaunmmre. ASEGUREE DE QUE SEAN coamacms Ymmmos

mmmm Fﬂd»a 21 ﬁam in

DECLARD BAJO PROTESTA DECIR VERDAD GUE CUMPLO CON LOS %E'ém‘sﬁr 8V
ESTO SIN PERJUICIO DE LAS SANGIONES EN QUE FUEDO INCURRIR P?R FALSEDAD DE DECLAW{Q:ES gﬁﬁﬁ.« UNA

et St
AUTORIDAQ.

PP

LOS DATOS O AREXOS PUEDEN CONTENER lNFORMAGlﬁN CONFIDENCIAL aESTA DEACUERDO EN HACERLOS PUBLIOQS?

Mmoo

op SR

TNIE

S WIEDEELDT..~*

&
'vq

NOMBRE GOMPLETO Y FIRMA DEL PROBIETARIO O REPRESENTANTE LEGAL

TR A et

PARA CUALQWH

AOMAFVRIAS ot AL B ke onaine e ol LAAU]‘ORIDAD.‘SAMTARIA VERFIQUE S cuwqumb,

o
ER ACLARACICN, BUDA Y/C COMENTARIC CON RESPECTG A ESTE TRAMITE, SIRVASE LLAMAR Al CENTRO DE n"'E‘imOhflELEF_ONICA DE L& COREPRIS, BN L i

D.F. DE GUALQUIER PARTE DEL PAIS MARQUE SIN COSTO EL 01-880-033-5050 Y EN CASO DE REQUERIR EL NUMERO DE INGRESO YO SEGUIMIEN.T C DE SU;}?R;

AREA DE TRAMITACION FORANEA MARQUE SIN COSTO AL 04-800-420-4224.




TABLA “B“ CATEGORIA DEL PRODUCTOS o
GP.TEGGRIA ’ PRUCESO

=

fConserves de baja acidez
Canservas acidificedas

Productas de panificasén

{Rustros y cbradores

3 Pm&ums de ln pasca fresgos y congelades
Allmentos congeladps

Paéta;. gannsyéamiﬂas
Tortitas, harina y corentes
Azicar y productos de confiteria
Tés y productes para infusidn
Cendimentos

[Alimentos p
Hueva y derivados

Alimentos

Y

a1

, Salsas)

Obiencioa
Elaborscitn

Agua purificada

Huges y Néctares

Bebldas no carbonatadas

Bebidas carbenatadas

Gelatinas y bebldas congeladas

Babldas slettantes (can taurina. mfema glw:unulzdcna etz:)

Bebidas no aleohilicas

Fehricacion
Prepafacion
Consatvacion
Meztlade

|Fermentadas
Destiladas
Preparadas

Bebidas alcohélicas

Acondicenamiento
Envasado
Mardpulacitn
P aT ok
Tmnspnrte aTempemm;a de Refrigeracion
Distribusién
Expendno o Summustm al Pubuw

Productos

Almacenamients a Temperamra dz: Refiigeracitn y/o Congelada

9D.F,

[y =
Tintes
Productns para los gjos

Produetos pare [os Jabies

Cremas, lciones y productos par Ia care

Cremas, bloqueadorss, bronceadnres y praducts para et cuidzdo del cuerpo
&Shzmpoo ¥ productes para el culdado da! cabalio

Preductos Cosmifticos

DY

TARIO 71

{Jabones d= tocadory teallas faciales de tocador
Detergentes (polvo, liquide y pasta) )
Productas de Aseoy Limpieza [Biena
. [Aromatzartes
o

°

2 base da

Bufe

Licteos y eimiens
Féculas, hierinas v derivados
{Aceites y grasas

Materia Primas

Comedores Industrigles

Restaurantes, taquerias, sie,
tvitlo de banquetes

Bares, cantinas, ciseowws, el

Cafeterias

Gelificantes o espasantes
Edulcolorantes
Coloranes

Sebarizantes
JAntioxddantes
jConservidoras

Aditives

Servicio de

Servicios

Tatuafes
IMI::nplgmentan‘nngs

Tatsales

Amacenamients
Exnendio o suministro a1 Pibiica
Distsibueitn

Medicamentos Alapaticos (ademas indicar |a fraccion del medicaments segln
fipo d8 suministro o vema al piblico) ;

Maedicamentos

Insumas parz ia Salud

Fabifeacion
Alracenamlento
Diskibucitin i
Expendio o suministro &l Piblics i

. :"‘“f.-

el

e

Misceldneos

Sustancias Tdxeas {Nornbire de la sustancia thaica . e . -
Almacenamignto Pre o Quimics v/o Producis Quimice M '
Salud Ambiera) Comercializacitn o Disybucion Esencia] Nombre del Precursor Quimizo Yo "’“’ Quirico Esenclar -
endio 2 muministre al Pab j [ Orgini o
B i Nutrientes Vegetales MEOS.
inorgénices
Ceramiza vidiada
Productas con limite de metales pesados Juguetes
Articulos gscolares

ICtros




INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DIRECCION DE ADMINISTRACION

S
UNIDAD DE ADMINISTRACION M AYP O
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y CONTRATACION DE SERVICIOS

imos is0, Iz salud
COORDINACION TECNICA DE BIENES Y SERVICIOS Compartimos en compromiso, I sa
DIVISION DE BIENES TERAPEUTICOS

AVISO DE
RESPONSABLE
SANITARIO

Lada 800: 01 800-638- 5555 Tel: (55) 5000-1050 Fax: (55) 30-89-06-23
Av. Ayuntamiento No. 201 Col. Migue] Hidalgo México, D.F. C.P. 14250 RFC: FMA930118-1B1

mavno.com
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SLCRETARE: DE SALUR

Comisién Federal para Ia Proteccién contra Riesgos Sanitarios C,@fepris »
Avisos o

Sanitanon

No. D& INGRESD (USO EXCLUSIVO DE LA COFEPRIS) NO. RUPA

“ANTES OE |-LENARESTE FORMATO LEA CUIDADOSAMENTE &L INSTRUCTIVO, LAGUIAY EL, STADO DE DOCUMEN
LLENAR CON LETRS, DE MOLDE LEG) BLEO A MAQUINA O COMPUTADORA, _
: ‘ :

N A ; i 1 e et AORARE X

ACTUALIZACION DE DATOS DE ESTABLECIMIENTO D IMPORTAGION D INFORME ANUAL|™| PRORROGA DE FLAZO PARA ]
QUE CUENTA CON LICENCIA SANITARIA AGOTAR EXISTENCIAS DE
RESPONSABLE SANITARIO DEL ESTABLECIMIENTD e EXPORTACION || MAQUILA [ INSUMOS
QUE OPERA CON LICENCIA SANITARIA ANOMALIA O ]:]
are (O woorcacion @ sass O PREVSIONES [ | RREGULARIDAD SANITARIA

HOROCIAVE DEL TRAMITE: NOWBRE DEL TRAMITE:

COFEPRIS-05.013 AVISO DE MODIFICACION O BAJA DE RESPONSABLE SAMTARIO DEL ESTABLECIMIENTO DE INSUMOS PARA LA SALUD QUE
DPERA CON LICENGIA SANITARIA,
§VMDDAUBAD DRL TRATTE:

A b e M .

NOMBRE DEL PROPIETARID (PERSONA Fisica) 0 faz N SOCIAL (PERSONS, MORAL

< [RFE. — e —

. N ~, [FMA930118-1B1

FARMACEUTICOS MAYPO SA.DECYV. \ CURP. {DATG CFCIONAL)
- e n"&{s 5
CALLE, NUMERO EXTERIORY NUMERGQ O LETRA INTERIOR . 4 y i E Dgl.EGAclON O MUNICIPIO N
AYUNTAMIENTG 204 T _ % e TLALPAN
LOCALIDAD et ENTICAD FERERATIVA,
. s 2T 111402 5] o |DISTRITO FEPERAL

ENTRE CALLE . ¥ CALLE \ | TRLEEONO (5] FAX
SOR JUANA INES DE LA CRUZ AV. INSURGENTES {0155 5000 1050 {0155) 5000 1050

RAZON sOCiAL DENCMNACION DEL ESTABLECIMIENTO

REC,

IFARMACEUTICOS MAYPO $.A4. DE .V, FMA930118-181
CALLE, NUMERG £XT, ERIOR Y NUMERO 0 LETRA INTERICR COLONA DELEGAGION O MUNIGIFIO
AYUNTAMIENTG 204 MIGUEL HIDALGO TLALPAN
LOCALIDAD {CODIGO POSTAL ENTIDAC FEDERATIVA
- 1141 215]| o |DISTRITO FEDERAL
ENTRE CALLE . Y CRLLE TELEFOND &) FAX
SCR JUANA INES DE LA CRUZ JAV. INSURGENTES {0155) 5000 1050 {0155) 5000 1050
Ho. DE LICENCIA SANITARIA © INDIQUE &1 FRESENT5 AVISO DE FUNCIONAMIENTC RF.C. DEL RESFONSABLE SANITARIO O DE ORERACION
08 014 08 0001 ‘ LOSC690113 Qv2
CLAVE SCLAN, . BESCRIPCION DEL S.CIAN.
4321140 COMERCIO AL POR MAYOR DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS (CON MANEJO DE MEDICAMENTOS-CONTROLADOS Yi0 BIOLOGICOS)
8 ALMACER DE DEPOSITO Y DISTRIBUCION DE MEbICAMENTOSY PRODUCTOS BISLOGICOS PARA USO HUMANO.
D ills [ {8:00 HORAS A [20:00 HORAS FECHADENCIODE |-
HORARID: . !s o S u:nwmoss
INDIQUE NOMBRE COMPRLETO » CUARP. Y CORRED ELECTRANICO
REPRESENTANTE LRGAL NOMBRE COMPLETO C.URP, i
BUSTAVO ARENAS WIELDFELDT L
PERSONA AUTORIZADA NOMBRE COMFLETO {OATGOPCIORAL) — ,é" [ s
SERGIC AURELIO MARTINEZ SANTAMARIA sergio. martinez@maypo.com
JULIQ GONZALEZ JAIMES iulio,ggnzalez@maygo.com
ISRAEL RAMIREZ HERRERA isragl.ramirez@maygo.com

IMPORTANTE: UTILICE UN FORMATO POR CADA TIPO DE TRAMITE
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Pmnenmozmmws iy2doesia
finstruciivo da fenado.

FRODUCTO

3 whary
IR,

Y PRODUCTO

by

1) CLASIFICAGION DEL FRODUEYO © SERVICIO

MEDICAMENTOS

//

=, Fagd

e

FACIENTES, PSICOTROPICOS

2) ESPECIFICAR

ALOPATICOS, ALIMENTACION PARENTERAL %]
ALIMENTACION ENTERAL ESPECIA

HERBOLARIOS, VACUNAS, H

hB) DENOMINACION ESPECIFIGA DEL PRODUCTO

VITA

: AS HEMOD
BIOLOGICOS, BIOTECNOLBGICOR

AT
h!:‘-@ﬁﬂg""\“"
OMEOFATICOS

2
R &

Szt ad

B

.

GRu'hps LY i

1) NOMBRE (MARCA COMERGIAL) O DENOMINACIEN DISTINTIVA

5) DENOMINACICN COMUN INTERNACIONAL [0CI), DENOMNACION
GENERIGA O NOMBRE CIENTIFICO

%@FORMA FARMACEUTICA < ESTADO Fisico

{7) CANTIDAD © VOLUMEN TOTA),

lB) UNIDAD DE MEDIDA

%5] TiPD DEPRODUCTS

(10} USO ESPECIFICO © PROGESO

211

0! n Rk

16 2

24

“®

17

18

111) CONCENTRACICN DEL PRINGIPIO ACTIVD Y VALOR TOTAL £
iDOLARES

12) FECHA A REALIZAR MOVIMIENTO BN GASO DE IMPORTACION O
EXPORYAGION O FEGHA DEL ULTIMO BALANGE PARA AVISO DE
PREVISION DE COMPRA VENTA,

12) No. de REGISTRO 0 AUTORIZACION SANITARIA O CLAVE
ALFANUMERICA

14) PRACGION ARANGELARIA

115} PRESENTACION FARMACELTICA O TIPD DE ENVASE

16) CANTIOAD DE LOTES

17}PRORROGA. DE PLAZD PARA AGOTAR EXISTENCIS

18} PRESENTACION DESTINADA A

EXPORTACION D
secroRsaws [ ]

VENTA

 EXPORTACIN D
SECTOR SALUD I——I

15} UNIDAD DE MEDIDA DE APLICACION DE LA TIGIE wmn

0) GANTIDAD O UNIDAD DE DE MEDIDA DE APLICAGIAN UE L
GIE

1) MODELO

E) DESCRIPCION O DENOMINACION DEL. PRODUGTD

DICE

REPRESENTANTE LEGN.E]

T S ey i e 0 — - — - —

PERSQNA AWDW[:,

et e

H
e
i
3

omos] | 1
SUSPENSICN DE ACTIVIOADES [ ]
CE i
ol MES ARG ola

FECHA
ANO

! EL ESPACIO ES INSUFICIENTE PODRA AMPLIAR EL CAMPO

RENCIODEACTVMDADES [ ]

ofa

MES

Ao

BAJA DEFINITIVA DEL
ESTABLECIMIENTQ

NOTA: EL CAMBIO OE UBICACION DE UN ESTAB!
{ARTICULD 873 DE LA LEY GENERAL DE SALUD)

LECHAIENTO CON LICENCIA, REQUIERE LA SOLICITUD DE UNA NUEVA LICENGIA,




1k
i T

Coam [ MODIFICACION || B, [
FOMERE CONPLETS — o
CARLOS LOPEZ SERRANO Il
CURP. {DATO QPCIONAL CORREQ ELECTRANICO T R S o= | 08:00] a | 17:00

carlos.lopez@maypo.com—" | =0 a3t E S, |oe A
CON T PO e e TTULG PROFESIONAL EXPEDIIO FOR: ¢ 570 =t ™ 55—, DECEDRFROFESIONS
3 7 . L SN it
QUIMICO FARMACEUTICO BIOLOGO UNIVERSIDAD AUTQNOMA-M_‘E;RGPOLITAQKQ '}55\ 2701655
ESPECIALIGAD DE UL OF ESPECALIDAD EXPEDIDO FORE™ 1 e No-DE CEDULA DE LA ESFECILIDAD
/7 o i

[FIRMA DEL RESPONSABLE SANITARIC /\/
N

EN CASO DE MODIFICACION DEL RESPONSABLE SANITARIO, IND!OUE FL NOMBRE DEL RESPONSABLE ANTERICR Y EL RF.C.

NCMBRE COMPLETO DEL RESPONSABLE SANITARIO ANT] EFIOR

CLAUDIA IVETTE CARDONA. CARLIN

NOMERE D FRAZON SO0TAL

<
CALLE. NOMERG EXTERION ¥ NOMERG § LETRATIERIon COLONA SELEGACION © MUNIGIETD N
TOCATAS CODIE0 FOSTAL IENTJDAD FEDERATVA
NOMERE DEL RESH CVABLE SARTARD REE.

TURP. TBATO GFEONAL)

No. DE LICENCIA SANITARIA G INDIQUE 81 PRESENTO AVIS0 DE FUNCIOMAMIENTO 'TELEFONO Y FAX TIEMPO DE DURAGION DE (A MAQUILA
FROCESS A MAGUIAR

MOTIVC DE LA MAQUILA

CODIGO POSTAL (8

e
CALLE NUMERG EXTERIOR Y NOMERG O LETRAINTERIOR COLONIA DELEGAGION O MUNIGIFIG
LGCALIDAG (2 CODIGO FOSTAL (a) —Immﬁsrwn\m ra)

NOMBREDEL FROVERDOR I Wa)

CALLE, NOMERQ EXTERIOR ¥ NUMERO OLETRA NTERIGR COLGNIA DELEGACION O HUNICITO
LOCALDAD {a) -

ERTIOAD FERRATTY RTe] .

I
NOMBRE DEL FACTURADOR O CONSIGNATARID ()

ICALLE, NUMEROQ EXTERIOR, Y NUMERD O LETRA INTERIOR COLONIA

LOCALIDAD [a)

# X
[FATS DE QRIGEN PAIS DE PROCEDENCIA
1) ADUANA DE ENTRADA G SALIDA 2) ADUANA DE ENTRADA O SALIDA 3) ADUANA DE ENTRADA O SALIDA

"{'2) SOLO CUANDO EL ESTABLECIMIENTO ESTE DOMICILIADO EN MEXICO

{0} LOS DATOS DEL COMSIGNATARIO APLICA UNICAMENTE EN EL TRAMITE DE IMPORTACION O EXPORTACION DE PRODUCTOS QUIMICOS ESENCIALES

NA(S) FISICA(S)
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSO
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: C.U.R.P. _DE CONFORMIDAD A RI[.\?
ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION I'Y 118 DE LA LEY FEDE

DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-
mayo-2016



enriqueta.sandovald
Cuadro de texto

enriqueta.sandovald
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FÍSICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: C.U.R.P. _DE CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN I Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016



INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DIRECCION DE ADMINISTRACION
UNIDAD DE ADMINISTRACION
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y CONTRATACION DE SERVICIOS
COORDINACION TECNICA DE BIENES Y SERVICIOS
DIVISION DE BIENES TERAPEUTICOS

MEXICO, D.F. A 20 DE ENERO DE 2016

MAYDP

Compartimos un compromiso, ia salud

INSTITUTO HEXICANG DEL SEGURO SOCIAL

DIRECCION DE ADMINISTRAGION

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

DIRECCION DE ADMINISTRACION

UNIDAD DE ADMINISTRACION

CONTROL DEL SEASTO, COORDINACION -
PRESENTE, DE CONTROL DE ABASTO

ME REFIERO A LA LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL BAJO LA COBERTURA DE LOS TRATADOS DE LIBRE COMERCIO NUMERQ
0A-019GYRO047-181-2015, EVENTO A TRAVES DEL CUAL MI REPRESENTADA RESULTO ADJUDICADA CON LA CLAVE 010 000 4552 00,
SEROALBUMINA HUMANA O ALBUMINA HUMANA. SOLUCION INYECTABLE. CADA ENVASE CONTIENE: SEROALBUMINA HUMANA O
ALBUMINA HUMANA 10 G. ENVASE CON 50 ML.

SOBRE EL PARTICULAR SOLICITAMOS A USTEDES MUY ATENTAMENTE, LA INCLUSION DE LAS SIGUIENTES MARCAS:

1. KEDRIAL B (SEROALBUMINA HUMANA 20 % (10 GR / 50 ML) ENV C/1 F.A. 50 ML), FABRICADO POR KEDRION S.P.A.

2. PROBIALBUMIN SEROALBUMINA HUMANA 20 % (10 GR/ 50 ML) ENV C/1 F.A. 50 ML), FABRICADO POR OCTAPHARMA S.A. DE
CV.OS.ADECV.

3. OCTALBIN (SEROALBUMINA HUMANA 20 % (10 GR / 50 ML) ENV C/1 F.A. 50 ML), FABRICADO POR OCTAPHARMA S.A. DE
CV.OSA.DECV
PARA PODER SATISFACER SUS REQUERIMIENTOS INMEDIATOS. DICHA PETICION SE HAGE CON EL FIN DE GARANTIZAR EL ABASTO
OPORTUNO DE SUS UNIDADES MEDICAS, ASI COMO DE ASEGURAR LA ATENCION INTERRUMPIDA DE LOS DERECHOHABIENTES.

ANEXO LA DOCUMENTACION DE LA CLAVE EN CUESTION

SIN MAS POR EL MOMENTO Y AGRADECIENDO SU ATENCION QQEDO DE USTED.

) FARMACEUTH

AXENTAMENTE

Av, Ayuntamiento Mo,

Col. Miguei Hidslgo Dolog. T
México, D.E. C.P. 14259

Tels. 50600-1050/2089-0e23
!

]
-

¥

ViU U CUNT HAI

Lada 800: 01 800-638- 5855 Tel: (55) 5000-1030 Fax: (55) 30-89-06-23
Av. Ayuntamiento No. 201 Col. Miguel Hidalgo México, D.F. C.P, 14250 RFC: FMA930118-1B1

mavno.com



ESTABLECIMIENTO

ESTASLECIMIENTD

RAZON SOCIAL

RF.C.

CALLEY NUMERO

COLONIA

DELEGACOM O MUNICIPID

CODIGO POSTAL

LOCALIDAD

ENTIDAD FEDERATIVA

INOMBRE DE LA ACTMIDAD REGULADA

FECHA BN QUE SE REALIZO LA ACTVIDAD REGULADA

._//W\-/

FSUSTANCIA

CANTIDAD O VOLUMEN

Mo, LICENCIA SANITARIA O INDIQUE 51 PRESENT! 0 AVISO DE

i
LOS DATOS 0 ANEXOS PUEDEN CONTENER INFORMACION CONFIDENCIAL ¢ESTA DE A|

PARA CUALOUIER AGLARACION, DUDA Y/O COMENTARIO CON RESPECTO A ESTE TRAMIT!
C.F. DE CUALQUIER PARTE DEL PAIS MARQUE SIN COSTO £L 11-800-033-5050 ¥ EN CASO
AL AREA DE TRAMITACION FORANEA MARQUE SIN CCSTO AL 01-800-420-4224,

CON LOS REQUISITOS Y NORMATIVIDAD AP
NCURRIR POR. FALSEDAD OE DECLARACIONE

V' o o
P A ) -

~ . (o e
JERDO EN
A

IR

ot
CUE
i pr

\

2

FUNCIONAMIENTC .
“NOTA: PARAEL CASQ DE MAS DE DOS ZSTABLECIMIENTOS, REFRODUCIR ESTA HOJA, TANTAS VECES COMO SEA NECESARIO.

CECLARC BAJO PROTESTA DECIR VERDAD QUE CUMPLO
E8TO §IN PERJUICIC DE LAS SANCIONES EN QUE PUEDO |

- PERNT
LICABLE, SIN, QUE'ME EXMAN

NOMBRE COMPLETO Y FIRMA DEL PREPIETARIO O REFF

RESPONSABLE SANTARIO

LA AUTORIDAD SANITARIA VERIFIQUE SU CUMPLIMIENTO,

o Bl

E, SIRVASE LI AMAR AL CENTRO DE ATENGION TELEFONICA DE LA COFEPRIS, EN EL
DE REQUERIR EL NUMERO DE INGRESO Y/O SEGUIMIENTO DE SU TRAMITE ENVIADO




KEDRION

o) S L7 s

ANEXO NUMERO 8 (OCHO)

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

MEXICO, D.F., A 20 DE ENERO DE 2016.

Licitacién Publica: Internacional bajo Ia cobertura de los tratados de libre comercio niimero OA-019GYR047-T81-2015

electrénica.

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,

El suscrito Sonia Eduviges Torres Garcilazo, en mi calidad de Representante Legal dg?@_%'” ;%%@Kédrion Mexicana, S.A.
de C.V., manifiesto que apoyo el 100% de la propuesta técnica que presente FarmacéuficosMaypo. S.A. de C.V. y me obligo
a respaldar en tiempo y forma de los insumos para la salud objeto de ésta licitacion,.... ~ = -

<

Asimismo, certifico que nuestra planta de produccion ubicada en en Via Provi
Italia, posee la capacidad técnica e infraestructura para producir y entregat e
insumos para la salud que en su caso le sean adjudicados al licitante
el siguiente cuadro: &

fazos previstos, las cantidades de los
Maypo, S.A. de C.V., como se detalla en

|
PAfFé TIDA CLAVE (&) DESCRIFEION

SEROALBUMINA
HUMANA O
ALBUMINA HUMAK:
SOLUCION 5.
INYECTABLE. €ADA:
3 | 010000455200 00 | ENVASE CONTIENE: *| ENV1ENV | Z73M2007 | \ppyin | 467,889 | KEDRIALB

, SEROALBUMINA _* ‘
HUMANAO  *
ALBUMINA HUMANA
10 G ENVASE CON

50ML.

Asi mismo, acepto a presentar las especificaciones técnicas de calidad, métodos de prueba, asi como sustancias de referencia
y los estudios de estabilidad acelerada v a largo plazo, asi como la validacion de métedos 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 Suplement'_os, en las
Normas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas, Normas Internacionales y afalta de éstas, de acuerdo a las especificaciones

técnicas como fabricante. ey e
AN & ii Ty
) FARMALH
N | S.ALL
g,‘b—-m.) E Ay, A}r nntamic :3 . *
0], Miguel Hidalgo Deleg. viaipan
SONIA EDUVIGES TORRES GARCILAZO "~ M%‘xico D.F. C.P. 14250
REPRESENTANTELEGAL : " 50 05‘1 05073029-0623
KEDRION MEXICANA, SA.DECV.:  :€iS.0 P L f
P REC. FMA 930118 1B |
Kedrion Mexicana S. A. de C. V. Insurgentes Sur 1196 Piso 9 Col. Tlacoguemecat! del Valle
CP 03200 México, D. F.

www.kedrion.com.mx



Caria de Autorizacion para Distribucién

Yo, Roberto Tana, Director de Ventas de Exportacién para América Latina de la Compaiiia Kedrion
S.p.A. con oﬂ(;mas centraies en Loc. Al Conti, 55051, Castelvecchio Pascoli, Lucca, lialia y de los
centros de produccion en Belognana, 55027, Gallicano (Lucca), ltalia y en S. Antlmo S. S. 7 ’ms Km
19,5 (Napoles) ltalia, s o

Por Este Insirumento Autorizo a

LA

La Comparia Kedrion Kexicana $.A. de C.V. ubicada en Insurgentes Sur, ‘11“96 “Piso 9, Coi
Tlacoquemecati Del Valle C.P. 03200, México, D.F. para representar a la Lompama Kedﬂor; S.pA.
con oficinas centrales en Loc. Ai Conti, 55051, Castelvecchic Pascoli, Lucca, Halid ~+éspecic a la
distribucion de los siguientes productos en México:

«  Factor iX de Coegulacion Humano
Fagtor VI dz Coagulacion Humano
inmunoglobulina Humana Normal para Administracion Intravenosa
Solucion de Albtimina Humana
» inmunoglobuling Humana Anti D
Inmunoglobulina Antitetanica Humana
«+  Complejo de Protrombina Humana
= Inmunoglobulina Humana contra Hepatitis B para Administracién Intravenosa
inmunoglobulina Humana contra Hepatitis B para Administracion Intramuscular
«  Concentrado de Antitrombina Hl Humana
«  Desmopresina DDAVP

Kedrnion S.p.A. reconoce a Kedrion Mexicana S.A. de C.V. como representante comercial dentro de
los Establecimientos Publicos y Privados relacionados 2 tales actividades y como necesidad para
lograr {a distribucion de los productos fabricados por Kedrion S.p A.

La Carla de Avlorizecion reconoce y toma nota de que Kedrion S.p.A. ha implementado un modelo
de organizecion y desarrollo segin la Ley Haliana "D. Lgs. N 231/2001". Por lo tanto, al realizar las
actividades propercionadas en este contrato, la Caria de Autorizacién seguird las normas y
obligaciones acordadas por la misma vy parhculdrrm:nte en o gque concierne al Codigo de conducta
atica gisponible =i &f sitio web de Kedrion dei cual daclars habar tomado nota.

La Carta de Aulorizacion para Distribucion es vélida hasta que sea revocada por Kedrion S.n.A.

@ Roberto Tana

Directores de Ventas de Exportaciones para Ameérica Latina
Kedrion S.p.A.

{edrion S.p A - Societh per Azioni con unico socio Sede Legals - Loc. Al Conti, 55051 Castelvecchio Pascoli | CF - Pt- Reg Imp. di Luora 01779530465
soggetta all’attivita di direzone e coordinamento di Barga {LU] - Tel. +39.0583.19697 - Fax +30.0583.766121 lscr, REA 170635
{ Kedrion Group S.p.A. www.kedrion.com Capitale Sociale € £2.116.000,00 inl. vers.
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TRADUCCION DEL IDIQMA ITALIANO

[DEL SELLO GOMIGRAFICO COMPLETADO EN MANUSCRITA Y DEL
APOSTILLE QUE ACOMPANAN A LA CARTA DE AUTORIZACION PARL
DISTRIBUCION, REDACTADA EN IDIOMA ESPANOL, QUE OTORGA “KEDRION
S.P.A.” A “KEDRION MEXICANA, S.A. DE C.V.”] . oo e
[TIMBRE FISCAL DE €16.00 CANCELADO CON UN SELLO GOMIGRAFICO
REDONDO DEL REGISTRO DE EMPRESAS DE LA CAMARA DE COMERCIO,
INDUSTRIA, ARTESANIA Y AGRICULTURA DF LA CIUDAD DE LUCCA}] . ———-
[SELLO  GOMIGRAFICO QUE DICE: “WISADC, SE CERTIFICA SIH
RESPOMSABILIDAD ALGUNA RESPECTO AL CONTENIDO DEL TEXTO Y 2 LA
DECLARACICN DE LA MISMA QUE FIRMA EL SR. TANA ROBERTO EN SU
CALIDAD DE APODERADO ESPECIAL DE LA EMPRESA KEDRION, S.P.A.,
CUYO OBJETO E£S LA INVESTIGACION, DESARROLLC, PRODUCCION ¥
COMERCIALIZACION DE PRODUCTCS FARMACEUTICOS, DE CONFORMIDAD
CON 1A FIRMA DEPCOSITADA EN EL REGISTRO DE EMPRESAS DE ESTA
CAMARA CON EL NUMERO 1705357] .= —m -
LUCCA A 04.11.14

El, SECRETARIO GENERAL, (DR. ROBERTO CAMISL)

I FUNCIONARIC DELEGADC

LUCA STAG!

[SELLO GOMIGRAFICO REDQNEG

i
REGISTRG DE  EMPRESAS DE 1A
o \g,-,»-;., %, f:‘i,\ i

i

CAMARA DE COMERCIO, INDUSTRIA, ARTESANTA Y AGRICULTURA DE LA

CIUDAD DE LUCCA] . ~=-= oo —SETTEAT




APOSTILLE
(CONVENTION DE LA HAYE DU 5 OCTOBRE 1961)
1. - pais: REPUBLICA ITALIANA-=——— === == m = m o
£, PRESENTE DOCUMENTCO PUBLICQ~—~———m————— s mmm oo o m s s e
2.~ HA SIDO SUSCRITQO POR: STAGI LUCA-——=——=—-—-———=—=————===—==
3.- QUIEN ACTUA EN CALIDAD DE FUNCIONARIQ----=--=-———-=-====-==
4.- v ESTA REVESTIDO DEL SELLO DE LA CAMARA DL COMERCIO,
INDUSTRIA, ARTESANIA Y AGRICULTURA DE LA CIUDAD DE LUCCA------

5.~ EN LA CIUDAD DE LUCCA -------- 6.- 04 DE NOVIEMBRE DE 2014
7.- POR EL FUNCIONARIO ADMINISTRATIVO, SALVATORE PAGANO-----=-
8.~ CON EL NOMERQO 2454~ —m——m——m—m o m o o o =
9.~ SELLO: [SELLO GOMIGRAFICO DE LA PREFECTURA DE LA CIUDAD
DE TG e oo o o e o o T
10.- FIRMA: EL FUNCIONARIO ADMINISTRATIVO
SALVATORE PAGANO
{RUBRICA] 363

YO SUSCRITA, STEPHANIE FRANCESCA MARINA DE LA TORRE ('A"’TANEO PERITO INTERPRETE Y fRADUCTOR EN
ITALIANO-ESPANOL-ITALIANG, ACREDITADA ANTE EL H. TRIBUNAL SUPERIOR DE JUSTICIA DEL D.F,, CERTIFICO
QUE LA PRESENTE, QUE CONSTA DE DOS FOJAS, ES LA TRADUCCION FIEL Y EXACTA, A MI LEAL SABER Y
ENTENDER, DEL DOCUMENTO ANEXO.- MEXICO, D.F., A 05 DE NOVIEMBRE DE 2014

STEPHANIE FRANCESCA MARINA DE LA TORRE CATTANEO




ochapharma®a cecy.

Por el uso seguro y Optimo de las protefnas humanas
ANEXO NUMERO 8 (OCHO)

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

MEXICO, D.F., A 20 DE ENERO DE 2016.

Licitacién Publica: internacional bajo la cobertura de los tratados de libre comercio niimero 0A-019GYR047-T81-2015 electrénica,

Instituto Mexicano del Seguro Social

Coordinacion de Adquisicién de Bienes y Contratacion de Servicios
Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios

Divisién de Bienes Terapéuticos

Presente.

El suscrito Ing. Angel Servando Sosa Hurtado, en mi calidad de Representante Legal de la empresa Qctapharma, S.A. de C.V., manifiesto
que apoyo el 100% de la propuesta técnica que presente Farmacéuticos Maypo, 8.A. de C.V. y me obligo a respaldar en tiempo y forma de los

insumos para la salud objeto de &sta licitacion.

Asimismo, certifico que nuestra planta de produccion ubicada en Calz. México Tacuba 1419, Col. Argentina Poniente, C.P. 11230, Deleg.

Miguel Hidalgo, D.F., México, posee la capacidad técnica e infraestructura para producir y entregar en los plazos previstos, las cantidades de
los insumos para {a salud que en su caso le sean adjudicados al licitante Farmacéuticos Maypo, 8.A. de C.V., como se detalla en el siguiente
cuadro:

CLAVE

PARTIDA | o "V

DESCRIPGION | PRESENTACION:

SERCALBUMINA
HUMANA O ALBUMINA
HUMANA. SOLUGION
010000 | |NYECTABLE, CADA 212M91
34552 00 |ENVASE CONTIENE: | ENV 1 ENV
00 SEROALBUMINA SSA
HUMANA O ALBUMINA
HUMANA 10 G.
ENVASE CON 50 ML.

MEXICO 467,888 | PROBIALBUMIN | OCTAPHARMA

SEROALBUMINA
HUMANA O ALBUMINA
HUMANA. SOLUCION
010000 | |NYECTABLE. CADA' 278M94 FRANCIA \
3 {4552 00 | ENVASE CONTIENE: | ENV 1 ENV N 467,889 | OCTALBIN OCTAPHARMA

00 SEROALBUMINA SSA AUSTRIA
HUMANA O ALBUMINA \
HUMANA 10 G. /
ENVASE CON 50 ML. !

|
|
|
|

Asimismo, acepto 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 ofra parte, manifiesto que los productos enlistados anteriormente cumplen lo establecido en la Ley General de Salud, en los artlg:ulos
aplicables, conforme a lo establecido en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanosy gtos; en las Normas Oficiales

ik

. | . Vo, R RN s g N
Mexicanas. Normas Mexicanas, Normas Internacionales y a falta de éstas, de acuerdo a las ,spf g couto febicarky-,
P - N i

+

P

b
g 5 bW e

] T A
o 4 / ‘ MERICo, 3
‘WG-ANGELSE;‘;’@ OFAHURTADO Tels. 5000-CGa/MaREIN 4. 1419

OCTAPHARA, S, D2 . R.F.C. FMk/gaiaten 5 -

Tel.: 50 82 11 70
Fax; 55 27 05 27

B
.




INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL ' 4 &
DIRECCION DE ADMINISTRACION &

UNIDAD DE ADMINISTRACION M AY P O
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y CONTRATACION DE SERVICIOS

. sl
COORDINACION TECNICA DE BIENES Y SERVICIOS Sl
DIVISION DE BIENES TERAPEUTICOS

ANEXO NUMERO 9 (NUEVE)

FORMATO PARA LA MANIFESTACION QUE DEBERAN PRESENTAR LOS PROVEEDORES QUE PARTICIPEN EN
LICITACIONES PUBLICAS INTERNACIONALES BAJO LA COBERTURA DE TRATADOS PARA LA ADQUISICION DE BIENES, Y
DAR CUMPLIMIENTO A LO DISPUESTO EN LA REGLA 5.2 DEL ACUERDO DE REGLAS DE FECHA 28 DE DICIEMBRE DEL
2010.

MEXICO, D.F. A 20 DE ENERO DE 2016

Instituto Mexicano del Seguro Social

Coordinacion de Adquisicién de Blenes y Contratacién de Servicios
Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios

Divisién de Bienes Terapéuticos

Presente.

Me refiero al procedimiento Licitacién Publica Internacional bajo la cobertura de los tratad li i
019GYR047-T81-2015 electrénica en el que mi representada, la empresa FARMACEUTICOS MAYPO S.A. DE C.V. partlclpa a
través de la presente propuesta.

Sobre el particular, y en los términos de lo previsto en las “Reglas para la celebracién de licitaciones piblicas internacionales bajo la
cobertura de tratados de libre comercio suscritos por los Estados Unidos Mexicanos®, 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 partida 3 (010 000 4552 00 00),, sera(n) producido(s) en los Estados Unidos Mexicanos y contaran con un
porcentaje de contenido nacional de cuando menos el 65%.

De igual forma, manifiesto bajo protesta de decir verdad, que tengo conocimiento de o previsto en el articulo 57 de la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Piblico. 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 aqu! ofertados, a través de la exhibicin
de la informacién documental correspondiente y/o a través de una inspeccién fisica de la planta industrial en la que se producen los
bienes, conservando dicha informacion por tres afios a partir d&Ja & ae los bienes a la convocante.

E‘ﬂ:% ﬂ, .
Av. Aymtamim 10 No. 201
ol. Miguel Hidalgo Deleg. Tiaipan
México, D.F. C.P. 14250
v, Tels. 5000- 1050/ 3089-0623
RI* C. FMA 930118 1B1

Lada 800: 01 800-638- 5555 Tel: (55) 5000-1050 Fax: (55) 30-89-06-23
Av. Ayuntamiento No. 201 Col. Miguel Hidalgo México, D.F. C.P. 14250 RFC: FMA930118-1B1
mavnn.com



QCIGPNANIMAO%A. secw.

Por el uso sequro y Gptimo de las protelnas himanas

ANEXO NUMERO 9 (NUEVE)

FORMATO PARA LA MANIFESTACION QUE DEBERAN PRESENTAR LOS PROVEEDORES QUE PARTICIPEN EN LICITACIONES
PUBLICAS INTERNACIONALES BAJO LA COBERTURA DE TRATADOS PARA LA ADQUISICION DE BIENES, Y DAR CUMPLIMIENTO A
LO DISPUESTO EN LA REGLA 5.2 DEL ACUERDO DE REGLAS DE FECHA 28 DE DICIEMBRE DEL 2010.

MEXICO, D.F., A 20 DE ENERO DE 2016.

Instituto Mexicano del Seguro Social

Coordinacién de Adquisicién de Bienes y Contratacion de Servicios
Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios

Divisién de Bienes Terapéuticos

Presente.

Me refiero al procedimiento Licitacion Publica Internacional bajo la cobertura de los tratados de libre comercio No. OA-019GYR047-T81-
2015 electrénica en el que mi representada, la empresa Octapharma, S.A. de C.V. participa a través de la presente propuesta.

Sobre el particular, y en fos términos de lo previsto en las “Reglas para la celebracién de licitaciones plblicas internacionales bajo la cobertura
de tratados de libre comercio suscritos por los Estados Unidos Mexicanos”, 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
partida 3 (Probialbumin), sera(n) producido(s) en los Estados Unidos Mexicanos y contaran con un porcentaje de contenido nacional de
cuando menos el 65%.

De igual forma, manifiesto bajo protesta de decir verdad, que tengo conocimiento de fo 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 exhibician de la informacién 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,

o

oW

s

e

“ING. ANGEL SERVAN HURTADO
REPRESENTANT L
OCTAPHARMA, SAA. V.

Calzada México Tacuba No. 1419
Col. Argentina Poniente
C.P 11230 México, D.F

Tel.: 508211 70
Fox: 55 27 05 27

]




INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
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By
DIRECCION DE ADMINISTRACION £

UNIDAD DE ADMINISTRACION M AYP O
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y CONTRATACION DE SERVICIOS

COORDINACION TECNICA DE BIENES Y SERVICIOS e
DIVISION DE BIENES TERAPEUTICOS

ANEXO NUMERO 11 (ONCE)

FORMATO PARA LA MANIFESTACION QUE DEBERAN PRESENTAR LOS PROVEEDORES QUE PARTICIPEN EN
LICITACIONES PUBLICAS INTERNACIONALES BAJO LA COBERTURA DE TRATADOS PARA LA ADQUISICION DE BIENES,
Y DAR CUMPLIMIENTO A LO DISPUESTO EN LA REGLA 5.2

MEXICO, D.F. A 20 DE ENERO DE 2016

Instituto Mexicano del Seguro Social

Coordinacién de Adquisicion de Bienes y Contratacién de Servicios
Coordinacién Técnica de Blenes y Servicios

Division de Bienes Terapéuticos

Presente.

Me refiero al procedimiento Licitacién Publica Internacional No. OA-019GYR047-181-2015 en el que mi representada, la empresa
Farmacéuticos Maypo, S.A. de C.V. participa a través de la presente propuesta.

Sobre el particutar, y en los términos de lo previsto en las “Reglas para la celebracion de licitaciones publicas internacionales bajo la
cobertura de tratados de libre comercio suscritos por los Estados Unidos Mexicanos”, el que suscribe manifiesta bajo protesta de decir
verdad que, en el supuesto de que me sea adjudicado el contrato respectivo, el (Ja totalidad de los) bien(es) que oferto, con la marca
y/o modelo indicado en mi proposicion, bajo la partida(s) ndmero 3 (010 000 4552 00 00), son originarios de ITALIA, AUSTRIA,
FRANCIA |, pais que tiene suscrito con los Estados Unidos Mexicanos el Tratado de Libre Comercio TLCUE, de conformidad con la
regla de origen establecida en el capitulo de compras del sector piblico de dicho tratado.

Adicionalmente, manifiesto que ante una verificacion del cumplimiento de las reglas de origen de! (los) bien (es), me comprometo a
proporcionar la informacién que me sea requerida por la instancia correspondiente y que permita sustentar en todo momento la
veracidad de la presente, para lo cual conservaré durante tres afigs-tisha informacion.

RENATG MARTIN [ZRYIERDO GARCIA _
REPRESENTANYY LEGAL s
FARMACEUTICOSEMAYRO S.A. DE C.V. :

ol. Miguel Hi - Tist
CUE-L ‘ﬁ 25{}

México, D.F. C.F. 144, )
Tels, S060-1050/3085-0623
v R.EC.FMAS30118 1K} |

Lada 800: 01 800-638- 5555 Tel: (55) 5000-1050 Fax: (55) 30-89-06-23
Av. Ayuntamiento No. 201 Col. Miguel Hidalgo México, D.F. C.P. 14250 RFC: FMA930118-1B1

mavno.com
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ANEXO NUMERO 11 (ONCE)

FORMATO PARA LA MANIFESTACION QUE DEBERAN PRESENTAR LOS PROVEEDORES QUE PARTICIPEN EN
LICITACIONES PUBLICAS INTERNACIONALES BAJO LA COBERTURA DE TRATADOS PARA LA ADQUISICION DE
BIENES, Y DAR CUMPLIMIENTO A LO DISPUESTO EN LA REGLA 5.2

MEXICO, D.F. A 20 DE ENERO DE 2016

instituto Mexicano def Seguro Social

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

Divisién de Bienes Terapéuticos

Presente.

Me refiero al procedimiento Licitacion Piblica Internacional bajo la cobertura de. trﬁados de libre comercio No. OA-

-2015 electrénica en ei que mi representada, la empresa Kedrion Mexicafia, S.A. de C.V. participa a través
de la presente propuesta. LA

Sobre el particular, y en los términos de lo previsto en las “Reglas parg laBelebracion de licitaciones publicas intemacionales
bajo la cobertura de tratados de libre comercio suscritos por los =St gfuﬁ,‘Uniﬂos Mexicanos”, el que suscribe manifiesta bajo
protesta de decir verdad que, en el supuesto de que me sgs g_gju&‘_ édg%?&ntrato respectivo, el (la totalidad de los) bien(es)
que oferto, con la marca y/o modelo indicado en mi proposie: * ‘baje la partida(s) niimero 3_son ariginarios de ITALIA, pais que
tiene suscrito con los Estados Unidos Mexicanos el Tratado dé+.ibré Comercio TLCUE, de conformidad con la regla de origen
establecida en el capitulo de compras del sector plbliéo.de dicho tratado.

ey

Adicionalmente, manifiesto que ante una Veriﬁcaciéd del cumplimiento de las reglas de origen del (los) bien (es), me
comprometo & proporcionar la informacion que me sea requerida por la instancia correspondiente Yy que permita sustentar en
todo momento la veracidad de la presente, para‘lo cual conservaré durante tres afios dicha informacion.

ATENTAMENTE

SONIA EDUVIGES TORRES GARCILAZQ ¢ ..%  :.

REPRESENTANTE LEGAL  :.f...iil .l

KEDRION MEXICANA, SA.DEC.V. :
%" o ,.e s

) % A, i
T Col. Migt alpan
‘ México, D.E. C.P. 14253
Tels. 5000-1050/ 3089-0623
e RFC.FMASIIIIR Ik
Q-
Kedrion Mexicana S. A. de C. V. Insurgentes Sur 1196 Piso 9 Col. Tlacoquemecatl del Valle

CP 03200 Meéxico, D. F.
www.kedrion.com.mx



oclapharmaa%a scw.

Por el uso seguro y dptimo de las proteinas humanas

ANEXO NUMERO 11 (ONCE)

FORMATO PARA LA MANIFESTACION QUE DEBERAN PRESENTAR LOS PROVEEDORES QUE PARTICIPEN EN LICITACIONES
PUBLICAS INTERNACIONALES BAJO LA COBERTURA DE TRATADOS PARA LA ADQUISICION DE BIENES, Y DAR CUMPLIMIENTO
A LO DISPUESTO EN LA REGLA 5.2

MEXICO, D.F., A 20 DE ENERO DE 2016.

Instituto Mexicano del Seguro Social

Coordinacién de Adquisicion de Bienes y Contratacién de Servicios
Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios

Divislén de Bienes Terapéuticos

Presente.

Me refiero al procedimiento Licitacién Piblica Internacional bajo la cobertura de los tratados de libre comercio No, OA-019GYR047-T81-

2015 electronica en el que mi representada, la empresa Octapharma, S.A. de C.V, participa a través de la presente propuesta.

Sobre el particular, y en los términos de lo previsto en las “Reglas para la celebracion de lictaciones publicas infemacionales bajo fa cobertura
de tratados de libre comercio suscritos por los Estados Unidos Mexicanos”, el que suscribe manifiesta bajo protesta de decir verdad que, en el
supuesto de que me sea adjudicado el contrato respectivo, el (la totalidad de los) bienes) que oferto, con la marca yio modelo indicado en mi
proposicion, bajo fa partida(s) numero 3 (Octalbin) son originarios de Francia, Austria, palses que tienen suscrito con los Estadas Unidos
Mexicanos el Tratado de Libre Comercio TLCUE, de conformidad con la regla de origen establecida en el capitulo de compras del sector publico
de dicho tratado.

Adicionalmente, manifiesto que ante una verificacion del cumplimiento de las reglas de origen del (los) bien (es), me comprometo a proporcionar
la informacion que me sea requerida por la instancia correspondiente y que permita sustentar en todo momento la veracidad de la presente,
para lo cual conservaré durante tres afios dicha informacién.

Av, Ayuntamiento No. 201
Col. Miguel Hidalgo Deleg. Tlalpan |
México, D.F. C.P. 14250
Tels, 5000-1050/3089-0623
R.EC. FMA 930118 1R1

Calzada México Tacubo No, 1419
Col. Argentina Poniente
C.P 11230 México, D.F

Tel.: 50 82 11 70
Fax: 55 27 05 27
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL q';x

DIRECCION DE ADMINISTRACION «&

UNIDAD DE ADMINISTRACION I\/l AY P O

COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y CONTRATACION DE SERVICIOS o
COORDINACION TECNICA DE BIENES Y SERVICIOS PAPATHINGS 1t compromise ks
DIVISION DE BIENES TERAPEUTICOS

ANEXO NUMERO 12 (DOCE)

ESCRITO DE CUMPLIMIENTO DE NORMAS.

MEXICO, D.F. A 20 DE ENERO DE 2016

Instituto Mexicano del Seguro Social

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

Divisién de Bienes Terapéuticos

Presente.

Renato Martin Izquierdo Garcia en mi caracter de Representante Legal de la empresa Farmacéuticos Maypo, S.A. de C.V., y en
términos del numeral 4.3.3. de la Convocatoria a la Licitacién Pablica nGmero OA-019GYR047-T81-2015 y del articulo 31 del
Reglamento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, manifiesto que en caso de resultar

adjudicado, los bienes propuestos cumpliran con las Normas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas, Normas Internacionales o las

Normas de Referencia aplicables a los mismos.

e

RO, Fivia«

i
FCol, Mign-
f México, B.F <

Lada 800: 01 800-638- 5555 Tel: (55) 5000-1050 Fax: (55) 30-89-06-23
Av. Ayuntamiento No. 201 Col. Miguel Hidalgo México, D.F. C.F. 14250 REC: FMA930118-1B1

mavpo.com
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL f{i,
DIRECCION DE ADMINISTRACION &

UNIDAD DE ADMINISTRACION ' M AYP O
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y CONTRATACION DE SERVICIOS

f iso, la sal
COORDINACION TECNICA DE BIENES Y SERVICIOS Compartinas utt compromiso, I salud
DIVISION DE BIENES TERAPEUTICOS

MEXICO, D.F. A 20 DE ENERO DE 2016

Instituto Mexicano del Seguro Social

Coordinacion de Adquisicion de Bienes y Contratacién de Servicios
Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios

Divisién de Bienes Terapéuticos

Presente.

Renato Martin lzquierdo Garcia en mi caréacter de representante legal de Farmacéuticos Maypo, S.A. de €.V., manifiesto nuestra

relacion de registros sanitarios ofertados en la presente Licitacion Publica Internacional No. OA-019GYR047-781-2015 electronica.

Fecha de -
No. Clave No. Titular del " Vencimiento Sol(ljc;tud i:;:)a
' Registro Registro Sanitario del
Registro Sanitario* Prorroga Fiotesis
010 000 4552 0000 | 273M2007 SSA KEDRION S.P.A : 01/02/2018 NO NO
010 000 4552 00 00 212M91 SSA OCTAPHARMA S.A. DE C.V. 03/03/2016 NO NO
010 000 4552 00 00 278M94 SSA OCTAPHARMA S.A.DEC.V. 06/01/2016 sl S8l

Lo anterior para dar ;p\;m‘ﬁfimienfb a dicha disposicion y para los fines y efectos a los que haya lugar.

ATENTAMENTE. / \ /

3

RF.C, FMA 030118 1B1

Lada 800: 01 800-638- 5555 Tel: (55) 5000-1050 Fax: (55) 30-89-06-23 :
Av. Ayuntamiento No. 201 Col. Miguel Hidalgo México, D.F. C.P. 14250 RFC: FMA930118-1B1

mavnao.ecom
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SECRETAR!A DE 8ALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTEGCION GONTEA RIESEOS SANITARIOS DEAPE
‘COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA

mommc:mi@u DEL REGISTRO SANITARIO No,
 2iEMe1SSA
No. BE sgilicrun
 11330p418K001T

No. DE SOLICITUD ANTERIOR.
+13300Ci0B0tS1.
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Gompmmﬁe r;ie; Trémﬁn

Homoclave del Tramite:
COFEPR!S-GM23

Nombre de Tramite: o
SOLICITUD DE miﬂnmwsx. REGISTRO o
VACUNAS, HEMODERIVADOS BIOME .

Modalidad: 46:50 hrs
B. FABRICACION EXTRANJERA

NOMBRE O RAZON S8OGIAL: o CRRYRRIA, A DE SV,

RFECo CURP:
DOMICHID:

REPRESENTANTE LEGAL O
RESPONSABLE SANITARIO:

MODQO DE INGRESO:

MODO DE ENTREGA:;

OBSERVACIONES:

Ceniro de Atenétén Y'Teie mf;' al ﬁﬂmesm g
8i 1a resolusidn de si) tramite m :
aomprabarﬂa de frémita iginal |




— ST ER—
SECRE A, TOF SALLL

Comision Federal patu i Protecticn
contra Albegos Senllados

Autorizaciones, Certificados v Visitas

Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios {“" Qf “‘M”‘ES E%v

e rma— T, e iy et
NO. RUPA

No. DE INGRESO (USO EXCLUSIVO DE LA COFEPRIS)
R R
ANTES DE LENAR ESTE FORMATO LEA CUIDADOSAMENTE ELINSTRUCTIVO, LA GUIA Y EL LISTADD DE DOGUMENTOS ANEXOS.
LLENAR OOy i ETRA DE MOLOE LEGIBLE oA MAQU!NA 0 A COMPUTADORA,
ALTA O NUEVG WODIFIGACION FRORROGA T OiRoS
LthMuA - O O
reRso - O
PERMSO DE !MPORTACION o [ RVEL  SUBSECUENTE O O
EXPOTACION O O
REGATRO O O @ REVOGACION
VAU TCRIZACION 1 O 60w r PARAFROTOCOLOS $OLO PARA TERGERD AUTORIZADO
CERT'L‘ICADO [ O O
VISITADE VERIFICACION 2 O
TARJETA DE CONTROL [ 1
SANITARIO O O O
HOMOGLAVE DEL TRAMITE: NOMBRE DEL TRAMITE:;
COFEPRIS-00-023-8 SOLICITUD DE PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS, VACUNAS, HEMODERIVADOS Y BIONEDICAMENTO,
MODALIDAD DEL TRAMITE;
MODALIDAD 8. PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS, VACUNAS, HEMODERIVADOS Y BIOMEDICAMENTO DE FABRICACION EXTRANJERA, :
2" MODIFIGACION sicampo-en laseccion 1) ‘
NUMERG DEDOCUMENTO A MODIFIGAR:
DICE / CONDICION AUTORIZADA DEBE DECIR / CONDICION SOLICITADA
S!ELESPACIOES INSUFICIENTE PODRA AMPLIAR EL CAMPO.
3 DATOS BEL PROPIE 'ARl@ H ~’ e P> ; 3
A\ 4 ! - r . g RN A ] T . .
NOMBRE DEL PRDP("T/\RIO (PERSON!\ F|SICA) 0 RAZO"{ SOClAL (PERsONA MORAL) RF.C. e
OCT0303287TR2
Octapharma S.AdeCV. CURP. {DATG SPCIONALT
NIA i
CALLE NUMERQ EXTERIOR Y NOMERO LETRA INTERIOR COLONIA GELEGACION C MUNICIPID 3
Calzada México Tacuba 1419 Argentina Poniente Miguel Hidalgo B
LOCALIDAD COMGO POSTAL ENTIDAD FEDERATVA
Réxico 114121 3] o|Distrito Federal
ENTRE CALLE Y CALLE TELéFONO FAX
INGENIEROS MILiTARES GENERAL MARIANO ARISTA 5082 1170 55 27 05 27 i
e = e st S 2 D T et R e = "
. e . . o AR B - .o
4 : ’DATOS DEL ESTABLECiMiENTG i
RZON SOCHL O.DFNOMNA(,ION TR ESTARTECER TS ' — e S R :
Octapharma S.A de C.V. OCT0303257R2 :
CALLE, NUMERQ EXTERIOR Y NUMERGQ O LETRA INTERIOR COLONIA PELEGAC!ON O MUNICIPIO L
Calzada México Tacuba 1419 Argentina Poniénte tMiguel Hidaigo
LOCALIDAD CODIGO POSTAL f 4
México 1]1]2{3]o i
ENTRE CALLE Y CALLE TELEFONG FAX
INGENIEROS MILITARES GENERAL MARIANO ARISTA 50821170 55270527
No. DE LICENCIA SANITARIA © INDIQUE S! PRESENTO AVISO DE FUNCIONAMIENTO RF.C. DEL RESPONSABLE SANITARIC E
09 01102 0018 . e AUVES50709 DG4
CLAVE (SCIAN) P DESCRIPCION DEL STIAN

Clave GMAP 352100 |Fabrica o Laboratorio de Medicamentos o Productos Biolégicos para uso Humano




(73

LX M XjuXpX X 0E [08:00 hrs A 117:30 hrs ) FEGHA DE INICIO DE
. A (YR VAR FO VA DE IS OPERAGIONES (1) oA MES ARO
(a) SOLO PARAEL ALTA DE LICENCIA SAMITARIA.

'INDIQUE NOMNBRE COMPLETO , C.U.R.P. Y CORREO ELECTRONICO

HORARIC:

{REPRESENT ANE LEGAL

NOMBRE CO-MRETO C.URP. {DATO OPCIONAL) CORRED ELECTRONICO

Angel Se nando Sosa Hurtado angel.sosa@octapharma.com.mx
PERSONA ALJTORIZADA )

NOMBRE COMRETO C.URP. {DATO OPCIONAL) _ |CORREQ ELEGTRONICO

Angel Servando Sosa Hurtado angel.sosa@octapharma.com.mx
Verbnica Aguirre / Lucia Mendez veronica.aguirre@octapharma.com.mx
Rali Gutielrez / Jesus Dias raul.gutierrez@octapharma.com.mx

Consultar Instructivo de llenado, PRODUCTO PRODUCTO

1) NOMBRE DE LA CLASIFICAGION DEL PRODUCTO O SERVIGIO BIOLOGICOS
7 ESPECIFIGAR HEMODERIVADOS

3) DENOMINACIONESPECIFICA DEL PRODUCTO

4) NOMBRE (MARCA COMERCIAL) O DENOMINACKON DISTINTIVA OCTAGAM

J5) DEHOMINACION COMUN INTERNAGIONAL (DC1) O DENOMINACION GENERICA O

NOMBRE CGIENTIFICO O IDENTIFICADOR UNICO DE 1A OGDE ) INMUNOGLOBULINA G
{6; FORMA FARMACEUTICA © FORMA FISICA SOLUCION

7} TIPO DE PRODUCTO TERMINADQ

g
8} FRAGCION ARANCELARIA

9) CANTIDAD DE LOTES

10y UNIDAD DE MEDIDA \
14) CANTIDAD G VOLUMEN TOTAL | ' /\\
A

12) NUMERQ DE PIEZAS A FABRICAR

13)Kg. o p PORLOTE

14) No. DE PERMISO SANITARIO DE IMPORTACION O EXPORTACION O 6MVE

ALFANUMERICA - e
- i’
Za b b - i s iy b p ‘_j 2
T ' %4 Uf’ ;/%{g i BV T e
15) No. REGISTRO SANTARIO [T V' ‘3‘ \3 L '
[z ‘
16) No. DE ACTA
17} PRESENTACION YER ESCRITO ANEXO
1] o)) af6lefr|eyojiejeijiafi|zysyeys]ajrjpjepola
18] USQ ESPECIFICO ¢ PROGESO 13 4 15 16 17 1@ 19 20 Vil 22 23 24 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24
2 | 20 (Rl IR EY : 1 2

1) CLAVE DEL(CS) LOTE(S)




—_

20) tDICAGIC? N OE Uso

21) CONCENT B 61 Solucion al 5% y 10%

Inmunodeficiencias primarias y secundarias de

22) INDICACIC N TERAPEUTICAS
anticuerpos

23) FEGHA DE  FARICACHAN

24 meses debiendo expresar el afio con nimerg yel

24) FECHA DE CRIYGIDAD
mes con letra

25} TEMPERAT URy OF ALMACENAMIENTO

26} TEMPERAT Ui DE TRANSPORTE

R —

27) MEDIO DE TRINGPORTE O ADUANA DE ENTRADA

28) DENTIFICACIG DE CONTENEDORES

29) ENVASE PRIMREIO Frasco dmpula de vidrio tipo If

40) ENVASE SECUIDARIO Caja de carton

31) TIPO DE EMBAAJE Y No, O UNIDADES OE EMBALAJE

32) Mo DE PARTIDR

33) CLAVE DEL CUADRO BASICC O CATALOGO DEL SECTOR SALUD {€3s8)

EXPORTACION D GENERICO [:] EXPORTACION GENBRICT
34) PRESENTACION DESTINADA A
SECTOR SALUD D VEN"A SECTCR SALUD VENTA

Lo
L

35) FABRICAGION DEL PRODUCTO NAGIONAL D EXTRANJERD ! X l NACIONAL EXTRANJERO

36) UNIDAC D= MEDIDA DE APLIGAGION DE LA TIGIE (UMT)

37) CANTIOAD DE UNIDAD DE MEDIDA DE APLICACION DE LA TIGIE

38) TIPO DE ORGANISMO GENETICAMENTE MODIFICADO {OGM) 50LO UN
PRODUCTO POR SOLICITUD

39; HUMERG DE PROGRAMA IMMEX (SOLO PARA EMPRESAS QUE ESTEN

DENTRO DEL FRCGRAMA PARA LA INDUSTRIA MANUFASTURERA, g - )
IMAQUILADORA Y CE SERVICIOS DE EXPORTACION i ,
N—— ! v A

NOTA: REPRUDUCIR Z5TE RECUADRO, TANTAS VECES COMO SEA NEGEBARI CONEGRME A L6 LT e OO EN CaDhT e T TaTee

"6 - INFORMACIONPARA CERTIFICADOS; - - = . . | L RIS s
USG BEL CERTIFIGRDS (PARA EXPGRTAG O, REGISTRO, PRORROGR Y BTROE it DESTING

SSPECIFICAR LA TMOTERISTICAS

i aeies ek

NUEVG D MODIFICACION O ENMIENDA
T{TULQ DEL PROTOTOLO

ViA DE ADMINISTRACHON (Medicamentos o Dispositivos Médicos)

INOMERE DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

MOMBRELS) DE LA{S} INSTITUCION(ES) DONDE SE REALIZARA LA INVESTIGACION




NOMBPE OF, HAQU(LAD’JR NACIONAL o EXTRANJERO (PERSONA ﬂSICA) 0 RAZON SOGIAL (PERSONA MORN.)

e NiA N/A
CALLE ¥ PUKERO COLONIA DELEGACION O MUNICIPIO
. N/A NIA NIA
LOCALIDAD CODIGO POSTAL : ENTIDAD FEDERATIVA

N/A NIA NIA
ETAPA DE2L YOCESQ DE FABRICACION No. DE LICENGIA SANITARIA O AVISO DE FUNCIONAMIENTO
NIA N/A
NOMBRE OB RESPONSABLE SANITARIO RF.C. DEL RESPONSABLE SANITARIO
N/A NiA

TELEFONO YTAX (CORREOQ ELECTRONICO

11230

R HO—C AL R
REGIMEN DE RPORTACION: -
{SOL.O PARA IMPORTACION)

TEMFORAL

DEFINITIVA

[ . DCTAPHARMA S.A.s
ICALLE Y NUMERO COLONIA O EQUIVALENTE i [OCALIDAD © EQUIVALENTE
72 RUE DU MARECHAL FOCH ) NIA NIA
PATS CODIGO POSTAL ) ESTADO
FRANCIA 67380 LINGOLSHEIM
INOMBRE [ ELPROVEEDOR O DISTRIBUIDOR (PARA INSUMOS PARA LA SALUD) TIREC. (a)
OCTAPHARMA S.A. de C.V } QCT0303257R2
CALLE Y NUMERG COLONIAD EQUIVALENTE DELEGACION 0 MUNICIPIO (2 )
CALZADA MEXICO TACUBA 1419 ARGENTINA PONIENTE -MIGUEL HIDALGO
LOCALIDAD OEQUIVALENTE CODIGO POSTAL {2) _JENTIDAD FEBERATVA (3)
MEXICO 11230 !DISTRITO FEDERAL
NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO QUE ACONDICIONARA O ALMACENARA LOS INSUMOS PARA LA SALUD (PERSONA FISICA) O RAz SOCIALPERSONA [RF.C. (a)
MORAL}
) _ OCTAPHARMA S.A. de C.V OCT0303257R2
CALLE Y NUMERO COLONIA O EQUIVALENTE [DELEGACION © MUNICIPIO (2)
CALZADA MEXICO TACUBA 1419 - ARGENTINA PONIENTE I MIGUEL HIDALGO
LOCALIDAO 0 EQUIVALENTE, CODIGO POSTAL ENTIDAD FEDERATIVA (2}

DISTRITO FEDERAL _

D,

MEXICO . .
INOTA: EN CASO DE SER MAS DE UN FABRICANTE O DISTRIBUIDOR, REPRODUCIR EL APARTADG BB)EN UﬁA ﬁ@ﬂ ANEXA, OUANTASVE‘CES SEA NECESARID.

DEPOSITOFISCAL

o
INOMBRE DEL FABRICANTE

RFC (a)

ICALLE Y NUMERO

COLOMIA

DELEGAGION O MUNIGIFIO (2}

LOCALIDAD O EQUIVALENTE

CODIGO FOSTAL

IENT}DAD FEDERATIVA O PAIS

NOMBRE DEL PROVEEDOR O DISTRIBUIDOR

TREET

CALLE ¥ NUMERQ

COLOMIA O EQUIVALENTE

DELEGACION O MUNICIPIO (a)

LOCALIDAD O EQUIVALENTE

CODIGO POSTAL

ENTIDAD FEDERATIVA O PAIS

INOMBRE DEL DESTINATARIO (destino finaf)

R.F.C.

CALLE Y NUMERO

COLONIA O EQUIVALENTE

DELEGACION O MUNICIPIO {2)

[LOCALIDAD O EQUIVALENTE

CODIGO POSTAL

INGMBRE DEL FACTURADOR {b)

IENTlﬁAD FEDERATIVA O PAIS

CALLE Y NUMERD

COLONIA O EQUIVALENTE

LOCALIDAD O EQUIVALENTE

CODIGO POSTAL

'Pﬂs DE ORIGEN

PAIS DE DESTING

(b} SOLO PARAINSUMOS PARA LA SALUD.

(8} ) CUANDQ EL ESTABLECIMIENTO SEA NACIONAL,




mw*s:;scow QUIENEFECTUAT,

8A PARA REG!STRO (MAQU!LA ;

NOMFF\E 2 MAOUI[ ADOR NACIONAI O EXTRAN‘ERO(PERSONA HblCl\] O RAZON SOCIA[ (FERS")NA MOPAI)

RFC.1a)

WN/A NIA
CALLE Y MNUIERO COLONIA BELEGACION O MUNICIPIO
N/A NIA NA
LOCALIDAD CODIGO POSTAL ENTIDAD FEDERATIVA
N/A NIA NIA
ETAPA DEZLIROCESO OE FABRICAGION No. DE LICENCIA SANITARIA O AVISO DE FUNCIONAMENTO
| I NIA NIA
NOMBRE £2€;RESPONSABLE SANITARIG R.F.C. DEL RESPONSABLE SANITARIO
N/A N/A
TELEFONO YRAX CORREQ ELECTRONICO

NlA

; E!E PRODUCTOS

IMPORTADDS O NAG!ONALES'

NOMPRF Dfl r/\L‘:N’C/\P\J'!'F EN EL EXTRANJFRO PARA PRODUCTOS DE IMPORTACION ("ERSONA FfSICA O RAZON SOCIAL (PERSONA MORAL)

Octapharma Pharmazeutika Produktionsges.m.b.H

CALLE ¥ NUMERD COLONIA O EQUIVALENTE LOCALIDAD O EQUIVALENTE
Oberlaaerstrabe 235 WA NIA :
PAIS CODIGO POSTAL ESTADO t
= ¥
AUSTRIA 1100 VIENA ;
NOMBRE DELPROVEEDOR O DISTRIBUIDOR (FARA INSUMOS PARA LA SALLD) RFC. {2} S
OCTAPHARMA S.A. de C.V OCT0303257R2
CALLE Y NUNERQ COLONIA O EQUIVALENTE DELEGACICN O MUNICIPIO (4 )
CALZADA MEXICO TACUBA 1419 ARGENTINA PONIENTE MIGUEL HIDALGO
L.OCALIDAD CEQUIVALENTE CODIGO POSTAL (a) ENTIDAD FEDERATIVA { )
MEXICO 11230 DISTRITO FEDERAL
INOMERE DELESTABLECIMIENTO QOUE ACONDICIONARA O ALVACENARA LOS INGUMOS PARA LA SALUD [FERGONA FISICA) O RAZON SOCIAL {PERSONA  |RF.C. 14)
MORAL
OCTAPHARMA §.A. de C.V OCT0303257R2
CALLE Y NUMERD COLONIA O EQUIVALENTE DELEGACION O MUNICIPIC (|
CALZADA MEXICO TACUBA 1419 ARGENTINA PONIENTE MIGUEL KIDALGO
LOCALIDAD DEQUIVALERTE COCIGO POSTAL ENTIDAD FEDERATIVA { 3
MEXICO 11230 DISTRITO FEDERAL
NOTA: EN CASO DE SER MAS DE UN FABRICANTE O DISTRIBUIDOR, REPRODUGIR EL. APARTADO 8 B) EN UNA HOJA ANEXA, CUANTAS VEGES SEA NECESARIO
BC g ST . i v : '
RE(‘WF\I DF IMPORTACION . = 3 '- p ‘\ N N 7
{50LOPARA IMPORTACION) TEMPORAL DEFINITIVA l i DEPOSITO FISCAL D
NOMBRE DEL FABRICANTE RF.C.(2)
CALLE Y NUMERO COLONIA DELEGACION O MUMICIPIO (2] i
I QCALIDAD 0 EQUIVALENTE CODIGO POSTAL ENTIDAD FEDERATIVA O PAIS A
il & TREETGRY ay E RESETR :
NOMERT DEL PROVEEDOR O DISTRIBUIDOR RFC (a) B
i
CALLE Y NUMERG COLONIA O EQUIVALENTR DELEGACION O WUNICIPIO (21 ] —5
LCCALIDAD O EQUVALENTE COD GO POSTAL ENTIDAD FELTRATIVA O PAIS .
NOMBRE DEL DESTINATARIC (desinG final) REE B
r
CALLE Y NUMERG COLONIA O EQUIVALENTE DELEGACION O MUNICIPI) (5 ) l§
:
LOCALIBAD Q EQUIVALENTE CODIGO FOSTAL ENTIDAL FEDERATIVA O BAIS ‘1
NOMBRE DEL FACTURADOR (b REC 3
CALLE Y NUMER( COLONIA O EQUIVALENTE DELEGATION £ MUNICTR
LGCALIDAD O EQUIVALENTE CODIGD POSTAL ENTIDAD F»'EDERA‘I;WAO eals j
{ ! a.x’
SEMS BF ORIGEN PAIS DE PROGEDENGIA

FAIS DE DESTING

ADUANA DE ENTRADA 0 SALIDA {Especifique Solo uria)

-

(@} SOLC CUANDO EL ESTABLECIMIENTO SEA NAGIONAL,
{b) SOLOPARA INSUMOS PARA LA SALUD,




 JreGALDAD

mmsis [ M.mms. PEHIDAG vsunwmsammm’rmm e
PEHFUMER RN
ANMALRIS D MEDICAMENTOS VERPOSIVOS MEbICHS

ANALISIS DE PLAGUIDIDAS, RERTILIZARTES Y NUTRIENYES VEEETALES:

[ mwoiesrecmaoe

b

PARA CUALQUIER AGLARACION, DUDA Y/O COMENTARIO GON Wm 4 BoT £, SIRDEE LIAMAR AL CEMTRO DE ATENGION TELEFBNICA DE (4
COFEPRIS, EN EL D.F. DE CUALQUIER PARTE DEL PAIS MARGUE SN o ENGAET DE REQUERIR BL NBWMERO DE INGRESO Y/0 SEGUIMENTS
DE SU TRAMITE ENVIADO AL AREA DE TRAMITASION FORAKEA MARQU& smﬁmﬁn DT RN20:4724:

&



octapharMmad sacec.

For 2l ugo seguro v Sptime e 156 potaines Himasas

México D.F, a 12 de Agosto de 2015,

RFC OCT 030325782
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCIGN
CONTRA RIESGOS SANITARIOS
Ath, Lic. Miikel Andoni Arriola Pefialosa

Comisionado Federal

Apreciado Lic. Mikel Andoni Arrlola Pefialosa
Acomtinuation nos permitimos poner a su consideracisn o sigiiente:
17) PRESENTACION

Cefs de cartdn con frasco dmpula setiquetado y tap6n gris, con 20 mL, 50 ml, 100 mi, 120 mL o 200 mi
{Solucidn al 5%, Puede o no contenet equipe para venoclisis desechable. Puede ¢ no contener colgante.

Caja de cartén con frasco dmpula etigustado'y tapsn gris, con 20 mi, 50 ml, 60 mi, 100 mi o 200 mi
{(Solucion al 10%). Puede o no contener equipo pars venodlisis desechable. Puede o no cantener colgante.

/ Aviso Responsable Sanitarip / ’

15 de Septiembre de 2006

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S)
FISICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CEDULA Cotzoda México Tatubo No. 1419
PROFESIONAL DE CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN o Ao son Tocub

LOS ARTICULOS 113 FRACCION I'Y 118 DE LA LEY FEDERAL 3 1yaoton Fonient

DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION RS tigo, D.f

PUBLICA. D.0.F. 09-mayo-2016 P



enriqueta.sandovald
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FÍSICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CEDULA PROFESIONAL  DE CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN I Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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V.5

SECRETARIA DE SALUD
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION BE AUTORIZACION SANITARIA
PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO No.
276M04 8SA
Ne. DE SOLIGITUD N
_ 1133001050208 ’
No. DE SOLIGITUD ANTERIOR
11330001050988
! “y
Confundemento on toy Attleulos 4° plirrafo tercero, B, 44y 16.da ia Constifucitn: Politica. de o8 Eslados Unsdos: Mexinanga; 2 facein & 18,17, 26,
39 fracsiones XXiy XXIV de ta Lay Organics derla Administracish Publica Federal, artitui 1,8 fraccionies | y XX, 4 Teatiokin 1, 43 Inclso A frageion
1%; ¥, 17 bis, fraccin iV, 194 ultinie péreafo, 194 bis, 197, 204, 221, 222, 253, 226, 368,571,378, 376 bls, y 894 primer parero-de 1y Ley Seneral de
Salud 4,2, 3, 15 de la Lay Federal db-Procedimisato Administrativol 1,2 Indisb ¢ fréeeitn X, 15, 36 737 bl Réglaminto interior de ta: Sevreterla do
Selud; 1. 3 fraccion | inciso b, fréicclon Vily Xi, 4 fragelén If ielss &, ¥ tiacelonss Vi-y X9, v 14 fracoin | de) Reglamehio de:la Comision Fageral
para fa Proteccion contrs Rissgos Saniterlos; 1, 2, 163, 167, 167, 168, 169; 170, 172; 173, 174, 178, 178, 190 bis. 1,490 bls 2 y 180 bis & del
Reglarnento:de Insurmos pars I3 Salud, se au,tbﬂ_z’a-‘la'prbrmgas-det:iégifsfnc:'aanﬂaria‘bajbxla‘s;sfgt;‘iém’e‘s ‘condiclones:

Octapharma, SA, de GV,

Calz. México Tacuba 1418, Eol, Argentina Porlénte, GP 1 1230, Daleg. Miguef Hidalgo, bR, Méxleo,

cmagrﬁmsﬁﬁ@g égwam; O

Denominacion distintiva: OLTALBIN

Denomination generica: Y
‘ ¢ Sergalbdrmine. Hismgna,

Clasificacion Artlculo 226 L.G%: v

Forme Farmaceutica: £ RACLR Y
Boluclon

Fabricante del fermace;

) Ociephéirma SA. ds B, @) Oigphma BAB. (3 Ottéhaima Phatmezeutika
Produklionsgeselischeft mbH: . - :

(1) Calz Mxia TacubaNo, 1419, Col. Argersing Roniante, C.P: 11230, Deleg. Miguel Hidalgo, D F., México.
{2) 72 fue du Meréchal Foch 57580, Lingolshelm, Francia;

(3) Obertaser Strasse 235-A-1100, Viens, Ausiria.

Fabricante del medicamente:

{1) Outapharing SA. de GV {?) Cctaphanma SAS, (&) Qotapharma Pharmazautika
ProdukliorsgeselfschaftmubH,

e

. S , FRATY T
{1) Cetz; México Tacuba No. 1418, Ool, Argeniina Pmamek‘ygﬂ &%ﬂ!ﬂ i‘l
42} 72 rue du Maréiohal Fach 67385, Lingoisheim, Frangla: |

{3y Oberiaser Srasse 235-A-1100, Viena, Austria. ;N

& 7
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b
Aeoridicionado pat: ‘ 4 ;
AN
Obtapharns, S5 48 TV, -~
Gaitz. Méxioo Tacubia 1418, ol Amentina Ponlsnts, T.P. 1180, Deleg. Miguel Hidsiges B.F., Méxioa,
Distribuide. por: : )
Octaphariie, S:Aide GV,
Cale. Méxice Tacuba 1419, €l Argenting Ponlente, G/ 11530, Deleg. Miguel Fitlaiue; T:F., Mésico,
‘Presentacivnes; "
Caja de-cartdn-con'franch Smijila-con S6:mL (Boltickn al 28%)m |
el e caton eoit oo Smpue b 10, 20, 56100 L (6360 quammm

Caja Hertanon cott frisco Smplile sor 50,408, 260'6 500 L. {Sﬂkﬁé&m natmnlm m

Notas:
- Las prasemationes. gie: Inr:!uyen i Toymngis: “Pmdum Janado e pilacis
(Mexlm) y autaphama : i i

chiR bR, (Ausliis) son

Envasegara Soludion;

Frasto-arapula & vidrio- 32 , \
Yitler it 24 ivesebiRuoIS I + Branilal ¥ 4B disen tmtmadwa;mrﬂtlm pn Wﬂ uwsmm

Indicaicioh ferapdiitioa: Hipcalbuninerhia primi.y saaundane : ~

Contiaindicagianes: Hperaamlmudadammmnsnmdﬁlamws 159 7_ |

Formule. RN i

Formill Pais la praseritasion en; Solucln B
[ : :

| seroalbumina hismieria

Formits Fafa'la présentacion an: Mismi Forma-

Famacoy
| Gsroalburming hymana ' — s
g el o LS R TP (LA TS LT Ny T M N G AT R O R Y :'_, ) il i o
e . ":(
COF 055311
L 4 _ )
SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL COMO: SECRETO|* "

INDUSTRIAL, DE CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN LOS
ARTICULOS 113 FRACCION II Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE
TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F.
09-mayo-2016



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



ol
| mmiolig (1)
1 mmolig (1)
{ml2)
Forriuilar Para Ja presseitadica-en: WMismia Farmat
Fatmacos
. ) (- .
| seroalouming humana i | e508 g ]
Aditivos N
mmel
mimolg {1}
mpelg {1)
ml (2)

X
5

Notas af calge:
(1) méx.
) cbp

Via de adniinistracion; Parsntersl {Intravenosa)
Considerscian e uss: Inydetable -

Feché de-expedicion: 28 ds Enero gel BN
Fecha da vencimientos 08 dé £rero de 2016

A

Observacionds al Ragistre: /AN
- 8e corge en Fomula para la pregsitedion-en Misma lFormﬁ;,.taftiﬁW fiz
conformidad a lo sefialado en el Oficls No. 8330080176095, . - * 75+ Loy gl

 Deberén de confieimzr sl plazo de cadudidbd olorghde’ mmamaa ma“&gttfam : esnormealy Ri07s-S6A1:2008, *Estubliidad de
farmacos y medicamentos”, paidias presshtacioras del tstricante altemo e Risngis(Offolo o' 0330050170006 a1 31 dé Agoste del 2608),

- Be'le recuerda Gue para ia rencvacion oe I Hresete autbmzasin ‘Sorltarts, Yaivonk prevehiar g avidencisiaL eumplimiento con [ sstablecido en
& NOM-220-88A1-2002, y ol eglameito de Insumos. pard ia SaNJY, 8 pénﬁﬁa@rjn‘aaigﬁéﬁm of el 340 Bis et iismo, relativo-a prasenfar
fos. acuses einllides por el Centrd Nasiongl de Farmacouigilancle informe de Seguridad n Méxies, Repiare Fartdico 4. Beguddad y-Reporte de
Estugios Clinices, cuando apligue), ; 1% & 5 B

- Las condiclones sanitarias del produsts al que hace réferancia la firoxents aulBhzstilin phdban ser verificadas B cudluier momarits por'ia
autoridad sanitails. Lo entarior de-confar g}zlqad con-fos artioutog 17 BIS fracciones lV.fy \fi ys:zs declp Ley @eittratde Salud; 1,2, 13y 16 frapsién 1

Y

dela Loy Fedaral de Procedinvianto Adminlstrative 2-faccien W5, 128, fraccién | C., 220 faceltines I y Vi dof Reglamante de insumos para Ta Sai. ‘\
Anexos: Gero. N
SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL I e .
COMO: SECRETO INDUSTRIAL, DE CONFORMIDAD Bt :
A LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113
FRACCION II Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE !
TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION L3
PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016 E
: ; FeAe S e #
M ~ MARCO ANTONIO ARIAS VIDAGA FS089-082%
Con fundamento en fo dispugsto por el Afticuld BECIMO PRIMERD del Acusrds porel qun ae dalegandass é
Administatives qui an el mist se indicarr de Ta-Cormieien Fetlorgipara.la Pratestion omra Rissges S e
Fedgrasion ei T-dé-abrll-de 2010,
;
Ll i X W A e g e s ik e \_.ru:memr.:gm:«.)m;.&minuan@r:_4;1*%\5\'*;« AT 30 B TR A ISR L IR e LRGN AN (1) E A B GRS B C TN Ed APSCREM 5

COF 055312


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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Comision Federal para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios |
Centro Integral de Servicios
Comprobante de Tramite

NUMERO DE TRAMITE
Homoclave del Tramite:

COFEPRIS-04-023 _
Nombre de Tramite: | 5 15330023BI0023
SOLICITUD DE PRORROGA DEL REGISTRO
SANITARIO DE MEDICAMENTOS ALGF&TICOS. Tréamite Fisico
VACUNAS, HEMODERIVADOS Y BIOMEMCAMENTOS _ ‘
: - , 07/08/2015
Modalidad: 10:03 hrs

Bl. FABRICACION EXTRANJERA

NOMBRE O RAZON SOCIAL:

RF.Co CURP.:

DOMICILIO:;
REPRESENTANTE LEGAL O 3 .
RESPONSABLE SANITARIO: ok NI o v _
ANEXOS: NO. DE CARPETAS 1. _OTROS: ANEX
DOCUMENTACION., ,
MODO DE INGRESO: VENTANILLA
MODO DE ENTREGA: VENTEN: fiaf
OBSERVACIONES: : Av. Ayunt&miemﬁ Wo. 201 }
L e . ; . v ‘ . . ™~ !. 2, o '_ﬁ ] Zf.‘ “ ,:..,,‘. ¥ Lﬁaﬂ
Para obtener informacion sobre la disponibilidad de sus tramites ustediodos @dsdaniéeen |
nuestra pagina www.cofepris.qob.mx en "Resoluciones Disponibles” @&gﬁﬁﬁ@ﬁmﬂnﬁd&%@é}é?:‘ |
Centro de Atencién Telefénica al ntimero 04 860 033 5050. e R, FMAQI01IRIBI

[UPVSTRNS SRS

Si la resolucion de su tramite se encuentra disponible podra recogeria contra entrega qe este
comprobante de tramite original en e} Centro Integral de Servicias, donde permaneceran
disponibles durante 30 dfas naturales ¥ solo seré entregada al representante legal, o
responsable sanitario o personas autorizadas notificadas ante ésta Comision Federal nrevia
presentacion de identificacion oficial,

Ay
PEW
;ﬁj



SALUD

——e,
SECRETARIA OF SALUGD

misién Federal para Ia Proteccion contra Riesgos Sanitarios - pre@ris g%

Cominton Fadersl pare b Protsealon
Sentra Rlasgoe Sanltistos

Autorizaciones, Certificados y Visitas
He. DE INGRESO U85 EXCLUSIVO DE LA COFEFRIS) WX

ANTES DE LLENAR ESTE FORMATD LEA CUIDADOSAMENTE EL INSTRUCTIVO. LAGUIA YL LISTAD DE DGCUMENTOS ANEXOS.
LLENAR CON LETRA DE MOLBE LEGIBLE O A MAQUINA O A COMPUTADORA,

1 souciuppe .

ALTA G NUEVO"

LICENGIA” ] Q

" =

PERMISO [ O
PERMISO DE IMPORTACIONO L] TeVEZ  SUBSEGUENTE O O
EXPORTACION O O
REGISTRO O O @ REVOCACION
AUTORIZACION ™ O SOLOPARA FROTOCOLOS 80LO PARA TERGERO AUTORIZADO
CERTIFICADO -
VISITA DE VERIFICACION 7 O
TARJETA DE CONTROL ™M
SANITARIQ O O O
HOMOCLAVE DEL TRAMITE: NOMBRE DEL TRAMITE:
COFEPRIS.04-023.8 SOLIGITUD DE PRORROGA DEL REGISTRO SAMITARIO DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS, VACUNAS, HEMODERIVADOS Y BIOMEDICAMENTO,
MODALIDAD DEL TRAMITE:

MODALIDAD B.- PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO) DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS, VACUNAS, HEMODERIVADOS ¥ HOMEDICAMENTO DE FABRICACION EXTRANJERA,

2 MODIFICACION DE (stio on 6280 de'haberselageionmds

NUMERO DE DOCUHENTO A MODIFICAR:

. DICE | COMDICION AUTORIZADA

"SI EL ESPACIO ES INSUFICIENTE PODRA AMPLIAR ELCAMPO,

3 DATOS DEL PROPIETARIO: "7 -

; ‘ e NG et M Ve
INOMBRE DEL PRORIETARIO (PEF;EONA FfSlGA) O RAZON SOCIAL {PERSONA MORAL)

Octapharma S.A de C.V.

CALLE, NUMERO EXTERIOR Y NOMERD § LETRRA INTERIOR COLONIA B : Tk i T
Calzada México Tacuba 1419 Argentina Ponlente ; il &ls Kk ot R
LOCALIDAD CODIGO POSTAL ENTIDAD FEOERATIVAT - P 5
México 1111 2] 31 o |pistrito Federd! ¥ , {
ENTRE CALLE Y CALLE ) TELEPONG i
INGENIEROS MILITARES GENERAL MARIANO ARISTA , 158821170

4 DATOS DEL ESTABLECIWENTO:

RAZGH SOCIAL O DENGMINAGION DEL ESTRALEGRERTS FIVIOR P o
Octapharma S.A de C.V. BCEROSI A Q30118 1831
CALLE, NUMERD EXTERIOR'Y NUMERG O LETRA NTERIER COLGHIA " TOETEGAGION & MUNIGIFIO

Calzada México Tacuba 1419 Argenfina Ponlen Miguel Hidalgo
LOCALIDAD CODIGO POSTAL e S

o

México G jDis Federal
ENTRE CALLE Y GALLE I3 ) : i ) ”"a T FAX
INGENIEROS MILITARES |GENERAL MARIANO ARISTA s 18082 170, | 85210527
No. BECENCIASANITRMOIDIQUESIPRESENTA\/!SODEFUNIONAMIE’NTO e g P i § BEe ,V . U|RFL. DEL RESPONSABLE SANITARIO
09 011020018 e\ b&kﬁ Y, AUVES50709 DG4

CLAVE (SGIAN) ; AR ' DESCRIPCIGNTEL GCIAN

Clave CMAP 352100 |Fabrica o Laboratorio de Medicamentos o 'Pmductos Biolégicos para uso ‘H'umano




L x M x M X 3 x V‘X IS DE 08'00 hrs A ] 1730 hrs ) FECHA DE INICIO DE
LM m v s Toe A OPERACIONES () Dia uES ARO
(2) SOLO PARA EL ALTA DE LICENGIA SANITARIA.

INDIQUE NOMBRE COMPLETO , C.U.R.P, Y CORREQ ELECTRONICO

REPRESENTANTE LEGAL
NCMBRE COMPLETO C.URP, (DATO OPCIONAL) JCORREG ELECTRONICO

Angel Servando Sosa Hurtado angel.sosa@octapharma.com.mx

HORARIO:

PERSONA AUTORIZADA
NOMBRE COMPLETO C.URP. ’ {DATO OPCIONAL} CORREO ELEGTRONICO

Angel Servando Sosa Hurtado angel.sosa@octapharma.com.mx
Veronica Aguirre / Lucia Mendez veronica.aguirre@octapharma.com.mx
Radil Gutierrez / Jes(is Dias : raul.qutierrez@octapharma.com.mx
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Consultar Instructivo de flenado. PRODUCTO PRODUCTO
1) NOMBRE DE LA CLASIFIGACION DEL PRODUCTO 0 SERVICIO . BIOLOGICOS
2) ESPECIFICAR HEMODERIVADOS
3) DENOMINACION ESPECIFICA DEL PRODUCTO
4) NOMBRE (MARCA COMERCIAL) O DENOMINACION DISTINTIVA QCTALBIN
) DENOMINACION COMUN INTERNACIONAL (DCI) O DENOMINACION GENERICA O
NOMBRE CIENTIFICO O IDENTIFICADOR UNICO DE LA OGDE SEROALBUMINA HUMANA
6) FORMA FARMACEUTICA O FORMA FIS(CA SOLUCION
7) TIPO DE PRODUCTO TERMINADO

8) FRACCION ARANCELARIA

8) CANTIDAD DE LOTES

10) UNIDAD D MEDIDA
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15) No. REGISTRO SANITARIO

16) No. DE ACTA

17} PRESENTACION VER ESCRITO ANEXO
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19) CLAVE DEL{OS) LOTE(S)
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México D.F., a 10 de junio de 2015,

RFC OCT 0303257R2
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION
CONTRA RIESGOS SANITARIOS
Atn, Lic. Mikel Andonl Arriola Pefialosa

Comisionado Federal

Apreciado Lic. Mikel Andoni Arriola Pefialosa
A continuacién nos permitimos poner a su consideracion lo siguiente:

17) PRESENTACION

Caja de cartén con frasco dmpula con 50 mL {Solucién al 25%) e instructivo anexo.
Caja de cartén con frasco dmpula con 10, 20, 50 & 100 mL {Solucidn al 20%) e instructivo anexo.
Caja de cartén con frasco dmpula con 50, 100, 250 6 500 mL (Solucién al 5%) e instructivo anexo.

Notas:

-Las presentaciones que incluyen la leyenda: "Producto derivado de plasma mexicano”, pueden ser
fabricadas por Octapharma S.A. de C.V. (México) y Octapharma S.A.S. {Francia).

-Las presentaciones fabricadas por Octapharma S.AS. (Francia) y Octapharma Pharmazeutika
Produktiongesellschaft m.b.H. (Austria) son acondicionadas y distribuidas por Octapharma $.A. de C.v.
(Méxica),

Envase para Solucién:
Frasco ampula de vidrio

Vida til: 24 meses (Nacional ¥ Francia) y 36 meses (Austria), debiendo expresar &l afio con nimero y el mes\/ ;
con letra. :

7 ammnt™
Aviso Responsable Sanitario

15 de Septiembre de 2006 o 5,5 4 o

Calzada México Tacuba Na. 1419
Col. Argentina Poniente
C.R 11230 México, D.F

Tel: 5082 11 70
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) aif A uls 4
FISICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES COMO:_CEDULA » .
PROFESIONAL _DE CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN
LOS ARTICULOS 113 FRACCION I Y 118 DE LA LEY m

FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA
INFORMACION PUBLICA. D.0.F. 09-mayo-2016
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