


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL | , GONVENIO |
DIRECCION DE ADMINISTRACION
UNIDAD DE ADMINISTRACION N° 1 (UNO)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES
Y CONTRATACION DE SERVICIOS AL S?SF:)?;QTO

CONVENIO MODIFICATORIO _NUMERO 1 (UNO) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
U150539 PARA LA ADQUISICION DE MEDICAMENTOS GRUPO DE SUMINISTRO 010, EN
SUS PRESENTACIONES DE GENERICOS Y DE REFERENCIA, (REGLAMENTO DE
INSUMOS PARA LA SALUD, PUBLICADO EN EL DOF EL 02 01 2008) PARA CUBRIR
NECESIDADES DE “EL INSTITUTO”, 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, LAS
EMPRESAS DENOMINADAS LA CIMA DEL EXITO, S.A. DE C.V., REPRESENTADA POR
OSCAR VELEZ CHAVARRIA (PARTICIPANTE A) Y PRODUCTOS MEDIX, S.A. DE C.v,,
REPRESENTADA POR VICTOR ESPINOSA NERI (PARTICIPANTE B), EN SU CARACTER
DE APODERADO LEGAL EN LO SUBSECUENTE "EL PROVEEDOR", Y A QUIENES DE
MANERA CONJUNTA SE LES DENOMINARA “LAS PARTES”, AL TENOR DE LOS
ANTECEDENTES, DECLARACIONES Y CLAUSULAS SIGUIENTES:

ANTECEDENTES

I.- Con fecha 10 de diciembre de 2015 “LAS PARTES"” suscribieron el contrato principal, derivado
del procedimiento de Licitacion Publica Internacional Electrénica nimero OA-019GYR047-T83-2015
(Consolidada) mediante la modalidad de Ofertas Subsecuentes de Descuento (OSD), con una
vigencia a partir del 1° de enero al 31 de diciembre de 2016.

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

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

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

I.1.- El Licenciado Pablo Arenas Ramirez, se encuentra facultado para suscribir el presente
instrumento juridico en representacion de “EL INSTITUTO” de acuerdo al poder que le fue
conferido en la Escritura Publica nimero 122,657 de fecha 25 de agosto de 2015 otorgada ante la
fe del Licenciado Eduardo Francisco Garcia Villegas Sanchez Cordero, Titular de la Notaria ntimero
248 del Distrito Federal, actuando como suplente en el protocolo de la notaria numero 15 del Distrito
Federal, de la que es titular el doctor Eduardo Garcia Villegas.

1.2.- Con oficio nimero 095384611800/2016000130 de fecha 12 de enero de 2016, el Titular de la
Coordinaciéon de Control de Abasto solicit al Titular de la Coordinacién de Adquisicién de Bienes y
Contratacién de Servicios la elaboracion del presente convenio modificatorio para incluir el registro
sanitario a la clave 010 000 5487 00 00, toda vez que de no realizar el abastecimiento oportuno de
los mismos, se estaria poniendo en riesgo la salud de los pacientes y en aigung$ casos, de no
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llevarse a cabo los procedimientos se pudieran presentar complicaciones y poner en riesgo la vida de
los derechohabientes, remitiendo para tal efecto, el dictamen técnico emitido por la Division
Institucional de Cuadros Basicos de Insumos para la Salud, documentos que se agregan al Anexo 1
{uno) del presente convenio.

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

I1.1.- Con escrito de fecha 29 de diciembre de 2015 recibido en “EL INSTITUTO” en la misma fecha,
presentd a la Coordinacion de Control de Abasto solicitud de inclusion de registro sanitario para la
clave 010 000 5487 00 00 documento que se agrega al Anexo 1 (uno) del presente instrumento
juridico.

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

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

H1.1.- 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.

lll.2.- Estan de acuerdo en celebrar el presente convenio modificatorio con fundamento en lo
dispuesto en &l articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamicntos y Servicios de! Sector Piblice,

por lo que se otorgan las siguientes:
CLAUSULAS

PRIMERA.- “LAS PARTES” convienen en modificar el contrato principal para incluir el Registro
Sanitario de la clave que se describe conforme se detalla en el Anexo 1 (Uno) del presente
instrumento juridico, quedando de la siguiente manera:

CLAVE REGISTRO SANITARIO FABRICANTE
010 000 5487 00 00 146M2007 SSA PROTEIN, 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 la firma de
este instrumento juridico, la modificacion 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.

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 México, Distrito
Federal, renunciando a cualquier otro fuero presente o futuro que por razon de su domicilio les
pudiera corresponder.
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIO

DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO
UNIDAD DE ADMINISTRACION N° 1 (UNO)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES AL CONTRATO
Y CONTRATACION DE SERVICIOS 150539

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, Distrito Federal, el dia 28 de enero
de 2016 por sextuplicado, quedando un ejemplar en poder de “EL PROVEEDOR?” vy los restantes en
poder de “EL INSTITUTO"”.

"EL INSTITUTO"
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

7

LICENCIADO PABLO’ARENAS RAMIREZ
Apodefado Legal

. "EL PROVEEDOR"
LA CIMA DEL EXITO, S.A. DE C.V.. PRODUCTOS MEDIX, S.A. DE C.V.
/%,ﬁj \
OSCAR VELEZ CHAVARRIA VICTOR ESPINOSA NERI
Apoderado Legal APODERADO LEGAL
(PARTICIPANTE A) (PARTICIPANTE B)
AREA CONSOLIDADORA
EN REPRESENTACION DE LOS ADMINISTRADORES
DEL CONTRATO
Articulos 2, fraccion Il y 84 del Reg) de 12 Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico

JOSE MANUEL LOTRE SOITO
Titularde la Coordinacion d¢/Gontfol/de Abasto

JASSIWUEACIPD&/
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CONVENIO
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL MODIFICATORIO

DIRECCION DE ADMINISTRACION

UNIDAD DE ADMINISTRACION N° 1 (UNO)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES
Y CONTRATACION DE SERVICIOS AL CONTRATO
U150539
ANEXO 1

“REQUERIMIENTOS DEL CONVENIO”

EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 9 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATULA
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DIRECCION DE ADMINISTRACION
UNIDAD DE ADMINISTRACION
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO

MEXICO |

GOBIERNG DE LA REPOBLICA

LIC. FERNANDO GOMEZ DE LARA
Titular de la Coerdinacién de Adquisicién de
Bienes y Contratacién de Servicios.
Presente.-

En relacién a la contratacién efeefua’da pam %'ub?u‘ ias ) 0 des‘dew%énclcm 2016 de medlcamento, le
informo que La Cima del Exito, SA., de CV. remltlé a est‘a Coéi‘din '

mediante el cual sohc1ta la mclusmn de registro sani

U150539 | 010 | ¢ CITALOPRAM /- = ' | 0AN19GYROS7-T83:2015 | 14602007 SSA . | PROTEIN, SA.DECY,

Es de mencionar que los:bieneso'bjetofde sﬁsti;tudé ;301 mﬂlﬂﬁdﬁs para el tratamlenm de depresmn y de no
realizar el abastecimiento: oportuno de los mismos, se estaér& ommde eﬂmesgo la. sa&ud de les pac1entes y
en algunos casos, de no llevarse a: cabo las pmt;edlmlentms. :
riesgo la vida de los derechohabi»entes g L

N7
Urlo

G

Bésicos e Insumos para la -Salud-,’para q-}iéélﬁf el 1c§am&n medlaute el'cual se da‘ conocer el resultado
técnico de evaluacién: de mclusmn, mlsma qug se admn@;a al pr semen erlgmag}f‘ v '?"‘o la documentacidn
‘ 14 - solits : ¢ implicitamente la

Por lo antes expuesto y en apege:
Arrendamientos y Servicios del Sector Publi 2
Sanitario del Anexo ntimero 2 de la: convocatorla del procedlmlento OA- 019GYR047 T83-2015, asi como
precisiones generales de la Junta de Aclardciones, solicito tenga a bien efectuar la inclusién del registro
sanitario sefialado en el presente, asi como elaborar el convenio m@iﬁcatorio correspondiente.

ANEXUS

K L | B

,M



DIRECCION DE ADMINISTRACICN
UNIDAD DE ADMINISTRACION
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO

MEXICO

GOBIERNO DF LA REPUBLICA

ﬂfx\ f‘fﬁﬁ,

México, D.F., a

Oficio No. 095384611800/201600:; | < |

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

ATENTAMENTE

i '?

ks l m, i / o
JOSE MAN’UEL iﬁ"‘FE{{%’}UTO
Titular /7 ‘ ‘;_
A A
Crn i;:‘/l/ VI ; I/'/' /l[l}

aleps N i

Lic. Mlg{lel A»ngel Servin Dig%u.-TiMar dé Ta'Unidad de Administracién. (%)

Ing. Gabriel Barreto Ofmed - Titular de la Goordinacién Técrucadel Procese de Abasto. (¥)

Lic. Miguel Angel Duefias Herndndez.- Titular de la Divisién de Flaneacidn y Control del Abasto. {*)
Lic. Pablo Arenas Ramirez.- Titular de 14 Coordiriacién Téctiica de Bienes y Servicios. (*).

Lic. Rail Armgum Avila.- Titular de la Divisién de Bienes Terapeunces ™

S

*Copia enmada a través del SICGC
MADH/ABMZ /A{AF/eci

N

”' 7Efescarg:—l‘volam:e 2016000 024.
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México, D.F.; 29 de Diciembre de 2015

Licitacion Publica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre Comercio Electronica No, OA-
019GYR047-T83-2015

instituto Mexicano del Seguro Social ‘
Coordinacion de Control de Abasto
Presente:

Por medio del presente y manifestado el compromiso de la adjudicacion de la clave 010.000.5487.00.00 en
la licitacién antes mencionada solicitamos el apoyo y aceptacion de la siguientes marcas para el suministro
asignado a nuestra representada, esto debido a que por el momento no se cuenta con la existencia
suficiente de las marcas propuestas en virtud de no estar disponible por periodo vacacional, para atender
el abasto solicitado en las ordenes de surtimiento del contrato U150539 ante el Instituto.

) ] NSO Bk ]
Nomibre Laboratorio e DIRECC™M pi
Apopran Protein, S.A. de C.V UNIDAD DEAD

SORDIACISE
DOORDHL

-

ATENTAMENTE

\

Lic. Oscar Vélez Chavarrfa
Representante Legal
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CARTA RESPALDO DE QUIEN SEA EL TITULAR DEL
REGISTRO SANITARIO

México, D.F.; 29 de Diciembre de 2015

Instituto Mexicano del Seguro Social
Coordinaciéon de Control de Abasto
Presente.

El suscrito Lic, Maria Elena Méndez Zagal, en mi calidad de Representante Legal de la empresa Protein,
8.A. de C.V., manifiesto.que apoyo el 100% de la inclusién de marca que presente La Cima del Exito, S.A.
de C.V., y me obligo a respaldar en tiempo y forma de los insumos para la salud objeto de la Licitacién

Publica_Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre Comergio Electrénica No. OA-
019GYR047-T83-2015.

Asimismo, certifico que nuestra planta de produccion ubicada en 150 Signet Drive, Toronto, Ontario,
M9L1T9 Canada, posee la capacidad técnica e infraestructura para producir y entregar en los plazos
previstos, las cantidades de los insumos para la salud que en su caso le fueron adjudicados al licitante La
Cima del Exito, 8.A. de C.V., como se detalla en el siguiente cuadro:

il ! _ 3
. w{, ih s ?s‘ti_ U = x 1 i T o2
CITALOPRAM
TABLETA CADA
TABLETA CONTIENE:
BROMHIDRATO DE
3 GITALOPRAM H
EQUIVALENTE A 20
MG DE CITALOPRAM.
ENVASE CON 14
TABLETAS.

. PROTEIN APOTEX
145M2007 SSA | ppogrpsadiez | CAMADA | \ooRRORATED

o010
00D
5487
o

FROTEIN, 8.A.
DEG.V.

14
TAB
GENERICO

Asi mismo, 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 validacién de
métodos de prueba de los bienes que se ofertan, en el momento gue 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 establecldo 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 especificacigies técnicas como fabricante.

e
Lic. Mar,i’:;\kEleﬁ ( Méridez Zagal

Represe e Legal

Protein/S.A de C.V.

= DVISION |

Distribuido y Comercializado en México por PRGVEIN S.A. DE C.V.
Reg, Camara Nal. Lab. Quim, Farm. No.:42 Rég. Fed. de Caus, PRO-860604-EE2 8.5.P.-8560907015 Ced. de Emp. No. 062611

OFICINAS: Damas 120 Col. San José Insurgentes, Benito Judrez C.P. 03900 México, D.F. Tels.: 5482 9000 Del Interior al: 01800 942 0400

FLANTA: Afiil 865 Col, Granjas México, lztacalco C.P. 08400 México. D.F Tal « AANRA NR &N Friy (tanarmls KRN NARN avi ANES
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LA COMPANIA FARM

FORMATO PARA LA WMANIFESTACION 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

México, D.F.: 29 de Diciembre de 2015

instituto Mexicano del Seguro Social
Coordinacion de Control de Abasto
Presente.

Me reflero al procedimiento Licl clonP blicg Internacional Bajo-la Coberturia de los Tratados de Libre
Comercio Electrénica No. OA-019GYR047-T83-2015, en el que mi representada, Ia empresa Protein, 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 celebracién 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 la inclusién de marca, la totalidad del bien que sea aceptada,
con la marca y/o modelo indicado en mi propuesta, bajo la clave nimero 010.000.5487.00.00, son
originarios de Canada, pais que tiene suscrito con los Estados Unidos Mexicanos el Tratado de
Libre Comercio de América del Norte (TLCAN), de conformidad con la regla de origen
establecida en el capitulo de compras del sector publico de dicho fratado.

Adicionalmente, manifiesto que ante una verificacién del cumplimiento de las reglas de origen del
bien, me comprometo a proporcionar la informacién que me sea requerida por la instancia
correspondiente y gue permita sustentar en todo momento Ia veracidad de Ia presente, para lo cual
conservare durante tres arios dicha inforrmacion.

Atentamente

Lic. Maria/Eténs/Mahdez Zagal
Represenfanie L.egal
Protein, 8.A. de C.V. _

¢k
G
¥

FEXOS

DIVISION DE CONTRATOS

S _we
Distribuido y Comerclalizado en México por PROTEIN S.A. DE C.V.
Reg. Cdmara Nal, Lab. Quim. Farm. No. 42 Reg. Fed. de Caus. PRO-860604-EE2 $.8.P.-8560907015 Ced. de Emp. No. 062611

OFICINAS: Damas 120 Col. San José Insurgentes, Benito Judrez C.P. 03900 México, D.F, Tels.: 5482 9000 Del Interior al; 01800 942 0400

PLANTA: Afiil 865 Col. Granjas México, lztacalco G.P. 08400 México. D.F Tel.: 5803 03 80. Fax Ganeral AN NARAN avt 7780



COMISION FIEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS

SECRETARIA DE SALUD E

COMISION DE AUTORIZAGION SANITARIA
PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO No.
146M2007 S5A
No. DE SOLICITUD
133300G1060030°
No. DE S8OLICITUD ANTERIOR v
1233004250082

Con fundamento en loa Articulos 4° pbrrato suaro, 8, 14 y 16 de I3 Constitucion Palitios de (o3 Estadas Unidos Meicanos; 2 freccitn |, 14, 17, 26, 39
fracclones XX1 y XXIV de Is Loy Orgénice do la Adminlsiracion Fdblice Federal; articulp 1,3 fracclones 1, XX y XXVIIL 4 fraccién U, 13 Inclse A
fracclon 1X, X, 17 bls, fracclen IV, 194 Gitime parralo, 194 bls;'-‘le'!. 204, 21?. 221, 222, 222 Bie, 223, 226, 368, 371, 376, 376 bis, 378 y 393 primur
phrrato de la Ley Genaral do Salud; 1,2, 3, 15, 19-4, 17- A da la Ley Federal de Procedimlenio Atminlstrative; 1, 2 nclsa ¢ fracsion X, 15, 38 y 87 dol
Reglamento Interior de .la Sudra\arla do Solud; 1, 3 frageltn | Inetso b, fraccldn Vi y Xili, 4 fraccitn ) inctso ¢, 11, fraceianes VI y IX y Xl y 14 fraccion |
dul Reglamento ds ta Comleldn Fatiersl para ia Proteccion contre Riosgos Seniterios; 1, 2, 153, 157, 167, 168, 169, 170, 172, 173, 174,175, 177,
178, 150 bis 1, 130 bls 2 v 190 bls § del Reglamento de Insumos para fa Salud,. ae autoriza le prérroga dal ragiskia sanitarp bajo les sigulentes

condiclenas:

Protaln, 8. AdeC. V.

ANl No, 865, Col. Granjas México, C. P, 08400, Dolag. |ztacaico, D, F., Méslcs.,

- /

Degnominacicn distintiva;
Denominacion genserica;

Clasiilcacion Articulo 220 LGS:
Forma Famacouti ca:

Fabrdcanle dal larmaco:

Fabricanta dol medicamsnta;

Acondlclonado por:

Dislribuido par:

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

APOPRAN

~1

NGO, O

Citalopram

v

Tebleta

Mylan Laboratories Limhed i
Unit 3, plot No. 35, 36, 38, 39, 40, 49, 50 & 51, Phase - IV, IDA, Jeedimetla, Hyderabad, Andhra Pradesh,
Indla.

Apotex Incomporated

160 Signet crive, Toronto, Onlerle, MBL 178, Canads, -

Protoin, 8.A, de C.V.

Anll No. 856, Col. Grenjes Maxico, G.P. 03400, Deleg, [ztacaico, O.F,, México.

Protein, 8.A, de C.V.

AHIl No. 865, Col, Grnjas Meaico, C.P: 08400, Deleg. lztacalco, D.F., México,

o
. ¢ iRt
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Presentaclones: .
frasco etiqustado ¢on o sin caja da certén con 7, 10, 14, 20°6 30 tablelas de 20 mg, 4

Envase para Tablata;

Frasco-da pollatlienc de alts densidad (PEAD o HOPE) blanco
Vida ulll: 24 meéo’s. dablengo exprasar el afo con nimere y ol mes con letre.

Indicacion loraqullca: Anlidepresivo,

. "

cnnim:ndicaclonﬁa: Hipersonsbliided al farmdco o & log componentes de |a 1ormiul, durantp el ambarazu y la lactancia 8 sdminstracton simulténes
8 padienles qus reciban inhibidores db la monoarminooxidasa (IMAQ), por lo menos 14 diss despugs de su delsoonllnuacmn.

Formula N

A} T
Formuls Para Ia presenlacion en: Tablela L - ! !

Fanmacos

Citalopram : e [20.000 Tmg (1)

Adiflvos

Notes of calca: |
) ‘

s !
7(3) I “
NCO- 07 \

Via da administracién: Oral,

Fecha de orlslén: 06 do Junto dal 2013
Fecha de vancimlpnto: 11 de Febirore del 2018
. \ '
Qbservaciones al registro:
- Se ehtrogan proyecios de marbsle e {PPs actualizados paraias presentaclones provismente autorizades.
- Coh base en ol erticule 189 de! Reglamanto de Insumos para 18 Selud, cuenian con 120 dia pera sgetar existenciss de malerial de envasa y
producio tarminado, con lag condiclones provies e euld autorizagién. )
- Les leyandes da los marbeles pars expartacion, serén repy blildad del pale imporacier, Pot 1n antsrior y-con fundsmento en ol articulo 288 de la
Loy General de Salug y e! 27 del Reglamenta de Insumos parg Ja Salud, se elimina la presentacion de exporacken del oficle de Registro.
- Lus presantaclnes para vomardlalizacitn exclvsive serdn respansablidad del tiular del registro y 6! oomarclullzadol.' y se sujatarén 3 las
uispo.slcloneﬁ ﬂ? u_la namativigad vigente, por lo que 56 BYiming doi Uficio de Regisiro. y _“‘L

COF 197601

| ‘
& ANEXOS

R SN ™
SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL COMO: OBV?SION gE C@NTRATOS
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.0O.F. 09-mayo-2016



silvia.rosasp
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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DALY LILE VTN 17 AUTERIALTDY

L

« Con reapatto 8 le presentacitn Genérico, debido & qus p3la salo es una clasificacion de medicaments y no Una candicién de venta y suminltro ol
pablico, lo enterior de scuerdo al Articulo 2 Iracelen XIV, XIV-BIS y Arlicula 190 BIS 1 fraccién il del Reglamento.de ln'pumas para le Salud, publicado
on ¢ Dlario Oficlul de |a Federecién el dis 02 de enero de 2008 en Bl que se Indice que todos los nenios deberdn p. @l Informs
Yéenlo do Intorcamblabllidad, come requisiio pars la obitencion de Prérogs, porio lanto, Bl autortzarse éstg Oitima condlclén su medicamento tiens
la claslfivackin do gonérico en todaa sus prasantaciones, por|o que no quedard axprosada en el Oficlo de Rnglstro.

Las e\lquums deboién spegaree a lo dispitesto en la Ieglslaclbn vigente aplloablo y Artioulo SEXTO TRAN'SITORIO deal Docreto que refarma, adiciona
y demga diversas disposiciones del Reglamento de inslmos pers la Salug (D.0.F. 0UEn/2008).

- El titular del presente rogishro sanfiado dobord manlener vlgenlé ol Certificado do Buenas Pracicas de Fabricacion duranis fa vigencla del raglstro
sanltario qua 58 6lorhe oh asie acto.

. Las condicionss sanltarias de! producto ul gue hace referencla ta presents aitorlzacien podran ser verificedas en eua)iqular mamemo por la
suloridad sanitaria. Lo anterior do conlormidad con los arliculos 17 BIS frecciones IV y Vi y 3784e |a Ley Beneral dé Safud; 1,12, 13y 16 fraceion 1t
de la Ley ansral do Procadimianta Administrative 2 fraceion I, z\a. fracolon |, C., 220 tracclongu it y VI del Reglamonto o6 Insumos pars la Salud.

N\ SUFRAGIO EFECTIVO, NO REELECCION
© EL DIRECTOR EJECUTIVOJ0E AUTORIZAGION
PRooucms ¥ ESTABLECIMIEN, os .
)

MARGO ANTONIO ARIAS VID A
Gon fundamonto gn o dispuesto por sl Ariculo DECIMO RRIMERD del Acuerdo por 6l que se dalegan las facullades que ge sefiatan, on low Qrganos
Adminlsiretivos qus en al mismo se Indicen da la Comisibn Fedgral pard s Profgcslon <ontra Rissgoa Sanitarios, publicado en sl Rlari Oflclal do in
Federacion el 7 de dbrll de 2010,

Anexols: 10.

&
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