


CONVENIO
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL MODIFICATORIO

DIRECCION DE ADMINISTRACION

umngn DE ADMINISTRACION N° 1 (UNO)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES
Y CONTRATACION DE SERVICIOS i S?;:;?:TO

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 1 (UNO) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
U150550 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 LAS
NECESIDADES DEL IMSS (DELEGACIONES Y UMAE'S), 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 COMERCIALIZADORA DE PRODUCTOS
INSTITUCIONALES, S.A. DE C.Vv., EN LO SUBSECUENTE "EL PROVEEDOR",
REPRESENTADA POR AMPARO ADRIANA VALENCIA MARTINEZ, EN SU CARACTER DE
APODERADA 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 17 de diciembre de 2015 “LAS PARTES” suscribieron el Contrato principal,
derivado del procedimiento de Licitacién Publica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados
de Libre Comercio Electrénica (consolidada) nimero OA-019GYR047-T86-2015 mediante la
modalidad de Ofertas Subsecuentes de Descuento (OSD), con una vigencia a partir del 1° de
enero y hasta el 31 de diciembre de 2016.

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

lll.- En el Anexo 1 (uno) del contrato principal, “LAS PARTES” convinieron las caracteristicas,
técnicas y alcances de la adquisicion 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:

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
numero 248 del Distrito Federal, actuando como suplente en el protocolo de la notaria nimero
15 del Distrito Federal, de la que es titular el doctor Eduardo Garcia Villegas.

1.2.- Con oficio nimero 095384611800/2016000785 de fecha 01 de marzo de 2016, el Titular de
la Coordinacién de Control de Abasto solicité al Encargado de la Coordinacién dg Adquisicién de
Bienes y Contratacion de Servicios la elaboracion del presente convenio rodificatorio para
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incluir registro sanitario a la clave 010 000 0474 00 00, toda vez que con la inclusion del registro
sanitario se podra atender en tiempo y forma las érdenes de reposicion generadas por “EL
INSTITUTO”, considerando que los bienes objeto de sustitucién son indicados para el
tratamiento de disolucién de célculos de colesterol, en pacientes con litiasis radioltcida, no
complicada, con vesicula biliar funcional; insuficiencia suprarrenal, estados de choque,
autoinmunidad, “estatus asmatico” y de no realizar el abastecimiento oportuno de los mismos, se
estaria poniendo en riesgo la salud de los pacientes y en algunos casos, de no llevarse a cabo
los procedimientos, se 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 Béasicos de Insumos para la Salud, documentos que se agregan al
Anexo 1 (uno) del presente convenio.

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

I1.1.- Con escrito de fecha 17 de febrero de 2016 recibido en “EL INSTITUTO” el 19 de febrero
de 2016, presenté a la Coordinacion de Control de Abasto solicitud de inclusién de registro
sanitario para la clave 010 000 0474 00 00, documento que se agrega como Anexo 1 (uno) del
presente instrumento juridico.

II.2.- Estd 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:

IIl.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.

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

CLAUSULAS

PRIMERA.- “LAS PARTES” convienen en modificar el contrato principal para incluir 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 TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO !
010 000 0474 00 00 010M2016 SSA DANKEL MEDICAL, SAPILDECV.
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SEGUNDA.- GARANTIA DE CUMPLIMIENTO DEL CONVENIO.- “EL PROVEEDOR?” se obliga
a entregar, a mas tardar dentro del plazo de 10 (diez) dias naturales, contados a partir de la
firma de este instrumento juridico, la modificacién o el endoso a la garantia de cumplimiento del
Contrato que se modifica.

TERCERA.- “LAS PARTES” convienen expresamente que salvo lo previsto en el presente
convenio, no se modifica, altera o nova en forma alguna lo estipulado en el contrato principal.

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 jurisdiccién de los Tribunales Federales competentes de la
Ciudad de México, 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 15 de marzo de
2016 por sextuplicado, quedando un ejemplar en poder de “EL PROVEEDOR” y los restantes
en poder de “EL INSTITUTO?”.

"EL INSTITUTO" "EL PROVEEDOR"
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL COMERCIALIZADORA DE PRODUCTOS

INSTITUCIONALES, S.A. DE C.V.

LIC ADO PABLO’ARENAS RAMIREZ AMPARO ADRIANAL |
. Apoderado Legal Apodernada Legal

AREA CONSOLIDADORA EN REPRESENTACION DE
LOS ADMINISTRADORES DEL CONTRATO

Articulos 2 fraccion 11y 84 del Reglamento de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.

JOSE MANUEL LOTFE S
Titularde la Coordinaciéry/de Conffol de Abasto

JASSIUEAT/A W
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ANEXO 1

“REQUERIMIENTO Y SUSTENTO DEL CONVENIO”

EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 12 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATULA
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MEXICO

GOBIERNO DE LA REPUBLICA

México, D.F.,a Pﬂ ‘? MAR 2015 L
Oficio No. 09251%%% 1L

LIC. JOSE ROBERTO FLORES BANUELOS
Encargado de la Coordinacién de-Adquisicién de ALY s o
Bienes y Contratacién de Servicios. RDiji 4 N DEGE 7S L
Presente.- e 7% BIEN FS Y(‘ON"RM,ES(‘?EL E?fiP‘;?!;"* )

En relacién a la contratacion efe@uaﬂa pm &&wlaﬁm&sﬁades lée:cmo 2016 de medicamento; le
informo que Comercializadora de.Productos Institucionales, S £ Va;s,_;emmé a esta Coordinacién de
Control de Abasto escrltﬂ medlante el cual solmta ‘lia mglusxén de ”EQ . regl
continuacidn se describe e i T '

sanitarios como a

.4

U150681 | 010 | 066 | 4185 | 00 | 00 |, 121812913 554 ; LABORATORIOSPISA

S=A DEC.V.

| HIDROCORTL
.+ 1 SOLUCION ¢

o

¢

U150550 | 010 000 | 0474 | 00 | 0 |} _DANMLMEDML

Es de mencionar qlfe__los blenes ob)eto de s&stltu;:lé n 1@1@&@3?&3 el tr
célculos de colestero}, en paaentes cen litiadis raﬁn%iada thaga m j fila biliar funcional;
insuficiencia suprarregal; emdas de choquey autainmun d “status & %"y de no realizar el
abastecimiento oportuno de'..m,mm,ggestarfa pqniﬁgggp e* : ; afudgde los pacientes y en algunos

casos, de no llevarse a cabo los- pzmmedmri _phcacmnes y poner en riesgo la
Ao ‘ &
vida de los derechohabientes. - *". -

La solicitud formulada por la empresa en comento, fue remitida a la Divisién Institucional de Cuadros
Basicos e Insumos para la Salud, para que emitiera el dictamen mediante el cual se da a conocer el resultado
técnico de evaluacién de inclusién, mismo que se adjunta al presente en original, asi como la documentacién

a1 2 ANEYOS
DIVISION DE CONTRATOS

ZLb000
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MEXICO

GOBIFRNO DE LA KEFUBLICA

México, D.F,a {} !

Oficio No. 095384611800/201600" &

entregada por el proveedor, considerando la solicitud de inclusién que establece implicitamente la
aceptacion del proveedor para efectuar el convenio modificatorio.

Por lo antes expuesto y en apego a lo establecido en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico y a lo establecido en el numeral LILII Inclusion de Registro
Sanitario del Anexo nimero 2 de la coanG;itoéia de lﬁé,procedi’miento‘s que se detallan, asi como precisiones
generales de la Junta de Aclaracidnesi; solicito tenga a bien éfectuar la inclusién de los registros sanitarios
sefialados en el presente, as{ como elaborar los convenios modificatorios correspondientes.

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

ATENTAMENTE

alas de la Umdad de Administracién. (*)

ar de la Coordinacion Técnica del Proceso:de Abasto ™

Lic. Mlguel AngelDuefias He dez.- Titutar déla Div;smn de PlaneacuSn y €ontrol del Abasto. (*)

Lic. Pablo Arenas Ramirez Titular de la Coordinacion Técmca de Bienes y Servicios {*) -Para Seguimiento y Registro en SAl
Lic. Agustin Escanilla Larios.- Encargado de la Divisidn de’ Bienes Terapénuticos {*)-Para Seguimiento y Registro en SAl

*Copia enviada a través del. SiCGC

Descarga volantes: 20 16000677 2016000678

e
£
N T e L
Erandi Cisneros Iglesias Adriarta Isela Ayala Flores
Elaboro lefa de Area

Reviso Validé
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COMERCIALIZADORA DE PRODUCTOS
INSTITUCIONALES, S.A. DE C.V.

México, D.F., a 17 de Febrero del 2016

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

Direccién de Administracién y Evaluacién de Delegaciones
Unidad de Administracién

Coordinacién de Control del Abasto

At’'n: Mtro. Jose Manuel Lotfe Soto
Titular

La finalidad de la presente es solicitar de la manera mas atenta se nos autorice la inclusién del Registro
Sanitario y/o Marca ;para la siguiente clave, asignada a mi representada en la Licitacién Pdablica:
Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre Comercio Electrénica No. OA-
019GYR047-T86-2015, mediante ia modalidad de Ofertas Subsecuentes de Descuentos.

CLAVE ~ DESCRIPCION FABRICANTE CONTRATO
010 000 0474 00 OO HIDROCORTISONA SOLUCION INYECTABLE. Dankel Medical, U150550 .
CADA FRASCO AMPULA CONTIENE: S.A.P.I. de C.v. o
SUCCINATO SODICO DE HIDROCORTISONA
EQUIVALENTE A 100 MG. DE
HIDROCORTISONA. ENVASE CON 50 FRASCOS
AMPULA Y 50 AMPOLLETAS CON 2 ML. DE
DILUYENTE

Lo anterior obedece que e! fabricante asignado no cumple con la capacidad de produccidn suficiente para
abastecer en tiempo y forma todas las necesidades def Instituto y considerando que en e evento licitatorio fue
restringida la cantidad de marcas a ofertar.

En caso de ser autorizada la inclusion del Registro, solicito de la manera més atenta elaborar el Convenio
Modificatorio a nombre de Amparo Adriana Valencia Martinez; Representante Legal, por lo que
adjunto copia de Poder Notarial y Credencial de Elector.

&= RREE - :
ARy
Sin mas por el momento y en espera de su favorable respuesta, le envio un cordial 53'“‘191-5‘ ﬁ BT A £

i

Ategtamente

SRR
Ampare Adriana Valencia Martinez =~ 7}

i

Anexos: - Registro Sanitario,
Carta de Apoyo . . g N
Carta de Grado de Contenido Nacional, SRR e
Licencia Sanitaria y Responsable Sanitario del Fabricante y Distribuidor

C.C.p. Lic. Gabriel Barreto Olmos.- Coordinador Técnica del Proceso de Abasto.

COMERCIALIZADORA DE PRODUCTOS INSTITUCIONALES, S.A. DE C.V,
AZAHARES 83, COL. SANTA MARIA INSURGENTES, CUAUHTEMOC, 06430 MEXICO, D.F.
TELS. Y FAX 5541.3515 5541.4508 5541.4509 5541.4682
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DANKEL MEDIC_‘AL
ANEXO NUMERO 8 (OCHO)

México, D.F., a 02 de Febrero de 2016.

Licitacién POblica: lpte‘rnacionql Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre Comercio Electrénica No.

OA-019GYR047-T86-2015.

Instituto Mexicano del Seguro Social

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

Division de Bienes Terapéuticos

Presente.

El suscrito 1Q. Oscar Pescina Lépez, en mi calidad de Representante legal de lo empresa Dankel
Medical, $.A.P.l. de C.V., Apoyamos a Compafia Internacional Médica, S.A. de C.V., Para atender el

surtimiento de las érdenes de reposicion derivadas del conirato No. U150550.

Asimismo, certifico que nuestra planta de produccién ubicada en Av. San Martin Obispo No. 4, Lote F2,
Carretera 57 Querétaro-San Luis Potosi Km. 57.8, C.P. 37980, San José lturbide, Guanajuato, México,
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 sean adjudicados al licitante
Comercializadora de Productos Institucionales, S.A. de C.V., como se detalla en el siguiente cuadro:

CLAVE(S) " DESCRIPCION .- | PRESENTACION | REGISTRO | PAJS DE | CANTIDAD
GPO|GEN| ESP. |DIFJVAR| = - . _(CORTA): UNI._] CANT. | PR. | SANITARIO | ORIGEN | MAXIMA
HIDROCORTISONA SOLUCION INYECTABLE CADA
FRASCO AMPULA CONTIENE: SUCCINATO SODICO DE
HIDROCORTISONA EQUIVALENTE A 100 MG DE
HIDROCORTISONA. ENVASE CON 50 FRASCOS
AMPULAY 50 AMPOLLETAS CON 2 ML DE
DILUYENTE.

0~10M2016

010 [ 000 | 0474 | OO | OO SSA

ENV 50 | JiZ Méxicc 88,491

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 validacion
de métodos de prueba de los bienes que se ofertan, en el momento gue se requierq.

Por otra parte, manifiesto que los productos enlistados anteriormente cumplen lo establecido en la Ley
General de Salud, en los articulos aplicables, cenforme a lo establecido en la Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos y sus Suplementos, as Normas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas,
Normas Internacionales y a falta de éstas, de 4 o a las especificaciones técnicas como fabricante.

i

Q. Oscar%tescinc Lopez
Representante Legal de

Daonkel Medical, S.A.P.l. de C.V.




COMERCIALIZADORA DE PRODUCTOS
ANEXO NUMERO 9 (NUEVE) INSTITUCIONALES, S.A. DE C.V.

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.

México, D.F., a 17 de Febrero del 2016.

Instituto Mexicano del Seguro Social

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

Divisién de Bienes Terapéuticos

Presente.

Me refiero al procedimiento Licitacién g’ﬁ blica Interpacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre Comercio
: : o |2 dalij g g :

lectronjca No. OA-019GYR047-T86-2015, med .

JIA]ILE E el J g LIC iy 3
que mi representada, la empresa Comercializadora de Productos Institucionales, 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 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, la totalidad de los bienes que
oferto en dicha propuesta y suministraré, bajo la partida

CLAVE(S)
GPO [ GEN [ ESP | DIF[ VAR
010 | 000 | 0474 ( 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 lo 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 aqui ofertados, a través de
la exhibicién 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,

ATENTAMENTE
A
Amparo Adri cia Martinez
Represenfain

AMEXOS
DNISION DF CONTRATOS
COMERCIALIZADORA DE PRODUCTOS INSTITUCIONALES, S.A. DE C.V.

AZAHARES 83, COL. SANTA MARIA INSURGENTES, CUAUHTEMOC, 06430 MEXICO, D.F.
TELS. Y FAX 5541.3515 5541.4508 5541.4509 5541.4682
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SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS

Con fundamento en el Articulo 4° parrafo cuatro, 8, 14 y 16 de la Conslitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos: 2 fraccion XXIY XXV
de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal; Articulo 1°, 3 fracciones 1, XXIl y XXVIll, 4 fraccion Hi, 13 inciso A fraccion IX, X, 17 bis
fraccion IV, 194, 194 bis, 197, 204, 221, 222, 223, 368, 371, 376, 376 bis y 393 de la Ley General de Salud: 1, 2, 3 y 15 de la Ley Federal de
Procedimiento Administrativo; 1, 2 inciso C fraccion X, 15, 36 y 37 del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud: 1, 2. 153,167, 168, 170,
172,173,174, 177, 178. 184. 185, 186, 187, 188, 189 y 190 del Reglamento de Insumos para la Salud; 1.3 fraccion | inciso b), fraccion Vity Xil,
4 fraccion inciso C. 11 fracciones VI, X1 y 14 fraccién | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, se

COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
REGISTRO SANITARIO NO.
010M2016 SSA
No. DE SOLICITUD
153300404B0106

le OTORGA el presente Registro Sanitario:

Dankel Medical, S.A.P. 1. deC. V

Av. San Martin Obispo No. 4 Lote F2, Carretera 57 Querétaro-San Luis Potosl Km 57.8, C P. 37880, San José Iturbide, Guanajuato, Méxice.

DME 060621224

Denominacion Distintiva:

Denominacién Genérica;

Clastficacion Articulo 226 LGS:

Forma Farmacéutica:

Fabricante det Farmaco:

Fabricante del Medicamento;

Acondicionado por:

Distribuido par’

Fecha de Expedicion:

Fecha de Vencimienlo:

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
TISODANK
Hidrocortisona
v

Solucion

Biofer S.P.A.
Via Canina 2-41036 Medolla (MO), Htalia.

Dankel Medical, S. A. P.1.de C. V.

Av. San Martin Obispo No. 4 Lote F2, Carretera 57 Querétaro-San Luis Potosi Km 57.8, C.P. 37980, San
José lurbide, Guanajuato, México.

Dankel Medical, S. A P.1.de C. V.,

Av. San Martin Obispo No. 4 Lote F2, Carretera 57 Querétaro-San Luis Potosi Km 57.8. C.P 37980,
San Joseé lturbide, Guanajuato, Mexico.

Dankel Medical. S.A. P. L. deC. V.

Av. San Martin Obispo No. 4 Lote F2, Carretera 57 Querétaro-San Luis Potosi Km 57.8, C.P. 37980, San
José llurbide, Guanajuato, México.
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SALUD.

Presentaciones:

Caja de carton con un frasco ampula con liofilizado con 100 mg y una ampolieta con 2 mL de diluyente.

Caja de carton con 50 frascos ampula con liofilizado con 100 mg y 50 ampolietas con 2 mL de diluyene.

Caja de carton con un frasco Ampula con liofilizado con 500 mg y una ampolleta con 5 mL de diluyente.

Caja de carlon con 50 frascos ampula con liofilizado con 500 mg y 50 ampolletas con 5 mL de diluyente
Envase para Solucion:

Frasco &mpula de vidrio tipo 1
Ampolieta de vidrio tipo | (Diluyente)

Vida Util: 24 meses, debiendo expresar el afio con nimero y el mes con letra.
Indicaciones Terapéuticas: Corticoesleroide sistémico
Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los componentes de la farmula, micosis sistérnicas, estados convulsivos, psicosis
grave, Uicera péptica activa, insuficiencia hepatica y/o renal agranulocitopenia, hipertension, embarazo y
Jactancia.
Formula
100 mgf2 mL
El Frasco &mpula con liofilizado contiene:
Farmaco
Succinato sédico de hidrocorfisona 133.60 mg Se amplea como Hemisuconalo de udracariisona monohidratada (132 52 mg)
Equjva|eme a ¥ se realiza la equivalencia con base en la masa molecutar
Hidrocortisona 100.00 mg
Aditivos
Fosfalo monobasico de sodio anhidro 0.92 mg
Fosfato dibasico de sodio anhidro 8.24 mg
Hidroxido de sodio 11.58 mg
Agua para la fabricacion de inyectables 2.00 mL Cbp. Se evapora duranie f proceso de lofilizado

La ampolieta contiene:
Diluyente

Agua estéril de uso inyeclable 2.00 mL

Férmula
500 mg/5 mL

El Frasco dmpula con liofilizado contiene:
Farmaco

Succinato sbdico de hidrocortisona 668.40 mg Se umplea como Hemisucoinate de nidracorbsona monohidratada (662.90 ma)
Equivalente a ¥ 6 realiza Ia equivalencia con base en fa masa motecular

Hidrocortisona 500.00 mg

k. T
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SALUD Cofepris 3>
Aditivos
Fosfato monobésico de sodio anhidro 4.58 mg
———-;;;f;:IIO dibasico de sodio anhiar-o o 41.20 mg T
““;iidrc)xid;—d-e sodio o szeemg
Agua pa;a la fabricacidnhaen;nyeclables 5.00 mL Cbp Se e*./apcr;;l;a_m_e_ei_prmem ds lloﬁl;a_d;— -

La ampolieta contiene:

Diluyente
Agua estéril de uso inyectable 5.00 mL
Via de Administracion: Intravenosa o Intramuscular Consideracion de uso: Inyectable

Observaciones al Registro:
- El titular del presente registro debera de mantener vigente el Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion durante (a vigencia del
registro sanitario que se oforga en este acto,

- Deberan de confirmar el plazo de caducidad otorgado con estudios de estabilidad a largo plazo conforme a lo establecido en la NOM 073
SSA1-2005 Estabitidad de farmacos y medicamentos.

Anexos: 24

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION

o
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. SECRETARIA DE SALUD 3
COMISION FEDERAL PARA I'A PROTECGCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA _
. / . SUBDIRECCION EJECUTIVA DE LICENCIAS SANITARIAS .
\_ A 0905054 A J
( Nombre del Propictatio: Dankel Medical, S.A.P.1. de C.V. )
. Razén social o Dénominacién: Dankel Medical, S.APJ.de C.V. .
Domijcilio; Av. San Mastin Obispo No. 4, Lote F2 K L
Colonia y/o Localidad: Carretera 57 Querétaro-San Luis Potosi Km 57.8 CP. 37980 ~
Delegacién o Municipio: San Jos¢ Tnurbide (032) .
Gnﬁgad- Federitiva: ‘Guanajuato (11)
-
L /
325412
02

I¢ e it Enpuls, bioflizado para
_-6t'ita‘, Soliicién nasal, Sus'-pensién nasal

Ty e ..v-u,,:-':h-.u"su .
; Suspensidn inyectable en

2,

lucién oftalmica, __Suspcns'iép

£
LA PRESENTE AUTORIZAGION ES VALIDA SIEMPRE Y CUARDO NO SEAN it

MODIFICADAS LAS CONDICIONES EN QUE FUE EXPEDIDA

- EUD A
PRI W,‘%\ i

3

 01/Ab

POR TIEMPO INDETERMINADO DE

CONFORMIDAD ALARTICULO 370 DE LA_ = Ly AT = e

\ 7" - LEY GENERAL DE SALUD MARCOS RAUI O SOL F
. , ' SUBDIRECTOR EJECYH E LICENCA

En qﬂcm‘:‘wd:l.rmuwaaq.dmammvgumrmwmm.waw.; i

facultnder que & cfialen, ex ton Ceganos sdminisirativor ous o of misme ¢ ndican de by Conabbiob 0TS
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i ; NCISO C RACCION | DEL REGLAMENTO DE LA COMISION FEDERAL PARA LA PROTECGION CONTRA RIESGOS SANIEARIOS
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LA PRESENTE LICENCIA SE OTORGA CON FUNDAMENTO EN LOS ARTICULOS 17 BIS FRACCIONES
IV, 198 FRACCION 1Y 11, 368, 369, 370, 371, 373 Y 374 DE LA LEY GENERAL DF SALUD; ARTICULO 3
; FRACCIONES | INCISO B. ARTICULO 4 FRACCION [} INCISO € Y ARTICULO 14 FRACCION [ Y 11,
“DEL REGLAMENTO DE LA COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS

SANITARIOS.
LA PRESENTE LICENCIA DE ACUERDO CON LO DISPUESTO POR EL ARTICULO 380 DE LA LEY

GENERAL DE SALUD, PODRIA SER REVOCADA POR A AUTORIDAD COMPETENTE PREVIA
COMPROBACION A TRAVES DEL TRAMITE LEGAL CORRESPONDIENTE, EN LOS SIGUIENTES

CASOS:

1-EL EJERCICIO DE LAS ACTIVIDADES QUE SE HUBIERAN AUTORIZADO., CONSTITUYAN UN
RIESGO PARA LA SALUD HUMANA.

(L-CUANDO EL EJERCICIO DE LAS ACTIVIDADES QUE SE HUBIERAN AUTORIZADO, EXCEDA LOS
LIMIT\ES FIJADOS EN LA AUTORIZACION RESPECTIVA !
lll.—l’dRQL_JE SE DE UN USO DISTINTO A LA AUTORIZACION,

IV-POR INCUMPLIMIENTO GRAVE A LAS DISPOSICIONES 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,
EN LOS TERMINOS DE YA LEY GENERAL DE SALUD Y DEMAS DISPOSICIONES GENERALES
APLICABLES. . A -

VI-CUANDQ RESULTEN FALSOS LOS DATOS O -‘DOCUM:'ENTOS PROPORCIONADOS POR EL
JLNTERECS)AIE\DO. QUE HUBIEREN SERVIDO DE BASE A* LA AUTORIDAD SANITARIA PARA QTORGAR
A AUTORIZACION.

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

VII1-CUANDO LAS PERSONAS, OBRJETOS O PRODUCTOS, DEJEN DE REUNMR LAS CONDICIONES Q
REQUISITOS BA]JO LOS CUALES SE'HAYAN OTORGADO LAS AUTORIZACIONES.
iX- CUANDO EL INTERESADO LO SOLICITE.

X-EN LOS DEMAS CASOS CLLSJE DETERMINE LA AUTORIDAD SANITARIA, SUJETANDOSE A LO QUE
ESTABLECE EL ARTICULO 428 DE LA LEY GENERAL DE SALUD

2y

!
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SALUD

SECRETARIA O SALUL

Comisi6n Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios C,@fepris »

- * convra m-sq:. Sonitariox
Avisos
Wo. OF INGRESO (USO EXCLUSNO DE LA COFEPRIS) NO. RUPA
ESTEF \TO LEA CLi E ELINSTRUCTIVO, LA Gl L MENTOS ANEXOS.
LLENAR CON LETRA DE MOLDE LEG!BLE 0 A MAQUINA 0 COMPUTADORA -
'] AVISODE I e T L B e R e . g :
ACTUALIZACION DE DATOSEESTABLECIH!ENTO =T » : — —_ FQRME. e ORRDGA ]
QUE CUENTA CON LICENCIA SANITARIA D MRORTACION D W ANUALEI :?;OTAR EXII;:'EP?:-:IZACS,;RA D
RESPONSABLE SANITARIO DEL ESTABLECIMENTO EXPORTACION [ | wama [ BESUROS
QUE OPERA CON LICENCIA SANTARIA ANOMALIA O D
mra (O woorcacon @ s O previsiones [ | IRREGULARIDAD SANITARIA
IHOMOCLAVE DEL TRAMITE: NOMBRE DEL TRAMITE:
COFEPRIS-05-012 Aviso de Modificacion o Baja de Responsable Sanitario del Establecimiento de insumos para ia Salud que
Opera con Licencia Sanitaria.
MODALIDAD DEL TRAMITE:
2  DATOSDELPROPIETARIO: = - =
 OVGRE DEL FROPETARIG PERGONAFISIGAT 0 mbwsocw.mensommmu B T R——
_ DME-060621-224
Dankel Medical, S.A.P1.deC.V, CURP. [DATO OPCIONALY
LLE, ROVERO EXTERIOR ¥ NOMERO G LETRA INTERIOR COLONA DELEGAGION O MUNICIFIO
Boulevard Manuel Avila Gamacho 184 Piso 3 Reforma Social _ Miguel Hidalgo
LOCALIDAD GO POSTAL |ENTIDAD FEOERATIVA
. 1 11 |6 | 5| ojDistrito Federal
ENTRE CALLE Y CALLE ITELEFONG [5) 3]
|Cerrada de las Palomas Boulevard Manuel Avila Camacho 55 26 23 08 89 r
"3 DATOSDELESTABLECIMIENTO: | Teieee s EE
[RAZGN SOTIAL O DENOMNACION DEL ESTABLECENTO - 7R ¥ ;
Dankel Medical, S.A.P.l.de C.V.
[CALLE, NUMERO EXTERIOR Y NUMERO O LETRA INTERIOR FCOLONIA
Avenida San Martin Obispo No. 4 Lote F2 Canetera 57 Querétaro-San Luis Potosi km 578 |San José lturbide
LOGALIDRD COTHG0 POSTAL [ERTIDAD FEDERATIVA
3 |7 |8 |8 |0 jGuenajuato
TRE CALLE Y CALLE TELEFONO(S) EAX
ingeniero José Antonio Gutiérrez Carfina El Salado 01419 1984075
%. DE LICENCIA SANITARIA O INDIQUE SI PRESENTO AVISO DE FURCIONAMENTO R.F.C. DEL RESPONSABLE SANITAISO O DE OPERACION
11032 02 0002 00CAB41026359
“CLAVE S.CIAN. ~ DESCRIPCION DEL S.GLAN,
325412 FABRICACION DE PREPARACIONES FARMACEUTICAS
2 Fabrica o Laboratorio de Medicamentos o Productos Biolégicos para use Humano
e P e s e -08:00] » 17:30]  ccimoe o0 1 9 2008
H : =
) p |t I (VIR ] v |s lne : A AGTWIDADES Dia MES AND
INDIGLE NOMERE COMPLETO , CURP. Y CORRED ELECTRONICO
JREPRESENIANTE LEGAL NOMBRE COMPLETO GURP. {DATO OPCIONAL) CORREQ ELEGTRONIGO
Humberto Francisco Tello Alvarado htello@sigpo.mx
Oscar Pescing Lopez opescina@sigroup.mx
IPERSONA AUTORIZADA NOMBRE COMPLETO C.URP. {DATD QPCIOHAL) CORRED ELECTRONICO
Maria de la Luz Chacon Grageda ichacon@dankel.mx
Omar AvelinoCruz omc449@hotmail.com
Marianet Benilez Hernandez mbenitez@sigroup.mx

JMPORTANTE: UTILICE UN FORMATO POR CADA TIPD DE TRAMITE

DIVISIG = ""fﬁ"ﬁ’f‘m




4 DATOS DEL PRODUCTO:

52ra temar fos campos |y 2 e esl2 saceion fonschs t seccion 4 ot - - X .
[nsimuctivo de Yenalo PRODUCTO p——

1) CLASFICACION DEL PRODUCTO 1 SERVICIC Medicamento

PR~

73 ESPFCIFICAR

7 i@gat;co ‘-

M dorwl i 3B

3) DENDMNAGION ESPEﬁ iFICA DEL FROVCTO

4) NOMBRE (MARCA COMERCIAL) O DENOMISACIN DISTRTVA

) DENOMIACIGN COMUN INTERHATIONAL (DCD. DENOMINACION
GENERICA O HOWMBRE CENTIFICO

5 FORMA FARMACEUTIGA ©ESTADO FISICO

7) CARTIDAD O VOLUMER TOTAL

2} LDl DE MEDIDA

4 TIPG DE PRODUCTC |

10) USO ESPECIFIC 0 BROCESD

1) CONCENTRAGION DEL PRINCIPIO ACTIVO Y VALOR TOTAL EN
DOLARES

12y FECHA A REALIZAR MOVIMIENTO EN CASD DE IMPORTAGION ©
EXPORTAZION G FECHA DEL ULTIMO BALANCE PARA AMISO DE
PREVISION DE COMPRAVENTA

13) ko. de REGISTRO G ALY JORIZECION SANTTARIA © CLAVE

Al FAMUNERICA L
T

14V FRACCICN AEANCF_*,AP.(A

7
18) PRESENTACION FARMACEUNICA C TR0 DE ENVASE
i

i
16) CANTIDAD OF LOTES

17) PRORROGA DE PLEZO PARA AGOTAR EXISTENCIES

]
) LXPORTACION [:I (4} D EXPORTACION D Gl D
18) PRESENTACKIN DESTIMADA A

i SECTOR SALLD D VENTA D SECIOR SRLUD [:] VENTA D

1) UMOAD DE MEDIDA OF APUGAGION DE LA TIGE (UMT)

22) CARTIDAD DE UNR’AD DE DE MEDDA DE ARLICACION DE L&
TiGI !

2 1) MCLELO

22 DESCRIPLION 2 DENDMIRACION DEL PRODLCTO

NDTA EAQAEL GASG DE MAS DE DOS PRODUCTQS. REPRODUCIR ToT 6 HOMA, TANTAS VEGES COMO SFA NECESARIO CONFORME ALO ESTABLECIDD POR TIPO DE TRAMITE

5 ACTUALIZACION DE DATOS:

TG DICE QEBE NE DECIR

PERSONA AL)’-'OR!ZADAD

omosD
COMCILID FISCAL TELESONG, FAX .

CORREC ELECTRONCO)

SUSPENSION DE AU TIVIDADES [:] REINICIO DF ACTWIDADES D BAJA DEFINITIVA DEL
CSTAR! FCMIERTO

DE A FECHA

ola MES ARIC ola MES ARG Dit MES AR

S1E. ESPACIO ES INSUFICIENTE PODRA AMPLIAR EL CAMPO

NOTA: EL CAMBIO DE UBICACION DE UN ESTABLECIMIENTO CON LICENCIA, REQUIERE LA SOLICITUD DE UNA NUEVALIGENCIA
(ARTICIA G 373 DELALEY GENERA DE SALUD)
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6 DATOSDELRESPONSABLESANFARIO: .
ATA [:] ' T NODRICACION .
JNOMBRE COMPLETO -

ALMA DELJA OROZCO CORTES

CURF. {DATO OPCIONAL) [CORRED ELECTRONICO Al 17:30
] .
Wmmwssmm—_ TITULO PROFE EXPEDIDO POR: 3 R BROFES
JQUIMICO FARMACEUTICO BIOLOGO  |Universidad Judrez del Estado de Durango s
SPECIALIDAD O I'TTULO DE ESPECIALIDAD EXPEIDO POR: No. DE GEDULA DE LA ESPECIALIDAD
Maestriz en Ciencias en Ingenieria Bioguimica Instituto Tecnalogico de Durange -
TRWA DEL RESFONSABLE SANTARIO S
[EN CASO DE MODIFICAGION DEL RESPONSABLE SANITARIO, INDIGUE EL NOMBRE DEL RESPONSABLE ANTERIOR Y EL RE.C.
ALMA DELIA ALANIS RIOS
7. DATOS CONQUIEN EFECTUALA OPERAGIONDEMAQUILA: .0~ W0 -
T VSN TN e e L ; o .
CALLE, NUMERD EXTERIOR Y NUMERO D LETRA INTERIOR COLONIA DELEGACION O MUKICIPIO
LOCALIDAD : céolslo Pcsiu I l IENTIMD FEDERATIVA
NOMBRE DEL RESPCNSABLE SANITARID S RFC. B
CURF. = {DATO GPCIONAL)
No. DE LICENGIA SANITARIA O INDIGUE S PRESENTO AVIS0 DE FUNCIONAMIENTC TELEFONO Y FAX TIENPO DE DURACION DE LA MAQUILA
ROGESO A MAQUILAR WOTIVO DE LA MAOUILA

8 DATOS CON-QUIEN-EFECTUA LA QPERACION DE IMBORTACION O EXPORI
Wuuwks OEL FRERIGARTE —— ' . — - Yo
ICALLE, NUMERO EXTERIOR Y NUMERO O LETRA INTERIOR [COLONIA. DELEGACION O MUNIGPIQ
L OCALIDAD {2 CODIGO POSTAL (5) lammn FEDERATIVA (8)
RFLC. {a)
ZALLE, NUMERG EXTERIOR Y © LETRA INTERIOR COLONA [DELEGAGION O MUNIGIFIO
LOCALIDAD (2) [CODIGO POSTAL (2) IErmDAu FEDERATVA {a)
§ROVERE DEL FAGTURAGOR 8 CONSIGNATATIO (0) 1RF.C. ®
CALLE, NOMERO EXTERIOR Y NUMERD O LETRA INTERIOR COLGNIA DELEGAGION O MUNICIPO
*8OCALDAD () GODIGO POSTAL (2} lmo'm‘ EOERATIVA (o)
[PRIS DE GRIGEN PAIS UE PROCEDENCIA [PATS OE GESTING
(1) ADUANA, DE ENTRADA O SALIDA 2 ADUANA DE ENTRADA G SALIDA ls)wu»m DE ENTRADA O SALIDA
{ ) SOLO CUANDO EL ESTABLECIMIENTO ESTE DOMICILIADO EN MEXICO
(b} LOS DATOS DEL CONSIGNATARIO APLICA UNICAMENTE EN EL TRAMITE DE IMPORTACION © EXPORTAGION DE PROGUCTOS QUIMICOS ESENCIALES
SE CANCELA,N DATOS PERSONALES DE
PERSONA(S) FISICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES
COMO: RFC, CURP, CORREO ELECTRONICO, # DE % v
CEDULA PROFESIONAL, FIRMA Y # DE CEDULA DE ‘é g W T X
LA ESPECIALIDAD DE (;ONFORMIDAD A !.0 g fe_, 5 . : aﬁt, u
ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION N g ) =
1Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA i [ ! ﬂMT /
Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09- s Ay L i ﬁ i %
mayo-2016 & Con by 3 y ;



america.garcia
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FÍSICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: RFC, CURP, CORREO ELECTRONICO, # DE CEDULA PROFESIONAL, FIRMA Y # DE CEDULA DE LA ESPECIALIDAD 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
 



' INFORME ANUAL DE LA ACTIVIDAD REGULADA:

ESTABLECIHIENTD ESTAELECIMIENTO

RAZON SOCIAL

RF.C.

CALLE Y NUMFRO

COLONIA

DELEGACION O MUNICIPID

CODIGD POSTAL

LOCALIDAD

ﬁB‘J'I'ID AD FEDERATIVA

NOMBRE DE LA ACTIVIDAD REGULADA

FECHA EN QUE SE REALIZO LA ACTIVIDAD REGULADA

fsusTANGIA

CANTIDAD O VOLUMEN

No. LICENCHA SANITARIA O INDIQUE ! PRESENTO AVISO DE
FUNCIONAMIENTO

"NOTA: FARA EL CASC DE MAS DE DOS ESTABLECIMIENTQS, REPRODLICIR ESTA HOJA, TANTAS VECES COMO SEA NECESARIO.

DECLARQ BAJO PROTESTA DECIR VERDAD GUE CUMPLO CON LOS REQUISITOS Y NORMATIVIDAD APLICABLE, SIN QUE ME EXIMAN DE QUE LA AUTORIDAD SANITARIA VERIFIQUE SU CUMPLIMENTO.
ESTO SIN PERJUICIO DE LAS SANCIONES EN QUE PUEDD INCURRIR POR FALSEDAD DE DECLARACIONES

LOS DATOS O ANEXOS PUEDEN CONTENER INFORMACION CONFIDENCIAL ;,(zéA DE LcyERDOEN HACERLOS PUBLICOS? s [ ] no [

A

7 !,ll
1Q. OSEAR PESCINA LOPEZ

REPRESENFANTE LEGAL

PARA CUALQUIER ACLARACION, DUDA YIC COMENTARIO CON RESPECTO A ESTE TRAMITE, SIRVASE LLAMAR AL CENTRO DE ATENCION TELEFONICA DE LA COFEPRIS, EN EL
DF. DE CUALQUIER PARTE DEL PAIS MARQUE SIN COSTO EL 91-800-033-5050 Y EN CASO DE REQUERIR EL NUMERO DE INGRESO Y/O SEGUIMIENTO DE SU TRAMITE ENVIADO
AL AREA DE TRAMITACION FORANEA MARQUE SIN COSTO AL 01-800-420-4224,




| 06330020210032 ESTADOS UNIDOS MEXICANOS 090292
L SECRETARIA DE SALUD

o

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA

B e ST gy B e DR o )
NOMBRE DEL PROPIETARIO: =~ RADE PRODUCTOS INSTITUCIONALES, 5.4. DE C.v.,

RAZON SOCIAL O DENOMINACION: COMERCIALIZADORA DE PRODUCTOS INSTITUCIONALES, S.A. DE cwv.
DOMICILIO: AZAHARES No. 83 MR wed

COLONIA Y/O LOCALIDAD: SANTA MARIA INSURGENTES : -C.P. 06430
DELEGACION O MUNICIPIO: CUAUHTEMOC (006) . . -

ENTIDAD FEDERATIV A- DISTRITO FEDERAL (09) -~ - '

[ . + . LICENCIA SANITARIA No. ="

. CLASIFICACION AUTORIZADA PARA:
612012° - .COMERCIO AL POR MAYOR DE PRODUCTOS QUIMICOS-FARMACEUTICOS, DE TOCADOR
_ . Y PRODUCTOS VETERINARIOS .. . . = '

: E Sélo si venden estubéfa&e}itc:s;.;')s.ik:'o't'réﬁicés.:;/ bloléélms;' hémoderivados >
“-Almacén de depésito y distribucion de medicamentos b producios bio

__ LINEAS DE DISTRIBUGION AUTORIZADAS -

TR TR 4. S

= ESTUPEFACIENTES .-+ =% =%
PSICOTROPICOS
VACUNAS - = -
TOXOIDES
- HEMODERIVADOS

PﬁR‘TlE’M OITNDE;I:'E«&’M"I_N i s Opetitete] o mvt A e Ay k)
.7 CONFORM : =i* M. én C; PEDRO GARCIA BANUELOS - .
: 'DELA LEY GENERAL D['f'. SALUD ~ .| Enejercico de I Tacul{ad deiegaga por ol srticulo Décimo quinto del Acuerdo

N

0 3¢ irdican, publicado con Techa 27 d
Federacién.
R L

ARTICULOS 4 FRACC  INCISO C ¥ 14 FRACCION | DEL REGLAMENTO DE LA comfsioN' FEDERAL PAﬁAbﬁRQTgcc_:oN CONTRA RIIESGOS SANITARIOS -
\ ESTA LICENCIA DEBERA ESTAR EXHI_BIDA EN LUGAR VISIBLEDEL ESTABLECIFMIENTO -




LA PRESENTE LICENCIA SE OTORGA CON FUNDAMENTO E

198 FRACCION 1 y II, 368, 369, 370,
p i ISO ¢ Y ARTICULO 14 FRACCION 1 Y 11, DEL,
REGLAMENTO DE LA COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS.

LA PRESENTE LICENCIA DE ACUERDO CON LO DISPUESTO POR EL ARTICULO 380 DE LA LEY
GENERAL DE SALUD, PODRA SER REVOCADA POR LA AUTORIDAD COMPETENTE PREVIA
COMPROBACION A TRAVES DEL TRAMITE LES;ALL CORRFbPONDIENTE EN LOS SIGUIENTES CASOS:
. E \’inrv,\ ’ }‘,‘;%3
-EL EIERCICIO DE LAS ACTIVIDADES QUE SE HUBIERAN AUTORIZADO, CONSTITUYAN UN RIESGO

PARA LA SALUD HUMANA.
II.-CUANDO EL EJERCICIO DE LAS ACTIVIDADES QUE SE HUBIERAN AUTORIZADO, EXCEDA LOS LIMITES

FIJADOS EN LA AUTORIZACION RESPECTIVA,
I11.-PORQUE SE DE UN USO DISTINTO A LA AUTORIZACION,
IV-POR INCUMPLIMIENTO GRAVE A LAS DISPOSICIONES DE LA LEY GENE RAL DE SALUD, SuUS
RFGLAMENTOS Y DEMAS DISPOSICIONES GENERALES APLICABLES.

V.-POR REITERADA RENUNCIA A ACATAR LAS ORDENES QUE DICTE LA AUTORIDAD SANIT ARIA, EN LOS
TERMINOS DE LA LEY GENERAL DE SALUD Y DEMAS DISPOSICIONES GENERALES APLICABLES.

VI.-CUANDO RESULTEN FALSOS LOS DATOS
QUE HUBIEREN SERVIDO DE BASE A LA AUT
TERMINOS, CONDICIONES Y REQUISITOS EN QUE SE

LE HAYA OTORGADO LA AUTORIZACION O HAGA USO INDEBIDO DE ESTA.
VIIL-CUANDO LAS PERSONAS, OBJETOS O PRODUCTOS, DEJEN DE REUNIR LAS CONDICIONES o]
REQUISITOS BAJO LOS CUALES SE HAYAN OTQRGADP LAS AUTORIZACIONF 2S.

IX.- CUANDO EL INTERESADO LO SOLICITE. "

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

et
00

i ;”Cif“‘,, F"



COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION
CONTRA RIESGOS SANITARIOS )

FORMATO AVISOS

ANTES DE LLENAR ESTE FORMATO CONSULTE LA GUIA Y LEA CUIDADOSAMENTE EL INSTRUCTIVO,
LLENAR CDN LETRA DE MOLDE LECIBLE oA AMOUINA

ALTA RESPONSABLE
BAJA DEFINITIVA O
SUSPENSION TEMPORAL DE ACTIVIDADES O

REINICIO DE ACTIVIDADES
MODIFICACION O

BAJA DEFINITIVA
MODIFIGACION

BAJA DEFINITIVA

TEMPORAL DE
ACTIVIDADES

O

&

IMPORTACION[ |~ EXPORTACION | |  MAQUILA -

PREVISION [ ] neormEANUAL [ ] puBueibap ([ i :
NOMBRE DEL TRAMITE: COFEPRIS-05-011 AVISO DE MODIFICACION DE RESPW@@@'MWAR?& nen X

2 MODIEICACIONT .

RAZON SOCIAL O DENOM.NACION

FROPIETARIO

DOMICILIO RESPONSABLE [ | e .-

RFC REPRESENTANTELEGAL | | N 'Q%\\ f/UNEAS DE PRODUCTOS

CLAVE CMAP PERSONAS AUTQRIZADAS - CESION DE DERECHOS DE PRODUCTOS
HORARIO PROCESO - NUEVAS LINEAS DE PRODUCTOS

MARCA

DICE ] DEBE DECIR

| EL EGPACIO ES INSUFICIENTE XAR HOJA CON MODIFICACIONES.

DATOSDEL ESTABLECIMIENTOY PRORIETARIO
L CLAVE (CMAP) DESCRIPCION DE CMAE

A L

612012 COMERCIO AL POR MAYOR DE PRODUCTOS QUIMICO - FARMACEUTICOS, DE TOCADOR

¥ PRODUCTOS VETERINARIOS

SOLO St VENDEN ESTUPEFACIENTES, PSICOTROPICOS, BIOLOGICOS Y HEMODERIVADOS

08 ALMACEN DE DEPQSITO Y DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS O PRODUCTOS BIOLOGICOS PARA USO HUMANO

INOMBRE DEL PROPIETARIO (PERSONA FISICA) O RAZON SOCIAL (PERSONA MORAL)

RFC

COMERCIALIZADORA DE PRODUCTOS INSTITUCIONALES, S.A. DE C.V. CPI-890801-3SA

ICALLE ¥ NUMERO COLONIA DELEGACION O MUNICIPIO

AZAHARES No. 83 SANTA MARIA INSURGENTES CUAUHTEMOC

LOCALIDAD CADIGO POSTAL ENTIOAD FEDERATIVA

MEXICO ole]4l|3]o DISTRITO FEDERAL

RAZON SOGIAL O DENOMINACION DEL ESTABLEGIMIENTO

RFC

COMERCIALIZADORA DE PRODUCTOS INSTITUCIONALES, S.A. DE C.\. CPI-890801-385A

CALLE ¥ NUMERD COLONIA DELEGACION O MUNICIPIO

AZAHARES No. 83 SANTA MARIA INSURGENTES CUAUHTEMOC

LOCALIDAD CODIGO ENTIDAD FEDERATIVA

MEXICO 0] 6 4 3] 0 DISTRITO FEDERAL

ENTRE CALLE ¥ CALLE

OYAMEL GERANIO

09 006 08 0012 || L 11

[No. DE LICENCIA SANITARIA { a ) O INDIGUE S! PRESENTO AVISO DE FUNGIONAMIENTO RFC DEL RESPONSABLE SANITARIQ O DE OPERAGION

1 | |

) LX X PX[VX > [P= 800 A 18.00]rercronos) 55414508 EXT, 168 | Foohbemioos

HORARIO: | lM M |J v |s |OE A FAX ACTIVIDADES ()

17 | 12

03

DIA MES

INOMBRE Y CORREO ELECTRONICO DEL(OS) REPS RESENTANTE(S) LEGAL(ES): |PERSONAS AUTORIZADAS
1.- GERARDO MORAN ROEL

2.JAVIER ALVAREZ REYES

3- . e =
131 50LG EN LOS CASOS DE LICENCIA (2AJA CEFINTIVA, SUSPENSION TEMPORAL OE ACTIVIDAGES , REINICHO DE ACTIVICACES) : Y
{5 ) SOLO EN CASO DE ALTA DE FLNCIONAMIENTO & REINICK) DE ACTIVIDADES DE FUNCIONAMIENTO O LICENCIA, VH A

1-MARCELA GUADALUPE GARMENDIA GUERRERO

IMPORTANTE: UTILICE UN FORMATO PARA CADA TRAMITE Y PRESENTELO MWS’UNA ™ ONTRA
- TO
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ROSA MARIA HERNANDEZ RUIZ

fs,- m‘ros DE RESPGNSABLE SANITARIOI RESPONSA'_E_S LE DE OPERACION

~. . . FFG
09034WA

CALLE ¥ NUMERG COLONIA
AZAHARES No. 83

SANTA MARIA INSURGENTES

O MUNIGIPIO

LOCALTDAD
MEXICO

CODIGO POST ALy
o|le]a

ac}

F EQEHATIVA

HORARIO:

A{E@‘;ﬁ !

EXPLOIDD POR:
UNIVERSIDAD VERACRUZANA

NC‘MBFIE 0 FAZON SOGAL

RFC

FLINCICINAMIENTO

CALLE Y NUMERD COLONIA DELEGACION O MUNICIFIO
COCALIDAL CODIGO POSTAL ENTIDAD FEDERATIVA
L 11|
NOMBHF DEL RESPONSABLE SANITARID RFC DEL RESPONSABLE SANITARIO
He DR LICENGH SANITARIA G INDIGUE S PRESENTO AVISO DE  ITELEFONO Y FAX TIEMPCG DE DURAC K N DE LA MAQUILA

PROCESOS A MADUILAR

NOMBRE Do b s

Illlllllllll

CALLE Y NUMERO COLONIA DELEGACION O MUNICIPIO { 4)
LOCALIDAD { ) COLIGO POSTAL (a) ENTIDAD FEDERATIVA (a)
NOMBHE NFl FROVEEDOR HFC

| I l 1} )] , |
CALLE Y NOMFRO COLONIA

DELEGACION O MUNICIPIO (a)

LOCAIINAD (1)

CODIGO POSTAL (a)

|

ENTIDAD FEDEHATIVA (a)

NOMBRE DEL FACTURADOR O CONSIGNATARIO (b))

RFEC

N I Il

CALLE Y NUMERG T T GOONA

DELEGACION O MUNiClPIO ( a)

|L.OCALDAD 14

CODIGO POSTAL (=)

| 1]

ENTIDAD FEDERATIVA (a)

PAIS DE QRIGEN

PAIS DE PROCEDENCIA

PAIS DE DESTINO

1) ADUANA DE ENTRADASALIDA

2) ADUANA DE ENTHADA/SALIDA

(@1 501G CUANRO LA RAZON SOCIAL SEA NACIONAL.

(05108 DATOS DEL GONSKSNATARIO SE REFIEREN UNICAMENTE AL TRAMITE DE IMPORTAGION O EXPORTACION DE PRODUCTOS QUfMI(‘O‘i ESEN(‘JALES

-‘-'.y,'v "




PAELHLY DRIESLIC T ARG

ALENCIA (Nombe o 1azon socialy

CALET Y MNUME 0 COLONIA DELEGACION O MUNICIPIO
L OICAIITIAT CODIGO POSTAL ENTIDAD FEDTRATIVA
TELLFOND ¥ FAX NUMERO DE PRODUCTOS DURACION G TAMAND (a)

14 EXCEPTO FARA PROFESIONALES DE LA SALUD.

HALON 500 4]

i

GALLE ¥ NUMLIRO

OV ONLA

ELLGACIN O MUNICTPIO

ST HT Y B AL

LOMWIA Al

FETIDAT TLDLRATIVA

N DIF ACTIVIDAD BEGULADA

SUIST ANCIA

CANTIDAL O VOLLMEN

MLRGUE S
LE

ot .
LECLARG BAJG PROTESTA DE DECIR VERDAD QUE CUMPLO CON oS REGUIS os W

DL QUL LA AUTORIDAD SANITARIA VERIFIQUE SU CUMPLIMIENTO, E§TO SIN PEJUIEIG BEYL \d
POIRFALSEDAD DE DECLARACIONES DADAS A UNA AUTORIDAD. 4 I % W
kX

ks

Y oo e )
+0% DA1OZ O ANEXOS PLEDEN CONTENER INFORMAGION CONFIDENGIAL £ E5T4 DE ACUERDO EN HACENRLOS
PUBLICOS? / i

/ \'« ’ - »r‘:
Y AN
A= AR

4 ~ -
LIC. GERARDO MORAN ROEL i, o

h LAY B R

r TE ! o o . o H
WNOMBEE Y FIRMA DEL PROPIETARIO O RFN;EENTANTE LEGAL O RESPONSABLE $anit ARG cf}“j‘ J! P SEAN i)\A

f DF ORERACION. = e
I

PARA CUALCHIER ACLARACION. [TUDA Y00 GOMENTARIO CON KESPECTO A ESTE TRAMITE. SIRVASE [LAMAR AL SISTEMA DE ATENCION TEITFONICA A LA

CIUDALANIA (SACTEL A LOS TELETONOS 5—480-2(’)[)I EN EL DF. Y AREA METROPOLITANA. DEL INTERIOR DF 1A RFPUBLICA SIN COSTO PARA EL USUARIO Al
i

U1860-0014800 () DESDE ESTADOS UNIDOS ¥ CANADA AL 1888-5943372. O A 1.OS TELEFONOS 50-80-54-40. 50-80-54-41 50-80-54-47, 50-80-54-74 DE LA COFEPRIS,

LNELLE Y ARFA METRGPOLIT ANA, DEL INTERIOR DE LA REPUBLICA SIN COSTO) PARA EL USUARIO AL 01-800-420-4224, Y FAX §2-07-55-21

\A





