


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL | , CONVEXD
DIRECCION DE ADMINISTRACION
UNIDAD DE ADMINISTRACION N° 1 (UNO)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES
Y CONTRATACION DE SERVICIOS gl

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 1 (UNO) AL CONTRATO ABIERTO'NUMERO
U150563 PARA ADQUISICION DE MEDICAMENTOS GRUPO 010, PSICOTROPICOS Y
ESTUPEFACIENTES GRUPO 040, 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 GRUPO FARMACOS
ESPECIALIZADOS, S.A. DE CJV. EN LO SUBSECUENTE "EL PROVEEDOR"
REPRESENTADA POR MARIA ANGELICA OLVERA PEREDO, 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

I.- Con fecha 17 de diciembre de 2015 “LAS PARTES” suscribieron el contrato principal,
derivado del procedimiento de Licitacion Publica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados
de Libre comercio Electronica nimero OA-019GYR047-T85-2015 (consolidada) Ofertas
Subsecuentes de Descuentos, con una vigencia a partir del 1° de enero de 2016 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.

lil.- En el Anexo 1 (uno) del contrato principal, “LAS PARTES” convinieron las caracteristicas,
tecnicas y alcances de la adquisicién 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, Notario
Publico nimero 248 dei Distrito Federal actuando como suplente en el proto 6lo de la
Notaria nimero 15 del Distrito Federal y manifiesta bajo protesta de decir verdad, que las
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facultades que le fueron conferidas no le han sido revocadas, modificadas ni restringidas en
forma alguna

I1.2.- Con oficio numero 095384611800/2016000265 de fecha 20 de enero de 2016, el Titular
de la Coordinacion de Control de Abasto solicitd al Titular de la Coordinacion de Adquisicion de
Bienes y Contratacion de Servicios la elaboracién del presente convenio modificatorio para
incluir el registro sanitario a la clave 010 000 4304 00 00 toda vez que de no realizar el
abastecimiento oportunc 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 Basicos de Insumos para la
Salud, documentos que se agregan como Anexo 1 (uno) al presente convenio.

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

II.1.- Con escrito de fecha 12 de enero de 2016, recibido en “EL INSTITUTO” el 13 del mismo
mes y afo, presentd a la Coordinacion de Control de Abasto solicitud de inclusién de registro
sanitario para la clave 010 000 4304 00 00 documentos que se agregan como Anexo 1 (uno)
del presente instrumento juridico.

I.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.

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

CLAUSULAS

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

CLAVE REGISTRO SANITARIO FABRICANTE
ULTRA LABORATORIOS,
010 000 4304 00 00 190M2009 SSA 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, confados a partir de la
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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 interpretaciéon 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 ofro 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, Distrito Federal, el dia 4
de febrero de 2016 por sextuplicado, quedando un ejemplar en poder de “EL PROVEEDOR” y
los restantes en poder de “EL INSTITUTO?”.

o

"EL INSTITUTO" "EL PROV
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL GRUPO FARMACOS ESPECIALIZADOS, S.A. DE C.V.

\
BLO/ARENAS RAMIREZ MARIA ANGELICAOLVERA PEREDO
Apoderado Legal Apoderado Legal

AREA CONSOLIDADORA
EN REPRESENTACION DE LOS ADMINISTRADORES DEL
CONTRATO
Articulos 2 fraccion Il y 84 del Reglamento de la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.

N L

JOSE MANUEL LO
Tituiar de Ia Coordinacio

Contrgl de Abasto

JASSIAALIUEACIGF%
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México, D.F, a 5'{

Oficio No. 095384611800/201600§" 7 § § - <

i i Lic Oliss Ao bs
tular de la Coordmac16n de Adquisiciéon de
Bienes y Contratacién de Servicios. QJ\)\_O( /QJ RS j Cd://(

Presente.- = g &

En relacién a la contratacién efettuada para cubrlr las necesxdades de] e]erc1c1o 2016 de medxcamento le-
informo que Grupo Farmacos Especxahzados, S.A. de CV: remitié a- e&ga "90rd1nac1on de Control de
Abasto escrito mediante e,l cual solicita la mclusmn de los reglstros samta i0$ £0mo a continuacién se
describe: ’ N5y

=
.. 7| FARMACEUTICA | gy
55SA | HISPANOAMERICANA, o0
g iRl LS R 1 o S.A.DECV. =
{ | ~U150555 |10 [:000 | 0442 (00 -0 - DA-0196YRI4T:T96-2015 |-
ULTRA
LABORATORIOS, S.4 G
) DECV. =
{ DBCE AT I ‘
'zmvfﬁcmsm CADA FRASCOY- SERRS U ER
- | AMPULAY ": CONTIENE: | | DINAPARMA, S.A.DE ol
] .. /| DOCETAXEL  ANiIDRO . [ et T 320M20HL SSA CV. L
16.| 000 -} o | TRIHIDRATADO - . AR, SN T Wt S s Rt L
. |4 U1S0744 01600045437 | 00 Q0 ‘EQUIVALENTS A 80 ‘Mcg | | b s il

*. | DOCETA  EL ENVASE CON:|' - iy N P T
. |UN FRASCO AMPULA- CONj-.' " = . i v sma | ZURICH PHARMA, SA. e
© |80 MG Y FRASCO-AMPUEA|C o 70 [7196M201385A DECV. o
(CONGMLDEBILUYENTE, - |~ .~ - ...~ ..
DOCETAXEL . SOLUCION | s e |t i

INYBCTABLECADAFRASC B RS
"y AMPULA - - "CONTIEN Sl g i DINAFARMA, S.A. DE
'DOCETAXEL ANmm it S 32“"'2"“ 55A V.

. | 4U150744 010 | 000 | 5457 | 00" JoQ;}.'mOA 20 wg i | 0A-019GYR047-T8B-2015"

DOGETAXEL * ENVASE-
FRASCO. AMPULA =
Mcvmscompﬂmcég e
1.5 ML DE DILUYENTE: - -} =y

ZURICH PHARMA, SA.
DE C.V.

196M2013 SSA

WISION 0 CGnTRarae
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México, D.F,, a

. o
Oficio No. 095384611800/201600 : ;
, .
i E 256M20155SA | LEMERY, S.A.DE C.V.
| ;
‘ NAFAR
120M2014 SSA | LABORATORIOS, S.A.
EXEMESTANO  GRAGEA DECV.
R - CADA GRAGEA CONTIENE: ) .
Qs 10 000 | 5418 | 01 | 00 | BoriiveranD 250 MG 0A-019GYR047-T87-2015 ,
ENVASE CON 30 GRAGEAS. 222M2015 SSA ZURICH PH}‘\RMA, SA.
" . DE C.V.
\ \€ AN g
136M2015 s5a | TARMABIOT, SA. DE
CV.
Tl MOMETASONA
SUSPENSION - PARA FARMACEUTICA
INHALACION CADA 100 ML 355M2015SSA | HISPANOAMERICANA,
CONTIENE: FUROATO DE S.A DECV.
MOMETASONA
, MONOHIDRATADA _ =
, UI50477 010|000 | 4141 | 00 | 00 | otyiva) ENTE A 0.050 G DE DA-019GYR047-T82-2015
FUROATO DE NAFAR
MOMETASONA  ANHIDRA o 390M2015 SSA LABORS;:F%};IOS, SA.
ENVASE NEBULIZADOR N v
CON 18 ML Y VALVULA 3
DOSIFICADORA (140 141M2015SSA | PROTEIN, S.A. DECV.
; CLOZAPINA COMPRIMIDO
5 CADA COMPRIMIDO
o 40 006 | 2259 | 00 | 00 | CONTIENE: CLOZAPINA 100 | DA-D19GYR047-T82-2015 |  041M96 SSA PS‘COFAET‘\“/A'S'A'DE
\ | } MG ENVASE CON 30 i o
S COMPRIMIDOS.
| CTOLTERODINA  TABLETA
CADA TABLETA CONTIENE: ULTRA ‘
. Ui shi o 010 ] 000 14304| 00 | 00 L TARTRATO DE | OA-019GYR047-T85-2015 | 190M2009 SSA | LABORATORIOS, SA. |
i TOLTERQDINA 2 MG v DE C.V. ‘;
i i ENVASE CON 14 TABLETAS. Vo B

La empresa refiere que esta solicitud obedece a que con la inclusién de los registros sanitarios podra atender
en tiempo y forma las 6rdenes de reposicion generadas por el Instituto.

Es de mencionar que los bienes objeto de sustitucién son indicados para el tratamiento de enfermedad

ohsrruciiva cronica, asma bronguial; cancer de pulmén de células no pequefias, cancer de pulmén de células
peduehas, cancer de mama, cancer de ovario; cancer de mama en la menopausia; rinitis alérgica; psicosis;
ve)iga inestable con sintomas de incontinencia urinaria, y de no realizar el abastecimiento oportuno de los

misinos. se estaria poniendo en riesgo la salud de los pacientes y en algunos casos, de no llevarse a cabo los
procedimientos, se pudiera presentar complicaciones y poner en riesgo la vida de los derechohabientes.
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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
entregada por el proveedor, considerando la solicitud de inclusién que establece implicitamente la
aceptacién del proveedor para efectuar el convenio modificatorio. _—

Por lo antes expuesto y en apego a lo establecido en el artfcylo 52 de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico y a lo establecido en el numefal f.II_.,lI Inclusién de Registro
Sanitario del Anexo niimero 2 de la convocatoria de los procedimientos que se d_eté]lan, asi como precisiones
generales de la Junta de Aclaraciones, solicito tenga a bien efectuar la inclusién de los: registros sanitarios
seiialados en el presente, asi como elaborar los corivenips~_modiﬁi:atoribs correspondientes.

Sin otro particular, aprovecho la ocasi6n para enviarle un cordial saludo.

ATENTAMENTE

ey

— E%%E

JOSE MANUE
Titular

0TO

Lic. Miguel AAnge] SEr Qey-Titular de la Unidad de Administracién. ().

Ing. Gabriel Barrefo Olmos.- Titular de 1a Cobrdinacién Técnica de] Process de Abasto. ™
.Lic. MigueliAngelDueias Hernandez.- Titular de la Divisién de Planeacién y Control del Abasto. {*)
{ af Ramirez.- Titular de la Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios [*) -Para Seguimiiento y Registro en SAl
Lic. Rail A?-reguin Avila.- Titular de la Divisién de Bienes Terapéuticos (*)-Para Seguimiénto y Registro en SAI

*3, *Copia enyada a través del SICGC
APIADH/ARWZ /AIAF /eci
Descarga volante: 2016000078, 2016000165, 2016000166, 2016000168, 2016000169, 2016000170, 201600017 1.
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RESULTADO TECNICO DEL PROCEDIMIENTO DE EVALUACION DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO DERIVADA DE DIVERSAS LICITACIONES PUBLICAS
INTERNACIONALES-2015, PARA LA ADQUISICION DE MEDICAMENTOS DEL EJERCICIO FISCAL 2016.

EL PROVEEDOR GRUPO FARMACOS ESPECIALIZADOS S.A. DE C.V. SOLICITA LA INCLUSION DE LOS REGISTROS SANITARIOS Y FABRICANTES ANOTADOS A
CONTINUACION PARA LAS SIGUIENTES CLAVES, QUE SE LES ADJUDICARON EN DIVERSAS LICITACIONES PUBLICAS INTERNACIONALES-2015 MEDIANTE EL
CONTRATO RESPECTIVO.

EN LA CONVOCATORIA DE LA LICITACION PUBLICA SE PREVIO QUE “LA INCLUSION DE LOS REGISTROS SANITARIOS, CONTARAN CON LAS MISMAS CONDICIONES
ESTABLECIDAS EN EL CONTRATO PARA LA PRIMERA, ES DECIR, NO EXISTIRAN MODIFICACIONES AL PRECIO, DESCUENTO U OTRA CONDICION TECNICA O
ADMINISTRATIVA SOLICITADA INICIALMENTE", POR LO QUE MIENTRAS SE CUMPLAN CON LOS REQUISITOS LEGALES Y NO EXISTA CAMBIO DE CONDICIONES,
PUEDEN INCLUIRSE OTROS REGISTROS SANITARIOS.

EL PROVEEDOR SOLICITA LA INCLUSION DEL REGISTRO SANITARIO PARA EL DEBIDO CUMPLIMIENTO DEL CONTRATO Y EVITAR PROBLEMAS DE DESABASTO.

LA DIVISION INSTITUCIONAL DE CUADROS BASICOS DE INSUMOS PARA LA SALUD, EN SU CALIDAD DE AREA TECNICA, COMO RESULTADO DE LA EVALUACION DEL
REGISTRO SANITARIO PRESENTADO POR GRUPO FARMACOS ESPECIALIZADOS S.A. DE C.V. EN TERMINOS DE LOS NUMERALES 14.6, 22, 26.5., 26.5.1 Y NUMERAL 33
ULTIMO PARRAFO, DE LAS POLITICAS, BASES Y LINEAMIENTOS EN MATERIA DE ADQUISICIONES, ARRENDAMIENTOS Y PRESTACION DE SERVICIOS DEL IMSS, EMITE
EL DICTAMEN RESPECTIVO PARA DICHO EVENTO CON FUNDAMENTO EN LO DISPUESTO POR EL ARTICULO 36, DE LA LEY DE ADQUISICIONES, ARRENDAMIENTOS Y
SERVICIOS DEL SECTOR PUBLICO, A FIN DE DETERMINAR S| SE CUMPLEN LAS CONDICIONES TECNICAS, REQUERIDAS POR EL IMSS, EMITE EL SIGUIENTE -+--x--mxnem-

RESULTADO TECNICO

[NDICACION EMPRESA

DICTAMEN LICITACION  CONTRATO

.m_mm__mé._m%ﬁ.m_n_%m.a_gégm_%%_&
SANTARIO, EXPEDICION VENCMIENTO! DEREGISTRO)

POLVO  Cada dosis  contiene
frodo de .mm_a%a_ g S Enfermesad obstuctiva crica.
saimeterol Propionalo de Fiuticasona
100 g Envase con disposilivo
inhalador para 60 dosis.

De acuerdo con la informacion que
presenta la empresa, el Registro Sanitario| OA-O19GYR4T-
esté vigente y cumple conla descripciondel]  T86-2015
Cuadro Basico de Medicamentos del IMSS

SALMETEROL,
FLUTICASONA

Famacéutica J07M201
Hispanoamericana SA deCV.[  SSA

0442.00 (03092020 NO REQUERE U150555

Asma bronquial.

18 de enero de 2016
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_COORDINACION DE UNIDADES _sm_u_0>m DE AL
DIVISION INSTITUCIONAL DE CUADROS BASICOS DE IN

_zo_..cm_o.z DE REGISTRO SANITARIO
GRUPO FARMACOS ESPECIALIZADOS S.A. DE C.V.
HOJA 2

ESPECIALIDAD

UMOS PARA LA m?ﬁﬁ g

FECHADE  FECHADE
EXPEDICION VENCIMIENTO

REGISTRO
SANITARID

CLAVE

MEDIIAMENTO DESCRIPCION INDIGACIGN EMPRESA

LIZITACION

CONTRATQ

Céncer da pulmdn de células no
pequeiias. Cancer de puimén de s deCV 312M2011 " estd vigente. NO CUMPLE con la| OA-DI9GYR47-
ST - céluas pequefias, Cancer de andoz S.A.de C.V. SSA 2310412015 15/12/2016 NO REQUIERE descripchn det Cuzdio Basice de|  TBB-2015 U150744
anhicro o tiidretado B0 mg, Envese mama Cancer de ovario. Medicamentos del IMSS, la cantidad de
5437.00 DOCETAXEL con un fasco Ampula con 80 mg y diluyente no corresponde
Irasco dmpula con 6 m) de diluyente. | Cancer de pulmén de células no De acuerdo con la informacion quel
pequenas. Céncer de pulmén de ) 320M2011 presenta la empresa, el Registro Saniario] OA-D19GYR47-
células pequefias. Cancer de Dinafama S.A de C.V. SSA 161212011 16/12i2016 NO REQUIERE st vigents y cumple con la descripciondel]  T88.2015 U150744
mama Cancer de ovario. Cuadro Basico de Medicamentos del MSS
De acuerdo con la informacion que
Cancer de pulmén de ¢élulas no presenta la empresa, ef Registro Saniario
pequedias. Cancer de pulman de 312M2011 estd  vigente. NO CUMPLE con la] OA-O19GYR47-
SOLUCION INVECTABLE Docetaxel|  céiuias pequesias, Cancer de Sandoz SA deC.. SsA | ZI0405 | 1522016 RERCOERE el e e ok o ator uts0744
anhidro o trinidratado 20 mg. Envase|  mama Cancer de ovario. Medicamentos del IMSS, la canlidad de}
5457.00 DOCETAXEL con frasco ampua con 20 mg y diluyente no comesponde
#asc0 E:hnw%ﬂ 16 mide Cancer de pulmdn de células no De acuerdo con fa informacion quel
: pequefias. Cancer de pulman de . 320M2011 - presenta la empresa, el Registro Sandario] OA-019GYR47-
céluias pequefias. Cancer de Dinafama S.A.de C.V. SSA ._ENEE L2016 NO REQUEERE esth vigente y cumple con la descripcion. d T8B-2015 HS07
mama Cdncer de ovario. Cuadro Bdsico de Medicamentos del IMSS
De acuerdo con la inlormacion g
Céncer de mama en ia 256M2015 presenta la empresa, €l Regisiro Sanitario] OA-019GYR47-
menopausia. LemerySA deC.V. SSA 051172015 21108/2020 NO REQUIERE ests vigenle y cumple con a descripcion del]  TE-2015 U150685
Cuadro Bésico de Medicamentos del IMSS
De acuedo con la informacion que
Céncer de mama en la . 120M2014 - |presenta la empresa, e Registro Sanitario| OA-019GYR47-
541801 EXEMESTANO GRAGEA 25.0 mg. M_zmmm con 30 menopausia. Nafar Laboratorios S.A. de C.V. SSA 030872015 | 09/05/2019 NO REQUEERE osté vigenle y cumple con a descripciondel]  T81-2015 U160685
grageas. Cuadro Basico de Medicamenios del IMSS
De acuerdo con b informacion quel
Cancer de mama en la . 222M2015 presenta |a empresa, ¢ Registro Sanitario] OA-019GYR47- Vs
menopausi, Zurich Pharma S.A. de CV, SSA 1500712015 |  15/07/2020 NO REQUIERF esta igentey cumpl con'a descripciondel|  T87.2015 50685
Cuadro Bésico de Medicamentos del IMSS

18 de enero de 2016
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_zn_.cm_Oz DE REGISTRO SANITARIO
GRUPO FARMACOS ESPECIALIZADOS S.A.DEC.V.

HOJA 3
i . ] ; ) REGISTRQ! FECHADE mmnmpom SOLICITUDDEIPRORROGA ;
ICAME! RIPCION ICAGI i ; A - .. e DICTAMEN ONTR
"CLAE  MEDICAMENTO DESCRIRCION INDICAGION EMPRESA SANITARIQ) EXPEQICION VENCIMENTO! DE REGISTROSANTARIO CTAM LICITACION  CONTRATQ
De acuerdo con la informacidn que
. . Farmacéutica 35502015 presenta la empresa, €l Registro Sanitario] QA-019GYR47-
RN PRI CON HopamaneicanaSA ceCY|  Sop | TS | OO | NOREQUERE o entey cumpleconidescrpnde]  TeR20fS |
ﬁmp ¢ soﬂmmmﬁg Cuatto Basico de Medicamentos del MSS
4100 | MOMETASONA | Tooieradaoamido 55 G Rinfs alérgica
1100 ml. Envase nebulizader con 18 . .
mly v dosicadora (140 De acuerdo con la informacion que
nebuizacione de 50 g cada ). Nefar Leboraoios S e CV. | P | tsomons | temonon0 | noRequere  [PESea @ emress, o Registo Santay OAUISGIRAT- | g0,
SSA esta vigente y cumple con la descripciondel] — T82-2016
Cuadro Basico de Medicamentos del WSS
De acuerdo con la informacion quej
v | cLoZPNA | CNPRMDO f00mg Enase con Picosis Psicofama SA deC. | MIMOBSSA| 2M112014 | 28112019 NOREQUERE  [Pesena a empies, el Reiso Safaro OAVISERAT |
30 comgrimidos. esta vigente y cumple con 3 descripeion del]  782-2015
Cuadro Basico de Medicamentos del MSS
_u__w_c )
\\\ . M.
DR. JOSE LUJSHSTRADA AGUILAR .
TITULAR DE LA DIVISION INSTITUCIONAL DE CUADROS BASICOS

DE INSUMOS PARA LA SALUD

18 de enero de 2016



INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURQ SO

DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICA

UNIDAD DE ATENCION MEDICA

COORDINACION DE UNIDADES MEDICAS DE AL TA ESBEE}S
DIVISION INSTITUCIONAL DE CUADROS BASICOS DE INSUMOS PARA LA SALUD

RESULTADO TECNICO DEL PROCEDIMIENTO DE EVALUACION DE INCLUSION DE REGISTRO

SANITARIO DERIVADA DE DIVERSAS LICITACIONES PUBLICAS
INTERNACIONALES-2015, PARA LA ADQUISICION DE MEDICAMENTOS DEL EJERCICIO FISCAL 2016.

EL PROVEEDOR GRUPO FARMACOS ESPECIALIZADOS S.A. DE C.v. SOLICITA LA INCLUSION _u.m LOS REGISTROS SANITARIOS Y FABRICANTES ANOTADOS A

CONTINUACION PARA LAS SIGUIENTES CLAVES, QUE SE LES ADJUDICARON EN DIVERSAS LICITACIONES PUBLICAS INTERNACIONALES-2015 MEDIANTE EL
CONTRATO RESPECTIVO.

EN LA CONVOCATORIA DE LA LICITACION PUBLICA SE PREVIO QUE “LA _zo_.cm_oz DE LOS REGISTROS SANITARIOS, CONTARAN CON LAS MISMAS CONDICIONES
ESTABLECIDAS EN EL CONTRATO PARA LA PRIMERA, ES DECIR, NO EXISTIRAN MODIFICACIONES AL PRECIO, DESCUENTO U OTRA CONDICION TECNICA O

ADMINISTRATIVA SOLICITADA INICIALMENTE", POR LO QUE MIENTRAS SE CUMPLAN CON LOS REQUISITOS LEGALES Y NO EXISTA CAMBIO DE CONDICIONES,
PUEDEN INCLUIRSE OTROS REGISTROS SANITARIOS.

SERVICIOS DEL SECTOR PUBLICO, A FIN DE DETERMINAR SI SE CUMPLEN LAS CONDICIONES TECNICAS, REQUERIDAS POR EL IMSS, EMITE EL SIEIV 1) | Se—
RESULTADO TECNICO ;

k AU e GISTRI ECH F
MEDICAMENTD NOIEACIO I :

8 De acuerdo con la informacion Que presenta la
m>_.=m,_.mmor saimeterol Propionalo de| Enfermedad obstructiva |Utira Laboratorios,| 408M2014 empresa, el Registro Sanitario esta vigenle y| OA-D19GYR47-
§ N p U150555
FLUTICASONA |Fluticasona 100 1. Envase con dispositivo|cranica Asma bronquial.| SA deCy. SSA 2AR01S il NO REQUERE cumple con la descripcion del Cuadro Basico T86-2015 B
’ inhalador para 60 dasis, de Medicamentos del IMSS
Mcwﬂ._.m_um S_M zA 4 _ou ”a&” De acuerdo con la informacion que presenta la
e efasona monohidralada . N o . .
. esa, o Regiso Sanitario esia vigente OA019GYR4T-
44100 | MOMETASONA (0050 9 100rmL. Envase nebutzador con 18] Rinis dégica vssm.,w> = Mo | aosens | 2usz020 NO REQUERE M__ﬂ____,qu_n 1 doscrpokin da o s ¥ o | uisaarr
mly vivsa dosificadora (140 e .
- de Medicamentos del MSS
nebulizaciones de 50 g cada una).

18 de enero de 2016



INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
_ UNIDAD DE ATENCION MEDICA
'COORDINACION DE UNIDADES MEDICAS DE ALTA ESPECIALIDAD
DIVISION INSTITUCIONAL DE CUADROS BASICOS DE INSUMOS PARA LA SALUD

_zn_.cm_Oz DE REGISTRO SANITARIO
GRUPO FARMACOS ESPECIALIZADOS S.A. DEC.V.

& : : : REGISTRD  FECHADE _"mnxb.nm SOLICITUD.DE nxmwwo GA : 3 ;
MEDICAMENTO BESCRIRCION INDIEACION EMPRESA ¢ : S o LICITACION  CONTRAT
: B Ll PRESE  SANTARID EXPEDICION VENGIMENTQ! DEREGISTRO SANITARID _ o R
De acuerdo con la informacion que presenta la)
GRAGEA CON CAPA ENTERICA O Colls ulcerati . Buffington's ds empresa, el Registro Sanilario esta vigente.
TABLETA DE LIBERACION PROLONGADA| ~%11* Veeraiva ciomcal BUnglons €& | ygqypgng No. 093300423A1579 ded  [NO CUMPLE con la descripcion del Cuadro| LA-D19GYRA7-
4186.00 MESALAZINA inespecifica. México, S.A de 21/02/2007 . ' U150739
500 mg. Envase con 30 grageas con capa SS8A 18/12/2009 Basico de Medicamenlos del IMSS porque no|  T77-2015
L. - I Entermedad de Crahn. CV. N X .
enlérica o tabietas de liberacion prolongada. se consigna en consideracion de uso que sea
de liberacion prolongada
Vejiga inestable can De acuerdo con la informacion que presenta laj
. TABLETA L tartrato de tofterodina 2 mg. . Uitra Laboratorios,| 190M2009 - empresa, el Registro Sanitario esta vigente y| OA-019GYR47-
4304.00 TOLTERQDINA Envase con 14 tabletas. . w_.:aa.mm a,m . |S.A deC.V. SSA Os/082014 080872019 NOREQUERE cumple con la descripcion det Cuadro Bésicol — T85-2015 150563
incontinencia urinaria :
de Medicamentos del IMSS
De acuerdo con la informacion que presenta la|
Cancerdemamaenta | Farmabiot, SA | 136M2015 empresa, €l Registro Sanitario estd vigente y| OA-019GYR47-
5418.01 EXEMESTAND GRAGEA 25.0 mg, Envase con 30 grageas menopasia GeCV. SsA 12/05/2015 1210512020 NG REQUERE cumple con la descripcion det Cuadro Basico] - T87-2015 U150685
de Medicamentos del IMSS
SOLUCION  INYECTABLE  Docelaxel De acuerdo con la informacion que presenta la
anhidro o trihidratado 80 mg. Envase con un Zurich Pharma, | 196M2013 empresa, el Registra Sanitario esta vigente y| OA-019GYR47-
$437.00 DOCETAXEL frasco amputa con 80 mg y frasco ampula| Cdncer de pulmén de SAdeCV. S5A 1122013 301072018 NO REQUERE cumple con Ja descripcion del Cuadro Basico T88-2015 u150744
can 6 ml de solucion. céiulas no pequeiias. de Medicamentos del IMSS
Canger de pulmén de N
células pequenas.
SOLUCION ~ INYECTABLE  Docetaxel|  Cancer de mama De acuerda con la informacion que presenta |3
anhidro o trihidratado 20 mg. Envase conun|  Cancer de ovario. Zurich Pharma, | 196M2013 empresa, el Regisko Sanitario estd vigente y| OA-018GYR47-
PASEO0 DOGETAXEL frasco ampula con 20 mg y frasco dmpulal SAdeCV. SSA EE0is SOiIGi01 . cumple con la descripcidn del Cuadro Basico|  T88-2015 L5073
con 1.5 mi de solucion. \\v de Medicamentos del IMSS
y4n - R

TITULAR DE LA DIVISION INSTFFUCIONAL DE CUADROS BASICOS
DE INSUMOS'PARA LA SALUD

18 de enero de 2016
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Lic. Jose Manuel Lofte Soto
Titular de la Coordinacién de Conirol de Abasto
Institulo Mexicano del Seguro Social

PRESENTE.

La que suscribe Maria Gabriela Ricardez
Especidlizados, S.A. de C.V. aprove
referencia a la Licitacién Pablica Inter
adjudicada mi representada y fue
TOLTERODINA TABLETA CADA TABLET

14 TABLETAS.

Muy respetuosamente me

cobertura del

derivadas de la dificil obtencién de. la materi
efecto en la disponibilidad de dichos insumos, c

Por lo anterior,

la capacidad de pr
mantenga un nivel éptimo de abasto
consideracion se realicen las accione
Laboratorio ULTRA LABORATORIOS, S.A

Querétarg No.137 Col. Roma
C.F. 06700, Mb:img.ﬁ
Tel.: 5265 2300

Meéxico Distrito Federal, a 12 de enero de 2016

Asunfo: Propuesta de inclusion del registro sanitario
‘para la clave 010.000.4304.00

mercado para este producto

Qa

Numero de Contrato: U150563

168

Romero, en nombre y representacion de CGrupo Farmacos
cho la ocasién para enviare un cordial saludo y hacer
nacional nimero OA-019GYR047-T85-2015, por el cual resulté

asignada con la clave 010.000.4304.00, correspondiente a:
A CONTIENE: L TARTRATO DE TOLTERODINA 2 MG ENVASE CON

permito informar a usted que, que las marcas que participan en la
. estdn sujetas a restricciones en la produccién
prima, restricciones que pueden tener un grave
ausando problemas en su produccién. «

¥

mi representada solicita amablemente se consideren las condiciones que afectan

oduccidn de los actuales fabricantes y con é! objeto de que ese ente publico
. en igual calidad y con el mismo precio sometemos a su
s necesarias y se nos permita incluir el registro sanitario del
. BE C.V. que se indica a continuacién:

ey
SAE,

BE = e T CION, " T NOMBRE DEL TILAR.
1 : DESCRIPCION. | o | CLASE' | . DELREGSRO . |
e fe i S BT acio| PR L SANITARIO . =
' Ultra Laboratorios,
010 | 000 | 4304 | 00 | 00 TOLTERODIN-Ai ENV | 14 TAB‘. GENERICO SA deCV.
MERODEL" - 1 "NOMBRE GORIGY-.. | . o]
. REGISIRD ) "RREDELITULARDEL” | ~PASDE " Gl ey e
_ 'SANTARIO |~ REGISROSANTARID | ¢ T iy s
Ultra Laboratorios .,
190M2007 SSA | prc. LA 10207y | Mé co




S o

FEITVIS DS ' £

R . Querétaro No.137 Col. Roma
o C.F. 06700, México, D.E

NETNE Groelaidnd 8y BL i Tel: §265 2300

4

Es preciso mencionar que este cambio no altera la composicidon farmacoldgica, esquema de
dosificacion, ni el perfil de eficacia y seguridad del medicamento, dado que es exactamente el
mismo medicamento.

Para los efectos anteriores, se agrega al presente escrito los siguientes documentos.

(=]

Copia simple del Registro Sanitario vigente del insumo, expedido por COFEPRIS, incluyendo
anverso y reverso cumpliendo con ios extremos del articulo 376 de la Ley Generai de la
Salud.

Prorroga del registro sanitario (si este no se encuentra vigente)
Carta del fabricante en original, pape! membretado y autdgrafa en la cual manifiesta
respaldar la clave que solicitamos sea aceptada para su entrega, ademds en la que se

especifica la clave, descripcion, presentacién y origen del producto.

Carta de grado de contenido nocibnol o equivalente por parte del proveedor que cuenta
con contrato vigente con el instituto.

Nos permitimos reiterar que Grupo Farmacos, siempre ha obrado de buena fe, por lo cual
agradecemos una respuesta favorable al presente, poniéndonos a sus drdenes para cualquier
aclaracion sobre el asunto, siendo nuestro objetivo permanente brindarles el mejor servicio posible
y con el objeto de atender a la totalidad de las cantidades requeridas.

Aftentamenie

Maria Gabriela Ricardez f!omero
Representante Legai
Grupo Farmacos Especializados, S.A. de C.V.



£ ULTERA LABORATORIOS S.A. DE C.V.
A '] o =5 ) Aroide s wafud es primere
“Laboratorios
w:;:;“'f‘

México D.F. a 5 de encro del 20%6

Liditacion Pabilica: OA-D1S6YRBLT-TRE-2015

Coordinacitn de Adquisicion de Bienes y Comtratacién de Servicios

Coordinadién Téonica de Biones y Servidios
Difisidn de Bienes Terapéuwlicos
Presante,

El suscrito #lartin Escoto Villagrén, en mi calidad ge Tepresentante legal de la empresa idtra
Laboratorios, S.A. de CV., manffiesto e apeyo el 100% de la propuesta técnica que presente Grupo
Férmacos Espedializados SA. de CY., y me obfigo 2 respaldar en tiempo y forma de bos insumos para la
salud objeto de &sta licitacién,

Asimismo, centifico que nuestra planta de preduccion ubicada en Dr. Roberto Michel No. 2820, Alamo
Industrial, C.P. 44480, Guasislsjam, Avlisco, México, posee la capacidad técnica e infraestructura para
producir y entregar en los plames previstos, las camtidades de fos insumos para la satud que en su case ke
sean adjudicades al licitante Gmipe Férmaces Especistizados S.A. de C¥., como se detalla en el
siguiente cuatiro; ’

Asi mismo, acepto a presentar las espedificaciones tionicas de calidad, métodos de pruebs, asi como
sustancias de referencia y fos estudios de estabilidet acelerada y a largo plazo, asi comp la validacién de
métodos de prueba de ios bienes Gue se ofertan, en el momento que se requiera.

Por otra parte, manifiestn que s productos enfistados anteriormente cumplen lo establecide en ta Ley
General de Salud, en los articules aplicables, conforme 2 io establecido en la Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos y sus Suplementos, en !at‘ Normas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas-hormas

Internacionales y a falta de éstas, de acuerdo 5 las W GS
- %, R /4 i




WRTERA AR QF‘I’AATTQF“E@” &, 4. BE €.V,

#iéxico D.F. a 5 de enero del 2016

Instituto Kexicano del Seguro Social

Coordinacidn de Adquisicién de Bienes y Contratacién de Semwvidies
Coordinacidn Técnica de Bienes v Sewam@s

Didzién de Blenss Terapéuticos

Feosenbe.

Me refiero al procedimiento Licitacién Pablica Internaciona! Bajo la Cobertura de ios Tratados de
Libre Comerdic Electronica Numerp OA-019GYRO47-TB5-2015, en el que mi representada, la empresa
Ultra Laboratorios, S.A. de C.V., pafticipa 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”, €l gue suscribe manifiesta bajo protesta de decir verdad gue, en el supuesto de que me sea
adjudicado el contrato respectivo, la totalidad de Jos bienes que oferte en dicha propuesta y suministraré,
bajo la partida 5 (010 000 4304 00 00}, sera(n) producido(s) en los Estados Unidos Mexicanos y contaran
con un porcentaje de contenide nacional de cuando menos el 65%.

De igual forma, manifiesto bajo protesta de decir verdad, que tengo conocimiento de lo previsto en el
articudo 57 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Pablico. En este sentido, me
comprometo, en caso de ser requerido, a aceptar una verificacion del cumplimiento de los requisitos
sobre el contenide nacional de los bienes agui ofertados, & través de la exhibicidn 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 afies a partir de ia entrega de jos bienes a la
convocante.

ATEN TAMEN T@ .

Martin Eséom Wﬂagrar
’ /’ Re,presemanft«e Legal

/{i% aiaa?mratonos, 5.A. de CN.
.

N 3




Farmacos //
L R Querétaro No. 137 Col. Roma
- " C.P 06700 México, D.F.

Nuestra especialidad es tu sajud ) pe Tel.: 5265 2300

T " México D.F. a 12 de enero del 2016

TIETTIUTESLL L rm e TImim o Eie B SR TERERLE) SOwTmLmmza B == o ARG [

Instituto Mexicano del Seguro Social

Coordinacién de Adquisicién de Bienes y Contratacién de Servicios
Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios

Divisién de Bienes Terapéuticos

Presente.

A
Me refiero al procedimiento Licitacién Piblica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre
Comercio Electrénica Nimero OA-019GYR047-T85-2015, en el que mi representada, la empresa Grupo
Farmacos Especializados, S.A. de C.V.,, participa a través de la presente propuesta.

Sobre el particular, y en los términos ge lo previsto en las “Reglas para la celebracién deilicitaciones 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
5 (010 000 4304 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 Publico. En este sentido, me
comprometo, en caso de ser requeridg, a aceptar una verificacién del cumplimiento de los requisitos sobre
el contenido nacional de fos bienes aqui ofertados, a través de la exhibicién de la informacién documental
correspondiente y/o a través de una inspeccién fisica de la planta industrial en [a que se producen los
bienes, conservando dicha informacion por tres afios a partir de la entrega de los bienes a la convocante.

ATENTAMENTE

Maric Gabiiela Ricardef Romero
" Representante Legal

Grupo Férmacos Especializados, S.A. de C;L__’______——

EX0S

i
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SALUD

SR Ealdn 66 AU

SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DEAUTORIZACION SANITARIA
PRORROGA DEL. REGISTRO SANITARIO NO.

19002009 SSA
CLAVE: 4304 . No.DE SOLICITUD
s © - 143300423A0042

Mo, DE SOLICITUD ANTERIOR
423300415C0399 .

Con fundamento en fos Artlcuios 4° pérrafo cuarlo, 8, 14 y 16 de la Constitucion Pollfica de los Estados Unidos Mexicanos; 2 fraccion |, 14, 17,
26, 39 fiacciones XXI y XXiV de fa Ley Orgénica do is Am"lnist aciin Publica Federal; articulo 1,3 fracciones 1, XXII y XXV, 4 fraccion I, 13
Inciso 4 fracelon IX, X, 17 bls, freccion IV, 164 titimo pérrafo, 194 bls, 197, 204, 212, 221, 222, 222 Bis, 223, 226, 368, 371, 3786, 376 bis, 378 v
393 primer pérrafo de la Ley General de Salud; 1, 2, 3, 15, 15-8, 17-Adela Ley Federal de Frocadimienio Administrat:vo 1. 2 Inciso ¢ fraccion
£ 15, 36 y 37 del Reglamento Interlor de fa Scretaria de Salud; 1, 3 fraccion | inciso b, fracclon VI y XIl, 4 fraccion H inciso ¢, 11 fraceiones VI
¥y XLy %4 fracci6n | del Reglamento de la Comision Federal para fa Profeccion confra Riesgos Sanitarios; 1, 2, 153, 157, 167, 168, 169, 170,
172, 178, 174, 4 75, V77, 178,190 big 1, 190 bie Z v 190 bls 6 del Reglamento de Insumos para Ia Salud, se auloriza i prorioga del tegisiro
sanltario bejo las siguientes condiciones:

Ultra Laboratorios, S.A. de C.V. \
Di. Roberto Michel No. 2820, Alamo Industrisl, C.P, 44490, Guadalajara, Jallsco, Méxieo.
ULAQI0207TYS

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
Danondnaclén Distintiva; URQTROL
Uenominacitn Genérica: Tolterodina
Clasificzelon Artioulo 226 LGS v
Forma Farmacéullca; Tableiz

Fabrisente del Férmace: .

RA, Chem Pharmo Lig

1.8, Ne. 501, Muhi@swarapuram, Jaggaiahpel (M), Krishna-Dist,, Andhra Pradash, india,
Fabricante del Medicamenin:

Uitra Laboratorso BA.deCV.

Dr. Robario Wichel No. 2920; Alamo Industrial, C.P. 44490, Guadalajara Jalisco, México,
Acondiclonado por: !

Ultra Laboratorios, B.Ade GV,

Dr. Roberto Miche No. 2020, Alamo industriel, C.P, 44490, Guadalajera, Jalisco, México.

Distribuidg por;
Ultra Laboratorios, S.A de C.V.
Dr. Raberlo Miche! Ne, 2020, Alamo Industrial, C.P, 44490, Guadalajara, Jalisco, México.
Siegiried Rheln, &.A. de C.V.
Calle 2 Ne. 30, Frace. ind. Benito Juérez, C.P. 76120, Querélaro, Querétaro, México.
Fecha de Expedicion: 08 de agosto de 2014
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SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL COMO: FORMULA ACTIVA,DE
CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION IT Y 118
DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION

SA[.[J [) DITRI TCA NN E NO-maun. IN1A 9§i¢£€!§ E:%:‘;jr
+Fecharde Vencimie 08 de agosto de 2019 , e
Presentaciones; _‘ .
Caja de cartén con F rasé;} con 14 6 28 tablelas de 2 mg'e instructivo anexo.

Envase para Tablela: . o
Frasco-ds polietileno de-elta densidad (PEAD o HDPE).

Vida Util; 24 meses, deblendo expresar el afio con ndmero y el mes con lelra

Indicacionas Terapéuticas:, Para el tratamiento e !a vefiga hiperactiva, con sintomas de Urgencia Urinaria,

Contraindicaciones: Hipersensioliidad al farmaco 0-a los componentes de la formula, durante el embarazo y lactancia,
personas con retencion urinarla, glaucoma de angulo estrecho no controlado, miastenia gravis, colitis
ulceraliva severa, megacolon txico.

Férmula

2mg

(ada Tableta contiene:

Férmaco

, -

. \.‘ ' _o‘

Via de Adminlstracitn: Oral '.

Observaciones al Reglsiro:

-3¢ actualizen fos proyectos de marbete de eonformidad con ia NOM-072-S5A1-2012, Etiquetadotde medicamentos y remedios herbolarios,
tespecto de las presentaciones previarients aulorizadas, por lo cual se otorga el plezo sefalado en ¢l articulo Quinto de los “Lineamienlos
para soflciter la eclualizasion del etiquetado pera Ia implernentacién de la nomma oficlal mexicana. NOM-072-5SA1-2012, Etiquetado de
.. medicamentos y remetios herbolarlps; de aquelios medicgrmentos ouyo regisiro este vigents y en- concordancia con la Norma Oficlal
Mexicana NOWM-072-SSA1-003, EligueTado de madic armeitos™, pars agolar existencias de matarial do"envass y producto-terminado , &
parilr de la feche tle expedicion de este documents. .. o .
- No se auloriza IPP en su version amplia y reducida en irémite de proroga, en caso de raquerido deberd solicitarlo como trémite de
Modificacién con su previo pajo de derechos, 2
- Se fe informa que a més tardar al término de 12 meses contado a partir de la fecha de emision de la presente aulorizacion sanltaria,
deberén presentar ef Cerlificado de Buenas Précticas de Fabricacién del fabricante det firmaco L- Tartrato de Tolterodina a favor de R.A.
Ghem Pharma Ltd con domicillo en R.S. No, 504, Mukieswdrapuram, Jaggalahpel (M), Krishna Dist,, Andhra Pradesh, India; expediio por
COFEPRIS o por 2lguna de las autoridades sanlterias extranjeras reconocidas en concordancla al oficio clrculer No. CAS/OR#/1919/2012
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SE CANCELA INFORMACIÓN CONFIDENCIAL TAL COMO: FORMULA ACTIVA,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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" insdimistitos pareatEdionizacion de registros saniiarios por validagion de certificados de buenas praclicas de fabricacion®, efi"6458 #&1

presentarlo en e término establecido, se procederd a la revocacion del presenia registro sanitario en conformidad con el Capitulo 11 del tiiulo

Décimo Sexto de la Ley General de 1a Salud. M , ,

- El titular del presente registro sanitario deberd de mantenar vigenie el Cerlificado de Buenas Practicas de Fabricacion durente la vigencia

del registro sanitarlo que se olorga en este aclo. : .

- Las condiclones sanltaiias del producio al que se hace fefgrencia la presente: autorizacion podrdn ser verificadas en cualguier momento

por Ia awtoridad saniteria, Lo anterior de conformidad con los Artlculos 17 Bis Fracclones IV y VI, y 378 de la Ley Generel de Salud; 1, 2, 13

¥ 16 Fracelon Il de fa Ley Federal de Procedimiento administrativo 2 Fracclon IIl, 218, Fraccion 1.C., 220 Fracdiones Il y VI del Regiamenfo

de Insumos para la Salud,

Vo]
}
=
Caid
S
o

Anexo':ﬁ: {06
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