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DIRECCION DE ADMINISTRACION

UNIDAD DE ADMINISTRACION N° 2(DOS)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES
Y CONTRATACION DE SERVICIOS = 8?5%1;250

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 2 (DOS) 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 C.V, 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

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
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.

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.

IV.- Con fecha 4 de Febrero de 2016 “LAS PARTES" suscribieron el convenio modificatorio nimero 1
{uno) al contrato principal, mediante el cual se acordé incluir el Registro Sanitario a una clave,
quedando de la siguiente manera:

CLAVE REGISTRO SANITARIO FABRICANTE
010 000 4304 00 00 190M2009 SSA DETRA LA%CI’ERC’:‘PR'OS’ S.A.
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DECLARACIONES
l.- “EL INSTITUTO” declara, a través de su apoderado legal, que:

l.1.- Con oficio nimero 095384611800/2016000427 de fecha 4 de febrero de 2016, el Titular de
la Coordinacion de Control de Abasto solicité 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 con la inclusion de los
registros sanitarios podra atender en tiempo y forma las 6rdenes de reposicion generadas por
“EL INSTITUTO”, considerando que los bienes objeto de sustitucién son indicados para el
tratamiento de rinitis alérgica, cancer de mama en la menopausia, cancer de pulmén de células
no pequefas, cancer de pulmén de células pequefas, cancer de mama y cancer de ovario,
parto prematuro, asma bronquial y vejiga inestable con sintomas de incontinencia urinaria,
remitiendo para tal efecto, el dictamen técnico emitido por la Divisiéon Institucional de Cuadros
Béasicos de Insumos para la Salud, documentos que se agregan al Anexo 1 (uno) del presente
convenio.

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

I1.1.- Con escrito de fecha 21 de enero de 2016, recibido en “EL INSTITUTO” el 22 del mismo
mes y aho, presentd a la Coordinacion de Control de Abasto solicitud de inclusién de registro
sanitario para la clave 010 000 4304 00 00, documento que se agrega al Anexo 1 (uno) del
presente instrumento juridico.

I1.2.- 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:

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.

Il.2.- Estdn 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 a la clave que se describe conforme se detalla en el Anexo 1 (Uno) del presente
instrumento juridico, quedando de la siguiente manera:

TITULAR DEL
CLAVE REGISTRO SANITARIO REGISTRO SANITARIO
‘ LABORATORIOS PISA,
010 000 4304 00 00 472M2015 SSA/ S.A. DE C.V/
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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, ni
su Convenio Modificatorio nimero 1 (uno).

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, renunciando a cualquier otro fuero presente o futuro que por razon 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 19 de febrero de
2016 por sextuplicado, quedando un ejemplar en poder de “EL PROVEEDOR” y los restantes
en poder de “EL INSTITUTO”.

"EL INSTITUTO"
INSTITUTO-MEXICANG DEL SEGURO-EOCIAL

LICENCIADO PABLO

ENAS RAMIREZ MARIA ANGELIC VERA PEREDO
o Legal Apoderado Legal

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

N

JOSE MANUEL L
itula la Coordinacid

E SOTO
C i de Abasto

JASS/AALIUBAE
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MEXICO

GORIERNO DF LA REPUBLICA

WVISION DE CONTRATOS Oficio No. 0953846

DIRECCION DE ADMINISTRACION
UNIDAD DE ADMINISTRACION
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO IMSS

osMexwo,DF a ﬂé FEB ?G?E

LIC. FERNANDO GOMEZ DE LARA

Titular de la Coordinacion de Adqmsncnon de
Bienes y Contratacion de Servicios.

Presente.-

o Ulies

M\(;D \3 O""‘

En relacién a la contratacién efectuada para cubrir las neces@ﬁéﬁﬁﬂel-e;ﬁrchoﬂ(}l de medlcamento, le
informo que Grupo Farmacos Especializados, S.A. de C.V. remiti6 a esta Coordinacion de Control de

1}800/201600 f ? 7?‘

Abasto escrito mediante el cual solicita la inclusion del registro sanitario como a continuacién se describe:

contrato | opo]cen) ese | bir| var jorscripcion - LICITACION mm‘mo A "’“‘R@m“m
MOMETASONA SUSPENSION PARA - I ’
j , H OUGH, SA.D
.|INHALACION CADA 100 ML CONTIENE: OA-019GYR047-T82-2015 218Mo7ssa | SCHERING PCLV el
- FUROATO DE MOMETASONA . - : : o
U150477 | 010 | 000 {4141 | 00 | 00 |MONOHIDRATADA EQUIVALENTE A 0650 G
-l DE FYROATO DE MOMETASONA ANHIDRA i ey b (i
ENVASE NEBULIZADOR CON 18 MLY " 0A-015GYR047-T82-2015 | 322M201555A | LABOR“TS&O& PISA,SA.
1 OM VALVULA DOSIFICADORA (140 - S - . i
: EXEMESTANO GRAGEA CADA GRAGEA Bl I
U150685 | 010} 000 | s418| 01{ 00 |CONTIENE: EXEMESTANO 250MGENVASE 0A-019GYRO47-T87-2015 | 269M20155SA |INNOVARE R&D, SA. DECV.
L L CON'30 GRAGEAS. :
- — ~InoceTaxeL SOLUCION INYECTABLE CADA |_ — e G LARGRATORIOS
FRASCO AMPULA CONTIENE: DOCETAXEL | OA-019GYRO47-T88-2015 | 302M2011S8A | .ouibnanma s A DECYV.
_ ANHIDROO TRIHIDRATADO. . . 5 o b
U150744 [ 010 | 0oo [ 5457 | 00 | o0 |EQUIVALENTE A 20 MG DE DOGETAXEL D
: [ENVASE CON FRASCO AMPULA CON 20 MG i ‘ 3 ,
Y FRASCO AMPULACON 1S MLDE OA-019GYRD47-T88-2015 | 171M2015 §5A ACTAVIS EHF.
> CW A DILUYENTE.
DOCETAXEL SOLUCION INYECTABLE. CADA e A . LABORATORIOS
: . |FRASCO AMPULA CONTIENE: DOCETAXEL | - 0A-019GYR047:T88-2015 | 302M201185A | pvippipma A DECV.
- ANHIDRO O TRIHIDRATADO EQUIVALENTE R : x L
U15 010 : -
150744 101000 1 54371 00 § 00 A 80 MGDE DOCETA EL ENVASE CON IIN ‘ _ . _ _
2 FRASCO AMPULA CON 80 MG Y FRASCO DA-019GYRO47-T88-2015 | 171M2015SSA [~ ACTAVIS EHF.
CMA AMPULA CON 6 ML DE DILUYENTE. _ o -
i ATOSIBAN SOLUCION INYECTABLE CADA ' , , :
U150477 | 010 | 000 | 1546} 00 | 00 |FRA$EO AMPULA CONTIENE: ATOSIBAN 0A-019GYR047-T82-2015 | 033M2015SSA | EMIFARMA, SA.DECV.
. 37.5 MG ENVASE CON 5.0 ML, ) -
BUDESONIDA SOSPENSION PARA
NEBULIZAR CADA ENVASE CONTIENE: . oo oo | LABORATORIOS PISA, SA.
U150548 | 010 00§ - T84- - , B :
: 4 000 [ 4332100 § '90 fpypeSONIDA (MICRONIZADA) 0250 MG | OADI9GYRO7:TBAZ01S - | 143MZ01255A DECY.
"'l et  {ENVASE CON 5 ENVASES CON 2 ML, _.
TOLTERODINA TABLETA CADA TABLETA : .
U150563 | 010 | 000 | 4304 | 00 | 00 JCONTIENE:L TARTRATO DE TOLTERODINA]| = OA-019GYR047-T85-2015 | 472M2015SSA LABORATS?'C("? St
- 2 MG ENVASE CON 14 TABLETAS. . o
~ CM 9\,, 8 [ cEE .

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 ob]eto de sustitucién son indicados para el tratamiento de rinitis alérgica,
cancer de mama en la menopausia, cdncer de pulmén de células no pequefas, cancer de pulmén de células
pequefias, cAncer de mama y cancer de ovario, parto prematuro, asma bronquial y vejiga inestable con
sintomas de incontinencia urinaria.
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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 evaluacion de inclusién, mismo que se adjunta al presente en original, asf como la documentacién
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 LILIH Inclusién de Registro
Sanitario del Anexo numero 2 de la convocatoria de los procedimientos que se detallan, asi como precisiones
generales de la Junta de Aclaraciones, solicito tenga a bien efectuar la inclusién del registro sanitario
sefialado en el presente, asi como elaborar el convenio modificatorio correspondiente.

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

ATENTAMENTE &iw
WISION TRATOS

JOSE MANUEL
Titular

C.cp.

Lic. Miguel Angel Servin Diago.-Titular de la Unidad de Administracion. (*)

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

Lic. Miguel Angel Duefias Hernandez.- Titular de la Divisién de Planeacién y Control del Abasto. *)

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

jada a través del SICGC
Z [AIAF/lbtv

’{')Iante: 2016000267,2016000268, 2016000272, 2016000273, 2016000274, 2016000276,

v/
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México Distrito Federal, a 21 de enero de 2016

Asunto:  Propuesta de inclusién del registro sanitario
para la clave 010.000.4304.00

Numero de Contrato: U150543

Llic. Jose Manuel Lofte Soto

Titular de la Coordinacién de Control de Abasto
Instituto Mexicano del Seguro Social
PRESENTE.

La que suscribe Maria Gabriela Ricardez Romero, en nombre y representacion de Grupo Farmacos
Especializados, S.A. de C.V. aprovecho la ocasidn para enviarle un cordial saludo y hacer
referencia a la Licitacion PUblica Internacional nimero OA-019GYR047-185-2015, por el cual resultd
adjudicada mi representada y fue asignada con la clave 010.000.4304.00, correspondiente .
TOLTERODINA TABLETA CADA TABLETA CONTIENE: L TARTRATO DE TOLTERODINA 2 MG ENVASE CON
T4 TABLETAS, '

Muy respetuosamente me permito informar a usted que, que las marcas que participan en la
cobertura del mercado para este producto, estdn sujetas a restricciones en la produccién
derivadas de la dificil obtencién de la materia prima, resticciones gue pueden fener un grave
efecto en la disponibilidad de dichos insumos, causando problemas en su produccién.

Por lo anterior, mi representada solicita amablemente se consideren las condiciones gue afectan
la capacidad de produccién de los actuales fabricantes y con el objeto de que ese ente publico
mantenga un nivel dptimo de abasto, en igual calidad y con el mismo precio sometemos a su
consideracion se realicen las acciones hecesarias y se nos permita incluir el registro sanitario del
Laboratorio LABORATORIOS PISA, S.A. DE C.V. que sé indica a continuacion:

GPO. =
010 | 000 | 4304 | 00 | 00 | TOLTERODINA | ENV | 14 | TAB | GENERiCO | Laboratorios Pisa,
‘ S.A. de C.V.
2 . = N e NI oS N TN LD e} | #Iw'cr' t‘[,‘,g\l e

" REGISIRO. .-
SANITARIO =

Laboratorios Pisa - Laboratorios Pisa, S.A.
Medien | de C.V.

472M20TSSSA | o | Pl 830527K 12




L o CGuerétaro Na.137 Cal. Roma
. C.P. 06700, México, D.F
Tel.: 5268 2300

Es preciso mencionar que este cambio no altera la composicidn farmacolégica, 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.

* Copiasimple del Registro Sanitario vigente del insumo, expedido por COFEPRIS, incluyendo
anverso y reverso cumpliendo con los extremos del articulo 376 de la Ley General de la
Salud.

* Prorroga del registro sanitario (si este no se encuentra vigente)

¢ Carta del fabricante en original, papel 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 nacional 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 cuadl
agradecemos una respuesta favorable al presente, poniéndonos a sus érdenes 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.

Atentamente

Au@ &LAUAj

Maria Gabriela Ricardez Romero
Representante Legal
Grupo Fdrmacos Especializados, S.A. de C.V.
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ANEXOS

2IVISION DE CONTRATOS

ANEXO NUMERO 8 (OCHO)

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

México, D.F., a 08 de enero de 2016,

Licitacién Pdblica internacional Bajo la Cobertura de jos Tratados de Libre Comercio Electrénica
No. OA-019GYR047-T85-2015, mediante la modalidad de Ofertas Subsecuentes de Descuentos

FARMACEUTICA

Instituto Mexicano del Seguro Social

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

Divisién de Bienes Terapéuticos

Presente

La suscrita Sheratan Galvén Colin, en mi galidad de representante legal de la empresa Laboratories PISA, S.A. de C.V.,
manifiesto que apoyo el 100% de la propuesta técnica que presente Grupo Férmacos Especializados, S.A. de C.V. y me
obligo a respaldar en tuempo y forma de fosi msumos para la salud objeto de esta |lCItaC|6n

..‘.

Asimismo, certifico que nuestra planta de produccmn ubicada en Av. Miguel Angel de guevedo No. 555 Col. Romero

de Terreros, C.P. 04310, Delegacién Coyoacan, México, D.F. posee la capacidad técnica e infraestructura para producir
y entregar en los plazos previstas, las cantidades de los insumos para la salud que en su caso le sean adjudicados al
licitante Grups Férmacos Especiolizades, S.A de ., comia se detslla en ef siguiente cuadro:

CcLAvE(s)

@po | Gen |- ESP | OF |

¥ Al o
TOLTERODINA TABLETA CADA
TABLETA CONTIENE: L
| TARTRATO DE TOLTERODINA 2
.| MG ENVASE CON 14 TABLETAS.

4304 | Q0 | 0O

010 | 000 817,400

Asf mismo, acepto a presentar las especificaclones técnicas de calidad, métodos de prueba, asl como sustancias de
referencia y los estudios de estabilidad acelerada y a largo plazo, asf como la validacidn de métodos de prueba de los
bienes que se ofertan, en el momento que se requiera.

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

Sherpta Galvén Co
Redresentante gal
LaboratoXosiPISA, S.A. de CV,

N,,_,__/

i

Av. Espafia No.1840 Col. Moderna

C.P. 44190 Guaclatajara, Jal.

t.d. (01 33) 3678 16 00 /1. (01 33) 3810 16 09
Lada sin costo: 01 800 627 71 50

Av. Miguel Angel de Quevedo No. 555

Col. Romera de Terreros. Del. Coyoacan

C.P. 04310 México D.F.

t.d. (01 55) 5484 21 00 / 1. (01 55) 5659 12 65

www.pisa.com.mx

Av. Manuel Ordofiez No. 2400 Col. Cumbres de
Santa Catarina C.F. 66358 Santa Catarina, NL.
t.d. (01 81) 8389 71 00 /1. (01 81) 8389 71 21
Conmutador: 01 800 581 18 81
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Meéxico D.F. a 8 de enero de 2016

Instituto Mexicano del Seguro Social

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

Divisién de Bienes Terapéuticos

Presente.

Me refiero al procedimiento Licitacién Publica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre
Comercio Electrénica Niimero 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 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 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 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 informacién por tres afios a partir de la entrega de los bienes a la convocante.

ATENTAMENTE

/"“1 M/wakiﬂ

Maria Gabriela Ricardez jomero
Representante Legal
Grupo Farmacos Especializados, S.A. de C.V.

C.P 06700 México, D.F.
Tel.: 5265 2300
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SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS.

COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA.

4304 ‘REGISTRO SANITARIO NO. i
472M2015 SSA, s

Ne¢. DE SOLICITUD )

153300404MO0091 WISION DE CONTRATOS
Con fundaments en el Articula-4” parrzfo cuarto, 8, 14y 16 deta Constitcion Poiitica de oS Eéiadas Unidos Mexicanos; 2 fraceidn XXI ¥ YOV,
17 de ta Ley Orgénica de la Administracion POtlica Federal; Articila 1°, 3 fracciones 1, XX y XXV, 4 fracgion 1Il, 13 inciso-A fraccion X, X,
17 bis fracoion Y. 104, 194 bis, 187, 204, 224, 222, 223, 368, 37+, 378, 376 bis. 391 bis'y 393 de la Ley. General de Salud: 1,2, 3y i15delalsy
Federal de Presedimisnto Administrativo; 1, 2 inciso € frascion X, 15,36 y 37 del Reglamento Intericr de la Secretaria de Salud; 1, 2, 153.167,
167 bis, 168, 170, 172, 173, 174, 177..178. 184, 185. 188, 187, 188, 189 y 190 del Reglamento de Iisumos para la Salud; 1,3 fraccion | inciso
by fraccion VI y KIL £ fraccion incisc G, 11 fracciones VI, X1y 14 fraccion | del Reglamento de 4 Comisién Fedéral pafa la Proteccion contra

Rigsgos Saniiarios, se e OTORGA ¢l presente Registra Sapitario.”

| shoratorios Pisa, 8.4 de GV,
Av. Miguel Angel de Quevedo Ne. 555, Col. Romero de Terreros, C.P. (04310, Coyoacan, Distrito Federal, México.

LPI 830527 KiZ e |
CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
Danorminacian Distintiva: MICREPIS ‘
Denominacion Generica: Toierodina .
- Clasicacion Ariculo 226 LGS: -
Forma Farmacsutca: Tableta
Fabricante del Farmaco: Uguifa iféxico, SA deCV. .
Calle 37 Esle Nc: 126, CIVAC, C.P. §2578, Jutepec, Morei-os,_Méxicuﬂ
Eabrican's del Medicamento: Labgra‘orios Pisa, S.A. deCV. _ ' , i
Av. Miguel Angei de Queveda No. 555, Col. Romero de Tereros, C.P. 04310, Coyozcéan, Distrito 1
Federal México. -~ © ' |
Aeonclcionado cor ) Laboraterios Pisa, SA. deC.V. . - _ !
; Ay Miguel Angel dg Quevedo No. 556, Col. Romero de Terreros, C.P. 04310, Coyoagen, Disirito |
Federal, México. . . ]
Cistribuido por: |eboratarios Piea, SA. 68 CV. ]
B Siguel Angel de Queveda No. 555, Col. Romero de Terreros, C.P. 04310, Goyoacén, Distrio
Federal, MéXico. ' |
Eecha de Expedicion: 09 de naviembre de2015 F
Fecha de Yencimiento: 09 de noviembre de 2020 - . ‘ F
?reséniaclones: Caia_cbn 14 0 28 Tabieias de 2'mgQ. L
Epvase para (Tableta): Blister Alusminio ¢ PVC.
Viga Utl: 24 meses, debierido expresar gl afio con rUmere Y el.j"mesvc:or} lefra.
Irdicaciones Terapéuticas: © Vgjiga inestabie con sintomds de incoritinencia urinaria:

e Bt et Fe oy e Do e il [T P e L N o Frdur oty L et e Susievizsin k;r!n:n‘:hsnsuy\".-.'hl,rllﬁd!wu}lm’u..; InBronea D oot Tt 3 Bur s E e
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lactecian; fetencion urnara, glaticoma.de éngulo. esirechd-no controlado, miastenia gravis, colitis
ulcerztiva severa; megacelon toxico. ) '

- g '\,
Férmula . ﬁ
L o

SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL
COMO: FORMULA ACTIVA,DE CONFORMIDAD A LO
EIS';AIBILSEEIEDE)AELN LOS ARTICULOS 113 FRACCION (\ 5 %
EY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y HOJ| 1
ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-
mavo-2016 B Ko Swvirion
' wners RnsgaT Sani
Contrardicaciones: Higersensitilicad & cuzlquiera dg'los componentes de 12 rmula, émbarazo, mujeres en periodo de

Concentracidn: 2000 mg .\lVQN DE A'Y{;\]‘QS { |
Cada Tableta contiens: =
Farmaca _ fv
i

4
]

14

i

|

|

Via de Adminisiacion: Oral ’

l

Ovservaciones al Registra:
Deberan confirmar & piazo de caducidzd con esiudios de estebilidad a largo plazo conforme ala NOM

ds Farmacos v WedicaTentos. _
ue hace referencia la presente autorizacion pocran ser verificadas en cugquier momento |

. Lee condiciores sanitarias del producte 8l g
13 autaridad sanitaria, lo anterior de conformidad con 105 articulos 17 Bis fracciones IV y V1. y 378 e 12 Ley General de Salud: 1, 2, L

-073-SBA1-2005. Estabilidad

~,

po
13y 16 fraccion 1l de 2 Ley Federal de Procedimienla Administrativo 2 fraccion I, 218 fraccion 1. C., 220 fracciones Ill y V1 def :'
Regiamento de Insumos para la Salud. 1
R Ei fiiuler del presenie Registro Sanifario deberd de maniener vigente el Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién durante la i
vigancia gel Regisire Sanilario que se otorga en este acto. f
Lrexoy 12 b
b
SUFRAGIO EFECTIVO REELECCION B
. . N § 'y .. 0 ]
Cirector Ejecutive de Autorizag ps y Establecimientos |
: g 4
) / &
“ Y ‘
— __ FEENCISCH JOSE GARCIA ZETINA i
fundamen’ dispuesto por el Ariculo Decimo Fyrn rclde1 ACHEITD, qué se ée@;ﬂ tas faculladss que 5 3Enaian, el s UHaTwS e eI R e .
mdigan os  Fadera’ pam le Frotescien centre Rlesgos Sankadiss Jublicado en elTizrio Cfical de 1a Fedpracitn £l 07 de 2bd ce 2070,

P R A B

COE 060165
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Cuadro de texto
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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EXOS

MVISION DE CONTRATOE

INSTITUTO MEXICANO Um_.. SEGURO SOCIAL

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

MEDICAMENTO

DESCRIPCION

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

INDIGACION

EMPRESA

REGISTRO

FECHADE

SANITARIO EXPEDIGION, VE

FECHADE
NGIMIENTO

DICTAMEN

LICITACION  CONTRATO

ﬁ De acuerdo con la informacion que
SUSPENSION PARA Laboratorios presenta la empresa, el Registro
INHALACION Furoato de Pisa, S.A. de SELEDS 10/09/2015 10/09/2020 Sanitario esta vigente y cumple con OA-D19GYRO47 U150477
SSA - L T82-2015
mometasona C.V. la descripcidn del Cuadro Basico de
monohidratada o anhidro Medicamentos det IMSS
414100 | MOMETASONA | 0.050 g/100 ml. Envase Rinitis alérgica
nebulizador con 18 mly De acuerdo con la informacién que
vélvula dosificadora (140 . presenta la empresa, el Registro
nebulizaciones de 50 g Schering Plough) 1ang7 Ssa | 1500612015 | 16/12/2019  |Sanitario esta vigente y cumple con| OA019GYROT-[ 0 r
S.A.deCV. o L T82-2015
cada una). la descripcidn del Cuadro Basico de
Medicamentos del IMSS
De acuerdo con la informacion que,
Laboratorios presenta la empresa, el Registro
- 302M2011 - A, QA-019GYRO047-
SOLUCION INYECTABLE Oum_omq.ﬂ_w pumoén | Cryopharma, SSA 13/03/2012 15/12/2016 mw:;m:n.v m..n..ﬁ vigente y oc3.u_.m con| = e o015 U150744
Docetaxel anhidro o umanw_M M mMms_m" o S.A de C.V. __,w_mﬂm,mn_‘_un_ﬂz a%__n_v_,“mm_‘o Bésico de
hi | . icamentos del
5437.00 | DOCETAXEL |!hidratado80mg. Emvase| ™, 5 0 o0
con un frasco ampufa con . = i i
. células pequeiias. De acuerdo con la informacion que
80 mgy frasco ampula con Cancer de mama presenta la empresa, el Registro
lucion. ' . -
& mide solucién Cancerdeovario. | Actavisehf | /201 | 4506015 | 15/06/2020  |Sanitario esta vigente y cumple con| CAO19GYROAT-| 1 c ey
SSA . e T88-2015
la descripcién del Cuadro Basico de,
Medicamentos del IMSS
De acuerdo con la informacion que
Laboratorios presenta la empresa, el Registro ’ 5
SOLUCION INVECTABLE | Cancer de puimon | Cryopharma, uomm_,\mn% "ol 13002012 | 15122016 [Sanitario esta vigente y cumpte con| O wmm.w%»%ﬁ U150744
i de células no S.A deC.V. ta descripcion del Cuadro Basico de
1 .:.wommwmxwrm: _a_mo 8 pequenas. Cancer Medicamentos del IMSS
5457.00 | DOCETAXEL |'"ndraladosUmg Emasel =y oo de .
con un frasco dmpuia con . _ . -
T células pequenas. De acuerdo con la informacion que
) mayyjfiaseo dinpula con Cancer de mama presenta la empresa, el Registro
i6 : g 47-
1.5 m de solucidn. Céncer deovario. | Actavisehf | 0 M2O1S | 0612015 16/06/2020  [Sanitario esté vigente y cumple con| /¥ 1 9CYRO U150744
SSA s } T88-2015
la descripcion del Cuadro Basico de
Medicamentos del MSS

29 de enero de 2016
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