


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGUROQ SOCIAL

DIRECCION DE ADMINISTRACION Mon?lggx%g?o N°
UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA 1 (UNO
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y AL CONTRLTO
CONTRATACION DE SERVICIOS U180475
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 1 (UNO) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
U160475 PARA LA ADQUISICION DE MEDICAMENTOS QUE CELEBRAN POR UNA PARTE
EL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL, QUE EN LO SUCESIVO SE LE
DENOMINARA “EL INSTITUTO”, REPRESENTADO EN ESTE ACTO POR MARIA
GUADALUPE SERRANO ZARINANA, EN SU CARACTER DE APODERADA LEGAL Y, POR
LA OTRA PARTE, LA EMPRESA DENOMINADA EXFARMA, S.A. DE C.V,, EN LO
SUBSECUENTE "EL PROVEEDOR", REPRESENTADA POR SILVIA JHANET BARRON
GONZALEZ, 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 21 de diciembre de 2016 “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 LA-019GYR047-E42-2016, con
una vigencia a partir del 1 de enero y hasta el 31 de diciembre de 2017.

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

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 INSTITUTQ” declara, a través de su apoderada legal, que:

1.1.- Mediante oficioc nimero 095384611810/2017002324 de fecha 19 de junio de 2017, el
Titular de la Coordinacion Técnica de Planeacion adscrito a la Coordinacién de Control de
Abasto, Area Consolidadora y representante de los administradores del contrato principal,
solicitd al Titular de la Coordinacién de Adquisicién de Bienes y Contratacién de Servicios, la
elaboracion del presente convenio modificatorio para incluir el registro sanitario a las claves
040 000 4032 00 00 y 040 000 4033 00 00; en apego a lo establecido en el articulo 52 de la
Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, asi como en la parte
conducente de la convocatoria de la cual emana la contratacién original, remitiendo para tal
efecto el dictamen técnico de fecha 16 de junio 2017, suscrito por el Doctor José Luis Estrada
Aguilar, Titular de la Divisién Institucional de Cuadros Bésicos 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:
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

DIRECCION DE ADMINISTRACION CONVENIO

UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA MOD'T?&IgFIO N°
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y AL CONTRATO
CONTRATACION DE SERVICIOS U160475

COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

I.1.- Con escrito de fecha 30 de mayo de 2017, recibido en “EL INSTITUTO” el 2 de junio de
2017, presentd a la Coordinacién de Control de Abasto solicitud de inclusidén de registro
sanitario para las claves 040 000 4032 00 00 y 040 000 4033 00 00; documento que se agrega
al Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.

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

lil.1.- Las facultades que les fueron otorgadas no les han sido modificadas, restringidas, ni
revocadas de forma ailguna, 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 en el Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico,
guedando de la siguiente manera:

CLAVE e R A TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO
040 000 4032 00 00
246M2012 $8A PSICOFARMA, S.A. DE C.V.
040 000 4033 00 00

SEGUNDA.- GARANTIA DE CUMPLIMIENTO DEL CONVENIO.- “EL PROVEEDOR” se
obliga a entregar, a mas tardar dentro del plazo de 10 (diez) dias naturales, contados a partir de
la firma de este instrumento juridico, la modificacion o el endoso a la garantia de cumplimiento
del contrato que se modifica.

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

CUARTA.- JURISDICCION.- Para la interpretacién y el cumplimiento de este convenio
modificatorio, asi como 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.
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

DIRECCION DE ADMINISTRACION MOD(I:IggX'EgIIKSI)O "
UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUGTURA S0
COORDINACIGN DE ADQUISICION DE BIENES Y AL alUNo)
: CONTRATACION DE SERVICIOS el
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

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 6 de julio de 2017,
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 EXFARMA, S.A. DE C.

Apoderada Legal

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

A MARIA DEL PILAR BUERBA GOM
Coordinadora de Control de Abast

e
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIO
DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO N°
UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA 1 {UNO
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y AL conmlwo
o CONTRATACION DE SERVICIOS U160475
T COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS
ANEXO 1

“REQUERIMIENTO Y SUSTENTO DEL CONVENIO”
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EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 12 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATULA
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MEXICO |

(ORIFRNG DE 1A REPUBLICA

‘ DIRECCION DE ADMINISTRACION \
DI UNIDAD DE ADMINISTRACION
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO

R OF ADL COORDINACION TECNICA DE PLANEACION [NASS
2017 "Afio del Centewio deie\RakiblpasIon de-ta Constitucicn Politica de los Estados Unidos Mexicanos®

) L ﬁ/' % s
R E ﬁ h ?ﬁ £ . :7¢  Ciudad de México, a 19 de junio de 2017

, COORDINACION DE ; w139/ Oficio No. 095384611810/2017002324

R REXIDANG BF 1o

AR T

BIENES Y €ONTRATAL 10,

JESUS HUMBERTO VAZQUEZ SAHAGI'J.N
Titular de la Coordinacién de Adquisicion de
Bienes y Contratacién de Servicios.
Presente.-

En relacién a ia contratacién efectuada para cubrir las' necesidades del ejercicio 2017 de medicamentos,
le informo que Exfarma, S.A. de C.V:; remiti6 a esta Coordinacion de Contrgl de Abasto escrito mediante
el cual solicita la inclusion del registro sanitarip para las claves del contrato.que se indica a continuacion:

e

=D SRS . A R RS (R0 0T -
:‘v '1- ------ x .-E{- i'.;“..' ;-- .'1.. % 4 & A :-.":'..'.
&5 5 s oW I REEEN i
ODONK. - TABLETA.
: "L -MBERACION
., | PROLONGADA . CABA
5,7 | TABLEYA". CONTIERES
I+ 1 b JCuordioraTo’ o
1 040 | 000 | 4032 | 00 | Do | OXICODONA 20 MG.
ool | ok, 30
DOLOR GRAVE
o SECUNDARIO A
LA-019GYRO4T7-E42- | - PSICOFARMA, 5.A. DE | PADECIMIENTOS:
e 2036 - ) 8ENI032 S5 A CVv. DSTEOARTICULARES,
MUSCULARES o]
TABLETA. -, CONTIENE: CROMICOS, CANCER e
.| CIORHIDRATO :  DE- ™~
: |7 |OxcCoDONA . 16t MB —d
2 = 040 | 000 {4033 | 00 | 00 | ENVASE - CON" 30 wd
@l
L . . P . .1-' o i .
La empresa refiere que esta solicitud obedece a que con la.inclusion del tegistro sanitario podran b
atender en tiempo y-forma las 6rdenes de reposicién generadas por el Instituto para las claves en .
comento, toda vez que mediante escrito de fecha 08 de marzo dei presente afio:-(ANEXO), la empresa .
Mundipharma, S.A. de C.V., quien apoya la propuesta del proveédor .de merito en la licitacién publica :
LA-019GYRO047-E42-2017, informan que por el momeénto.no-t con existencia del producto. )

Es de mencionar que los bienes ‘objeto de la contratacién son indicados para el padecimiento
mencionado en el recuadro que antecede.

Por lo anterior con el fin de que la empresa contratada pueda realizar el abastecimiento oportuno y en
consecuencia se garanticen los insumos a la poblacién derechohabiente, es necesaria la suscripcion del
convenio modificatorio en el que incluya dicho registro sanitario. @iuﬁ”‘}mﬁ
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B
DIRECCION DE ADMINISTRACION £ \
UNIDAD DE ADMINISTRACION !

COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION  [NASS

MEXICO

GOMTRNO DE LA REPUBLICA

2017 “Afic del Centenario de la Promulgacitn de la Constitucitn Politica de los Estados Unidos Mexicancs”

Ciudad de México, a 19 de junio de 2017
Oficio No. 095384611810/2017002324

Asi mismo dicha solicitud fue evaluada en los mismos términos que los del procedimiento LA-
019GYR047-E42-2017, esto como se desprende del resultado técnico de la Divisiéon Institucional de
Cuadros Basicos e Insumos para fa Salud.

Por lo antes expuesto y en apego a lo establecido en el articulo 52 de ia Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Plblico y a lo establecido en el numeral LILill INCLUSION DE
REGISTROS SANITARIOS de la convocatoria del procedimiento LA-019GYRO047-E42-2016, solicito
tenga a bien efectuar la inclusion del registro sanitario sefialado en el presente, asi como elaborar el

convenio medificatorio correspondiente.
Anexando la siguienté documentacion para soportar dicha peticion:

Resultado Técnico emitido por la DICBIS;

Solicitud de la Empresa de merito;

Carta de respaldo por parte del fabricante a incluir;

Carta de manifestacion de los bienes,

Copia legible del registro sanitario vigente a incluir, y

Escrito del titular del Registro Sanitario con el cual el licitante result6 adjudicado justificando la
causa por la que no es posible el cumplimiento de su apoyo al distribuidor.

® & &5 9 8 &

- Sin otro particular, aprovecho la ocasion para enviarieé un cordial saludo.
(-7

Atentamente
(PR

El Titular

opia enviada a {ravés del SICGC*

Lic. Juan Leonardo Menes Solls.- Tiuler de la Unidad de Administracion.*

- Lic.Maria del Pliar Buerba Gomez.- Thular de la Coordinacion de Contro| de Abasto. (%)

- Lic. Ana Laura Montes de Oca Chorefio.- Titulér de ta Divisidn de‘Plansacién de Bienes Terapéutices, (%}

« Lic. Maria Guadalupe Serrano Zarifana.- Tilular de la Coondinacidn Téenica de Bienes y Sarvicios (*) -Para Segulmiento y Repistro en SAJ
-ing. Fermin Benitez Girdn.- Titular de |a Divisién de Bienes Torapéuﬁcns( }-Para Seguirierto y Regisiro en SAI

- Lic. Laura Rosario Belaunzardn Gonzélez.- Tilular de la Divisidn de Apoyo Normativo al Proceso de Abasto. ()

GBOJALMOCIJ%T!Eﬁ
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'Exémm;is A, nE ov.

o Ciudad deMékics a 308 mayo del 2017+

Instituto Mexicano dé Segnro Social
Coordinacién del control del abasto

En relacién a la licitacion piblica infernacional elecuumca LA-01 9GYR047-E42-1016,m ;Y uual ﬁumns nmsnados

contrato U160475 con 1a partida agropeda nfmero 2 con tlave corta 4033y 4032, OT?GCMA TABIBTA BE
LIBERACION PROLONGADA 10 MG y 20 mg.

ox"léomm : T | PSICOFARMAS.A. | 2ABM2012
TABLETA DE “|.  DEGV. .
LIBERACION ' :
PROLONGADA | :

o0 | o0 {4033 | o0 | o0 oM (Ewv| so | TAR

To- ol eecosarme | v
Menco | shegcy |-

Solicitamos & ud sea tan amable en incluir la marca del fabricante Psicofarma 8.A. de C.V. y asi pad&cumpln' ;
% de lo pactado en el presente contrato.

Lo anterior se debe a que el falmcautede’lamarca ganadora de momento se encuentra cmd:spom
1o que o quisiéramos ver- compromeudos los niveles y demanda de las delegaciotm

Para 1al efecto anexo documentacion requerida para este proceso (1m1us:6n de reglstms sammnos

Agradeciendo 1as atenciones prestadas & 1a preseste, quedo a sus ordenes

| e&RBmAcféN |
mmm 1.DF AR s'm

R antel

AvasbibugenbeswwOOP.BgCDLLomasAlbas,Nnaldiahﬁguef
mcmmmmmssmme-m.m

BISIOR oE é@hélF%”




psicofarma®

A senicio de la salud moental

ANEXO NUMERO 13
'FORMATO DE CARTA RESPALDO

Ciudad de México, 1 Mayo del 2017
Licitacion Pblica Internacional Consclidada Na.: LA-01 9GYR047-E42-2016

Instituto Mexicano del Seguro Social

Coordinacion de Adquisicién de Bienes y Contrafacién de Servicios
Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios

Division de Bienes Terapéuticos

Presente.

El suscrito Lic. Orlando Altamirano Acufia | en mi calidad de represemtante legal de la empresa
PSICOFARMA, $.A. DE C.V. , manifiesto que apoyo el 100% de la propuesta téchica que presente EXFARMA,
S.A.DECV.yme obllgo 8 respaldar en tiempo y forma de los insumos para la salud cbjete de esta licitacion.

Asimisme, cetiifico que nuestra planta de produccién ubicada en _ CALZ. DE TLALPAN #4.369 COL TORIELLO
GUERRA C.P. 14050 DELEG. TLALFAN CIUDAD DE MEXICO , hosee e Ta capacidad tétnica ¢ infraestructura para
producir y entregar en los plazos previstos, las canfidades de los insumos para la salud que en su caso le sean
adjudicados al licitante E gFARMA, S.A, DE GV, como se detaﬂa enel sngunente cuadro:

e eﬂv £ | o ‘m R TR
"TOXICODONA TABLETA BE I R
040 (00014032 |00 {00 |LIBERACION PROLONGADA |ENV [30 {TAB B MEXICO | 6204
_ , 20 MG ,
OXICODONA TABLETA DE .
040 | 0004033 {00 |00 |LIBERACION PROLONGADA|ENV |30 |TAB A MEXICO | 4,283
10 MG '

Asi mismo, acepto a presentar las especificaciones técnicas de calidad, méicdos de prueba, asi como
sustanclas de referencia y los estudios de estabilidad acelerada y a largo plazo, asi camo fa validacion de
métodos de prueba de los bienes que se ofertan, en el momento que se reduiera.

Por otra parte, manifieste que los productos enlislados anteriormente cumplen lo establecido en la Ley General
de Salud, en los articulos aplicables, conforme a lo establecido en la Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos y sus Suplementos, en las Normas Oficiales Mexicanhas, Normas Mexicanas, Normas Intemacionales
y & falta de éstas, de acuerdo a las especificaciones técnicas como fabricante.

LIC. ORLANDO ALTAMIRANO ACUNA
REPRESENTANTE LEGAL
PSICOFARMA, 5.A. DEC.V.

Pslcoférma, S.A. de C.V.

Domicilio Fiscal: Calzada de lealpan No. 4368, 001 Toricko Guerra, Deleg T!alpan. C.1. 14080, Cd. de México.
Ventas Gobierno: Av. Divisién del Norte No. 3377, Gol. Rancho del Rosarlo, Deleg. Coyoacan, C.P. 04380, Od. de México.
- Tel. 01 (65) 4124-7400 Bxt. 1201, 1203 y 1207
www.psicofarma.com.mx



instituto Mexdcano del Seguro Snn!al B
 Direccién de Administracion - . :
Unidad de Adquisiciones e infmeshmura EXF— 'HMA =s
Coordinacion de Adquisicién de Bisnes y Contratacion: de %arv ciOS
" Coordinacién Técnica de Bignes y Sewlmas SR
Division de Blenes Tefapéutlms

-‘-.A DEcv.

Licitacion Pablica lnhmmiouﬂi
Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre: comoreio
Electronica Consolidada -
No. LA-019GYR047-E42-2016

ADQUISICION DE MEDICAMENTOS GRUPO 010, LACTEDS GRUPO 850 Y Psmnmémcas YEBTWEFAGIEMTES Gﬂm?o 040
PARA CUBRIR LAS NECESIDADES DE LAS DEPENDENCIAS Y ENTIDADES PARTIGPANTES PARAEL_ EJERcicio FISCAL 201

- ANEXO NUMERO 16 :.- o
MANIFESTACIC)N DE ORIGEN DE LOS Bmuss: N

FORMATO PARA LA MANIFESTACION QUE DEBERA PRESENTAR LOS PROVEEDORES QQE-FARTK'.‘IPEH' EN UQTT&GIONE&- -
PUBLICAS INTERNAGIONALES BAJO LA COBERTURA DE-TRATADOS PARA LA ADQUISICION OE HENES\ ¥ DAR CUMPLlWENTO A ’
LO DISPUESTC EN LA REGLA §.2. DEL ACUERDO DE REGLAS DE FECHA 28 DE DICIEMBRE DEL 201(1 B ’

Ciudad de México, 3. ;25 de Mavo'
Instituto Mexicano del Seguro Social
Coordinacion de Adquisicién de Bienes y Contratacion de Servicios
Coordinaclén Técnica de Bienes y Servicios
Divisién de Bienes Terapéuticos
Presente.

Me refierc al procedimiento de IC!TACION PUBLICA

DE LOS TRATADOS DE LIBRE COMERCIO
019GYR047-E42-2018 en &l que mi represantagia la empresa

través de |a presente propuesta. '

Sobre el particular, y en los términos de lo previsto por las "Reglas para la Oeiebraci n da tlmtactonas

publicas internacionales bajo la cobertura de tratados de libre comércio. siscritos por los Eshados:;
Unidos Mexicanos”, el que suscribe manifiesta bajo protesta de decit vardad que,: &n el supuésto de. -’
que me sea adjudicado el contrato respectivo, la totalidad de los bienes queoferto sn dicha propuesta

y suministraré, bajo ia partida 99 serd producido en los Estados: umdos Mexlcanos y mnt,aran con
un porcentaje de contenido nacional de cuando menos el 65% :

Av. Constitugentes N° 1000 PB., cmmmsmmmummmmmmwm
RIFC EXFO71009BB4 Tel. 0155%2719%@1: nback -




De igual forma manifiesto bajo protesta de decir verdad, gue. tengo conoeimiento. de lo previsto en
ol articulo 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 contenido nacional de los bienes aqul ofertados, a través de la exhibicion 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
ja entrega de los bienes a la convocante. ' '

Atentamente

Lenin Rodrigo Ramon Cano
Representante Legal
Exfarma, §.A. de C.V.

Av. Consbibuyentes N° 1000 PB., Col. Lomas Albas, Alcaldia Miguel Hidalgo, Ch.ldad de México CR. 119

RFC EXFO71009BB4 Tel. 0155 5570 2719 e-+naik: conbacto@exfarmacom
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Widn il 24 meses deblende exprasars el afio con ndmens y & mes can lelma:

Indicacon lompoulica; Analgesico y nancsiico,
Conlrmindicacones: HpersensBilided & los componentos de 13 farmuls, en combinacdn con depresivoe del SNC, mama, depreditn reaplrtona
sgnificativa, embarazo ¥ Iscinncin.

Fanmala
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Adilives ' ‘ '
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Almidin prégelatinizado 1500
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Farmacos

[Orosdora — T wew [me

Adfilivos

Hrormdoen 5208 T ' — T e
Geiulosd microsatalind PH-200 _ N o araade | mg
Almidon prégelatiizads 1500 . ' : T o | 96600
Didnidld de sicko coloidsl ' j T S B

Estodralo de maghesis ‘ R B o | rze0 - {mg
Etaol . R T
Agus purfiesda - s 3 I T mL-t3)

Sl - -

i A S e G F T« TR TR Y TR RO T LA T R B BRI Py 4

AR, G ST G T vk e s

COF 159619

-



e e e s pe e e

LL L

Holasal calce;

(1) 8¢ adicms muciaﬂidﬁbdo qmudana -qummte Bui:
(2y8e e\lﬂpm’a dl-imlﬂ!i pml:aiu. T

w:daadmmwamromt . :
conﬂd-mﬁu de-mn“ Lhemqiﬁn prdnngaﬂa

Mo Magllm zmmm sSA
No. a samud 1muodoqamu

BE@

cm D-ramﬁn Eieeqiiva de Regtﬂautén de. smmaen f Psnnnﬁpmymnﬁas _: i

-t HI i, prove Ilil\l‘r lhh ‘\GN‘. thai Yy bt W

" COF 159520

R Al DA TG



N e gy,

g :-.E ¥ T, e

k1 ;""\.»’k r*';-:«.., & gmr N -

PR R
© mEW L L fe oo

Comisién Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios
Centro integral de Servicios
Comprobante de Tramite

Homoclave del Tramite:
COFEPRIS-04-023

Nombre de Tramite:

SOLICITUD DE PRORROGA DEL REGISTRO RS T
SANITARIO DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS, Tramite Fisico
VACUNAS, HEMODERIVADOS Y BIOMEDICAMENTOS .

- - - 04/05/2017
Modalidad: 1017 hrs

Al. FABRICACION NACIONAL
TRAMITE INCOMPLETO

NOMBRE O RAZON SOCIAL: PSICOFARMA, S.A DE G.V.

RF.CoCURP.: o _____Psi7a1010un

DOMICILIO: CALZ.DE TLALPAN COL. COL. TORIELLO GUERRA
- TLALPAN, C.P. 14050 CIUDAD DE MEXICO

REPRESENTANTE LEGAL O

RESPONSABLE SANITARIO: . -~ "~ JUAN ANTONIO CORONA TORRES _
ANEXOS: NO. DE CARPETAS: 1. OTROS: ANEXA
INFORMACION Y PAGO ELECTRONICO.
MODO DE INGRESO: VENTANILLA
MODO DE ENTREGA:  VENTANILLA
OBSERVACIONES:

e s o S AL e 15 ok M < A A 4 et et b owivan s s L L xn s e e e g .

Para obtener informacion sobre la disponibilidad de sus {rémites usted podrs consultarnos en
nuestra pagina www.gob mx/cofepris en "ligas de interds" haga click en Centro integral de
Servicios y selecciorie "Consulta de Resoluciénes Disponibies” o bish comunicarse al Centro
de Atencion Telefonica al ntimero: 01 800 033 5050.

Si la resolucion de su tramite se encuentra disponible podré recogeria contra entrega de este
comprobante de trémite original en el Centro Integral de Servicios, donde permaneceran
disponibles durante 30 dias naturales y solo seré entregada al representante legal,
responsable sanitario o personas autorizadas notificadas ante ésta Comision Federal previa
presentacion de identificacidn oficial.

7y

W A s
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— o RECIBO BANCARIO DE PAGO DX CONTRIBUCIONES,
P4 Bancomer PRODUCTOS ¥ APROVECHAMIENTOS FEDERALRS

Hoff et : : .ol Plaza: 180
| R I g BTG Suoursal: 9177
R.F.C.: PSI741610U11 R AR A A _

Denominacién o razén social: PSICOFARMA SA DE GV

Fecha y Hora de Pago: 27/04/2017 18:05 hus.

Cuenta de cargo: 0445077389

No. de operacitn: 71 1712032486

Total efectivamente pagado; $ 53,501 e
Dependencia: 55 Comisién Federal para Ia Proteceltn eontra Ricsgos
Saunitarios

Por los siguientes conceptos:

Liave de Pago: 94521C7541

Derechos, Productos y Aprovechamientos
Clave de Referencix dal DPA: 554001071 .
Cadena de la Dependencia: 0004023 A010000

Importe 53,501
Cantidad Pagada 53501

Cadena Original

| | 10001=P5T741010011 | L0017=535061 |20001=40012 {20002=711712032486 | 2000220170427 |4
0003=18:05{40008=94521.C7541 [ 1470453501 | 14708=53501 {14720=53501|14733=554001071|
14734=0004023A010000{30003=000001000007000163574 | |

Sello digital _ , .

| | Nw3£QUIYMECOh Ly FhURTKW 72 PPaVEZZORNY 2 fris 1RKAT162] Yk ESHN+ERKGhmbt 7 sKz+g0/ aEMESKn

bb7Sqy/R5Mt. Ci2WwaTfDOQoollg+ a4 7we It qOWLgpSRukkP4Z3 1vUeCaAVRE1 9 u Y YVESOaWO 1txY6egR
4 DMEXGext+20=] |

AEYOS
DIVICIOH OE CONTRAYG:

Wil L

https:f/uw.bancomemetcash.com!SMXBDNT?ImeXiCanetpibEB_&v’HSewlet/OpETacionCBTFServi... 27/04/201



psicofarma®

Al serdcio g o saivd maosial
Ciudad de México, México, a 04 de Maye del 2017

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA
RIESGOS SANITARIOS

COMISION DE AUTORIZAGION SANITARIA
DIRECCION EJECUTIVA DE AUTORIZACION DE
PRODUCTOS Y ESTABLECIMIENTOS

ASUNTO: SOLICITUD DE PRORROGA DE REGISTRO
SANITARIO No. 24602012 SSA, ENDOCODIL XR

AT'N. DR. JUAN CARLOS GALLAGA SOLORZANO
COMISIONADO DE AUTORIZACION SANITARIA

PRESENTE

Por medio de la presents me dirjo a Usted y a esta H. Comisitn de la manera méas atenta
para solicitar lo siguiente;

PRORROGA DE REGISTRO SANITARIO dei productc ENDOCODIL XR, Genérico; Oxicodona, F.F.
Tableta, Reg. No. 246M2012 SSA, el cual vence &l 03 de Octubre del 2017, para lo cual se incluye la
siguiente informacion conforme a los lineamientos establecidos para el tramite de prorroga de Registro
Sanitario de Medicamentos Alopaticos: '

«  SECCION L INFORMACION ADMINISTRATIVA

> Fomato de Solicitud debidamenite Hlenads

» Comprobante de Pago de Derechos por la cantidad de $53,501 correspondiente a la
Homaclave COFEPRIS-04-023-A; (8¢ anexan 2 copias).
®» Copla Simple del Registra Sanitario No. 248M20120 SSA.

+ SECCION I. BIODISPONIBILIDAD Y BIOEQUIVALENCIA

» Se incluye copia del “Acuerda que determina el tipo de prueba para demostrar
intercambiabifidad de medicamentos genéricos y seiiala el medicamento de referencia
coirespondients” con fecha Abril del 2012, el cual agigna como pruebz tipo C para el
medicamento con denominacion genérica Oxisodona, Tabletas de Liberacién Prolongada.

«  SECCION IlI. ETIQUETAS EN USO O ARTES'

» FEfiguetes en uso o ares avaladas por responsable sanitario correspondlentss a las
presentaciones de caja de cartén con 20 o 30 tabletas de 10 mg, 20 mg vy 40 myg, asl como
marbetes e Informacién Para Prescribir en su versién amplia y reducida prevismente
autdrizados.

«  SECCION IV. FARMACOVIGILANGIA

> Copia del Oficio No. CEMAR/DEFFV/02/OR/1T3300EL720273/2017, con fecha del 13 de
Febrero de 2017, correspondiente af acuse de recibo del Informe de Seguridad en México y
copia del Oficic No CEMAR/DEFFV/02/OR/163300E1.702877/2016, con fecha del 14 de
Noviembre def 2016, correspondiente al acuse de recibo del Reporte Periddico de Seguridad,
ambos emitidos por el Centro Nacional de Farmacovigilancla en cumplimiento 2 los requisitos
sefialados en la NOM-220-85A1-2012 “Instalacion y Operacion de Farmacovigilancia”

Psicofarma, 5.A. de C.V.

Calz. de Trigan o, <360, Co, Torslio Guerra. C.R. 14080, Del g, Taipan, México. DR
T B50Q 8900 Fox: 8803 LIOY  Lada sin ocosto: 81 800 347 2030
WwWw.esicofanmal com.mx



@ psicofarma®

Al servicia Jola salud menial

*  SECCION V. INFORMACION LEGAL

>  Gertificado de Buenas Practicas de Fabricacion del Fabricante del Farmaco: Se incluye copia
certificada del Cértificado de Busne : Practicas de Fabridacién No. IT-APUBA/HIZ01E & favor
de SALARS SP.A, con directitn en Vie San Francéseo, § ~ 22100 Conio {CO), Italia,
emitido por fa Agencia ltaliana. de Medicareritos, vigente hasta el 18 de Diciembre del 2018,
se incluye traduccién al espaiol por perito traductor awtorizado por el Tribunal Superior de
Justicia del Distrito Federat, = . . ' S

> Cerfificado de Buenas Priclicas de Fabricacién del Fabricante dat Medicamento: Se anexa
¢opia simple del Cestificady de Bushas Practicas de Fabricacién & favor de Psicofamig, S.A.

COFEPRIS, vigerts hasta.ol 14 de Febrero de{ 2018, . - -, | S T
Cerfificado da Buenas Précticas del Fabricants de| Diliyeate: No aplica. ,

Copid de Licencia Sanitaria det laboratotio Tiular def Registro Sanitario; Psloofarma, $.A. de
Copla de Aviss de Responsable Sanitatio de laboratorio Titular del Registre Sanitario:
Psicofarma, S.A. de C.V. S

Informacion del Distribuidor: 8¢ anexa copia de Licendia Sanitaria det Distribuidor del
medicamento; Psicofarma, SA deCV. . .

Y ¥ YV

Sin més por &l memento y.ésperando e fa respuasta d &sta peti'déﬁ sea ds manera satisfactoria me
despido no sin attes enviarle up cordial saludo,

ATENTAMENTE

QFB. JUAN ANTONIO GORONA TORRES

REPRESENTANTE LEGAL
PSICOFARMA, S.A DEGV.

LIV AR
f‘uﬁ“;}[‘:‘é‘v{-}’g

DICIARE B o A
Ewwg;ﬁm i i s o

Psicofarma, S.A. de G V.

Colz. o Tialpan Ne, 4530, Cob Toralio Guann, C.P. 1‘4.050. Deles, Tafpan, Méxisg, DE
Tok BEI 8000 fox: BSOR 8807 Leds sin costa: 01 BOO 247 2080
wWww.psicofarma.com.mx



Comision Federal para la Proteccioi contia Riesgos Sanitarios
Autorizaclones, Certificados y Visitas
|.. ... . Homociave dafigmate. T T "
FF—COFEPRIS-M e e . Msp exclusivo-de la COFEPRIS
! Nomero de RUPA , IR a o Namem 8 ingreso i
i . — : NSRRI . i
)
_; | | |
§ i
. e e B o o VDS | 1 R T . 2. - .
Anles de l!enarestefmﬁem lea utﬁdadosamen!neiinshucﬂvo iz gufa yelhslhdo de documentn!anexos
Lienar con letra de molde tegibie o méquina o camputador,
Ei | formafo no serd valido i prasenta tanhadmas © enmendsduas en Ja informiagion. . ——
7 _ 1.” Homolave, nombreymodahdsd det. lrémite . !
e e X ’éaucrruo DE PRORROGA UEI REGISTRD sAmmRto Dz MEDICAMENTOS e
,'_*_"’_""‘?‘_"ﬁ‘f""__,__ COFEPRIS-04-023-A | | ““"‘b"fw ALOPATICOS, VACUNAS, HEMODERIVADOS Y BIQMEDICAMENTOS o
! M otialidad: A.- PRORROGA DEL. REGISTRO SANITARIO DE | WMEDICAMENTOS ALOPATICGE, VACUNAS, HEMODERIVADOS Y
j Motaidad: BlOMEDICAMENTOS DE FABRchcléu AN,
T e T 2. Datos de!propretam o T o K R
T Personafisica ; S EEE————— '.i-f‘hl,‘son'_a_fnoral_ ' _
. REC: ' Py RFG:  PSI741010 G i
CURP topcionaly: . Denominacion o razén social i
Nomb_re(s) D ... PSICOFARMA, S.A. DECV. -
Primer apeiflido: ) B Represantante tegaloapoderado do-ques solic:ta ;_Iy'lrimu? o
Segundo apellido: N - | RFC: _ COTJT00808LFA
Lads: e _ CURP (apeioety COTJTO090SHTLRRN11 i
_Teléfono: " e . Nombrefs}  JUAN NANTONIG
_Extensigor e — Primer apefiido; °°R°N“ e e
€0 electrbnion: N o .| | segundo apelido: TORRES N ) :
oL L e T —
Teldfone:  §5038860 :
{ Exlonsign; 1083 . o
| Gorreo electbnico: _ Jacorona@pslcofarma,com.mx |
':-_b - - - i ) . Domicilfu frsca! dei prapietano = ' ”:
| Codgopostal: 14088 1 [ommag T
E Tlp@ ¥ nombre de vi vialldad C‘ALZADA DE TLALPAN Murielpio o aleald{a. TLALPAN o i
i Enfidad Federativa: CIUDAD DE MEXIGO e
;-' {Par ejomplo: Avenide, boulaverd, calls, canreters, caming, privada, terate:a eniré oircs.) Entre vialidad ‘hpoyrmnj;rtj, AVENIDA RENATO LE_PUC _é
| Nimero exterior; 4369 | Némero interior. ¥ vialidad gpsynombrey _AVENIDA PERIFERICO -
 Tipo y nombre de Ia colonia o asentamiento humarto:  Vislidad posterior iﬁbaymmm_): ] AVENH?A RE_NAJ‘O LEDYC |
; COLONIA: TORIELLO GUERRA feds:  oi(sH) o !
i Teléfono:  B5038600 i
| tripa di o humsino por sjemplo: Condoniinio, heglents, tancho, fiatcloriamisnt . o i i
e o moaserka i i " b N Eqmosion: 108 00 _

“De confonnidad con Jos arfleuics 4 y 65, fraccaén V de is Ley Federal de Procedimiento Adminisﬂ‘ali\fo, los fonnatos para sobcitar
trdmites y servicios debarén pubm:arse enel Drario Offcial de fa Federac!dn (90

. Contaeto..
£ ) g ‘ -c PR -Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
MEXICO %. EFCofepris T8 Delegacién Benito Juarez, Ciudad de Méxica,
SR TGS et pest st C.P. 03810,
: Teléfono 01-B00-033-5050
éontecto@eofepris.gob.mx
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) Nomibre de la siasiioacion i pmduatooseﬁimb I i’)'ﬁa}ﬁﬁﬁ'aﬁé"clasmm"“i" cadin Gef products o Fervicie: ™
MEDICAMENTO - : ? :

2) Especiﬁoar ALOPATICﬂ JN—— ' R T e e e P e ]

! 2) Ewacifaar o
3) Denominactén especifica del producto 3} Benominkcién especificadel

4) Nombire (marce comercialj o denondiacion distinthva: LN req. doinercial) o denominazion distintiva:

 ENDOCOBIL xR

L

ﬁontar.‘:o.

Ceille’ Oklahuma Na. 14 eojonia Népoles
Beiegamé‘n Ben‘ln Jué:ez, Giudsd ‘de Méxics,.
G.P. 03810,

.Tetéfbna 01-80&-033&50
conmtﬁ@coiepns gob.mx
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34') #mseﬁtééidé'&e'sti&é&é"é- R " ! 34) Presentacién destinada a:
“Exportacion (@) Genérico (| Seolor Sabd @ Venta L Q_'%"PE{“E‘?”’” O Genérico {3 Sedorlsl A (O venia
35) Fabricaolﬁn del producto 35) Fabricaclon del productn
@ Nacional 3 J Exiranjeso 5 \J Nadonal ranjero
35) Unidad de meduda de aptlcamén de ia TinE UMT):

: i

' B T P - ; EEECULECS—— . e

_5 37) Canndad de unidad de medida de apircaﬁién de la TIGIE: 37) Cantidad de umdad de :

* 38) Tipo de organismo genéticamente modlicade {{JGM) séloun | 36) Tipo de omanispd’ i
producio por solieilud: 1 producto por solioitig: f
39) Numero de programa IMMEX (s6io para. smpresas ‘que estén | | 38 Nonied oo programa TMMEX (sélo para empresas que ssidn

dentro del programa para fa industia manufacturera, maquiladora i dgafto del programa pate fa industri manufaciurera, magquiladora
y de getvicios de exporfaciny; de senviclos de exportacidn); ‘
;

Comisitn Federal para la Protecgion coritra Riesgos Sanitarios

53) Clave del cﬁédrc basi\'.;énc; cstéingoder ;8c{§r‘ salud (GBSS} ST l 33) c{ave del cuadro bésicn 4] catélogc del sector salud (GBSS)

Nota: Reproduicir datos del producls, iantds veces Camp Sed Necasatio Gonfaning a lo establecia en cada fipb te tcroite,

6 Infom:acién para certiﬁcedos

; Uso d;i certificado (para exportacién, registro, prérroga ¥ diros): § Pais destine: i
e — |
: Especificar caracteristicas: ;
i

T ""?":r‘;fmmac?o;}sm protocelo de inves "?ézcaisn" LT e ey
Marca & tlpo de protocalo a realizar ) (:J Nuevn (:) Modiﬁtzm : 3 o

VIa de adminfstracibn (medncame}itos o cﬁsppsltwos

4

. . et e et o _— - o

. Nomibre del mvasligador in g
fa s) insti!uclén(es} duade se reahzaré la mvest:gamén I

s b R SR e e . S R AL it LA ke e ey $ it e s gy (et -

. £ Calle Oklahnma No 14, volonia Napoles;
MEXICOQO ‘ af.m@efeﬁns {;§> Delegacisn Banna Juérez. Giudad de Mésico;
GOTARRD Of (A RIIIEA FRdr s ptT C.P. 03810,
: Teléfonp N-SDD‘OSHDSO
contacto@esfepris.gob.nmx
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Mundipharma México §. de R.L. de C.V.
Javier Baros Sierra 540,Torre 1 Pise 7

Col. Lomas de Santa Fé

Deleg. Alvaro Obregan

México, D.F.

CP 01210 -

Tel. (5255) 6585 081D

Ciudad de México a 08 de Marzo de 2017,

Asunto: Carta Producto Faltante
EXFARMA, 5.A. DE C.V.

PRESENTE,

la presente es para informarle que por el momento NO contaroes con una de las presentaciones de
nuestro producto OxyContin y que a continuacién se detalla;

OxyContin 20 mg Caja con frasco con 30 tabletas de Liberacién prolongada

La fecha aproximada para contar con el nuevo lote es la semana del 27 al 31 de Marzo 2017.

Sin otro particular, quedo a sus érdenes.

manr’: ‘i;;w\

vs.s-u a‘-" .
vt DY AT VIS DR NMTRID
S.oue L e TN

e b pmmpliny

o e~ ———

- At
2
o





