


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

DIRECCION DE ADMINISTRACION MOD?IggXE'gIIgO N
UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA 1(UNO)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y AL CONTRATO
CONTRATACION DE SERVICIOS U160522
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 1 (UNO) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO U160522
PARA LA ADQUISICION DE MEDICAMENTOS GRUPO 010, 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,
LAS EMPRESAS DENOMINADAS PIHCSA MEDICA, S.A. DE C.V. (PARTICIPANTE A) Y CELL
MEDICINE LABORATORIES, S.A. DE C.V. (PARTICIPANTE B), EN LO SUBSECUENTE "EL
PROVEEDOR", REPRESENTADA POR CARLOS DAVID LOPEZ SALAZAR (A) Y JOSE
CARLOS GONZALEZ LARA (B), EN SU CARACTER DE APODERADOS LEGALES , Y A
QUIENES DE MANERA CONJUNTA SE LES DENOMINARA “LAS PARTES”, AL TENOR DE
LOS ANTECEDENTES, DECLARACIONES Y CLAUSULAS SIGUIENTES:

ANTECEDENTES

l.- Con fecha 30 de diciembre de 2016 “LAS PARTES” suscribieron el contrato principal, derivado
del procedimiento de Licitacion Publica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre
Comercio Consolidada nimero LA-019GYR047-E45-2016, Mediante la Modalidad de Ofertas

Subsecuentes de Descuento 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.

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
del citado instrumento juridico.

DECLARACIONES

L.- “EL INSTITUTO" declara, a través de su apoderada legal, que:

1.1.- Mediante oficio nimero 095384611800/2017002198 de fecha 09 de junio de 2017, la Titular
de la Coordinacién de Control de Abasto en su calidad de Area Consolidadera y en representacion
de los administradores del contrato principal solicité al Titular de la Coordinacién de Adquisicién de
Bienes y Contratacion de Servicios, la elaboracién del presente convenio modificatorio para la
inclusion del registro sanitario para las claves 010 000 4294 00 00, 010 000 4298 00 00 y 010 000
4306 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 Ia convocatoria de la cual
emana la contratacion original, remitiendo para tal efecto el resultado técnico de fecha 23 de mayo
de 2017, emitido por el Titular de la Divisién Institucional de Cuadros Basicos de Insumos para la

Salud, Doctor José Luis Estrada Aguilar, documentos que se agregan al Anexo 1 (uno} del
presente convenio.

de la Coordinacion de Control de Abasto, solicitd al Titular de la Comisién Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios su pronunciamiento respecto de la expresién defa Formula
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Farmacéutica para la presentacion y si se trata de ciclosporina modificada o ciclosporina en
microemulsién de los registros sanitarios 031M2016 SSA, 152M2016 SSA y 1563M2016 SSA, con
la finalidad de estar en posibilidad de realizar un adecuado anélisis para la inclusion de registros
sanitarios solicitados por “EL PROVEEDOR”, emitiendo su respuesta la Subdirectora Ejecutiva de
Farmacos y Medicamentos de la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios
por oficio CAS/3/UR/3998/2017, de fecha 08 de mayo de 2017, definiendo la relacion de dichos
registros, documentos que se agregan al Anexo 1 (uno) del presente convenio.

I.- “EL PROVEEDOR” declara, a través de sus apoderados legales, que:

II.1.- Con escrito de fecha 27 de diciembre de 2016, recibido en “EL INSTITUTO” el mismo dia,
presenté a la Coordinacién de Control de Abasto solicitud de inclusién de los registros sanitarios
para las claves 010 000 4294 00 00, 010 000 4298 00 00 y 010 000 4306 00 00, documento que se
agrega al Anexo 1 (uno} del presente instrumento juridico.

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

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

i1.1.- 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
Puablico, por lo que se otorgan las siguientes:

CLAUSULAS

PRIMERA.- “LAS PARTES” convienen en modificar el contrato principal para incluir los registros
sanitarios a las claves que se describen conforme se detalla en el Anexo 1 (uno) del presente
instrumento juridico, quedando de la siguiente manera:

CLAVE REGISTRO SANITARIO TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO
010 000 4294 00 0O 031M2016 SSA
010 000 4298 00 00 LABORATORIOS RAAM DE SAHUAYO, S.A. DE C.V.
152M2016 SSA
010 000 4306 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
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este instrumento juridico, la modificacion o el endoso a la garantia de cumplimiento del contrato que
se modifica.

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

CUARTA.- JURISDICCION - Para la interpretacién y el cumplimiento de este convenio modificatorio
asi como para todo aquello que no esté expresamente estipulado en el mismo, “LAS PARTES” se
someten a la jurisdiccién de los Tribunales Federales competentes de la Ciudad de México,

renunciando a cualquier otro fuero presente o futuro que por razén de su domicilio les pudiera
corresponder.

Enteradas “LAS PARTES” del contenido y alcance de todas y cada una de las Clausulas de este
instrumento juridico, lo ratifican y firman en la Ciudad de México, el dia 28 de junio de 2017 por

sextuplicado, quedando un ejemplar en poder de “EL PROVEEDOR?” vy los restantes en poder de
“EL INSTITUTO”.

"EL INSTITUTO" AREA CONSOLIDADORA EN
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURQ SOCIAL REPRESENTACION DE LOS

ADMINISTRADORES DEL CONTRATO
Articulos 2 fraccién || y 84 del Reglamento de la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Plblico

= 0 ‘-/?(:27““ &
ANO ZARINANA ~> MARIA DEL PICAR BUERBA GOMEZ

Coordinadora de Control de Abasto

“EL PROVEEDOR”
PIHCSA MEDICA, S.A. DE C.V CELL MEDICINE LABORATORIES, S.A.DEC.V
"‘.‘_.‘ P\
) ::‘\ )
CARL AVID LOPEZ SALAZAR JOSE CARLOS GONZALEZ LARA
Apoderado Legal Apoderado Legal
{Bepresentante Participante A) (Representante Participante B)
EML/AHG/GFHL
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ANEXO 1

“REQUERIMIENTO Y SUSTENTO DEL CONVENIO”
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EL PRESENTE ANEXC CONSTA DE 10 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATULA
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GORIERNO DF 1.A REPGBLICA

Presente.-

COORDINACIO
BIE[ITS Y CONTR
JESUS HUMBERTO VAZQUEZ SAHAGUN
Titular de la Coordinacién de Adquisicién de
Bienes y Contratacién de Servicios
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COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO

° IMSS

Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos”
ALPISS Jlbtdiph 3 Aufio

Ciudad de México, a 09 de junio de 2017
s Oficio No. 095384611800/2017002198

En relacién a la contratacion efectuada para oubrir las necesidades del ejercicio 2017 de medicamentos,
le informo que Pihcsa Médica, S.A. de C.V., femitib a.esta Coordinacién de Control de Abasto escrito

n'de los registros Sanftarios para las claves del contrato que se indica a

mediante el cual solicita la inclusié

continuacion:

2 | OS2,

e

- LAIGYROTEAS-

2016

010 |

L EMULSION ORAL. CABA.

ML D CONTIENS)

 * | CredDSPORINA ,
" | mobifcaba o
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MG ENVASE CDN 50 FL
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031M2016 S5A

010

' biog

a298

| ClcLosoRA .
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DE : GELATINA BEANDA
y c-'Af!sum J

MODIFICADA” . @
CICLOSPORINA-"  EN

" | mcraEMULSION - 109

GAPSULAS

000

4306

B CﬁDA
“CONTIENE:

00

"CIGYOSPORINA CAPSULA

DE GELATINA BLANDA
’ CaPSIA’

CICEDSPORINA. -

- L MORIFIGADA o

CICLOSPORINA N

| MICROEMULSION - 35
| M6 EnvasE con 50
. [CAPSULAS,

L

152M2016 55A

LABORATORIOS
RAAM DE SAHUAYQ,
S.A. DECV.

TRANSPLANTE
RINON, TRANSPJANY
DE H
TRANSPLANTE
CORAZON

En9260

La empresa refiere que esta solicitud obedece a que con la inclusion de los registros sanitarios podran
atender en tiempo y forma las érdenes de reposicién generadas por el Instituto para las claves en
comento, por lo que con el fin de que la empresa contratada pueda realizar el abaste
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MEXICO

GOBIERNO DT LA REATBLICA

2017 “Aflo del Centenario de fa Promulgacion de la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos”

Ciudad de México, a 09 de junio de 2017
Oficio No. 095384611800/2017002198

en consecuencia se garanticen los insumos a la poblacién derechohabiente, es necesaria la suscripcion
del convenio modificatorio en el que incluya dichos registros sanitarios.

Es de mencionar que el bien objeto de la contratacién es indicado para el padecimiento mencionado en el
recuadro que antecede.

Asi mismo, en la acta de evento de presentacion y apertura de proposiciones de la convocatoria del
procedimiento LA-019GYR047-E45-2016 de fecha 14 de diciembre de 2016, los registros sanitarios en
comento para las claves de merito resultaron desechados, toda vez gue de la evaluacién realizada por el
Area técnica se desprende que de acuerdo con informacion proporcionada por la empresa, los Registros
Sanitarios estan vigentes, pero no cumplen con descripcion de Cuadro Basico y Catalogo de
Medicamentos del Sector Salud porque en la formula de presentacion no se especifica que se trate de
Ciclosporina modificada o Ciclosporina en micréemulsion, '

Por lo que, mediante oficio nimero 095384611800/2017000736 de fecha 06 de marzo de 2017, para
brindar una mayor seguridad, eficacia y calidad.de producto ante el derechohabiente, se solicito el
pronunciamiento de Cofepris respecto a la férmula de dichos insumos, con lo que dicha comision emite
su pronunciamiento mediante oficio nimero CAS/3/UR/3998/2017 de fecha 08 de mayo de 2017.

En este orden de ideas, la solicitud del proveedor fue évaluada en los mismos términos gue ios del
procedimiento LA-019GYR047-E45-2016, esto como sé desprende del resultado técnico de la Division
Institucional de Cuadros Basicos e Insumos pera la Salud siendo avalada la férmula para presentacion
ciclosporina modificada o en microemulsion m_edian_fe el oficio mencionado en el parrafo anterior.

Por lo antes expuesto y en apego a lo establecido en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamiéntos y Servicios del Sector Publico y a lo establecido en el numeral LILII INCLUSION DE
REGISTROS SANITARIOS de la convocatoria del procedimiento LA-019GYR047-E45-2016, solicito
tenga a bien efectuar la inclusiones de los fegistros sanitarios sefialados en el presente, asi como
elaborar el convenio modificatorio correspondiente.

Anexando la siguiente documentacién para soportar dicha peticion:

s Oficio nimero 095384611800/2017000736 de fecha 06 de marzo de 2017,
Oficio numero CAS/3/UR/3998/2017, suscrito por la C. Adriana Hernandez Trejo Subdirectora
Ejecutiva de Farmacos y Medicamentos en la Cofepris.
Resultado Técnico emitido por la DICBIS; :
Solicitud de la Empresa de mérito; By AT WL i Y
Carta de respaldo por parte del fabricante a incluir; b %E‘p;\}%gg ght :3&:;‘154;3@5& ! e
Carta de manifestacion de los bienes; y E IVERAESTRUCTIRA
Copia legible del registro sanitario vigente a incluir. P43 JON W ¥

_ Wu-#‘f €/ orlgippt 2L DSTLECH
WRE %;i i n] e WM

CION %}m‘:?:masiciéﬂ,%
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2017 “Afio def Centenario de la Promulgacién de la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos”

Ciudad de México, a 09 de junio de 2017
Oficio No. 095384611800/2017002198

Sin ofro particular, aprovecho la ocasion para enviarlé un coidial saludo.

Atentamente
La Titular

a dél Pilar Buerba Gomez -

*Copia enviada & iravés del sicac

« Lic. Jusn Leonariio Mehbs Solis.- Titélar de'la Unidad de Mminlstradbn 0 . o
- Ing. Gabriel Eamsto Bimos.- Tluier de la-Coordinagion Téchica de Planeadién, (U g L .
= Lic. Ana Laura Montes de Oca Chorefio - Titular de la Divisidn de Plarigatidin defisnes Telapéuhcns | ot
- Lic. Merfa Guadihspe Serrano Zariiana.- THuler d¢ la Coordinacién Tétnica. de Bieres y Servicioa(*), Para: Segumlento ¥ Raglsim en SAI .
- Ing. Fermin Benitgz Girdwni.- Titular de Iz Division dé.Bieries Terapéuticos '{*)-Pars Seguimignto y Registro en SAI

- Li¢. Laura Rosario Belaunzarin Gonzales - Tlular de fa Divislon de Apoyo Nomtlvo - Proeaso deAbash {‘)

Gao.rALmocuffEm v R ol
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Ciudad de México, 00 MM 017 -

Oficio Nim, 095384611800/2017000736

2017 "Afio del Centenario de la Promulgacién de la Constitucién Polltica de los Estados Unidos Mexicanos

Lic. Julio Sénchez y Tépoz e
Titular de la Comisién Federal para la [ '

Proteccion Contra Riesgos Sanitarios .
Presente.- %
Con fundamento en o estipulado en los artlculos 15

inciso A. fraccion IX, X, 17 bis fraccion Vi, 192 8,

391 bis y 393 de la Ley General de! S ; 7 bis % 170, 172, 173, 174, 178, 184,
185, 186, 187, 188, 180 y 160'del Re gritde Thsl alisd, mismos que sustentan la
expedicién de los registns satiftadof” por esa - Comisién a éu ﬁm&, Tng permlto hacer de su
conocimiento fo smwente L T

1. El Instituto Memng‘ del Segu DFS

medicamentp deLgru
.Entidadés pa@bantw
procedimiiite de Llcltﬁp

Comars'ib_ nica Coi

Con fecha. 16 dé- dmlembﬁ A& 204

4, 221 222 223 368; 371 376, 376 bls

¥ Depéndencias y
t7..levo a cabo

2, 5 e Ik Dk Sleacio:dp . 3) dirﬁlgnt&antes
mencidhado, resﬂltépdt“: adjutidhalbins Ags., vt 07 ;ﬁ 0.4224.00.00,
010.060.4806.00.06°  D40.000.42t i Yioe a Migdica, S.A. deC.V.
con fégistios s‘snltém,g : e & Bayn o

oo s umm [

~
Ve

e

BE; 194M2002 SSA GEMA,S.A.DEC.V.. /

f
.

O Ncmmﬂs FARMACEUTICA,
1, 223M80 S5A M el

PIHCSA MEDICA, 5.4, N
DECV., Dm-;, g

44" 194M2002 55A | GELPHARMA, S, A. DEC. V.

010 |000 |4298 Jogi

NOVARTIS FARMACEUTICA,
ZBMSOSSA | A DECY.

ENVASE CON 50 CAPSULAS

3. Asi mismo, en la acta del evento de presentacion y apertura de proposiciones -de_a
convocatoria del procedimiento en comento de fecha 14 d

e dicigfabfe de 2016 (AREXD), los
registros sanitarios 031M2016 SSA, 152M2016 SSA y 163M2048 SSA respecﬁvamehm para
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UNIDAD DE ADMINISTRACION @
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MEXICO

GOBIERNO DFE Lo REPITBLICA

2017 “Afo del Centenario de la Promulgacion de la Constitucion Polftica de los Estados Unidos Mexicanos”

Ciudad de México, *-. ik
Oficio Nam. 09538461 1800/2017000736

las claves 010.000.4294.00.00, 010.000.4306.00.00. y 010.000.4298.00.00, - resuitaron
desechados, toda vez que de la evaluacion realizada por el drea.fécnica se desprende que de
acuerdo con la informacién proporcionada por la empresa, los registros sanitarios estan
vigentes, pero no cumplen con la descripcién del cuadro bésico y catélogo de medicamentos
del sector salud porque en la férmula para fa presentacién no se especifica que se trate de
ciclosporina modificada o ciclosporina-en m
4. Conforme a lo establecido en elxntm

! ION DE REGISTROS SANITARIOS”
establecidos en la convo t&ia»:%& ligitagidh gObIN rQ:-lLA-019GYR047-E45-2016,
mediante escrito de fecha 27 deidi 5 AN ,ﬁa #mpresa Pihcsa Médica,
SA deCV. a travé‘s de su‘rebresentante Ieggj solicité a estd @ourdinacion de Control de
Abasto, la inclugién, d&ips registros sanlta;lﬁg mmm SSA 152M20‘¥G SSA y 1563M2016
SSA respectlvalbentg bara las clayes g Wﬁaﬁﬁ

5. Dela Informamé{i Proporgionade; pax.

Coordmaclémigem Con;ml q
Adriana Martin
mediante alal le mftﬁma‘%f -
samta:ﬁ%nunﬁero 153M201 3 )
correcméne‘h Iangxpresmrme a Offris

“’.. b
Respecto 4'To. anterior, Eara‘* hﬁhdar Lfm.
derechohabiente, es mppdange contar obg
en la expresitiide la,Fore
o ciclosporina_ en mjgro
153M2016,_ ﬂ

fﬁ"?& hace de Gonsiimiento a esta
1B33b0 _,_,71*0146 $uscrito por la C.
o deld COFEibRiS (ANEXO)

: |a; 1A ﬁﬁ!i d del pmdusia ante el
d‘tﬁpmg;sa auteridad competente;-respecto
rafatle Gcl@spoﬂm‘mﬁdlﬁcada
A'<$§A 152M2016 SSA y

Sin mas por el. mamento, y en; E$peraqd§‘ogpm t
cordial saludﬂ wr : 2R i

Atentamente
Q La Titular
*Aarﬁa gl Pilar Buerba Gémaz -
k\_ i
enviada a fravés del SICGC* :
l‘.‘ - a—'-&
Pl L dun Lo Mens s T e o i gﬁ% A

Lic. Ana Laura Montes de Doa Chorefio.- Tituler de la Division de Pleneacidn y Control del Abesto. ()
Lic. Laura Rosario Belaunzardn Gonzdlez.- Tiuler de la Divisitni de Apoyo Normativo al Procese de Abasto. (™)
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“ Afo del Centenario de la Promulgacion de la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos”™

OFICIO No. CAS/3/UR/3998/2017
Asunto: Respuesta Oficio. 095384611800/2017000736

! T paT iy lglgudag-de Méx m“a’p‘a"-gﬁ'wmv:
C. MARIA DEL PILAR BUERBA GOMEZ ) oL e 1. Sl AR
TITULAR DE LA UNIDAD DE ADMINISTRACION ! i

WSS UNIBAL BE AFSSNISTRACTS,

COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO ]EWJ AT 1
£ i l
i
!ﬁ Lo

EN EL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCI HA2 WAY S8 1 IR A o)
Domicilio: Paseo de la Reforma 476, Cotl. Juarez 0680 Lr(é‘" %”Fﬁ' . 149 :
LIRS R i B .

Ciudad de México ‘ i
PRESENTE: COORDINACIONS

]
A2

™ A Y W g Sl ERETE LS .
. . | DE CONTROI DI pRASTO &
Adriana Hernandez Trejo, en mi caracter de Subdlretg'oré jecufiva de Famacos y Medicamentos, en la

Comision de Autorizacion Sanitaria de la Gomisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, con
fundamento en lo dispuesto por los articulos los articulos 4-pamafo cuarto, 14 y 16 de la Constitucion Politica de
los Estados Unidos Mexicanos; 1, 2 fraccion 1, 17; 28 y 39 fractiones -XXi y XXIV de la Ley Organica de la
Administracion Pablica Federal; 1, 3, 4 fraccion Hi, 13 inciso #) ¥acciohesiX y.X, 17 bis de la Ley General de
Salud; 1, 2 inciso c) fraccion X, 36 y 37 del Regtamento Interior de la Secrétaria de;Salud, 1, 3 fraccion | inciso
b}, 4 fraccion 1l inciso c) y Gitimo pérrafo, 11 y 14 del Reglétfiento. de la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, me refiero al oficio citado af ik g,

0.¢J6. f6ch06.de marko dé 2017, recibido en esta
area el dia 08 de los mismos, mediante ef cual solicita médilarmente siguignte: ¢

“...Respecto a lo anferior, para brindar una mayor;j;éegiﬂd_aﬂ! ' 30ia iy, c&kdad del"éj;‘duotjg ante el
derechohablente, es importante contar con el pronunciamiente:por esa apipridad chipetente, respecio en la
expresion de la Formule Farmacéutica para la presentadion;y ST s #ate'de- ticosporina shodlficada o

ciclosporina en microemulsion de fos registros sanitarios A3EM2015 SBA, -152K12075..4:-153M2016 8SA..."
(Sic) L R A

requerimién

4 Bien infor

En primer término encontramos que ef reglstrd” sanitaia No-. 153M2016, SSA_domésponde al
medicamento denominado "XIADANT', el cual contietié:eih sir fartnaiéelon al prinéipio active-denominado
genericamente “Atorvastatina” y por lo tanto no se engestta.slscioriado con los registros sanitarios No.
031M2016 SSA v 152M2016 SSA los cuales ¢t

ntienén-en se faimléicior al brincipio activp denominado
genéricamente "ciclosporina®.

Con base en lo anterior y para efecto de dar contestacion al’

Autorizacion Sanitaria previo andlisis y estudio del contenids. i

' _ﬁlpa esta Comision de
fouienter -

matle

Es importante mencionar que la forma farmacéufitaf’:ésiﬁ;ﬁeﬁfﬂgﬁﬁmo, ladlspgs:cﬁnﬂs:ca quesedaa
los farmacos y aditivos para consfituir un médicamenta. y fad‘ﬂgar su dgsificaeitir y administracion, en

este orden de ideas la forma farmacéutica. para &l Registra sanitaric: 034M2076 es emulsion y para el
caso del Registro Sanitario 152M2016 es cépsu_la. B

3. En relacion a su pregunia si estos registros Conjiefien en::si-formulacion ciclosporina modificada @

ciclosporina en microemulsion, le informo que:deéaés de la revision de los expedientes de los registros

- . d
. BTN, e T Yy
MOSRARMIMA GAF o W RET O
wF Oklahoma Na. 14, Colonia Napoles. Del. Benito Juérez, Ciudad de
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pal
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“ Afio del Cenfenario de la Promulgacion de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos”

OFICIO No. CAS/3/UR/3998/2017
031M2016 SSA y 152M2016 SSA, se concluyé que el farmaco contenido en dichos medicamentos
corresponde a ciclosporina modificada o en microemulsion.

Por lo anteriormente expuesto, atentamente pido se sirva tener por desahogado el requerimiento que nos ocupa

Sin ofro particular, aprovecho la oportunidad para enviarle un cordial saludo,

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION

Con fuhdameh§) en bdmd m Dauo.!:da por el que se delegén les facultades que
5o aeflaian, en ks Orgatos lnclnismo Indican'de la Comiskin Pederel de Proteccion conbre
Rm Mm‘hdmmlﬁhﬁma”*amlhmw

Con €1 Volanks MO Cas? 1700464

i
) Oklahoma No. 14, Colonia Napoles, Del. Benito Juarez, Ciudad de México, C.P a3810
Tel. 5080-5200 Ext. 0000, 01 800 033 50 50. www.cofepris.goly.mx



PIHCSA MEDICA, S.A. DE C.V.

MEDICAMENTOS DE ALTA ESPECIALIDAD Y MATERIAL DE CURACION, MEDICO Y QUIRURGICO

PIHCSA REDLCA

MEDICAMENTOQ DE ALTA ESPECIALIDAD

Ciudad de México 27 de Diciembre de 2016,

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

COORDINACION DE CONTROL DEL ABASTO
PRESENTE

Estimados Sefores:

Por medio del presente, nos permitimos solicitar Ia autorizacién para inclur y entregar

Claves 010 000 4294 00 00, 010 000 4306 00 00 ¥ 010 000 4298 00 00, con la marca EMICROX fabricado por
Laboratoric Raam de Sahuayo, S.A. de C.V.: para atender las 6rdenes de reposicion cotrespondientes al
Contrato No. U180522, derivado de ia Licita Publica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de
Libre Comercio Congolidada No. LA-019GYR047..E45-2 18, o anterior, para no generar, durante el periedo del
contrato, ningun desabasto al Instituto, entregar en tiempo y forma este medicamento.

Les solicitamos la inclusion de una marca adicional para realizar el abasto completo de
las Ciaves_010 000 4284 00 00, 010 000 4308 00 00 v 010 000 4296 00 00, ya que debido a una confusion
generada por un cambio en la nomenclatura que maneja COFEPRISS fue rechazada esta marca en el dictamen

técnico de la Licitacién Pablica internacional Bajo'la Cobertura de log Tratados de Libre Comercio Consolidada
No. LA-018GYRD47-E45-2016.

las

Les solictamos su inclusion, ya que estamos anexando oficio No. 163300CI210146 emitido por COFEPRIS,
donde esta comision le indica claramente al Laboratorio Raam de Sahuayo, S.A. de C.V. los motivos por los
que en el Registros No. 152M2018 SSA y 031M2016 SS8A, no se incluye la especificacién de microemulsion yfo

medificade, haciendo mencion que aun asf, el producto amparado bajo el Registro 1562M2018 SSA, cumple con
la descripcién del cuadro bésico para las Claves 010 000 4294 00 00, 010 000 4306 00 00 vy ‘
010 D00 4298 00 00.

e cLA VEIS) > S

o-feen | gee |Brl wR| - BORTAT [ CanTY, pA, |- SANTARIQ ) ORIGEN R

CICLOSPORINA EMULSION ORAL CADA
ML CONTIENE: CICLOGPORINA

@10 | 00D | 4284 } OD | 00 | MODIFICADA © CICLOSPORINA EN | ENV 1 JEO | 031M2016 SSA
MICROEMULBION 100 MG ENVASE CON
50 ML Y PIPETA DOSIFICADORA.
CICLOSPORINA CAPSULA DE GELATINA,
BLANDA CADA CAPSULA GONTIENE:
070 | 000 { 4306 [ 00 ] 00 | CICLOSPORINA MODIFICADA 0| ENV 50 CAP

CICLOSPORINA EN MICROEMULSION 25
MG ENVASE CON 50 CAPSULAS.,
CICLOSPORINA CAPSULA DE GELATINA
BLANDA CADA CAPSULA CONTIENE:
010 | 000 | 4283 | oG | 0D | CICLDSPORINA MODIFICADA Q| ENV 50

CICLOSPORINA EN MICROEMULSION-
100 MG ENVASE CON 50 CAPSULAS

MEXICO 52,007

152M2018 §8A MEXICO 44,587

CAP | 152M2016 S5A MEXICO 37482

Agradecemos su comprension y esperamos contar con la autorizacion de inclusion de esta Marca.
Anexo al presente enviamos:

¢ Carta de Anexo 13

¢ Carta de Anexo 16

*  Registro Sapitario

« Carts .
ATENTAS W L Fy

%, !
8 { H
113

G WHG
RLOS GONZALEZ LARALS} ¢ Idildis Lk

: : v
REPRESENTANTE LEGAL

MEXICO, D.F MOREIA, MICH. LEON, GUANAJUATO TOLUCA, FDO, DE MEXICO
Caizoto oe fos Bombas No. 128, Oriente 4 No. 950 Col. 3ra, Flopa Calls Goramixio No. 334 letro 8 Collz Galetno No. 439-C Cal. Avoro Obregdn
Boosga 4 Col. £ Parque Cd. Inchustniol C.P 58200 Col. Los Limonss
Deieg. Coyoaotn C.R 04690

San Mcteo Afence C.B 52400 Ede. de México

Tels, 01 {722) 2 74 58 46
N4 179919 74 A1 44

Tok. 014431323 92 45

P 37450
Fow, 01/44313 23 13 06

Tal. 04 F477) 7 07 7400

Tel.: [58) 64 79 77 50 Foe (55) 54 77 27 41
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ST ANEXO NUMERO 16
SO ANIRESTACION DE ORIGEN DE LOS BIENES

FORMATO\RARA LR MANIFES TACION QUE DEBERAN PRESENTAR LOS PROVEEDORES QUE
PARTICIPEN . EN\LICITACIONES) (PUBLICAS INTERNACIONALES BAJO LA COBERTURA DE
TRATADOSRARALAADGLIS/GIEN DE BIENES, Y DAR CUMPLIMIENTO A LO DISPUESTO EN LA

S DE FECHA 28 DE DICIEMBRE DEL 2010.

REGLA 5.2 DEL\ACUERDO OER

Ciudad de México a 02 de Junio de 2017.

A A e T e e e —

t o] \

Coordinacion de A @d\gl ndg Bienes ¥
Coordinacion Técnicg, \%: '[1;\5% éI'M
Division de Bienes Tgke\:é, 108

Presente. IRR DR AR

ublica Intemacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Lipre Comefgio
M6 Ofertas Subsecuentes_de Descuentos en el que mi representada, la
S.A. de C.V. participa a través de la presente propuesta de la empresa

Consglidada No. LAQ18 bi Y
empresa Laboratorio R
Pihcsa Medica, S.A. dE,

H alls
Sobre el particular, yier Ky
internacicnales bajo 12 |

i/de lo previsto en las ‘Reglas para la celebracion de licitaciones publicas
tratados de libre comercio suscritos por los Estados Unidos Mexicanos', el que
i"de decir verdad que, en el supuestc de gue me sea adjudicado el contrato
s que oferto en dicha propuesta y suministraré bajo la partida 2 (Claves: 010 000
0 v 010 D00 4208 0000), seré(n) producido(s) en los Estados Unidos Mexicanos y
e contenido nacional de cuando menos el 65%.

ci L
L

contara{n) con un por
De igual forma manifigdifb
Ley de Adquisiciones;
ser requerido, a acep}
aqul ofertados,
inspeccion fisica’d
afios a partir de’;

o protesta de decir verdad, que tengo conocimiento de lo previsto en el articulo 57 de Ia
ndamientos y Servicios del Sector Publico. En este sentido, me comprometo, en caso de
una verificacién del cumplimiento de los requisitos sobre el contenido nacional de los bienes
#s de la exhibicion de la informacién documental correspondiente y/o a través de una

#a planta industrial en la que se producen los bienes, conservando dicha informacion por tres
ftrega de los bienes a la convocante.

s
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DEL REPRESENTANTE (EG
ORIO RAAM DE SAHUAYO, S.A. DE C.V.

L

inforaam@laboratorioraam.con
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ANEXO NOMERO 13
FORMATO DE CARTA RESPALDO

ryom EN CASQ DE QUE EL LICITANTE SEA FABRICANTE,
' . NOINTEGRARA ESTE ANEXO A SU PROPOSICION)

(CARTAEN‘E)Q{GJNF\E\PP RED
- SN Ciudad de México 02 de Junio de 2017
‘r:ib‘ 3 \aa_b i Gobénura de los Tratados de Libre Comerdio Consolidada No. LA-019GYR047-E45-2016

MEMIRETADO Y FIRMA AUTOGRAFA DEL TITULAR DEL REGISTRQ SANITARIO)

Lo

Llcnambn P&phc;ﬁ f

“““

TN N ‘.
Instituto Mhmc%pb\de\sﬁ 50‘@@1 \ ‘\ "\'\
Coordinacioh \de’ 1ene§ ¥, Eontratacion de Servicios 1
Coordmamén\ %t:

\BIh y Séﬁ(
Division de Bienes Tera peut s, :

Presente. AR RN

arl mi calidad de Representante Leqal de la empresa Laboratorio RAAM de Sahuayo,

propuesta técnica que presente Plhcea Medica, 8.A. de C.V. y me obligo a respaidar
’jelo de ésta licitacién.

P ion ubicada en Boulevard Lé&zaro Cardenas No. 749 Sur, Col, Norla de Montes, C.P.
q il )bapamdad 1écnica e infragstructura para producir y entregar en ios plazos previstos, las

qdripu caso le sean adjudicados al licitante Pihcsa Medica, 8.A, de C.V., como ee detalia en

cantidades de los insumbs ‘rq‘ .L".i
el siguiente cuadro: [SFRRRAT T

i
1i
P
I
1

GLAVE[S]\ " PREssNT:gcm . : i : S 1
- A ;'wfq N T T REGISTRG - easor . 4D -
—— T SRl i [ E s [ = P '.-‘.,saﬂmuua‘. . ORIGEY- ]
60 | oon. | .Eap ) ’°'“f_’ (BNt - PR i E” R
wio | ooo | 4284 ENV 1 JGO IRpe MEXICO 52,907
¥ PIPETA
oio | oo | aves | ENv | B0 | oap RS MEXICO )
21 BLANDA, CADA CAPBULA CONTIENE: 152M2016

oto | oo | «zee BT | CICLOSFORNA. MODIFIGADA | ENv | so | cap iy MEXICO 31462

CICLOSPORINA EN MIGROEMULEION 100

MG, ENVAEE CON 50 CAPBULAS

Por ofra parte, rpg )
aplicables, copforr
o

inforaom@laboratorioraam.cor
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SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
REGISTRO SANITARIO NO.
031M2016 SSA
No. DE SOLICITUD
153300404B0108

ge la Ley Crgafica de la Administracion Pibiica Federal:-Articulo 19, 3 fracciones |, XXIi y XXVIH, 4 fracgion lil. 13 incisp A fraceién IX, X, 17 bis
fraccion 1V, 194, 194 bis, 197, 204, 221, 222, 223, 368, 371, 376, 378 bis ¥ 303 de la Ley General de Salud; 1, 2, 3 y!15'de |z Ley Federal de
Procedimients Administrativo; 1, 2 inciso C fraccion X, 15, 36 y 37 del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud;:1, 2, 158,167, 168, 170,
172,173, 174, 177, 178, 184, 185, 186, 187, 188, 189 y 190 del Reglamento de Insumos para la Salud; 1,3 fraceién | ingiso b, fraccion VH y KMl
4 fraccion inciso G, 11 fracciones Vi, X1y 14 fraccion | del Reglamento de fa Comision Federal para la Proteccion contra Riesgbs Sanitarios, se
ie OTORGA ¢l presente Registro Sanitario:

Con fundamento en el Articulo 4° parrafo cuatro, 8, 14 16 de la Conslitucion Palitica de los Estados Unidos Mexicanos; 2 ﬁac§‘u’m XY XXV

L avoratorio Raam de Sahuayo, S. A. de C. V.
Roulevard Lazaro Cardenas Sur No. 794, Noria De Montes, C.P. 59000, Sahuayo. Michoacén. Meéxico.

LRS 030905Q16
CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
Denominacitn Distintiva: EMICROX
Denominacion Genérica: Ciclosporina

Clasificacion Ariicule 226 LGS: IV
Forma Farmacéulica: Emulsin

Fabricante del Farmaco:
Congord Biotech Lid,

1482 to 1486 Trased Read. Dhotka, Dist. Ahmedabad. 387810 (Gujarat), india.
Fabricante del Medicamento:

Laboratorio Raam de Sahuayo, S. A de C. V.

Boulevard Lazaro Cardenas Sur No. 794, Noria De Montes, C.P. 53000, Sahuayo, Michoacn, México.
Acondicionado por.
Laboratoric Raam de Sahuayo, $. A. de C. V.
Boulevard Lazaro Cardenas Sur No. 784, Noria De Montes, C.P. 59000, Sahuayo. Michoacén, México.

Distribuido por:

Laboratorio Raam de Sehuayo, S. A. de C.v.

Boulevard Lazaro Cardenas Sur No. 784, Noria Ne Montes, C.P. 58000, Sahuayo, Michoacan, Maxice.
Facha de Expedicion: 07 de febrero de 2046

Fecha de Vencimiento: 02 de febrero de 2021

Caja de carton con un frasco de 50 mi (10 g/100 ml} con pipeta dosificadora e instructivo enexo.

— g

T T e r s
Canadk tre i wn [ :-:. m@—-{mxw ,a“.-;.-:' [ ewene s By e M kg npaeatettn s R
. 7:. & v*'; e : ™

! 071768

it

wa C

-



™ Envase para Emiibe

Frasco de vidrio ambar

,? epris. s

. pml l'uﬂn n
when TV RpEs Sovparios

Vida Uil: 24 messs, debiendoe expresar e afio con ndmero y el mes con letra.
Indicaciones Terapéuticas: Inmunosupresor,
Contraindicéciones: Hipersensibilidad a los compohenies de la fdrmula, embarazo y laclancia.
Férmula
40 g/100 mL
Cada 100 mL contienen:
Farmaco
Clclosponna 10.000 g §& 30513 & 30870 3 12 YZIGrACION ¥ NUMEdEC,
Aditivos o o -
Cadena media de triglicéridos 24.288.¢
Tocolersolén o 1.012 g Acerato de DL-aliefoolerml futpni=a £) o B
i Alcuho?;asoluto 10120 g
Aceite de ricino hidrogenat;o N 45540 g Polignd £0 -
" Maorogol 400 | Y
Monocapnlatc; a-e_prepllenglicnl _ 3.036 g h o
" Dietiengicol monoeti éter e

Via de Administracion:

Observaciones ai Registro:

Oral

-Deberan de confirmar el plazo de caducidad otorgado con estudios de-estabilidad a largo plazo conforme & lo establecido en la NOM 073-
§SA1-2005 Estabilidad de farmacos y medicamentos.

-El titular de! presente registro debera mantener vigente el Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion durante fa wgenma gel regisiro

sanltario que se clorga sh.este acto,

-4l términe da 12 meses contados a partir de la fecha de expedicion del presenie Registro, deberé presentar e% Certificado de Bugnas
Practicas de Fabricacion del fabricante dei medicamento Laboratoric Raam de Sahuayo, S. A de C. V., en el que se avale la linga de

liquidos inmunosupresores (emulsion) expedido por COFEPRIS, en caso de no-presentario se procedera & la revocacion de dicho registro
de conformidad con el Captulo Il del Titulo Décimo Sexto de Ia Ley General de Salud.

Anexos: 36

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION
Comisionado de Autorizacion Sanitaria

' *‘a‘h \\%« ;a e
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SALYID

SUCRETAREA DE SAMID

k1
i

SECRETARIADE SALUD =

COMISION FEDERAL PARA LA PRETECCION GONTRA RIESG0S SANITARIOS

Con fundamento ene) Articulo 4° pérrato-cuairo, 8, 14 y 16 dela Consfitucion Politica de los Estados Unidos. Méxicanas; 2 fraccion XX Y XXIV
de la Ley Orgénica de la Administracién Piblica Federal; Artitulo 12, 3 fractiones |, XXII y XXV, 4 freicgitn 1, 13 inciso A fraccin IX, X, 17 bls
fraccion IV, 194, 184 bis, 197, 204921, 229, 223, 368, 371,.376, 376 bis'y 393 de la.Ley General de Salud; 1, 2, 3 y 15 de la Ley Federal de
Procedimiento Administrativo; 1, 2 incise C fraccidn X, 15, 36 y 37 del-Reflamente Interior de la Secretaria de Salud; 1, 2, 153,167, 168, 170,
172,173, 174, 177, 178, 184, 185, 186, 187, 188, 189 y 190-de| Reglamento de Insumios parala Salud; 1,3 fraccion |inciso b), fraccion Vil y X,

4 fracgion inciso C, 11 fracciones VI, XI y 14 fracciin | del Reglamento de 1a Comisitn Federal para fa Protetcién contra Riesgos Sanftarios, se

- COMISION-DE AUTQRIZAGION SANITARIA
REGISTRU SANITARIO NO,
152M2016 SSA. -
No. DE SOLIGITUD .
153300404B0107 :

le OTORGA el presente Registro Sanitario:

Laboratorio Raam de Sahuayp, S. A. de C. V.
Boulevard Lézaro Cardenas Sur No. 794, Gol. Noria ds Montes, G.P. 59000, Sahuayo, Michoacan, México.

LRS 030805Q116

Denominacién Distintiva;

Denominacién Genérica;

Clasificacion Articulo 226 LGS:

Forma Fammacéutica:

Fabricante del-Farmaco:

Fabricante del Medicamento:

Acondicionado por:

Distribvido por;

Fecha de Expedicion:

Fecha de Vencimiento:

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

EMICROX
Ciclosporing
v

Capsula

s
E

Cohcor‘d,@letech Ltd,
1482 to 1486 Trasad Road, Dholke, Dist - Atmedabad 387810-(Gujarat), India.

Laboralorio Raam de Sahuayo, 8. A. deC. V. - J

Boutevard Lézaro Cardenas Sur No. 794, Col. Noria de Montes, C.P. 53000, Sahuayo, Michoacén
México,

Laboratorie-Raam de Sahuayo, S. A.deC. V.

Boulevard Lézaro Cérdenas Sur No. 794, Col. Noria de Montes, C.P, 59000, Sahuayo, Michoacan
Méxieo.

Laboraterio Raan de Sahuaye, S. A, de C. V.

Boulevard Lézaro Cérdenas Sur No. 784, Col. Noria de Montes, C.P. 59000; Sahuayo, Michoacan
México, ‘ '
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SALUD

SECH TARLA TFE SALE

Cpieprisiss-

e
Presentaciones:
e Cajade caridn¢on 50 6 100 cépsulas de 25 6 100 mg.en envese-deburbujae instructivo anexo.
Envase para Capsula:
Burbija de PYC/PVDC-Al
Vida Uil 24 meses, deblendo expreser el afio-con niimero y el mes con letrs,
Indicaciones Terapéuticas; Inmunosupresor,
Contraindicaciones: Hipersehsibiﬁéiad alos cumponenteslzde ta formiila, embarazo ylactancia.
Férmula
25 mg !
Cada cépsula. contlene i
Farmaco
Ciclosporina 26.00 mg
Aditivo o
Trigiicétides de.-c'ade'na media 60.72 mg {atrafes Ligophl WL 1348
_Tocofersalan - . 253 Mg ViamineE (oo do Dl-afeocoler)
Etanol 2530 ing o
Acelte de ricine hidrageno polioxil 40 11385 my - Kallhor RH40
Macrogot 400 _ 12:65 }ng
Polietienglicol mdnocapril’ato tipo I 753 mg. - Cepryoi9
D:emengllcml monueﬁl ster 508.tmg - TasaolP
Capsula
Agua purficada 70.95 myg
Gelatina | 82.17.mg
Glicerol _ 3827 mg
Meﬁlpa}z_:ibene 0.31 mg |
Propilparabeno 0.08 mg
Dioxido de titania ) 0.94 mg
Pigmento Oxido de hierre negro 0.08 mg
Foérmula
100 mg
Cada cépsula contiene:
Farmaco
Ciclosporina 100.08 mg
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SALUD

T TRCRETARIA O SAD

Cofeprisiss-

Aditivo
Triglicéridos de cadena media, 242.88 mg Labratac Lipophi WL 1349
Tocofersolan | 1012 mg Vilaming £ (Acetso e DL-alfa-focoferdl)
Etanol - | | ' 10120 mg
Aceite de ricino hidrog,_e‘ﬂd pol_ioﬁxif o 455:40 mg KollphorRH 40 o
‘Macrogol 400 50.60 mg
Polietienglicol monocapriato tipo Il 30.36 mg Capel 0
Dietilenglicol monoetil éter 2024 mg  Tenswole

Céapsula | |

. Agua purificada _ 209.68 mg

Gelatin S v 4284 mg
Glicarol | 11310 mg
Metilparabeno o 0.-91‘ mg
Propilparabeno 7 .' : 0.23 mg
Dioxido.de titenio 279 mg )
Pigmento Oxido de h.i.;rro negro 0.23 mg

Viade Admiﬁistracién: Oral,

Observaciones al Regfstro:

- Deberan confirmar el plazo de caducidad ntorgad,b con estudios de estabilidad a largo ptazo conforme a'lo establecido en la NOM 073
S8A1-2005 Estabilidad de farmacos y medicamentos. _

-'El titular def présente Reglstro Sanitario deberé mantener vigente el Certfficado de Buenas Practicas de Fabricacion durante la vigencia del
Registrq Sanitario quie se otorga en este:acto.

- Se le informe-que a més tardar al término de 12 meses. contados a partir de la fecha de emision de |a presente autorizacidn sanitaria,
deberan presentar el Cerlificadc de Buenas Practicas de- Fabricacion del fabricante de! medicamento a favor de Laboratorio Raam de
Sahuayo, 8. A. de C. V., con-doriicilio Boulevard Lazare Cérdenas Sur No. 794, Col. Noria de Monies, C.P, 58000, Sahuayp, Michoacan,
México; expedido por COFEFRIS, el eual deberd.inchiir la linea. de fabricacion "Sglidos inmunosupresores: Capsulas de gelating blanda” en
concordancia al oficio circular No. CAS/OR/1/1919/2012 *Lineamientos para la autorizacién de registos saritarios por validacitn de
certificados de buenas practicas. de fabricacion”, en caso de no presentario en el érmino establecido, se procedera & 'a revacaclon del
presente registro sanitario en conformidad.con el Capitulo Il del fitulo Décimo Sexto de fa Ley General de la Salud.

Anexos: 35
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