


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

A CONVENIO
DIRECCION DE ADMINISTRAGION

MODIFICATORIO N°
UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA 2 (DOS) -
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y AL CONTRATO
CONTRATACION DE SERVICIOS U170196
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

-
CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 2 (DOS) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
U170196 PARA LA ADQUISICION DE BIENES TERAPEUTICOS DE LOS GRUPOS 010
MEDICAMENTOS Y 040 PSICOTROPICOS, PARA LA COMPRA CONSOLIDADA DEL
EJERCICIO FISCAL 2018, QUE CELEBRAN POR UNA PARTE EL INSTITUTO MEXICANO
DEL SEGURO SOCIAL, QUE EN LO SUCESIVO SE DENOMINARA "EL INSTITUTO",
REPRESENTADO EN ESTE ACTO POR MARIA GUADALUPE SERRANO ZARINANA, EN
SU CARACTER DE REPRESENTANTE LEGAL Y, POR LA OTRA PARTE, LA EMPRESA
DENOMINADA COMERCIALIZADORA DE PRODUCTOS INSTITUCIONALES, S.A. DE C.V.,
EN LO SUBSECUENTE "EL PROVEEDOR", REPRESENTADA POR AMPARO ADRIANA
VALENCIA MARTINEZ, EN SU CARACTER DE REPRESENTANTE LEGAL, Y A QUIENES
DE MANERA CONJUNTA SE LES DENOMINARA “LAS PARTES”, AL TENOR DE LOS
ANTECEDENTES, DECLARACIONES Y CLAUSULAS SIGUIENTES:

ANTECEDENTES

I.- Con fecha 17 de octubre de 2017 “LAS PARTES” suscribieron el Contrato primigenio,.
derivado del procedimiento de Licitacién PUblica Nacional Electrénica, nimero LA-019GYR047-
E52-2017, con una vigencia a partir del 1 de enero y hasta el 31 de diciembre de 2018.

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

lil.- En el Anexo 1 (uno) de! contrato primigenio, “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 14 de marzo de 2018, “LLAS PARTES” suscribieron el convenio modificatorio
numero 1 (uno) a través del cual se incluyé registro sanitario para la clave 010 000 0574 00 00.

DECLARACIONES

l.- “EL INSTITUTO" declara, a través de su representante legal, que:

1.1.- Mediante oficio nimero 095384611800/2018000903 de fecha 12 de marzo de 2018,/
recibido el 15 del mismo mes y afio, la Titular de la Coordinacién de Control de Abasto en su
calidad de Area Consolidadora y representante de los administradores del contrato primigenio
manifestd gque en atencin a la peticion de "EL PROVEEDOR", y al incumplimiento que se
presenta en la clave 010 000 0574 00 00, de conformidad con lo establecido en el apartado
“Inclusién de Registros Sanitarios” del procedimiento de contratacin nimero LA-019GYRO047-
E52-2017 y en el articulo 52, cuarto parrafo, de Ia Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y
Servicios del Sector Publico, solicité al Titular de la Coordinacion de Adquisicién de Bienes y
Contratacion de Servicios, la elaboracién del presente convenio modificatorio para incluir los
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIO

DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO N°
UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA 2 (DOS)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y AL CONTRATO

CONTRATAC|6N DE SERVI(_:IOS U170196
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

registros sanitarios 230M89 SSA, 154M89 SSA, 224M2003 SSA, 301M97 SSA; remitiendo
para tal efecto el soporte documental y el dictamen técnico de fecha 24 de enero de 2018,
suscrito por el Doctor José Luis Estrada Aguilar, Titular de la Divisién Institucional de Cuadros
Basicos de Insumos para la Salud. Documentos que se agregan al Anexo 1 (uno) del
presente convenio.

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

Il.1.- Con escrito de fecha 05 de enero de 2018, present6 a la Coordinacién de Control de
Abasto solicitud de inclusion de registro sanitario y/o marca para la clave 010 000 0574 00 00.
Documento que se agrega al Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.

Il.2.- Estd en condiciones de suministrar a “EL INSTITUTO” los bienes en los términos
pactados en el contrato primigenio, sin modificar las caracteristicas técnicas de los bienes
acordados.

Il.- “LAS PARTES”, declaran, por conducto de sus representantes legales, que:

lI.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.

lil.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 Anexo 1 (uno} del contrato primigenio
para incluir los Registros Sanitarios a la clave que se describe a continuacién conforme se
detalla el Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico, quedando de |a siguiente manera:

CLAVE | reGISTRO SANITARIO | TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO
IMPORTADORA Y
230M89 SSA MANUFACTURERA BRULUART, S.A.
154M89 SSA GRUPO CARBEL, S.A. DE C.V.
010 000 0574 00 00 INDUSTRIAS QUIMICO
224M2003 SSA FARMACEUTICAS AMERICANAS,
S.ADEC.V.
301M97 SSA PSICOFARMA, S.A. de C.V.
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

| F CONVENIO
DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO N°
UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA 2 (DOS)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y AL CONTRATO
CONTRATACION DE SERVICIOS U170196
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

SEGUNDA.- GARANTIA DE CUMPLIMIENTO DEL CONVENIO.- “EL PROVEEDOR” se
obliga a entregar, a méas 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

convenio, no se modifica, altera o nova en forma alguna lo estipulado en el contrato primigenio
ni su convenio modificatorio 1 (uno).

CUARTA.- JURISDICCION.- Para Ia interpretaciéon 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 Mexico, 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 rafifican y firman en Ia Ciudad de México, el dia 28 de marzo de

2018, 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 SEGURG SOCIAL COMERCIALIZADORA DE PRODUCTOS

INSTITUCIONALES, S.A. DE C,V.

NO ZARINANA AMPARO ADRIANA

AREA CONSOLIDADORA EN REPRESENTACION
DE LOS ADMINISTRADORES DEL CONTRATO

Numeral 5.4.13 de las Politicas, Bases y Lineamientos en materia de
Adquisiclones, Arrendamientos v Serviclos del IMSS, y Articulos 2 fracclén || y
84 del Reglamento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos ¥
Servicios del Sector Pdblico

Y MARIA DEL PILAR BUERBA GOMEL}%—

Coordinadora de Control de Abasto -

GFHL
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CONVENIO
MODIFICATORIO N°
2 (DOS)

AL CONTRATO
U170196

ANEXO 1

“REQUERIMIENTO Y SUSTEN:I'O DEL CONVENIO”

EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 47 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATULA
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DIRECCION DE ADMINISTRACION
UNIDAD DE ADMINISTRACION
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO
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MEXICO

GdBIERND DE LA REPUBLICA

DIRECOKNS DE
.U E,.EEEEA‘% %w: I" Ciudad de Mexico, a 12 de marzo de 2018

% 130

Qf' icio No. 095384611800/2018000903

! ‘u 7Y
Lic. José Roberto Flogelhlia j E @(g/

Titular de la Coordmammm
Bienes y Contratacion de Servicios.
Presente.-

En relacion al contrato U170196 adjudicado al proveedor Comercializadora de Productos
Institucionales, S.A. de C.V., derivado del procedimiento-de Licitacién Publica Nacional ritmero LA-

019GYR047-E52-2017, para atender Ia necesidad de diversos bienes terapéutlcos del presente sjercicio
fiscal.

Se hace de su conocimiento que mediante escrito de. fécha 05 de enero dsl presente afio, el proveedor
_antes mencionado, refiere. queJosiabncantesﬁlgnadosJaanmamfestado no-contar por el momento con
la capacidad de -abastecer opertunamente la totalidad de los compromisos adquiridos en el contrato de
mérito, por lo que solicité la mclusmn dei reglstro sanrtano contemdos en Ia tabla siguiente:’

i ! Faks 08 Grigen indicado
Wo.duCovtanta | - - - Chewe 1. Debceopeiie - 1 Sendwie | Tiesierde Begatro Senitarle sanitarion = .
o = . . = Abh- eSS L L] . manlpstnde per ol ——
230M39 554 _ IMPORTADORA Y — s
17 MANUFACTURERA C - México .
B . _BRULUART, S.A. Ak
. ¢ 154MBYSSA
S - | CAPTOPRIL TABLETA cnm& TABLETA| =g i GARBE"S'A hevall : -,Mé’"m
U170196 010 | ooo | 0574 | 60 |00 (c:g:gigu; ::;‘;.;szmsawus TN INDUSTRIASQUIMICD e
_ . O D : FARMACEUTICAS P México
o HEE R ol : AMERICANAS, SA.BECY. | - .
) 1 <17« 7 I soaMeTSsA -
Y jL : o "o .| PSICOFARMA,SA.DE CV. | . °  Mésico /

Atendiendo a la petlcuﬁn del proveedor y ol mcumphrmento en la entrega que presanta la dK/e de
referencia en Ios almacenes y farmacias del ambito nacional, de conformidad con lo- establecido en el
apartado “inclusién de registros sanitarios® del procedimiento de contratacion LA-019GYR047-E52-2017
en el articulo 52 cuarto parrafo de la. Ley de Adguisiciones, Arrendamientos y- Servicios del Sector
Piblico, en mi caracter de area consolidadora y representante de los administradores de contrato, se
solicita proceder con el conwenio modificatorio en ef que se incluya el registro sanitario indicado en el
recuadro que antecede, sujeténdose a los mismos términos y condiclenes de Cﬂﬂtlﬁtaﬂm;

ﬁ”?\a‘?f A

iy E‘
Oficios nimeros 09 A3 61 61 2071/2018/0186 de fecha 08 ﬁia febré* it ié‘i’
2071/2018/0255 de fecha 21 de febrero, 09 A3 61 61 2071/2018/0305 /Y 09 A3 61 61
2071/2018/0312 de fecha 27 de febrero del presente afio, emitidos por la Titular de la Divisién de
Medicamentos y Reactivos de la Coordinacion de Control Técnico de Insumos, mediante el cual
informa el resultado de la revisién técnico-sanitaria-documental e inspeccion fisica demuestra que
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DIRECCION DE ADMINISTRACION

UNIDAD DE ADMINISTRACION

COORINAGION, DE CONTROT, DE ABASTO
WCRIIYY. XAy g

MEXICO

GUORIERNO DL LA REPUBLICA

..ﬂ{t_,\t " LR i{ 0
Cludad de(% x:co a 12'de marzo de 2018
OficiaNo. 055s8461/800/2018000803
el producto cumple con los requisitos establecndos «en !a»cpnvocétdna del procedimiento de
contratacion en comento. KRS g '.i"‘, s

- Resultado Técnico de la Evaluacién de Inclusion emltldo por el ‘T’ltular dé la Divisién Institucional
de Cuadros Bésicos e Insumos para la Salud, mediante el cual acredita el cumplimiento de los
requisitos técnicos del registro sanitario y carta de cumplimiento de normas a incluir.

- Escrito del proveedor donde justifica las causas que motivan dicha solicitud y cuadro de inclusién
de registro sanitario.

- Escritos de los Titulares de los Registros Sanitarios adjudicados que genera las imposibilidad de
entrega.

- Cartas de respaldo de los Titulares de los Registros Sanitarios a incluir.

- Cartas del Proveedor a través de la cual manifiesta el origen de los bienes a incluir.

Agradeciendo su valioso apoyo para que la p‘resen'te solicitud sea atendida en el menor plazo posible
dada la problematica de surtimiento.

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

3 Atentamente
- La Titular

‘Maria del Buerba Gomez

- Mtro. Pedro Francisco Rangel Magdaleno- Titular de ta Unidad de Administracion.*
- Lic. Maria Guadalupe Serrano Zarifiana.- Titular de la Coordinacién Técnlca de Bienes y Servicios (*) -Para Segulmlerm: ¥ Reglstm an SAl
- Lic. Aima Rosa Medrano Diaz.- Titular de {a Division de Bignes Terapéuticos (“)—Para Seguimiento y Registro en SA

- Lke. Laura Rosario Belaunzaran Gonzélez.- Titular de la Divisién de Apoyo Normativo al Proceso de Abasto. (%)

*Copias enviada a través del SICGC*

GBO/ALMOCAKCT/ECI
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ey, DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS r!
. UNIDAD DE EDUCACION, TNVESTIGACIGN ¥ POLITICAS DE SALUS &
‘ COORPINACION DE CONTROL ‘PEEMICO DT INSUMOS:

MEXICO

GOTIRRMD DE EA SEPOTIL A

ASS

08 de febrero de 2018

Oficio NGm, 09 A3 61 61 2071/201 8/0186

tic. Marfa del Pilar Buerba Gomez
Coordinador de Control de Abasto.
Presents

Atendiendo a lo establecido &n sl numeral 19.2 tnclusion de

..condiciones de la_presenté convocatoria, sé inforima cue-
empresa Comercializadora de Producios Institucionales,

siguiente: o

Registros Sanitarios de! Anexo 3 Términos y
-con fecha-22-de-enero-delafo-enturse; 13
8.A. de C.V. presentd en esta Coerd_inacién o

Escrito dirigido a la Coordinacién de Control Técnico de Insumos, &n papel membretado con la razén
social del licitante, en el que solicita la evaluacion del producto que a gontinuacién se sefala, haciendo
referencia a la Convocatoria de Ia Licitaciéh Publica Neciomal slectrénica Nimero LA-019GYR047-E52-
2017 SPREEE '

Certificada de analisis del lote de las muesl‘ras enfregadas, . - -
Copia legible del Registre Sanitario vigents' eXpedido';;for ia COFEPRIS.

La cantidad de muestra indicada en &i 'iis'tédq .ane‘_xa Qia-_ves con muestras: 5 envases

Captopril tableta cada tableta contiene: Captopril 25 mg envase con 30 tabletas., clave: §19.800.0574.00,00
- R T L N
IDENTIFICACION BEL PRODUCTO .. 4y 1, ) T P
AR R ) i
inacion dietinti s e AT L LR T
De”"m'"ac’%’(‘o‘;'ﬂg‘i‘f osPIL Lote: 'BDP0037
Registro Sanitario:  224M2003 $SA 1V Fecha de fabricacién: SEP-17
Catalogo 0 Modelo: No aplica - Fecha de caducidad: SEP 19
Pais de origen: México L _ il s 3
Fabricante: - INDUSTRIAS QUIMICO FARMACEUTICAS AMERICANAS, SA. de C.V.
Proveedor: COMERGIALIZADORA DE PRODUCTOS INSTITUCIONALES, S.A. DEC.V,

¥
1

U ANALISIS
La revisidn Técnico—Sa-n‘itaﬁa-—DcfcumehtaiI e Inspeccion fisica se llevo a cabo considerando:
» Farmacopea de los Estados Unm’*es Méxicaﬁés,?@ﬂ, iﬂ?dé.dim&- edicidn, Vol. II. Captopril, Tabletas.
Péagina: 1618, (FEUM-2014-116d-VOL4) « - = : :
* Cenificado de andlisis de producto terminado, Indusirias Quirnico Farmacéuticas Ameriganas, S.A. de C.V.
010.000.0574, BDPQO37, SEP-17, 04-0CT-17 {caj
»  Guadro Bésico Institucional. {cBh : '
* Registra Sanitario 224M2003 SSA 1V {RS)
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08 de febrero de 2018

Oficio Num. 09 A3 61 61 2071/2018/0186

v NORMA Oficial Mexicana NG

(NOM)

&
_ DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS f‘ﬁ
UNIDAD DE EfUCACIIM, INvEST| TGACION Y POLITICAS DE SALUD
COORNINACIGN DE CONTROL TEGNICO DE INSUMOS

&)

IMISS

M-072-SSA1-2012, Etigustado de medicamentos y de remedios herbolarios.

¢ Los requisitos establecidos en la presente convécatoria de licitacion v sus anexos.

A continuacién se muestran los resultados de la revision Técnico-Sanitaria-
realizada en esta Coordinacion:

A

Documental e Inspeccién fisica

Esqutb Dirigido ar Tnstltuto f
Anexo 3 Témminos v condiciones

Plblica Nacional

para procedimiento de Licitacion

Papel membretada razon socra!-'l i
| del  fabricante,

ciaye-marca-
fabncante del producto ofertado,

| ¥ numero da figitacién,

iclor'respbnd.e

Descripcion/CBI

.- Captopril tableta tada fableta '
| contiene: Captoprﬂ 25 mg envase

con 30 tabletas

- Corresponde

"C-antida_d. de
entregar/ Anexo-
muestra”

“Claves con

muestra a |

5 enyases

5 Envases

por el fabricante y/¢ titular del

11ed-VOL-II/ Anéxo 3 Términos y

Certificado de calidad eralide.

registro sanitario /FEUM-2014- ja totalidad de

‘Cnrrespunde a!
Mmuestras entregadas y contfene

‘&’ - prushags
contenidas- - en ‘la’

normafiva

Corresponde -

| ¥ Fechia - dg .

defecte.. presenta - documento |

de solicitud d¢ prérfoga

¥ los datos del fitular, fabricante
¥ distribuidor. det-medicamento
Se presentan an fo envases.

_ cadumdad

cnncuerda con le autef zado

condiciones para procedimiento _(mciuyendo especiﬁejanién;' 3R IS R N f
de licitacién publica nacional fesultado) MR IAATe AR Y Y;
Registro Sanitario /prérroga | « Correspmdﬁ '1 pmducto o Corresponde
tfertade - - j o
v" Se éncuentra wgente ‘0 en sy Registro Sanitario

22402003 SSA IV

I Etiquetado/ NOM -073

Cump}e con
normativos

las requlsﬁos

Corresponde
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08 de febrero de 2018
Oficio Nim. 09 A3 61 61 2071120718/0186

DICTAMEN TECNICO

El resultado de la revisién técnivo-sanitaria-documental e inspaccion fisica demuestra que e} producto
cumple con los requisitos establecidos en la convocatoria de licitacion en cuestién.

Atentamente

FE WVaria Gema Gardufio Roman
Jefa de la Division de Medicamentos ¥ Reactivos

Con copia:

° Dra. Ana Carolina Septlveda Vildésola.- Titutar-de la Unidad de Educacion, Investigacion y Politicas de
Salud.

+  Dr. Arturo Viniegra Osorio.- Titular de la Coordingcion de Controt Téchico de tnsumos.

*  Miro. Ricardo Alexander Marquez Padilla.- Titulat dé fa Coordinacién de Adquisicin de Bieres y
Contratacion dée Servicios. ' '

° Lic. Maria Guadalupe Serrano Zarifiana,.- Coordinacisn Técrica de Bienes y Servicios.

¢ Lic. Ana Laura Montes de Oca Chorefio.- Division de Planeacion v Centrof del Abasto.

+ Lic. Alma Rosa Medrano Diaz.- Titular de la Divisiéh de Blenes. Terapduticos.

MDQO/LVH

SIC@C2018 DMR Vol 0089
Mg 7L_— SICOCTL2018-000045
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COQRPINACION DECONTROL THCNICO UE INSUMOS
b BB

21 de febrero de 2018.
Oficio- Nuim. 09 A3 61 61 2071/2018/0255

Maria Del Pilar Buerba Gomez . |
Titular de la Coatdinacién de Gontrol de Abasto
Presenie

Atendiendo a lo establecido en el nurmeral 19.2 Inclusién de Registros Sanitarios del Anexo 3 Términos y
Condiciones de la presente convocatoria, se informa que con fecha 22 de enero del afio en curso, Ia

empresa Comercializadora de Productos Institucianales, S.A. de C.V. presento en esta Coordinacién lo
siguiente:

Escrito dirigido a la Coordinacién de Control Técnico de Insumos, en papel membretado con la razén
social del ficitante, en el que solicita fa evaluacion del produsto que a eontinuation se séfala, haciendo .
referencia a la Convogatoria de la Licitacién Pdblica Nacional Electrénica Numero LA-019GYR047-
E52-2017. ' '

La cantidad de muestra indicada en el fistado del Anexa Numero “claves coh musstra™ 5 envases.
Certificado de andlisis del lote de tas muestras ernitregadas.

Copia legible def Registro Sanitario vigente expedido por la COFEPRIS.

Captopri] tableta cada teblsta contiene: Captopril 25 mg Envase con 30 fabletas. Clave:
010.000.0574.00.00.

IDENTIFICAGION DEL PRODUCTO % o
SR AT e

Denominacién distintiva

BRUCAP Hyy

y{o) Marca: $IHHCL i 7@71555
Registro Sanitario:  230M89 SSA IV Fecha de tabhicacion, * 18gliotgBd 7 1
Catdlogo 0 Modelo:  No apiica Fecha de caducidad: ™ 18%JU112¢ 17/
Pais de origen: México

Fabricante: IMPORTADORA Y MANUFACTURERA BRULUART, S.A
Proveedor: COMERCIALIZADORA DE PRODUCTOS INSTITUCIONALES. S.A. DE C.V.

La revision técnico-sanitaria-documental ¢ inspeccion fisica de ta muestra recibida, se llevé a cabo
consigderando;

+ Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, 2014, undécima edicicn, Vol, i, Caplapril. Tabletas.
Pagina: 1618. (FEUM-2014-11ed-VOL-l} = ' B

» QGerlificado de andélisis de produtto’ terminado, IMPORTADORA Y MANUFACTURERA, S.A,
010.000.0574, 70716558, 18-itio-2017, 38-agosio-2017 {CA}

+ Cuadro Bésico Institucional. {CB) ~* -
Regisiro Sanitaria No. 230M89 §8A VY, (RS) A

» Norma Oficial Mexjcana NOM-D72-88A1-2012. Etiquetado de medicamentos y remedios
herbolarias. (NOM-072) ' /’

Los requisitos establecidos en la presente convocataria de licitacion. ¥ SUS dnexos.

‘

)
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DIRECCION DE PRESTACIONES MELICAS Ko
UNIDAD DEENUCACION, INVESTICACION ¥ FOLITHIAS 0F SALUD 8
COORDINACION RECONTROL TECRICE DE INSUMOS -

MEXICO

GOUERNG DT 1A e DBLI0A

21 de febrero de 2018,

Oficio Num. 09 A3 61 61 2071/2018/0255

A continuacién se indican log re

sultados de la revision técnico-sanitaria-documerital e inspeccion fisica
efectuada en esta Coordinacion:

Requisitos documentaless | -

i Especificacion
. Referenma normgﬁva

Escrifo Dingido al Institito /| Papel membreiado, razén social GaiT Correspards
Anexo 3 Térmminos vy fabricante, clavesmarca- fabricante

condiciones para | del producto ofertado, y numerode{ |

“procedimients “de licitacion | licitacion, '

publica nacional _ _ o : . A

Cuadro Basico Institucional Captopril tableta cada tabiela | Corfesponde
' contiene: Captopfil 25 img. Envase

. e con 3¢ tableias. ' , -

Cantidad de muestta a ‘5 Envases ‘ % Envases

entregar/ Anexo “claves con .

muestra” R b

Certificado de  calidad Corresponde al lote de las musstras | _

emitido por el fabricante y/o | entregadas y eontiene la totalidad Corresponde

fitular del registro sanitario/ | de la prusbas conténidas en la

FEUM-2014-11ed-VOL-{I/ normativa - {incluyendo

Anexo 2 Términos y especificacion y resultado)

condiciones para

procedimiento. de licitacién |-
ptiblica nacional ‘ , _ . e
Registro Sanitario / prorroga | v Corresponde © - @l produgio | “Cerresponde
| ofertado . : 230M89 S8A vV
. ¥ Se encuentra vigente o &n su
defecto presenta documento de
salicitud de préiraga |
| v Lds datos del fitular, fabricante y
- distribuidor del medicamento se 1
presentan en lo envases,
v Fecha de ¢aducidad. goricuerda
| __conloautorizado, S
Etiquefadof NOM 672 | Cumple con fos  requisitos |
, ngrmatives,. - - ‘

- DICTAMEN TECNICO

El resultade de la revision téenico-sanitaria-dosurental e inspeccisn fisica demuestra que ¢l producto
cumple con los requisitos establecidos en la convocatoria de licitacion en cusstién.
Wog //

Pagina 2 de 3
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5 G EIREE ol e DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
P fon B8NS UNIDAD DE EDUCACIGN, INVESTIGACION ¥ POLITICAS DE SALUD
2V Bl oA R S e~ GOYRDINACIAN BECONTROL TECNICO DF INSUMUS

21 de febrero de 2018.
Oficio Num. 09 A3 61 61 2071/2016/0285

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

Afentamente

, 9 Geh‘iarGarduﬁo Romén
Jefa de la Division de Medicamentos y Reactivos

Con copia:

ST

; R G A - O
» Dra. Ana Carolina SepUlveda Vildésola.- Titular ds ta Unidad de Educacioh, in%sti‘gmmmy .f?iﬁl;f’t_iea_;a? e, &
Salud. R LAY
*  Dr. Arturo Viniegra Osorio.- Titular de la Coordinacién de Gontral Técnico de Insumos.
* Mtro. Ricardo Alexander Mérquez Padilia.- Titular de Ja Coordinacién de Adquisicion de Bienes y
Contratacion de Servicios. _
Lic. Maria Guadalupe Sefrano Zarifiana.- Coordinagion Técnica de Bienes y Serviios.
Lic. Ana Laura Montes de Oca Chorefio.- Division de Planeacién y Control del Abasto.
Lic. Alma Rosa Medrano Diaz.- Titular ds la Division de Bienes Terapéuticos.

MDO/PVES SICGC2018 DMR Vol. 0092
woo LA SICOCTI: 2018-000046
T
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| P
b N T DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS  fe &
;‘ifi: ﬁ ji¥CG UNIDAD DE BDUCACION, TNVESTIGACION ¥ FOLITICAS e Satun 02 \ @

COORIMKAGIGN DI CONTROL TECRIGE BLINSUMOS
ORI DE £ TOREELLCA

27 de febrero de 2018.

Oficio Num. 09 A3 61 681 2071/2018/0305

Lic. Maria del Pilar Bugrba Gémez
Titular de la Coordinacién de Control de Abasto
Presenie

Atendiendo a lo establecido en el numsral 19.2 Inclusidn de Registros Saritarios del Anexo 3 Términos y

Condiciones de la presente convocatoria, sé informa qué con fesha 16 de Febrero del afio en curso, la

empresa Comercializadora. de Produgtes Institucionales, S.A de C.V.,. presentd en esfa Coordinaciéndo-. —
“sigulenter

Escrito dirigido al tnstituto, en papel membretado con la razén social del licitante, en el que solicita Ia
evaluacién del producto que a continuacién se sefala, haciendo referencia a la Convocatoria de la
Licitacidn Piiblica Nacional Electronica Consolidada Niimero L A-019GYR047-E52-2017.

- lLa cantidad de muestra indicada en el jistado det Aniexo ‘Claves con muestras™ 5 Envases.
Certificado de andlisis del lote de lag muestras eritregadas. |
Copia legible del Registro Sanitario vigente sxpedido por la COFERRIS.

Captopril, Tablota. Cada tableta contiene! Captoprl 25 mg. Envase con 30 tsbletas Clave:
010.000.0574.00.00

IDENTIFICACION DEL PRODUETO
Denominacion distintiva: ., .
v(o) Marca: CAPRIWEN
Registre Sanitario:  154M89 $SA v
Catdlogo o Modelo:  No aplica
Pals de origen: México

Lote: 71068
Fecha de fabricacion: 11 Mar 17
Fecha de gadueidad:. Mar 19

R
Fabricante: Grupo Carbel, S.A de C.V Bl g 4
Proveedor. COMerCializadora .de  Productos RO e g
TETRERER nstitucionales, S.Ade GV, Bl L

§ H 1
2 g

e liken F
& rd

nspeccion fisica de la muestra recibida, se lleve a cabo

La revisién técnico-sanitaria-documental e |
considerando:

» Farmacopea de los Estados Unidos Mexiganos,

: ‘ ! 2014, Undécima edicion, Vol. li, Captopril, Tabletas
Pag. 1618~1619.(FEUM- 2014-11°Ed-Vol-H)

+ Ceitificado de analisis Grupo Carbsl,.010.000. Q574.00.00, 71068, 1 1-Mar-17.09-Feb-18 {CA)

= Cuadro Basico Institucional (CBI) o '

« Modificacion al Registrs Sanitario No. 154MB9 SSA WV (RS)

« Norma Oficial Mexicana NOM-072-S8A1-2012, Efiqustado de Medicamentos y de remedios
herbofarios(NOM) ‘

Los requisitos establecidos en la presents convocatoria de ficitacian y sus anexos.
Pagina 1 de 8 oo
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27 de febrero de 2018,

Oficio Néim. 09 A3 61 61 2071/2018/0305

A continuacién se indican los resuftados de la revisidn tecnico-sanitaria-documental & inspeccién fisica

efectuada en esta Coordinacidn:

DIRECCION DE PRESTACIONES MEDBICAS
URiDAD D EDUCATION, INVESTIGACION ¥ POLITICAS. ISE SALUTY '
COORBINATION DE CONTROL TECNICE 1E INsUMOs @ _)

301
Gl

Aﬁ(‘v
!

REQUISITOS ‘
DOCUMENTALES / ESPECIF-ICACI@N RESULTADO
REFERENCIA NORMATIVA
Escrito Dirigido al Institute/ Papel membretado, con razén |
|Anexo 3 Términos. . y |  social deliabnsante—@lave——-- - B

Condiciones para Procedlmtento - marca-fabricante del producto Corresponde
de Licitacion Publica Nacional. ofertado, y numero de licitagion .

, . . __...publica. .
Descripcion del producto/ CB] Captopnl Tabfeta Cada tableta

contieng: Captopnl 25 mg. .
Envase con 30° tableuas Clave; Corresponde
s 1. 010. 000 0574 00 BO '
Cantidad de muestra a
entregar/Anexo “Claves con 5 Env:ases 5 Envases
.muestras’ . - - ' :
Certificado de calidad emitido Corresponde al lt:rte de Ias
por el fabricante ylo titular del | muestras: y contiene la:totalidad
| Registro Sanitario / FEUM- da las prusbas contenidas en la

2014-11Ed-VOL-1/Anexo 3 - - riormatividad aplicable al - Corresponde
Términos y Condiciones para pmducto(mc.luyendo .
Procedimiento de. Licitacion espemﬁcaclones y resultadp)
Publica Nacional. y , P &8
Registro Banitario / Vigente v Cmfesponde al praducto_ i

ofertado.

v Se sticushira wgenta aen PN

su - defecto - ‘presenta

doeam"ento de sohcttud de ,

promoga.-

¥ Los dates de[ httﬂar,
Fabricants . y  distribyidor
del-

Corresponde.

Registro Sanitario 154M89 SSA
Y

: medrea_menta -t}
_presentan’sn fos envases. |
¥ Fecha ' de Cadueidad |
concuerda con ‘o
. Buforizady, - y
iql 7 07" Gumple con. los reqﬂ{sitos .
i Etiquetado/ NOM-072 nortriativas Conesgcnd_e
Pagina 2 de.3 R
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DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS ‘5.,-3 o '\ ‘

€l

UNIDAD DEEPUCACION. INVESTIGACION Y POLITICAS DE Salup B 1
COORDINACION DECONTROL TECNICO DEINSUMOS _J

IMSS

MUER SR IR TA BEOLY LA

27 de febrero de 2018.

Oficio NUm. 09 A3 61 61 2071/2018/0305

DICTAMEN TEECNICO

El resultado de ia revision teenico-sanitaria-documental e inspeccién fisica demuestra que el producto
cumple con los requisitos. establecidos en la convotcatoria de licitacion en cuestion,

Sin otro particular, aprovecho la ocasion para enviarie un cordial saludo.

Atentamente

QF.F

Jefa

arta Gema Gardufic Romdn
de fa Divisién de Medicamentos y Reéactivos

Con copia: _

= Dra. Ana Carolina Sepulveda Vildasola,.- Titular de la Unidad de Educacién, Investigacion y Politicas de
Salud. ,

¢ Dr. Aruro Viniegra Osorio.- Titular de la Coordinacién de Control Téchico de Instimos,

@ Mtro. Ricardo Alexander Mérquez Padilla- Titslar de la Coordinacion de Adquisicion de Bienes y
Contratacion de Servicios.

* Lic. Maria Guadalupe Setrano Zarifana.- Goordinacion Técnica de Biaries y Seivicios.

*  Lic. Ana Laura Montes de Oca Chorefio.- Division .de Planeagion y Control del Abasto.

+ Lic. Alma Resa Medrario Digz.- Titular de la Divisidn de Blenes Terapéuticos.

MDO/FMYM

W0) Fawed

SICGC2018 DMR Vol, 0103
SICOCTI 2018-000130
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= DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
‘x ,11? ‘sr T f\g UNIDAD DE EMICACION, INVISTICACION Y POLITICAS PE SALUD
ILS BV W T et CORRMINAGION DE CONTROL TECRICO TIE INSUMOS

GOUICAND TE b A RETUHT IS

il

27 de febrero de 2018
Oficio Ntrm. 09 A3 61 61 2071/2018/(0312

Lic. Maria del Pilar Busrba Gémez
Titular de la Coordinacién de Control de Abasto
Ptresente

Atendiendo a 16 establecido en el numeral 19.2 Inglusién de Registros Sanitarios del Anexo 3 Términos vy
condiciones de la presente convocataria, se informa que con fecha 19 de febrero del afio en curso, la
empresa Comercializadora de Produetos
siguienter — — o - \

Escrito dirigido a la Coordinacién. de Contol Técnico de insumos, en papel membretada con la razoh
social del licitante, en el q

t Ue solicita la evatuacion del producto que a continuacian se sefiala, haciendo
referencia a ta Convocatoria de 1a Licitacion Pablica Nacional electronica Numero LA-019GYR047-E52-
2017

La cantidad de mugstra indicada en el listado anexo Claves con muestras: 5 envases
Certificado de andlisis def lote de las muestras entregadas. '
‘Copia legible del Registio Sanitario vigente expedido por la COFEPRIS.

Captopril. Tableta. Cada tableta contiene: Captopril 25 myg. Envase con 30
010.000.0574.00.00

tabletas Clave:
- IDENTIFICACION DEL PRODUCTO

Denominacitn distintiva ; - '
_ ylo)Marca: CAPTOPRIL or 092

- Registro Sanitario:  301M97 SSA IV Fecha de fabricacion:  04-Ene-18

Catalogo o Modelo: No aplica Fecha de cadueidad: ENE 20
Pais de origen: México _ T

Fabricants: PSICOFARMA, S.A. DE C.V. AT T
SBADEGV.

Lote: 0920118

Proveedor: COMERCIALIZADGRA DE PRODUCTOS wsrﬁmmm& -
% e s }

¥ ,:?,5# f?

| |  ANALISIS | A i
La revision Técnico-Sanitaria-Docurnental e inspeccion fisica se flevd a ¢abo corsiderando; '

* Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanas,
Pagina; 1618, (FEUM-2014-116d-VOLA) _

» Certificado de analisis de producto termingde, Psicofarma, S.A. de GV, 010.000, 0574, 0920118, 04-Ene-18,
31-Ene-18. (CA) : _

*  Cuadro Bésico institucional. {CB)

* Registro Sanitario 301M97 SSA IV (RS) ,

%%%MA Oficial Méxicatia NOM-072-SSA1-2012, Eliguetado de medicamentos y de remedijos herbolarios.

Los requisitos establecidos en la presents convoeatoria de lieitacion y sus anexos.

Pagina 1 de 3
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MEXICO

ul?leRuO D f. FURLICA

27 de febrero de 2018

Oficio Num. 09 A3 61 61 2071/2018/0312

A continuacién se myestran los resultados ds Ia ravisih Técnico-Sanitaria-Documental e Inspeccién fisica

realizada en esta Coordinacion:

DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
UNiDaD NE EDﬂGACJ(JN INVESTIGACIN Y P f‘FlCAS P SAEUD
COORDINACION DE CONTROL TECHIED DE INbUMOS

)Y |
HVISS

Refemnchmmm

=

Escrito Dirigido al lnstﬁuio l
Anexo 3 Términos y condiciones

publica nacionai

| para _procedimiento_de licitacidn. | fabricante:

| ¥ humerp de licitacion.

Papel membretads, razon social

del fabnqante clave-marca-

roducto’ ofertado, |

Cb rrespo-ndé

Descripcion/CBI

| Captopril tableta cada tableia
contiene: Captoprit. 25 mg envase |

con 30 tabletas -

_C'c:rréspon_de

Cantidad de muestra 2

muestra”

entregar/ Anexo ‘“claves con |

5 envases

5 Envases

por el fabricante ylo titular de
registro sanitario /FFEUM-2014-

y condiciones para
procedimiento  de Itc:itaclén
publica nacional-

Certificado de calidad emitido

11ed-VOL-il/ Anexo 3 Términos |

Goresponde. al 1ot da. jas |
‘muestras éntregadas y contiene
8 pruebas

la totalidad .de Jé]
contenidas en- “la . normativa
(incluyende  especificacion vy
resultado)

Corresponde

Registro Sanitario / prormga

| ¥ Fecha - | d;a-

v Ccrrrespande ‘al | producto

- gfertado -

v Be encuentfa vigente o en su. .
defecfo presenta documento-

de solicitud de prérroga

{ ¥ los.datos del titular, fabricente

Corresponde

Registro Sanitario
A 301MI7 SSA IV

y distribuidor del medicamento |5 7, THAS :

sS& presentan en }o envasas.

_ cancuerda cof lo autanzado

caducidad | -

Etiquetado/ NOM 072

. Cumple: -con. “los reqms;}tos '

normatwo_s '

Corresponde

El resultado de la revision técmooﬂsamtana-documental Y mspecctén fisica demuestra que el producto

cumple con los requisitas establecidos én la con\mcatona de licitacién en cuestion.

Pég'ina.'z de3
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% T e DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS «Iw,;
0 £ i 2\ A URIDAD DEEPBCACION, INVESTICACION ¥ POLITICAS RE SALUD :
LIS A COORDINACION BE CONTROL TECNIGO DE INSUMDS.

b

L 1_ ¥ 'k' é)"s F. |
MR G e "‘!I'J LR

LGRSO G BRI LG E}{‘qf‘im

27 de febrero de 2018
Oficio Num. 08 A3 61 81 2071/20418/0312

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

Atentamente
st
Q.F.B. Mar& Gema Gardufio Roman

Jefa de Ia Division de Medicamentos y Reactivos.

Con copia:

e Dra. Ana Carolina S
Salud.

¢ Dr. Arture Viniegra Osorio,- Titular de 12 Cogrdinacién de Control Téeonico de Insumos.

* Mtro. Ricarda Alexander Marquez Padilia- Titular de la Coordinacién de Atguisicién de Bienes y
Contratacion de Servicios.

epliveda Vildésola.- Titular de Ja Unidad de Educacion, Investigacion y Pofiticas de

¢+ Lic. Maria Guadalupe Sefrano Zarifiana.- qufdinac'ién‘-‘lf“'écnica de Bienes y Servicios.
*  Lic. Ana Laura Montes de Oca Chorefio.- Division de Plarieacién y Control del Abasto.

Lic. Aima Rosa Medrana Diaz.- Titular de fa Divisién.de Blenss Terapéuticos.

MDOMLVH ; .. SICGC2018 DMR Vol. 0106
Woo K SICOCTL:2018-000142
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COMERCIALIZADORA DE PRODUCTOS
INSTITUCIONALES, S.A. DEC.V.

CARTA DE NORMAS

Ciudad de México a 05 de Enero de 2018.

Instituto Mexicano del Seguro Social

Cocrdinacién de Adquisicion de Bienes y Contratacion de Servicios
Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios.

Divisién de Bienes Terapsuticos.

Presente.

- Amparo-Adriana Valencia Martinez; en mi-caracter-de- Representante Legal de-{proveedor); en téminos del articulo 31
y 39 fraccion |l inciso b) del Reglamento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Piblico,
manifiesto que los bienes terapéuticos de los que solicito inclusion de registro sanitario, en apego al numeral 19.2 de los
terminos y condiciones del procedimiento de la Licitacién Publica Nacional nimero LA-019GYR047-E52-2017,
contenidas en e! anexo del contrato nimerc U170198, cumplen con o establecido en la Ley General de Salud, en los
articulos aplicables, conforme a lo decretado en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus suplementos, en
las Normas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas, Normas Internacionales, especificamente con las normas; NOM-
059-SSA1-2015, NOM-072-SSA1-2012, NOM-073-SSA1-2015 v NOM-164-SSA1-2015, Especificaciones sanitarias; asi
como con las especificaciones técnicas del IMSS y a falta de éstas, de acuerdo a las especificaciones técnicas del
fabricante, de conformidad con lo dispuesto en los articulos 53 y 55 de la Ley Federal sobre Metrologia y Nermalizacion; o
especificaciones técnicas que se sefialan en el articulo 67 de la Ley mencionada o bien, cumplen con las caracteristicas y
especificaciones requeridas en el procedimiento de contratacion antes sefialado para la(s) clave(s) de la(s) que solicite
inclusion y a falta de estas a las especificaciones técnicas del fabricante.

En todos los casos cuando el Instituto fo determine procedente, se acepta la realizacion de pruebas de funcionalidad ante
el laboratorio acreditado por la Entidad Mexicana de Acreditacién (EMA).

e
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&,.1.3 N J/I’f/( q |
AmparoAdriana Malencia Martl ez “
Representa é

Oficinas Administrativas {Domicilio Fiscal):

: Oficinas Corporativas: Centro de Distribuciin:
Plaza Melchor Ocampo No. 36 Rio Lerma No. 302 Carretera Lago de Guadatupe sin Lote 2
Pize 7, Col. Cuauhtémoc 3, Col. Cuauhtémoc Km 27.5 Bodega 1B
Dslegaclén Guauhtémoc elegacién Cuauhtémoc Col. San Pedro Barrientos
Ciudad de México. C.P. 06500 Ciudad de México. C.P. 06500 Tialnepantla de Baz
Edo de México. C.P. 54010
Tel. 5541-4508, 55413515
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Clave 574

SECRETARIA DE SALUD

COMlSION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANTTAR
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO No.

230M89 SSA

No. DE SOLICITUD
163300C1210134

No. DE SOLICITUD ANTERIOR

153300423A0288

“ul,
e

gan fundamento en los Articulos 4° parrafo cuarto, 8, 14 v 16 de.la Constitucion Politica de los Estados Unides " avisanes; 2 fe ool !

8, 39 fracciones XX y XXIV de la Ley Organica de la Administracién-Publica Fedetal; articulo 1,3 fracciones 1. Y0(R y XV, 2 fapd
msc A fraccion IX, X, 17 bis, fraccion 1V, 194 (ltimo parrafo, 194 bis, 197, 204, 212, 221, 222, 222 Bis, 223, 225, 368, 37, 370, &7
393 primer parrafo de la Ley General de Salud; 1, 2, 3, 15, 15-A, 17- A de ia Ley Federal de Procadimiento Adminisiadse, "l 2im
%, 15, 38 y 37 del Reglamento Interior de la Sacretaria de Salud; 1, 3 fraccion 1 inciso b, fraccidn VIl y XiIl, 4 'I‘racciz‘m B iz €, T e
« ¥y X1, y 14 fraccion | del Reglamento de Ja Comisién Federal para la Proteceion. contra Riesgos Sanitarios; i, 2,153, 157, 163, vBa

172, 173 174, 175, 177, 178, 190 bis 1, 190 bis 2 y 190 bis & del Reglamento de Insumos para la Saiud, s auieriza ia pbmogs dei gy =i
saniterio bajo 1as sigulentes condiciones:

i ¥
. 7 e fian

impariadora y Manufacturera Bruluart, S.A.

(3eranios No. 8, San Francisco Chiipan, G.P, 54840, Tullitian, Méxice.
AMB 510327A78.

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Denominacion Distintiva: BRUCAP
Denominacion Genérica: Captopril
Clasificacion Articulo 226 LGS: v

Forma Farmacéutica; Tableta

Febricane del Farmaco: Zhejieng Huahai Pharmaceutical Co. Lid.
Xungiao, Linhai, Zhejiang 317 024, China.

Fabricante del Medicamento: Bruluagsa, S.A. de C.V.
ingeniero Salvador Sanchez Colin No. 10043, Atlacomulco, C.P. 50458, Atiacaim'oe, Bwion.

Acondicicnador: Bruluagsa, S.A. de C.V.
Ingeniero Salvador Sanchez Colin No. 10043, Atlacomuico, C.P. 50458, Atacnm.sion, fuition.

&
Cishuido por: fmportadora y Manufacturera Bruluart S.A. _ﬁ:fr; ) e . o
Geranios No. 9, San Francisco Chilpan, C.P. 54840, Tuttittan, México. AR i ¥
Fecha do Expedicion: 24 de Junio de 2016 >3 Ll
Fache de Vencimiento: 28 de Abril de 2021 Ve i

—y ey
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Presentaciones: Caja de carién cor 30 tanlelas de 25 mg en envase de burbuja.
Frasco etirsefado con 39, 50 6 100 tabletas de 25 mg.

Envase para Tableta:
Burbuja-de policiorure de vinilo/ aluminio (PVC/AI)
Frasco de polietileno de aita densidad (PEAD o HDPE) blanco.
Vida (iil; 48 meses, debiendo expresar el afic con niero y &l mes con leira.
Indicaciones Terapéuticas: Antihipertensivo.
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco o a cualquiera de los componentes de la férmula, nefropatia, embarazo,
Farmula
25.000 mg
Cada Tableta contiene:
Farmage — - — -
~ Captopril 25.600 mg
Adifive
Celulosa micrpcristalina PH-102 124.000 mg
_Grospovidona 7.940 mg
Diéxido de silicio coleidal 2.020 mg
Estearato de magnesio 2.040 mg
Lactosa anhidra £9.000 mg pCLA

Via de Administracidn. Oral

Ohservaciones al Registro:

- Se corrige el arror ortogréfico en el rubro de indicacién terapéutica.

- Las condiciones sanitarias del producio &l que hace referencia la presente autorizacidn podran ser verificadas y revisadas en cualguier
motnento por ta autoridad sanitaria. Lo anterior de conformidad con los arficulos 17 BIS fracciones IV y Vi y 378 dz ia Ley General de Salud; 1,
2, 13y 16 fraccion !l de {a Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 2 Fraccian Hi, 218 fraccion |. C., 220 fracciones I y Vi dei Reglamenio
de Insumos para la Salud.

- El titular del presente registo sanitario deberéa de mantener vigente el Cerlificado de Buenas Practicas de Fabricacion durante la vigencia del
regisiro sanitario que se oforga en este acto.

Anexos: Cero.
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SECRETARIA DE SALUD

R

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SAMITARINE I‘f -
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA

PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIC No.

224N2003 SSA ng ;;T__j
No. DE SOLICITUD WA
113300CT050402
HNo. DE SOLICITUD ANTERIOR
093300423A0311

Con lundamento an i Articulon 4* pamafo tergera, B, 14 y 15 de Is Conattucién Politica de los Eaiados Unides Mexicanos; 2 freccibn 1, 44, 17, 28,
33 Iracclones XX y XXIV de ta ey Onpénica de by Admicielrecién Publica Fedésel: articulo 1.3 fracsionsa | y XXOL, 4 fraccisn i, 13 inciss 8, freceitn
IX, X, 17 bis..fracsion 'V, 194 ultimo péwslo, 104 bis, 187, 204, 221, 222, 223, 226, 368, 371, 376, 376 bla, y 303 primer pawafo de a Ley General de
Salud; 1, 2, 3, 15 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 1, 2. Ingiso ¢ freccidn X, 15, 38 y 37 dﬂ.ﬁnghmam Interior de la Secratada da
Babud; 1, 3 faceion Hincieo b, faccibn VIt y Xilt, 4 acessn 1 inglso ¢, 11 ftuwiums Wiy iXy X, v 14 fracoitn | de! Reglaw anlo de iz Comisitn Fedaral
pare o Proleceidn contre Riasgos Sanitarios; 1, 2, 153, 167, 167, 168, 188, 170, 172, 173, 174, 175, 11-6. 19 bis 1, 190 bis 2y 180 bis § del
Re?lamm e Insembs erc 1s Salud, se sutoriza b promogn del registro sanitasio tijo las siguientan sondickines:

industriag Guimico Fanmacéuticas Americanes. 8. A de C. V. '

Tircult Cerriio 35, Maa. & Lota 17, G, Panqug ndusiriet L erma, C.P. 52000, Lerns, Mexleo,

IOFS9DBY5I27 ]
f { . Co. - " L
CARACTERISTICAS DEL PRODUGTO
Oanominacion digtintive: OBPIL.
Dencminacion ganerica:
Caplopril
Cistficacion Ardiculo 326 L GS: W
Forma Fasmaceytica:
Tebiatd
Fabricante del farmacs:
Ziliong: Fushei Pramaonytical Qo Lid
) Suntan, Liiol. Zhefang 317024, Ciiina.
Fabricantc delFadicanientc. S
Industrigs Quimico Farmacéuticas Amesicanas, 5. A, de C. V.
_Gircutio Garrlio 1, Mas. 1, Lote 17,
Col. Pargue Indusiriel Lermna, ©. P. 52000,
Letrna, México.
Distribuido paor:

Induntrisis Guimico Farmacéutions Amaricanas, S.A. de C. V,

-
’ Chreulio Caniio 31, Mza, 1, Lota 17, =
Col. Porgue industrial L erma, £, P, 52000,
Lerma, Méaxico, ey
Facha de expedicion: 17 e Mayo dei 2011 SR ‘5 1T
Favha de vencimienio: 17 de a%wﬁelzme TR
'4’!
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Fragantaclones:
Cala de carldn con 30 iabletas 4 25 my.

Envase para Tablein:

Berbuja-de ciorurs 1_:!& palsdnita/mluminio {(PYCIAY
Vida yill: 24 menes, deblendo axprosar e aftio con ndmnere ¥ & mes con lelrs.

indicagion lerspentica: Anlikipertensivo, o

Contraindicacianes: Hiporsenaibiided s los compofiantes de fa [omwa; embarazo v lactancia.

wu{

Fosmule
Formie Pam = pre: entecion sn: Tatieta

Farmagne
[Copopt . N o Jme

Adiihar
Colnlosa tnicrotstalng P17 - ' — T T T w3
Croscameloss de sodio G L 350 {mg ]
Estearalo de magnesio i Lo R B ER mg 1
Lectoss monghidratatia PR el 44,88 mp
Holiag ol cnice:
¥ia de admindstracién: Orel
Obssrvaciones o Registo; R
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anmmmmmh&mmcﬁ!mﬂam&waﬁm&nalnﬂesﬂn:ﬁcﬁmbﬁoslosmﬁcamamgsdabm:ﬂpfems;mimm
isﬁmammmmw wbwumummmmwmmmum '

Noselu!pwbml‘myocmdnwuﬂ' mmumﬁmmmmm&ummmmmmmmm
rmiwmammgodedmmmhlrmmmiasmﬁncmmm
~Asmulmﬂuaﬁﬁmhwmh.mmmmaﬁMdlemmamtm)
- Les condiciones Msmtmmﬂmmmmmmmanwwm&ameualq;ﬁsrmaninpc ia
ateritind sanistin, m:mmmﬁu«nmmmwammmwywmhmmuw 1.2, 33y 18 faceitn G dz b
Lay qul.dgﬂfqmm&mmﬁm'ﬂmm 218, fesccin 1. C.. 220 iracciones 1l y Vi del Reglaniento de irmumaos pe's o Safud.
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Comision Federali para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios

W i EOMUI T R ORALITTY, T D T - e

Centro Integral de Servicios
Comprobante de Tramite

NUMERO DE TRAMITE
Homoclave del Tramite:
COFEPRIS-04-023
Nombre de Tramite:
SOLICITUD DE PRORROGA DEL REGISTRO Ll s LR
SANITARIO DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS, Tramite Fisico
VACUNAS, HEMODERIVADQS Y BIOMEDICAMENTOS
- 18/12/2015
Modalidad: ] 13:32 hrs
Al. FABRICACION NACIONAL ' ’
TRAMITE INCOMPLETO
NOMBRE O RAZON SOCIAL: INDUSTRIAS QUIMICO FARMACEUTICAS
_ ~ AMERICANAS, S.A. DEC.V.
RF.CoCURP.: T Fanpeg
cL v;»ﬂ. IQF 39091 5327
DOMICILIO: : CIRCUITO CERRILLO i mz 1’1.. '.TE 17 COL. PARQUE
INDUSTRIALLERMA LERMA, MEXICO
REPRESENTANTE LEGAL O e
RESPONSABLE SANITARIO: | JOSE MORALES CARBAJAL
ANEXOS: ' NO DE CARPETAS: 1. OTROS INGRESA UN
BLOQUE DE INFORNMACION EN FOLDER ROJO CON
BROCHE..
MODO DE INGRESC: VENTANILLA
MODO DE ENTREGA: VENTANILLA
OBSERVACIONES: iz

WIS T 1 R,

e
SE CANCELA INFORMACION T R
CONFIDENCIAL TAL R &
COMO:HOMOCLAVE Y NUMERO DE B e
TRAMITE, POR CONSIDERARSE QUE
ES INHERENTE AL PATRIMONIO DE
LA PERSONA MORAL, DE
CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO
EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION
1Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE
TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA
INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-
mayo-2016



david.mercadoh
Cuadro de texto
SE  CANCELA  INFORMACIÓN CONFIDENCIAL TAL COMO:HOMOCLAVE Y NUMERO DE TRAMITE, POR CONSIDERARSE QUE ES INHERENTE AL PATRIMONIO DE LA PERSONA MORAL, DE CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN III Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL
COMO:HOMOCLAVE POR CONSIDERARSE QUE ES INHERENTE
AL PATRIMONIO DE LA PERSONA MORAL, DE CONFORMIDAD
A LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION Il Y 118

DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA
INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mavo-2016

)



david.mercadoh
Cuadro de texto
SE  CANCELA  INFORMACIÓN CONFIDENCIAL TAL COMO:HOMOCLAVE POR CONSIDERARSE QUE ES INHERENTE AL PATRIMONIO DE LA PERSONA MORAL, DE CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN III Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016





industrias quimico - farmacéuticas americanas, s.a. de c.v.
LABORATORIG DE AEDICAMENTOS ¥ PRODUCTOS BREOGICOS

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA ; ‘o :
RIESGOS BANITARIOR. Lerma, Edo. de México, Diciembre 2015

COMISION DE AUTGRIZACION SANITARIA.
DIRECCION EJECUTIVA DE AUTORIZACION DE
PRODUCTOS Y ESTABLECIMIENTOS.

SUBDIRECCION EJECUTIVA DE FARMACOS Y
MEDICAMENTOS.

GERENCIA DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS

ASUNTO: SOLICITUD DE PRORROGA DE
REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS
ALOPATICOS

Por medio de la presente solicitamos a ésta direccidén nos autorice la prorroga del Registro Sanitarlo No.

224M2003 SSA IV para el producto OSPIL {Captoprif) 25 mg F.F. Tabletas, para io cual, se anexa la siguiente
infarmacion:

+  SECCION | - Requisitos Documentales Administrativos-Legales.
) Formato de solicitud.

) Comprebanie de pago de derechos.
o Caopia del oficio de registro sanitario vigente.

«  SECCION il - Intercambiabilidad y Biosquivalencia.
o Informe de intercambiabilidad.
g Copia del informe de bicequivalencia.
O Certificados analiticos del medicamento de prueba y medicamento de referencia.

O Copia de la orden de produccion y acondicionamiente del medicarento de prueba empleado
en el estudio de intercambiabilidad.

.-k!. |
«  SECCION lll - Etiquetas en uso o artes i/ o
o  Etiquetas en uso y artes. PELNT

] Caja.
O Aluminio.
o Proyecios de marbete autorizados.

o Informacion para prescribir en version Amplia y Reducida Autorizadas.

Especialidades Farmacéuticas de la mis alta Calidad
OFICINAS: LAGO PEYPUS No. 215 COL. ANAHUAC PLANTA: CIRCUITO CERRILLO 1l MZA. 1 LOTE 17
DELEG. MIGUEL HIDALGO C.P. 11320 COL. PARQUE INDUSTRIAL LERMA C.P. 52000 LERMA, EDO. DE MEX,
TELS.: 5591-720-720 FAX: 520-302-86 TELS.: (01 722) 2 2799 30 AL 57






industrias guimico - farmacéuticas americanas, 5.a. de c.v.
LABORATORIO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BICLOGICOS

»  SECCION IV — Farmacovigilancia.

) Acuse de recibo de los Repories Periddicos de Seguridad.,
) Acuse de recibo del Informe de Seguridad en México por el CNFV.

»  SECCION V - Informacién Legal.
%) Copia del Cartificado de Buena Praclicas de Fabricacion del fabricante del farmaco.
o Copia del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién del Fabricante del medicamento.
o Copia de la Licencia Sanitaria del fabricante del medicamento.
o Copia del Aviso de Responsable Sanitario del Fabricante del Medicamentio.

Asi misme se informa que derivado de las medificaciones sefialadas en la Norma Oficial Mexicana NOM-072-SSA1-
2012 "Etiquetado de Medicamentos y de Remedios Herbolarios” , se anexan por duplicado los proyectos de marbete y la
informiacién para Prescribir en su version Amplia y Reducida con los cambios pertinentes que le aplican, debido a que
no se ha recibido una resolucién del iramite con numero de entrada 133300E1.440481, en la cual se solicita que se

autoricen dichos documentos, esto con la finalidad de que sean considerado en la resolucion de ia prorroga del registro
sanitario,

« ANEXOS
o Proyectos de marbete para autorizar.
0 Informacion para Prescribir en su version Amplia y Reducida para autorizar.

Sin otro particular agradecemos su cordial atencién y estamos a sus ordenes para cuaiquier informacion ai respectn.

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) £
FISICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES e -
COMO:NOMBRE,CARGO,FIRMA POR CONSIDERARSE e
INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA
ESFERA PRIVADA DE LA MISMA DE CONFORMIDAD CON
LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCIONIY
118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A
LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016

Especialidades Farmacéuticas de la mds alia Calidad
OFICINAS: LAGO PEYPUS No. 215 COL. ANAHUAC PLANTA: CIRCUITO CERRILLO H MZA, | LOTE 17

DELEG. MIGUEL HIDALGO C.P. 11320 COL. PARQUE INDUSTRIAL LERMA C.P. 52000 LERMA. [:DO. DE MEX.
TELS.: 5391-720-720 FAX: 520-302-86 TELS.: (0] 722)2 2799 30 AL 37


leslie.gonzalez
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FÍSICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES COMO:NOMBRE,CARGO,FIRMA POR CONSIDERARSE INFORMACIÓN CUYA DIFUSIÓN PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN I Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016






Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios

Autorizaciones, Certificados y Visitas
i . _Homodlave delformato
MR e e e B0 BRCIUSIVO de 18 COFEPRIS
S Nurpg_r?_t_ig RUPA Numero de ingreso

Anles e lienar asle formato lea cuidadosamenie el instruclive, 12 guia y el listado de documentos anexos.
llenar con letra de molde legible o magquina ¢ compuladora,

1 Homoclave nombreymodahdad del iramrla ' -

Humocl P COFEPRIS-M _023 A No mhre " Solicitud de Prarroga del Registro Saniiaric de Medicamentos Alopdticos, Vacunas,
Hemederivados y Biomedicamenios, |

M od abdad: ‘Modaliciad A.- Prérroga dei Registro Sanitaric de Medicamentos Alopéticos, Vacunas, Hemoderivados y Blomedicamento de
. Fabricacién Nacional,

) 2 Daius del proplelarm

e Pesonafisica T T T T Porsonamonl T
RFC :

e e et | REC:IGF30815327
CJRF {operonal): i

 Nombre(s):

Represenlante legal o apoderado que sollcaa el 1rém|1e

Prlrne; apellldo

. Sagundu apetlldo -

e e et n TR — CURp (mnm,, S SRPTIE o R

Nombre(s}

aner apelildo

segundo apemdg L e

Teiéfono (Iada ¥ numero)

Correo eiedrémco

DOITIIGI!!D f' scal de Ia empresa

Cddlgo postai 1 1320 Localldad

Caile: LAGO PEYPUS

e e e e EREEAE SRS SIS SR B EstaduoDcsmto Federal DISTRITO FEDERAL

Numero exierior: 215 Numero interior: Enlre que cellas  {lipo y mombre). LAGO BOLSENA
Calle pnstenor(!ipo ynemire}. LAGUNA DE TERMINOS

Colonia:  ANAHUAC
e : : Teléfono (lada y nomero): 01 (55) 91 720720

Mumclpio o deiegacnén MIGUEL HIDALGO
[Tlpn de ssenlamenio humano por ejempio; Colorms. privada, condominio, heciends, enlre

"De conformidad con los arliculos 4 y 69-M, fraccion V de la Ley Federal da Procedimiento Adminisirative, los formatos para solicitar
tramites vy servicios deberan publicarse en el Diario Oficial de la Federacion (DOF)”

Contacto:
) s, Calle Oklahoma No, 14, colonia Napoles;
MEXICO gﬁ FEL MEH‘? @fepﬂsi\ e Delegacitn Benite Judrez, Disirito Federal,
i e C.£. D3B10.
Teldfono 01-800-033-5050
contacio@cofepris.gob.mx

Pagina 1de 11






Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

3 Datns del es!ahleclmlentu

RFC:  IQF390915327 Denaminacidn o razén soclal; INDUST RIAS QUIMlGO FARMACEUT!CAS AMERICANPAS BADECY.

Indique la clave y descripeién del giro que corresponda a el eslablecimnemo de acuardo al SIstema de clasiﬁmcibn lndustdai de América dei Nora:
Clave SCIAN. . Descripcién del SCIAN” 77

352100 ' FABRICACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
2 FABRICA O LABORATORIO DE MEDICAMENTOS O FRODUCTDS BlOLOGiCOS PARA USO HUMANO
Numero de licencia sanltana 0 mdnque sr presenté avigo de funcionamlento 15 061 02 0001

Rggpq_r}s_agle sanitario

i R |
R I |
“URE opsenay: [T , ’

e Séh_parael alta dé'.liééﬁaﬂ sgl_\l_!..éri_s_a‘
Horarin de operaclonas {marcar eon una h.4

- 0800 a 15:00
I, . 137
ambaets} - ' a
. " i' - . 11 T
Primer spetico: [ EEE  Fecha de Iniclo de operaciones: / /

SO e oA By - A
Segundn apelhdo _

Domlciio del aslablecimmnto
Cedigo postal: - Localldad
cale: [ : Mumcip:oo clelegacian
S i Sl fosids, (S G Cnstes: Sanino p'“'m : I _. E_s.f?do o Dislmo fec_!er_a}l
Nomero exerior (I Nomero interior: [ .| Entreque calles tipoy mmbre)
Colonia: t:aus POSIEIIOT tipoy nontre)
i‘:“g:,ue asentamiento humana por sjsmplo: Golonia, privada, condominio, haciends, entre | Teléfono (lad ynmw) _
Representante(s) legal(es) y persona{s) autorizadaf(s)
Re.presgntéﬁ;t—él{agaj! e Persona autorizada
“URP {opcional); WEUWS80708HDFSRLO7 CURP zopcmn-r)
.ombre(s): Waller Antonio Nom’bre(s) I
Primer apeilido: Wastphal : Primar apellido L e
Segundo apellido:  Urrieta Segundo apelhdo - o KA
Teldfono (lada y nimera). 01 (55) 91 72 G7 20 Teléfnno (Iada y nﬂmero}
Corrao i . i Comeo
elsctzénico; wwestphal@gmail.com ‘ __qlgc_trgrl_ng_o_:.___‘ N
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FfSICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES
COMO:NOMBRE,RFC,CURP,DOMICILIO, TELEFONO,CORREO ELECTRONICO POR CONSIDERARSE
INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA DE
CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION IY 118 DE LA LEY
FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09- mayo-2016
5 . ]
Contacto:
. Calle Oldahoma No. 14, colonia Napoles;
MEXICO |, + Delegacion Benito Jusrez, Disitito Federai,
SUBIFREHELS 1 % K] FURUCK .'4:, C.P. 0351 0.
Taléfono 01-800-033-5050
contacto@@cofepris.gob.mx
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FÍSICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES COMO:NOMBRE,RFC,CURP,DOMICILIO,TELEFONO,CORREO ELECTRONICO  POR CONSIDERARSE INFORMACIÓN CUYA DIFUSIÓN PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN I Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016






CURP (opdonaly;
Nombsa(s):

Primer apellido:

CURP (opeionai):

nhre(s):
Primer apellido;

Seleccione una opcién: Modificacion )Q Psémoge Nﬁmero de documento _

1} Nombre de Ia ¢lasificacion del producto o servicio:

Medicamento
2) Especificar;

3) Denominacion especifica del preducia: 3) Denominacion especifica del

43 Nombre {(marca comercial) o denominacidn distintiva: . 4) Nombre (mal

OspHl

5} Denominacion Comun Intemnacional (DCI) o genérica o nombre ' §)-Bano
cientifico o identificador Gnico da ia OCDE: !

MEXICO

CULITRI I 13 0 MIMICA

Segundo apellido:

Segundo apellido:”

Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Representante legal

Ncmbre(s) —

1 pemerapetico (I
: Segundo apellido I
© | Teletono (aday nimero): [N - I

: ;Correo
‘| electrbnico;

Representante legal

‘ '. ' ;Férsd_r_iﬁ i}l'tpyiz'é&a'
CURP {opdunal)

T-Primer apallida.
Sﬁgundo ape'llii:lo

i bara oo e bt 1 e

4. Modificacién ylo promoga

Dehe decir I condfoian soliqlada

Ok condin et~

5. Datos del producto ,1? 'f'"f,.u,, -
Producta o o Pmduclo /

! Férmaco :

A|0pétim :: 2) Espac'f‘ca'; S

cientifico ¢ identificader (inico de ta OCDE:

" 1) Nombre de la clasificacion de| producto 0 senﬁeig

@nominacion Camin Intemacional (DCI) o genérica o nombra

Contacto:
- Calle Oklahena No, 14, colonia Mépoles;
. . R epri jw Delegacitn Benito Judrez, Distrito Faderal,
R IMIN Gi,.’!;.—::: C.P.03810.
k Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES
COMO:NOMBRE,CURP, TELEFONO,NUMERO DE DOCUMENTO POR CONSIDERARSE
INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA DE
CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION I'Y 118 DE LA LEY
FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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Comie'sn Federal pars la Proteccion contra Riesgos Seritarios

Captapril
6) Fomna farnacéuiica o forma fSsica:  Tabletas
7} Tipo de producto: 3. Prod i eminad

8) Fracoion aranoelania:
9} Cantidad de lotes:
10) Unidad de medida:

11} Cantidad 0 volumen tolal:

12) Ndmero de piezas & fabicar

alfantmerntca:

1) NilipetS de regisiro sanftark: :
‘ dmiato de acla:
17) Presentacién:

Ca;adsca‘tﬁnmnaefabletasde%mg :
: )

21} Concentracion:

26 mg
22) Indicaciones terapéuticas: Anhipartensive
23} Fecha de fabricacion: / > R
24) Fecha de caducidad: = mese; :
26) Temparatura de almacenamien.t: '
3§ Temperalura de transpo:tﬁ .
25 Medzo de transporte a de &rtrada;

nlificacidn de conlened.. es:

29} Envase primari

30) Envase secuadario:
31} Tipo de embalaje y nirmero de unidades de embalaje:

32} Nirnero de partida:

33) Clave del ¢ o catflogo del sector salud (CBSS):

MEXICO

CURPERAP T 11 e e e e

s e ARECpiopnS [

© 16y Mumero de acta: i

3) Furma fafmaceu{m % forma oo
7) Tnpo de productc

B) melén arancelariz:

9) Cam]dad de mas

10) Unidad de medids:

11) Cantidad o vommen tntd.

12) Nﬂmero de piozas & ﬁsﬁm—

13) Kilogramos ¢ gramas por e

" 14y Niémero da permiso santa de kporiadtn rngﬁmm wriizve
afanimerica:

16 Nimerode regroserdare: /

17) Presentacion: i

| 18) Uso especliico ¢ procese: 3w

bl ] b ? . a i ’ Ul
o mom e s
T K e
19} Clave dei(de hs) io!a(s}.

20) lndtcaclones de usa: ;

21) Goneentractén ’j

22) Indbacianss lampéum:s:

23) Focha de fabnmctm £
e v AR
24) Fecha de cad
[ ARSI - -} ki RN
23) Temperatura de cenamients: =

' 26) Temperatura df

27) Medio de b

31) po de emhalape ¥ nmmmdemmmemw

i Numero de pamdar
L 33} Clave del cuadro b&mnm&émdﬂw&sﬂmﬂﬁc&ﬁ&

Contacin:

Caile Odahoma Me. 14, caoria Mipdes;
Delegacion Bendo Jsdrmr, TSt Fodiewd.
C.P. 03810

Teléfono 01-800-0> -SG5
contaciofRcofepds got rix

Paging 4 ded
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Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

33) Ciave del cuadro bésico o catilogo del sector & &) 32) Clave el cuadro bésice o catsinge dat sector salud {G8SS):
34) Presentacion destinada a: 34) Presentacidon destinada a:

Exportacidn ¢ Genérico Seclor Salud X, Verta { ;Exportacién . Gendrico Venta
35) Fabricacion del producto: 35) Fabricacién del producto:
>< Nacional " Extranjero

. Naional .} Extranjero
38) Unidad de medida de aplicacion de fa TIGIE (UMT): e N

36) Unidad de medida de aplicacién dg4 TIGHE {UMT):

™) Tipo de organismo genélicag
producto por'solictiud:

de_pr§ ME mpr " 39) Nimefo de programa INWEX {solo para empresas que estén
programa para la Industria manufacturera, magquiladora derilro del programa para la industria manufaciurera, maaquitadora
de servicios de exportacién);

“ fote: Reproducis Diatos det Producko, tantas veces como asa necesarlo conforme a jo sSEbesido en cars tipo de ramite. "

6. Informacidn para certficados

Uso del certificado (para exportacion, registro, préioga ¥ otros), 1 Pals desting:
i

Especiiicar caracteristicas:

7. Informacidn para protocolo de investigacion

. ' "’/
arca £on una X &l tipo de protocolo a realizar: . Nuevo Modificacién o enmienda__

Titulo de{ protocola:

Via de administracién (medicamentos o dispositivos médicos):

Nombre del investigador principal: ) _

Nombre(s) de la(s) institucion{es) donde se realizara la Inyasﬂg_a_cién:

Gion para registro sanitario de insumos para lasalud ol
S.A; Paraproducto ﬁiéﬁpﬂadq

Persona ik "' Datos dsiisponseble santar

e TTR———

Contacto:
~ o . foori Calle Okiahoma No. 14, colonia Napales;
MEXICO ’ AER pris[3%> DelegaciGn Benito Juarez, Distrito Federal,
BEXICO | iy eqf e Cpopns CP. 03810,
= Teléfono 01-800-033-5050
contactog@@cofepris.gob.mx
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Comisidn Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

RFG @)
CURP (opcicnal);
Nombra(s):
Primer apellido;
Segundo apé!lido:
Parsona moral
RFC (o) '

Denominacién o razén social:

{a} Stio cusndo & esteblacimianio sea nacional,

«tapa del proceso da fabricacion:
Nimero de licencla sanitaria o aviso de funcionamiento:

Codigo boslal:
Calle:

{Tipe de vislidad por ejemplo: Avenida, boulevard, celle, carvelera, camino, privada, :
lemmacarian enire olrgs.)

Nimero axterior; Nimero Interior:
Colonia: :

{Tipe do asentamiento hurana por gemplo; Colonia, privada, candeminio,
alfps)

Parsona flsica
; RFG
CURP {opcienaly;
iombre(s):.
Primer apelido:
Segundo apellido:
(2) Sl uuando € oslablecimisnlo

Nimero lnlerior.

MFXICO

-, e THERCpfepris[3S-

" Nombre(s).
Segundo apellldo

) Teléfono (Iada y ﬁﬁmem)
. Fax (Iada y numem)

R#i: @

RFC:
CURP (opcionen:

Prlmer apellldo

C-Oﬂ'eﬂ e!ectrdnico

st-ado o Dlstrito Faderal

: Entre que calles tipoy mmbra]

Calle posterior {po ¥ nombre):

Teléfono {lada y ntmerc):

, Len ¢l axh'ameru p;u; bréductos de imponacaon o naclonat&c

__Persona moral

Dencmmaclon 0 razén soclal

Domicilio del fabncante en el emanjoro para produclos da mportacuon © nacionales

Lodélid ad: '
Mumclplo © delegaclén

ésladu v} Dlsnim Fadaral
Pais:

Gontacto:

Calle Gkiahoma No. 14, colonia Napoles:
Delegacion Benlto Juarez, Distrito Federal,
GC.P. 03810

Teiefono (1-800-033-5050
contaclo@eofepris.gob.mx
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Comisidn Federal para ia Protaceién contra Riesgos Sanitarios

Colonia: Entre qua callea  ftipoy nombro)
T. dﬂ i - " o - - M T i
{ ip:; asenlamionto humunu por ejempla; Colonia, privade, condominio, haienda, entre : Ca!ie posterlor lhpo yfm)
Hots: En caso de ser més de un fabricante, padra reproducir esta Seccidn cuantas tms $82 Necesaro.

8.C. Datos -Tdéi prcr\feeci;rho &ist;ibui&o_f (paramsumos pﬁra la galud)

Persona fisica - Persona moral
RFC (), RFC (a};
CURP (opcionaiy: Denommaclén o mzén social
Nombre{s):
'-"Qimar apeliido: +
;gundo apellido:;

(ai Séto cuando ¢l aslablecimientc sea naciorel,

Domlcilio del provaedor o dhtﬂbuidm (para Insum 0 .para la salud)

Codign pnétalrm: ' )
Calle:

{Tipo ds vimlided por ejemplo; Avenide, boulevard, calle, cemeters, camino, privada,
temacerian enlie otros.)

Nameno extarior: NGmero interlor:
Colonia:

{Tipe e asemamiento humano por ejempla; Colonia, privada, condaminio, hadenda,
o!ms) :

. ado o Dlstnto Federai m

y Entre que calles (9poy omra):

i B LT LT T ———

CaIIe posterior (upoy nomhna)

Persona fisica . Persona morat
RFC (M-
CURP (optional);

ombre(s):

_RFC@: o
Denominacion o razdn social;

Prmer apaliido: |

Segundo’
apellido:

{a} Bito cuendo el establecimie &8 nacionsl.

Dormcsho del establecimlmto que acand:cmnara 0 a!macanara los insumos para Ia salud

Localidad:
Calle: ) Mumcip!o o dehgaclén (“3
lidag Avonida, boulevard, colle, caretera, camino, priveda,
g,'f“ 2 ana fal e N . _Estado o D:slmo Federa| @'
Gmerc exterior; Ndmero interlor: Enlre que callas oy mmbre)

m

Contacto:

. ! Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
"MEXIC D i ﬂﬂﬂ’isg"wﬁ—f—e’m f!l “w ge:’e%zcai?g Benito Juérez Distrito Federat,
TAINIE ASNLF LA REFURLIC A Taﬁfom 01 33_5“&

contaclo@cofepris.gob.mx
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Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Colonia: Calle poslerior (ipe y nombrey;
(Tipo da asentamienta’ humano por sjsmplo; Colonia, privads, eondaminio, hecisnda, sire N E——
_sires) . . o .

{a)  Sblo cusndo el establocimienio sea nacional.

8. informacién Pa_‘fa.-i}fipﬂﬁadﬁﬂ. exportackon y otras autorizaciones

Régimen de imporiacidn (solo para importadores) Tempo:al Definitva Depésite fiscal
Pais de origen: | Paisde

= ! procedenc:a }
Pals de | Aduana de entrada o saflde:
destino: {Espeuirqn.la stlouns)

9.A.Datos del fabricante
Persona fisica S  Persona moral
RF( (2. © RFG {a);
h - Nl i..,..............., ——— e

CURP (opcional); . Den acin o razén social:
Nombses):
Primner apeilide:
Segundo apellida;

{=} Stio cuando el e:!a'bhwmanto 583 nacionat.

- Domiciho del fahricante
Cédiga postal: /  Localidat o
Calle: Munwipio o delegaclén fay;
o de vialided sjemplo: Avenida, boulevard, calle, Aarrelers, camino, privads, ; L

et e, /Enole, camine, s, Estado o Distrito Federal w.
Mimero exterior:  Nime interior, ) : Pais

olonia: Entre que cal|es {hpo y nombore). s
{Tips de assntamiento humano por ejemplo: Gdlonia, privada, condominio, hadenda, snira i Calla poslerlor tteoy nombre) _ St o,
oirgs) ommbre i =R

SE

{a} Sdla cuando ¢l establecimienio sera npdional.

9.B. Datos del proveador o distribuidor
Persona fisica ... Pesonamoml
L REC @,

: Danomlnavélmc{n ; ;ézén social:

Contacio:
_ Calle Cklahoma No. 14, calonia Napoles;
MEXICD wfmt#ﬂg!epn [ Dalegacion Benllo Judrez, Distito Federat,
comtaabr i Curames | % ST e sty S e C.P. 03810.
Teléfono 01-800-033-5050
contacto@eofapris.gob.mx
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Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Nombre(a): :

. ! [
Prirmer apelildo:
Segundo apeliido: .

{8) Stlo cuanda ol eslzblecimiento sea Aecional.

Qorﬁii:]lio de_l provaadora aEiribuldor

Cédigo postak: ! Localldad: o
Calle: . o Mun;;aioo dalagamﬂn S
g‘l!?:wdlumv:ﬂngk&q dpinplo;  Avenide, boulevard, calle, camelera, 7 oaming, privade, | Estado n Dislr'{u Federal (a)

‘mero extarior: . Numero mtericr - { ’ Pais: w
Colonia; !:'__l}t_rfﬂe c-alles {upuyn pibral.
(Tlpn,de asaniamisnlo umena por ajampic: Colonia, privata, condominio, hactends, enina Calle,posterior (lipo

{a} Stlo cumndo =l estabiacimients saa necional,

Persona fisica '= o ..., .. Personamorsl

RFC: . /| RFC:
CURP (opeional); | ! Denommaclén o razén soclal
Nembre(s):
Primar apallide: |
[T e __!
Segundo apeilido;

 Domicilo del destinatarlo (destino final) N
Cadigo postat: Localldad B
salie: ‘ Munmplo o dalegacién @, > I
Tipo de wiskided lo: Avenida, bo . calle, carrelera, caming, privads, whet il e
e  Estado o Distrto Federal ( AL T
Numero exterior: Ndmero interior; ' Pais: e e
Colonia: Entre que calles {Bpo y nombra); 'e"r""' Fir )

{Tipo da assntamiente humano

4

Parsona fisica

MEXICO

AN TRED B % REPURLICA

- Ao st

ejemplo. Colonie, privada, condominio, hacianda, &ntne

Caller posterior gipo y norabre).

- BD Balos dgi fgngu!ador

‘ Persona moral
' I RFC

Contacto:

Calie Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
Delegacion Benito Juarez, Distrito Federal,
C.P. 03810,

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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Camision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

CURP (opionai); ! Deneminacién o Razén soclal ®;
Nombre(s) & !
Primer apellido:
Sagundo
. apellido:
{b) Sélo para insumos para la salud.

. Domlclhn E;I-lacm;ador |
Cadigo postal:
Calle:

“Tipo ds viakdad por elemplo: Avenida, beulavard, calle, Carrelera, caming, privada,
-angrian enire oiyos.)

.+limero exterior; qunem interior:
Colonia:

{Tipo de asentemiento umano por ejempla: Colonla, privads, condorminio, hariends, entre
ofros)

" Localida:

. Munlcipio o delegacion;
: Estado o Distrito Federal

(8} Sdio suando el eslablecmisnto sea racional.

10.A. Laboratorio de pruebas

Andlisia de afimenias, bebidas y suplementos alimenticios y
productos de perfumeria y belleza.

Analisls ge medicamentos y dispositivos médicos

10.B. Unidadss de verificacion
“ 1 Verificacién de establecimientos
Muesirao
{: Owe
(e_speclﬂme):

Andlisis de plaguicides, ferlilizantes y nuirentes
Otro

(especifique):

10.C. Pruehas de Intercarmbiabllidad para megitamentos genéricos
o Intarcambiables
Unidad clinica para realizar astudi
bioequivalencia
Unidad analitica para realizag<studios de biadispanibitidad yle
hloequivalencia

Unidad analilica para esfudios de perfiles de disolucion

de biodisponiviidad yio

11. Datos de a persona ua reallza tatusjes, mictopigmentacion yio perforciones

Persona fisica
RFC:

CURP topcionaly; FOTO

Centacto:
; - . Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
MEXIC : WI» Drlegacion Benito Judrer, Distrito Federal,
L}uﬁlﬂl-llmn% % -Ej" gﬂ.ﬂ’w ‘“"‘Mﬂlﬂg‘ﬂ*:’: C.P. 03810.
E Teléfono 01-800-033-5050
contaclo@cofepris.gob.myx
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Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios

“R{imsr apeliido:

Teléfono (lada ¥
Fax {lada y nimero}:
Correo glectrdnico:

rario de operaciones (marcas con una X):
g L ®m ®m 4 v 8 (e Hs ]
D L M M J ¥ 3 de H

Diomicilio péfﬁéﬁiar de Ia persona-."ﬁ-ue. ;';;ﬁza tatuajea, mlcropigmentaq

Codligo postat S | lecaes

Calle: i | Municipio o delegacion:

{Tipn d2 vialidad por ejemplo: Avenida, boulevard, calle, camretera, camino, privads, terraterian i I E-Sﬁa_a ‘) Dlsu‘o

snire otros.) . .. [Federal

Ndmaro exterior: Nimero interior: | | Pals:

Colonia; - l Entre que calles (ipo yoombrey:
1

{Tipo de asenlamiento humeno por sjempln: Colonie, privada, condeminio, haciends, enire |
olros)

’ Calte posterior ipo v nembre): \

Declare bajo protesta decir verdad que cumplo con los requisitos y normatividad aplicable, sin que me eximan de que ia auletidad sanilaria verifique su
cumplimiento, esto sin perjuicio de las sanciones en gue puedo incurrir por  falsedad de dedlaraciones dadas 3 ung adtoriflad -Y _acepie que ia
" tficacion de este trdmite se realice a través del Centso Integral de Servicios u cficinas en los estados e

lentés al Sistema Federal
Jdtario.(articulo 386 fracei6n il de 1a Ley Federal de Procedimiento Administrativo) ol A e
="/ 4
am.'m.
=] ||| ez’

1.Q. José Morales Carbajal
Nombre y firna del propietario,
mpresentante legalo responsable sanitario

Para cualquier aclaracion, duda y/o comentario con respecto a este tramite, sirvase llamar al Centro de Afencién Telefénica de la COFEPRIS, &n el

D.F. de cualguier parte del pais marque sin costo el 01-800-D33-5050 y en caso de requerir el niimero de ingreso ylo seguimiente de su tramite enviado
al area da Tramitacién Foranea marque sin costo al 01-800-420-4224.

Contacto:
, } Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
MEXICO | . =45 I FE m@gpnsm gelegacién Benito Jusrez, Distrito Federal,
[ p——— l:!‘-? y & oo e e L i P, 03810,
Teléfono 01-800-033-5050
coniacto@cofepris.gob.mx
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Clave 574

SALUD f‘é%% Gotepris S
" sxenemn ﬁ»,;“-' 2

Gr-hlh Flrl rmrr‘rrn Inl’nimlrm
canirn

trn Alsugon Santarios
SECRETAKIA DE SALUD

SECRETARIADE SALUD

COMISION FEDERAL PARALA PROTECGION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
" COMISION DE AUTORIZAGION SANITARIA .
PRORRDGA DEL: ‘REGISTRO. SANITARIO No.
. 301MOT SSA
) No DE. soucrrun

No DE SOLICITUD, ANTERIOR
oassooc‘r0511o4 L

Con ﬂrndamcnto enlos Atticulos 4° érraip cuarto 8, 14 ¥y 16 dala Co Lucrérr Polltrca de:log Estados Unidos Mexicaios;; 2fraccron I, 14, 17,
26, 39 fracciones. Y04 y XXIV de-la Ley Orgénrr:a de'la, Admrnrstracrén-'Pﬂmlaa Fedéral; artlcuto 1.3 fraocrones I XXy XXVIII 4 fraccion 1), 13
- ineiso A fraccion 1X, X, 17 bis, fraccién IV, 194 (ttima pérrafo,. 194 bis, 197, 204, 212, 221, 222, 222 Bis, 523, 226; 368, 371; 376, 376 bis, 378.
393 pnmer pAfrafo de fa Ley General de Saiid; 1,2, 3, 15, 15:A, 1 7- K del LeyFederal de Procedimiento ‘Administiafivo; 1, 2 inciso cfrécclbn‘
X.15,36y.37del Reglamento Inierior dela Secretaﬂa de Salud, 1, 3ffageion: Jindisq'b, fraccion Vlly XIII 4 jraggion 1l incisa ¢, 11 fraccionés VI
y IX y XI;'y 14 fraiccion & defRegIamenbde |a.Cormisién-Federal parsila: Protsoclbn ‘coritra Riesgos Sanitarios; 1, 2; 153, 1 57 167, 168, 189,170,
172, 173, 174, 175, 177, 178, 190 bis 1, 190 bis 2 y‘l 90” s:j,e del. Reglamentn de Insumus para Ia Saluci 80 autoriza |& prﬂrroga del Teqistro

_ samlano bajo las srgurentes condrcrones '

'Pshofarma SAdeCV : ' ..
Calz. deTIaIpan Na 4369 Col Torrello Guerra, C P 14050 Deleg Tlalpan, D F Mé;ﬂw

.PSI741010UI1 TR
GARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
Denominaciﬁn-nigﬁ'hrjva: TENGAL -
Denérﬁina{:ién 'éénériq'a: .captrrpril

Glaslficaclon 2 Aﬁlculo meLes: W
._ Fc-rma Fannaoeutrca Tableta
 Fabvicants det Férmace: - -
o Zhejrang Huahar Pharmaceutrcal Co Ltd.
Xunqrao LInhar. Zhejrang 317024 China.., ‘“

- Fabricarite del Medicameito: T o
' - ' Psmfarrna SA deCV : e S B PR
o ) 'Ca1z de Tlalpan No 4369 130[ 'I.'orlella Guerra GP 14050 Deleg;l':lalpan, DF.; Méxrm
Acondicionado por: o ol

Psieofarma SA. deCV e STOSNEN. i
o Célz daTlalpan No 43 Cnl ‘--‘orrelo‘Guerra cP. 14050 Deleg Tlalpan.DF Mex!ou_.‘-,-; i fun A
Distribuido por: S : iy

e : _ _ BN

_Psroofanna, 8. A, de G V )
Calz deTIaIpan No 4369, Gol Torielb Guerra C. P‘14050 De[eg Tlalpan DF.; Méxrm.
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Presentaciones: i ) .
Caja dé carion con 30 tzbletas de 25 mg. <
. Caja dé cartbn con 30 tabistas de 50ng (solo para sobre ‘de celopolial).

Envase para Tableta:

Burbuja de clofuro de polivinilo /. alumlnm (PVCIA)
Sobredecelopolial , i - ;

Vida Util: COREEE
n .24 meses deblendo expresar el aﬁo mn numern y &l mes con Ietra
Indicaciones Terapéuticas:
_ N ' : :Anﬂhlpatenswo (lnhlbldor de E C A )

Contraindicaciones: ' '

o 'H|persan5ib|||dad a los oomponentes de Ia f6rmu|a embarazo. Iactancia ¥ mﬁos manores de 2 afics.

g Formula

2%5mg N BT
" Cada Tableta contlene g
Fémlacn L AP

Gmopd - ey
Aditivo-" - T . B
- Acido aslaarloq e ] R 180{)mg '

',.'___‘_,')lklmldondem;,“Z T

,:r:'CeIulosa mlcrocnsialma PH 102 R
Dubkldo desillmocoloidaL R

.....

] Estearato e!e magr-leslo

f.'_'_' :Lactosa o o 5730&,"9 |

50 mg -
“Caila Tableta contlene
Farmaco

_ ,_Gap_tn_pnl_-'. '.
- hcidoestesiico
l.__'f-Almldén demalz .

e Duéxldo de: srllcio colmdal o E j T

-‘Estearate de magnasm o

_ "_,:‘ Lactosa o
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CumMekin Fudoin gmd In !‘.I'uh:ﬂﬂﬂ
ehnlra Rivafos Exsltoriag

Via de Adminisiracion;
' Oral

Observaclones al Reglstro:

- Se expresa e fabricante del farmaco dé acuerda al certiﬂcadu de Buenas Précticas de Fabricamén Presentado.

- B8 elimina la preseritacian caja de- cartbn con. 30’ tablstas de 50.mg ¢ eh ehvase de bufbu;a de PVGIAI toda vez que no presento la
confirmacion al plazo de caducidad con estldios: de establlidad a largo plazo. -
- 8e glimina la leyenda da estudios-de estabilldad con basa a ia mformacién remltida
- El fiiular déf presente registro ganitario- debera-de mantener vlqente :] Cerhﬁcado de Buenas Practca de Fabncacibn durante la vnqencta
del reglstro sariitario que se otorga anh st acto.” - . :

- Las condiciones sanitarias del praducto al qué:hace referenua fa presente’ autorlzactén podran aor venﬂcadas en cualqme[ momento | por ia
autoridad sériitaria, o anterior de. conformidad‘con'los yticiiios 17 Bls* fraeciones W y'VI, 378 deda Ley General de-Saiid; 1,213 y 16

fraccion 1 de la. Ley Federal de Proeedimlenio Admlnistraﬂvo 2 fracmén 1li 218 fraccion 1. C. 220 fraoclones by i del Reglamenio de
‘Insumos parala Salud. Pk .

‘Me_xbé: Cero RANE

SUERAGIO EFECTIVO No REELECCiON
Subdirectora E‘equtlva de Fénnacos y Medicamentos

MARI DE. LA LUZ LARA MEN EZ

Exi-gjercicio de la facultad delegada por el Artlculo Démmn Qumto del Acuerdo por'e ‘el que se delegan fas facultades.que se seﬁalan enlos
- Organos Admlnistratwos que en el mismo-sg indican da la Coiriision. Federal para la Proteccion comra R|esgos Sanltanos publlcado enel
Diano Qﬁclal dela Federacién ¢l 07 de Abnl de 2010,
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Ciudad de México a 5 de enero de 2018.

!

imamrn ST R ’.Jmlj

COMERCIALIZADORA DE PRODUCTOS
INSTITUCIONALES, S.A.DEC.V.

Instituto Mexicano del Seguro Social

Direceion de Administracion y Evaluacion de Delegaciones
Unidad de Administracion
Coordinacién de confrol del Abasto

At'n: Lic. Ma. Del Pilar Buerba Gémez
Titular

La finalidad de Ia presente es solicitar se nos autorice la inclusién de Registro Sanitario y/o Marca para la siguiente clave,
asignada a mi representada en la LICITACION PUBLICA NACIONAL ELECTRONICA No. LA-019GYR047-E52-2017

CLAVE DESCRIPCION FABRICANTE

IMPORTADORA Y MANUFACTURERA BRULUART,
S.A,

GRUPO CARBEL, S.A.DEC.Y.
INDUSTRIAS GUIMICO FARMACEUTICAS
AMERICANAS, S.A. DE C.V. U170196
NOVAG INFANCIA, S.A. DEC.V. '
PSICOFARMA, S.A. DEC.V.

ULTRA LABORATORIOS, S.A. DEC.V.

CONTRATO

CAPTOPRIL TABLETA

CADA TABLETA
010.000.0574.0000 | snTiENE: CAPTOPRIL
25 MG ENVASE CON 30
TABLETAS.

Esta peticion obedece a que los fabricantes asignados en la Licitacién han manifestado no contar por el momento con la
capacidad de abastecer oportunamente la totalidad de piezas que nos permitirian satisfacer las necesidades del Instituto.

Estas marcas cumplen con los requisitos estipulados en la Convocatoria y Junta de Aclaraciones correspondientes y los

fabricantes han expuesto su capacidad de producclon Io cual nos permitira cumplir oportunamente con el suministre para
el afio 2018.

En caso de ser autorizada la inclusion del Registro, solicito de la manera mas atenta ekaborar el Convenio Modificatorio a
nombre de Amparo Adriana Valencia Martinez; Representante Legal.

Sin més por e&momento y en espera de su favorable respuesta, le envio un cordial saludo.

Atentamente

\ o

LY
lvan Sant| X\I":I es
Represe h{e\Le al

Anexo: - Registros Sanitarios
- Cartas de Apoyo T e
- Carta de Grado Contenido Nacmnal‘

Licencias Sanitarias y Responsable Sanitarios de los Fabncantes y ﬁistnbmdores
Cartas de “incapacidad” de los fabricantes

c.c.p. Lic. Gabriel Barreto Olmos.- Ceordinador Técnica del Proceso de Abasto

Oficinas Administrativas (Domiclllo Fiscal):

Plaza Melchor Ocampo No. 36
Piso 7, Col, Cuauhtémoc
Belegaclon Cuauhiémoe
Ciudad de Méxigo. C.P. 08500

i

Oficinas Gorporativas: Centro de Distribucion:
Ric Lerma No. 302 Carretera Lago de Guadalupe s/n Lote 2
Plso 3, Col. Cuauhtémoc Km 27.5 Bodega 1B
elegacion Cuauhtémoc Col, San Pedro Bamientos
Ciudad de México. C.P. 06500 Tlalnepantla de Baz

Tel. 5541-4509, 55413515

Edo de México. C.P, 54010 J
.
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DE MEXICO

Naucalpan, Estado de México a 27 de diciembre de 2017

Comercializadora de Productos Institucionales, S.A. de C.V.
Presente,

Martha Claudia Ramirez Hinojosa, en mi caréacter de Representante Legal de la empresa
Bioresearch de México, S.A. de C.V., manifiesto ante usted lo siguiente:

Que en el pasado proceso de Licitacion Prblica Nacional Electrénica Consolidada No. LA-
018GYR047-E52-217, mi representada, participé y resulté adjudicada a través de la propuesta
presentada por la empresa Comercializadora de Productos Institucionales, S.A. de C.V.

Por medio de la presente informo a usted, que debido a un mantenimiento correctivo a nuestros
equiposg de fabricacion, las entregas que se tenian estimadas para cubrir los requerimientos de

este Instituto y que se refieren al producto Clave 010.000.0574.00.00 CAPTOPRIL TABLETA
CADA TABLETA CONTIENE: CAPTOPRIL 25 MG ENVASE CON 30 TABLETAS. han sido

desfasadas.

Estamos haciendo un esfuerzo, para que en préximos dias quede resuelta esta situacion.

Sin més por el momento y agradeciendo de antemano su atencion al presente, quedo a sus
apreciables 6rdenes.

ATENTAMENTE
o ﬁ\\lﬁ
i n R
Martha Cﬁvdla R ﬁmo;osa

Bioresearch-de %’:o, S.A.de C.V.

Bioresearch de mMéxico, S.A. de C.V,

Av. Rio Totolica N°® 15-A, Fracc. Ind. Naucalpan
Naucalpan de Juarez, Edo. de México,

C.P. 53370, Tel. 53005273
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L ABORATORIO

Ciudad de México, a 14 de Diciembre de 2017.

Comercializadora de Productos Institucionales, 5.A. de C.V.
Presente

Derivado de la asignacién de Laboratorios Solfran, S.A. como fabricante, a través de su
representada en la Licitacién Phblica Nacional Electrénica Consolidada No. LA-019GYR047-E52-
2017 convocada por el Instituto Mexicano del Seguro Social para la adquisicion de la clave
010.000.0574.00.00., por este conducto le informamos que estaremos en posibilidad de abastecer
Unicamente el 20% del requerimiento méximo de la demanda.

Sin otro particular, quedo a sus apreciables 6rdenes.

Atentamente _—
~  .-LABGRATORIOS SOLFRAN, S. A :
s bty ALTOS HORNOS No. 2721
A \ IONAMIENTO INDUSTRIAL EL ALAMO
Cristién Rrriagaipa %%JEPAOUE, JALISCO C. P. 45560

Representante Legal  Tc| EFONO (33) 37 93 87 00
R, F, C. LSQ-741128-368

Alfos Homos - 2721

Erryee i :.!, :'_'=.|-': I Momio

C.P. 45560 San Pecro Taguepagque, TQ‘ " fam 2702 Q70N

swaaaar anliren oo






ULTRA LABORATORICS, 8.A. DFE C.V.

ANEXO 17
CARTA RESPALDO

Ciudad de México, a 04 de Enero del 2018.

institulo Mexicano del Seguro Social

Coordinacion de Adquisicion de Bienes y Contratacidén de Servicios
Coordinaciéon Técnica de Bienes y Servicios

Divisiébn de Bienes Terapéuticos

Presente.

Bl suscrito Marlin Escole Villagrén, en mi calidaod de Representante leaal de 1o empresa Ulira
Laboratorios, S.A. de C.V. manifiesic que apoyo el 100% de la propuesta que presenta
Comerclalizadora de Producios Institucionales, S.A. de C.V. en el procedimiento nimero Lcliacién

Piblic lonal No. LA-D19GYR047-E52-2017 para abasto del ejerciclo 2018 y me obligo o respaidar

en el tiempo de enfrega y plazo de garantia de los insumos para la salud, con las claves y/o partidas

gue se detallan en el siguiente recuadro, objeto de éste procedimiento.

A5|m|smo certifico que nuestra planta de produccidn ubicada en Dr. Roberto Michel No. 2920, Col. el
Alamo Indushial, C.P. 44490, Guadalajara, Jalisco, México, posee la capacidod técnico e
infroestructura para proeducir y entregar en los plazos previstos, las cantidades de los insumos para la

salud que en su caso le sean adjudicados a la empresa Comeyciallzadora de Productos Institucionales,
S.A. de C.V., como se detalla o continuacion:

CLAVE _ PRESENTAZION | conmipap |t |
ero |een| mee |[DFiWR : ety uni | oader | Tipo | MINIMA | MAXIMA

CAPTOPRIL TABLETA CADA TABLETA CONTIENE:
010 | 000 | 0574 | OC | 0O CAPTOPRIL 25 MG ENVASE CON 30 TABLETAS. ENV | 30 TAB | 4,861,039 | 12,527 683

Asimismo, manifiesto que mi representada se compromete a poner a la vista las especificaciones
técnicas de calidad, métodos de pruebq, sustonciaos de referencia v los estudios de estabilidad

cceleroda vy a largo plazo, asi como la validacion de métodos de prueba de los bienes ferapéulicos
que respaldo, en el momento que se requiera.

tios, s:A-:"de C.V.

M ”'Es}!&t_ fidgran ol I
Aepreserita galde o e
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ANEXG 6 MANIFESTACION DE ORIGEN DE LOS BIENES 0 e e e o aTos

FORMATO PARA LA MANIFESTACION QUE DEBERA PRESENTAR EL LICITANTE PARA DAR CUMPLIMIENTO A LAS REGLAS
PARA LA DETERMINACION, ACREDITACION Y VERIFICACION DEL CONTENIDO NACIONAL DE LOS BIENES QUE SE OFERTAN Y

————ENTREGAN EN-L-OS-PROCEDIMIENTOS DE-CONTRATACION, QUE-CELEBREN-LAS-DEPENDENCIAS-Y-ENTIDADES DE
ADMINISTRACION PUBLICA FEDERAL. DE FECHA 14 DE OCTUBRE DEL 2010, PARA DAR CUMPLIMIENTO A LO DISPUESTO EN
LA REGLA 8 (GRADO DE CONTENIDO NACIONAL Y LOS ARTICULOS 28 DE LA LEY Y 35 DE SU REGLAMENTO).

Ciudad de México, a 02 de Enero del 2018.

Instituto Mexicano del Seguro Social

Coordinacion de Adquisicion de Bienes y Contratacion de Servicios
Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios

Divisién de Bienes Terapéuticos

Presente.

Me refiero al procedimiento de Licitacién Pablica Nacional No. LA-019GYR047-E52-2017 en el que mi representada, la empresa
Comercializadoera de Productos Instiiucionales, S.A. de C.V., participa a través de la presente propuesta.

Sobre el particular, y en los términos de lo previsto por las "Reglas para la determinacion, acreditacion y verificacion del contenido nacional
de los bienes que se ofertan y entregan en los procedimientos de contratacion, asi como para la aplicacion del requisito de contenido
nacional en la contratacién de obras plblicas, que celebren las dependencias y entidades de la Administracion Publica Federal”, &l que
suscribe, manifiesta-bajo protesta de decir verdad que mi representada es de nacionalidad mexicana y 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 clave

L LCLAYE .';‘__} .
00 | 000 | 0574 [00[ 00| ;i

,. = .
2 3 PULT P R
2 ;&‘_51?“:5‘ 3

A

sera(n) producido(s) en los Estados Unidos Mexicanos y contara(n) con un porcentaje de contenido nacional de

De igual forma manifiesto bajo protesta de decir verdad, que tengo conocimiento de lo previsto en €l articulo 57 de 1a 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 aqui ofertados, a través de ja exhibicién de la informacion
documental correspondiente yfo a través de una inspeccion fisica de la planta industrial en la que se producen los bienes, conservando
dicha informacion por tres afios a partir de la entrega de los bienes a la convocante.

Atentamente.

\\\/

van Santilfi Florks
Represen Legal

Oficinas Administrativas {Domicilio Fiscal):

Oficinas Corporativas: Centro de Distribucion:
P!aza Melchor Ocan'npo No. 36 Rio Lerma No. 302 Carretera Lago de Guatialupe s/n Lote 2
Piso 7, Col, Cuauhiémoe PJso 3, Col. Cuauhtémoc Km 27.5 Bodegz 18
Delegacisn Cuauhtémoc elegacién Cuauhtémoc Col. San Padro Barrientos
Cludad de México. C.P. 06500 Ciudad de México. C.P. 06500 Tlainepantia de Baz
Edo de México. C.P. 54010
Tel. 5541-4509, 55413515
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