


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

DIRECCION DE ADMINISTRACION CONVENIO
UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA MOD"gcgggR'O N°
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y Al cénm)no
CONTRATACION DE SERVICIOS

U170210

COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

* CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 2 (DOS) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
U170210 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 LE DENOMINARA “EL INSTITUTO”,
REPRESENTADO EN ESTE ACTO POR MARIA GUADALUPE SERRANO ZARINANA, EN
SU CARACTER DE APODERADA LEGAL Y, POR LA OTRA PARTE, LA EMPRESA
DENOMINADA MEDICA FARMA ARCAR, S.A. DE C.V., EN LO SUBSECUENTE "EL
PROVEEDOR", REPRESENTADA POR JUAN JOSE CHAPARRO REVELES, 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

l.- 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 e! instrumento juridico podria ser modificado durants la vigencia del

mismo, de conformidad con los articulos 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y
Servicios del Sector Pyblico y 91 de su Reglamento.

ll.---En el Anexo 1 (uno) del contrato primigenio, “LAS PARTES” convinieron las

caracteristicas técnicas y alcances de la adquisicién de ios bienes, asi como el monto a sjercer
durante la vigencia del citado instrumento juridico.

V.- Con fecha 31 de julio de 2018 “LAS PARTES” suscribieron el convenio modificatorio
ndmero 1 (uno), a través del cual se incluyé el registro sanitario 509M86 SSA para la clave
010 000 0431 00 00. .

: B

; DECLARACIONES

f

l.- “EL INSTITUTO” declara, a través de su apodefada legal, que:

1.1.- Mediante oficio numero 095384611800/2018003125 de-fecha 02 de agosto de 2018,
recibido el 06 de agosto de 2018, la Titular de la Coordinacién de Control de Abasto en su
calidad de Area Consolidadora y representante de los administradores del contrato primigenio
hizo del conocimiento del Coordinador de Adquisicién de Bienes y Contratacién de Servicios
con relacion a la clave 010 000 0405 00 00, lo siguiente: “...el proveedor antes mencionado,
refiere que se encuentra imposibilitado para suministrar la totalidad de la cantidad de los bienes

con las diferentes marcas asig en el contrato de mérito, por lo que solicitd la inclusion del
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COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y AL IERTRATE
CONTRATACION DE SERVICIOS U170210
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registro sanitario contenido en la tabla siguiente:...". Por lo que, “Atendiendo a la peticién del
proveedor y el incumplimiento en la entrega que presento la clave de referencia en los
almacenes del ambito nacional, en los meses de junio y julio de conformidad con lo establecido
en el numeral 19.2 <<inclusién de registros sanitarios>> de los Términos y Condiciones del
procedimiento de contratacion LA-019G YR047-E52-2017, en el articulo 52 cuarto parrafo de la
Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico..., se solicita proceder con
el convenio modificatorio en el que se incluyan los registros sanitarios indicados”. Remitiendo
para tal efecto el resultado técnico de fecha 23 de julic de 2018, 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.

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

Il.1.- Con escrito de fecha 02 de julio de 2018, manifesté a la Coordinacion de Control de
Abasto lo siguiente: “...solicifo a usted la inclusion de(los) registro(s) sanitario(s), asi como la
suscripcion del convenio modificatorio correspondiente para la(s) clave(s) de los contratos que
se detallan a continuacién:... Lo anterior toda vez que las marcas autorizadas no tienen la
capacidad de surtir y una de ellas incluso no estan entregando producto, motivo por el cual se
solicita de su apoyo a fin de no causar un desabasto”. Documento que se agrega al Anexo 1

(uno) del presente instrumento juridico.

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

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

ll1.- 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.

l.2.- Estan de acueédo en celebrar el presente convenic modificatorio con fundamento en lo
dispuesto en el articulo 52 de la Ley de Adquisicicnes, Arrendamientos y Servicios del Sector
Plblico, por lo que se otorgan las siguientes:

CLAUSULAS

PRIMERA.- “LAS PARTES” convienen en hoditicar el Anexo 1 {(uno) del contrato primigenio
para incluir el registro sanitario a la clave que se describe a continuacion conforme se detalla
en el Anexo 1 {uno) del presente instrumento juridico, qguedando de la siguiente manera:
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GLAVE . ' | - REGISTROSANITARIO .- | ' . TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO . '«
010 000 0405 00 00 263M93 SSA BIORESEARCH DE MEXICO, S.A. de C.V.

SEGUNDA.- GARANTIA DE CUMPLIMIENTO DEL CONVENIO.- “EL PROVEEDOR” se
obliga a entregar, a mas tardar dentro del plazo de 10 (diez) dias naturales, contados a partir de

la firna de este instrumento juridico, la modificacién o el endoso a la garantia de cumplimiento
del contrato que se modifica.

TERCERA.- “LAS PARTES” convienen expresamente que salvo lo previsto en el presente

convenio, no se modifica, altera 0 nova en forma alguna lo estipulado en el contrato primigenio,
ni el Convenio Modificatorio nimero 1 (uno).

CUARTA.- JURISDICCION.- Para la interpretacion 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 ios Tribunales Federales competentes de la Ciudad

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

Enteradas “LAS PARTES” dei contenido y alcance de todas y cada una de las clausulas de
este instrumento juridico, [o ratifican y firman en la Ciudad de México, el dia 17 de agosto de

2018, por sextuplicado, quedando un ejemplar en poder de “EL PROVEEDOR?” y los restantes
en poder de “EL INSTITUTO”.

"EL INSTITUTO" i "EL PROVEEDOR"
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL MEDICA FARMA ARCAR, S.A. DEC.V.

MARIA GUADALUPE SERRAN( Ju
RepresentanteiLegal

ACONSOLIDADORA EN REPRESENTACION
DE LOS ADMINISTRADORES DEL CONTRATO

Numeral 5.4.13 de las Politicas, Bases y Linearnientos en materia de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del IMSS, y Articulos 2 fraccién Il y
84 del Regiamento de |la Ley de Adguisiciones, Arrendamientos v
Servicios del Sector Plblico

MARIA DEL PILAR BUERBA GOMEZ

Coordinadora de Control de Abasto
MAV:
_ Pégina3de3 [} ) [
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ANEXO 1

“REQUERIMIENTO Y SUSTENTO DEL CONVENIO”

- EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 46 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATULA
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MEZICO

GOBERNG T 1A REPUBLICA

N . judad de México, a 02 de agosto de 2018
Rh e B [} @cio No. 095384611800/2018003125
COORDINACION DE ADQUISICION

BIENES Y CONTRATACION DE SE

Lic. José Roberto Flores Bafiuelos

Titular de la Coordinacién de Adquisicion de
Bienes y Contratacién de Servicios.
Presente.-

En relacién al contrato U170216: adjudicado al proveedor Medica Farma Arcar, S.A. de C.V., derivado
del procedimiento de Licitacién Publica Nacional Electrénica nimero LA-019GYR047-E52-2017, para
atender la necesidad de la clave 010 000 0405 00 00, para el presente eiercicio fiscal.

i ST LY U
-

Se hace de su conocimiento que mediante escrito de fecha 02 de julio del afio en curso, el proveedor
antes mencionado refiere que se encuentra imposibilitado para suministrar Ia totalidad de Ia cantidad de

los bienes con las diferentes marcas asignadas en el contrato de mérito, por lo que solicité la inclusién del
registro sanitario contenido en ia tabla siguisnte: .

o Chave Descripelén Wo. thy Faipiern Titulir de Registro Sanitario

DIFENHIORAMINA JARABE CADA 100

| MILILITROS CONTIENEN: CLORHIDRATO | < ] )
u170210 0197 000 0405 | 00 00 DE DIFENHIDRAMINA 2506 MG ENVASE 263M93 55A BIORESEARCH DE MEXICD,-S.A-DE cv.

MEXICO
()./ - CON 60 ML ‘ g

Atendiendo a la peticion del proveedor y el incumplimiento en la entrega que presentd la clave de
referencia en los almacenes del 4mbito nacional, en los meses de junio y julio de conforimidad con lo
establecido en el numeral 19.2 “inclusién de registros sanitarios® de los Términos y Condiciones del
procedimiento de contratacion LA-019GYR047-E52-2017, en el articulo 52 cuarto parrafo de la Ley de
Adgquisiciones, Arrendamientos y Servicios dei Secior Publico, en mi cardcter de area consolidadora y
representante de los administradores de contrato, se solicita proceder con el convenio modificatorio en el

que se incluyan los registros sanitarios indicados en el recuadro que antecede, sujetandose a los mismos
términos y condiciones de contratacion.

F3

£ e S a0 T

Resultado Técnico de la Evaluacién de Inclusién presentado por el %__féveétjpl‘,Me_di a. R

Arcar, S.A. de C.V., emitido por el Titular de la Divisién Instituciohat ‘de Cuadros Bg&eds d

Insumos para la Saiud, mediante el cual acredita e! cumplimients. de los réquisitos téchicos d

registro sanitario y carta de cumplimiento de normas a incluir. R

- Dictamen Técnico, emitido por la Division de Medicamer}tg_s“’ﬁfy_jﬂea&tivbs ‘dependiente de Ila
Coordinacién de Control Técnico de Insumos (COCTI) \" Y \ '_ ) o

o 3
En virtud de lo anterior, se anexa al presente soporte documental que se lista a contiﬁtgamg\: *?"g
a

Paginalde 2




MEXICO

GORIERNG DT LA REPUBLICA
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UNIDAD DE ADMINISTRACION 3) (\ -
i 4’”‘
o

COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO e
IMSS

Ciudad de México, a 02 de agosto de 2018
Oficio No. 095384611800/2018003125

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

Escritos de los Titulares de los Registros Sanitarios adjudicados que generan la imposibilidad de
entrega.

Carta de respaldo del Titular del Registro Sanitario a incluir.

Acuse de recibo de muestra, sustancias de referencia, reactivos y documentacion.
Carta del Proveedor a través de la cual manifiesta el origen de los bienes a incluir.

Agradeciendo su valioso apoyo para que la presente solicitud sea atendida en el menor plazo posible
dada la problematica de surtimiento.

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

t
*

*Copias enviada

*GBO/ALMOCH)

e~ Atentamente
>%) * La Titular

;
arﬁ;@%ba Gdémez

Miro. Gerardo Miguel Ramirez Fraga- Tiular de la Unidad de Administracion.”

Ing. Gabriel Barreto Olmos - Titular dela Coordinacién Técnica de Flaneacidn. (*) i )

- Lic. Maria Guadalupe Serrano Zarifiana.- Titular de la Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios {*) “Para Seguimiento y Registro n Sal
- Lic. Alma Rosa Medrano Diaz.- Titular de la Divisién de Bienes Terapéuticos (*)-Para Seguimiento.y Registro en SAl

. Lic. Omar Velasco Reyes.- Titular de la Division de Apoyo Normativo al Proceso de Abasto. (*)

SICGC

T A
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* SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION GONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
FRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO No.
263193 SSA
No. DE SOLICITUD
093300423A0804 . 2
No. DE SOLICITUD ANTERIOR
- 02/A/01/304763-A

Con fundamento en los A;tl'cuh:os 4° pamafo tercero, B, 14 ¥ 16 da la Constitucién Polltica de los Estados Unidos Mexicanos: 2 fraccian I, 14, 17, 26,
39 fracciones XX y XXV de la Ley Organica de la Administracién Publica Federal; articulo 1,3 fracclones | y XXX, 4 fraccion 1)1, 13 inciso A fraccién
\X. X, 17 b, fraccitn 1V, 164 ullimo partafo, 194 big, 197, 204, 221, 222, 253, 226, 368, 371, 376, 376 bis, ¥ 393 primar parrafo de la Ley General de
Salud; 1, 2, 3, 15 de ln Loy Fedaral do Pmnédimleﬁw Administrativo; 1, 2 Insiso ¢ fraccitn X, 16, 38 y 37 del Reglamento Interior de lp Secretaita de
Salud; 1, 3 fraccion | inclso b, fraccién VIl y XHI, 4 fraccion I inciso ¢, 11 fracclones V1 y IX y X, y 14 fractiin | del Reglamento de la Comisidn Federal
para la Protaction contra Riesgos Sanltarios; 1, 2, 153, 157, 167, 168, 169, 170, 172, 173, 174, 175, 178, 190 bis 1, 190 bls 2.y 190 bis B del

Reglamento de Insumos para la Salud, se autoriza la prérroga dal réqlstro senitario bajo las sigulantes condiciones:

Bioreswarch de México, €. A. de C, V.

Av. Rio Totolica No. 15-A, Parque Indusirial Naugalpan, C.P; 83870, Naucalpan de Juarsz, Mexico,

CARACTERISTICAS DEL PRODUGTO

Deriominacion distintiva; BIONARYL
Denominacion generica: i

Difanhidramina
Clasificacion Articulo 228 LGS: Vi
Forma Farmaceulica:

Jarabe

Fabricante del farmaco:

“Qidong Dengyue Pharmageutical Co.. I{d

Hehe Town; Qidong City, China,
Fabricante del medicamento:

Bloresearch de México, §. A. de G, V.

Av. Rio Totclios No. 15-A;Parque Industrial Naucalpan; C. B. 53370, Naucalpan de Judrez, México.
Distribuido por;

BioreSarch de México, . A. de C. V.

Av. Rlo Totelica No. 18-, Pargue Industiial Naucaipan, C. P, 533706, Naucalpen de Juépgpz_,.w
&

v W e
i &

Fecha de expadicion; 21 de Diclembra del 2010
Fecha de vencimiento: 24 da Diciembre dal 2015

Presentacionas; d - P E
- Frasco lltografiado of efiduetado con 120 mL de 0.250g/100mL. y vaso dosificador, con o sin caja ds eartin ' ) g .
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Envase para Jarabe:

Frasco-te polistileno de alta densidad (PEAD e HDPE) blanco-
Vida util: Es do 24 meses, deblenﬁo exprasdr el afo cen ndmero y el mes con letra.

Indicacion tarepeutica: Anfiaiérgico,

Contralndicaciones: nga,rsenélbilldad a los componentes de la fdrmula, smbarazo, lactancla, menores de 3 afics, hiperisnsion arlerial, diabstes
snellitus, enfermedad renal, asma, simultinsaments con madicamentos depresores det sistemsa nervioso centra

|, con inhibldores de ia MAQ 6 14 dias
después de su admihisiracion, con bebidas alcohislicas.

Formula
Formula Para la presentacion en: Jarabe

Famacos
{ Clorhidrato de difenhidrarina -1250.000 mg |
Aditivos
Acido citrico 0.020 mg
Benzosto de sotho . 58000 mg
Esencia de frambuesa - . 0.200 ml. (1) ]
Sacarosa \ i . { 52000 lg
Soluclort de sorblipl al 70% ’ ' _ - 5.000 mL .
Agus purificada ' o ._ 100.000- mL {2)
Notas al calce:
(1) Reg. No. 96298 "A" SSA,
(2) cbp,

Via de adminjgtracion: Qral,

- Deberén presentar los awns’lemiﬁdus por sl Ceritrg Nagclonal de Funnacw}gﬂé_ﬁcia del informe de Farmzagovigilancia (informe de Seguridad en
México, Reparte Pericdico de Seguridad y Reporte dé Estutios @linicos ciisndo dpligue), de scuerdo con la NOM-220-S8A1-2002 'lnsialcién y
Oparacion de ta Farmacovigitancia” y af Reglamento de insumos pars la Salud articulo 190°Bis 1.

- Con respecto.a la praseniacion Gendrico, .debido a tue esta sple 65 una clasificacién de medicamento ¥ no una condicitn de venta y suministrg af
Pblico, 1o anterior da scusrdo al Articulo 2 fraccién XIV, XIV-BISy Aétlculu 180 BIS 1 fraccion 1 el Rifglamentn de Insumos para ta Salud, publicado
on el Diardp Oficlal de ta Federacién e dfa 02 de ehero de 2008 en < que sa indica que todos los-medicamentos deberan presentar ef Informe
Técnico de Intercamblabilidad, como requisits para la obtenvion de Proroge, per lo tanto, al nutoézarse ésta Oltima condicién su medicamanto tiene
fa clasificacion de genérioo.en fodas siis fresentaciones, por lo qué Ho se reflsja ervgl Oficlo de Heliétro, :

Las eliquelas deberén apeparse a lo dispuesto en la legislaciin vigente aplicable y Articulo _$EXTO TRANSITORIO del Decreto que’ reforma,
adiciona y deroga diversas d'rspOSIciones del Reglamento de Insumos para la Salud (D.0.F., 02/Ene/2008).

- Las presentaclones para el Sector Salud deberan sujetarse a las disposiciones emiﬂdgs por el Consejo de Salubridad, por lo que sa eliminan del
Oficio de Regisiro. - :

SUFRAGIO EFECTIVO, NO REELECCION
COMISIONADO DE ALTORIZACION SANITARIA

ROB
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MEDICA FARMA ARCAR S.A. DE C.V.

R.F.C.: MFA OS5DZ2Z11 QP66
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CARTA DE NORMAS
Cuautitian Izcalli Estaodo de México a 02 de Julio de 2018

Instituto Mexicano del Seguro Social.
Presente,

Juan Jose Chaparro Reveles, en mi caracter de Representante Legal de Medica Farma Arcar S.A de
L.V, en términos del articulo 31 y 39 fraccion Il inciso b) del Reglamento de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, manifiesto que los bienes terapéuticos de los que
solicito inclusién de registro sanitario, en apego al numeral 19.2 de los términos y condiciones del
procedimiento de Licitacién Publica Nacional No: LA-019GYR047-E52-2017, contenidas en el anexo
del contrato numero U170210, 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-S5A1-2015, NOM-072-S5A1-2012, NOM-073-SSA1-2015

et e e W 0 W AL T W D

y NOM-164-$SA1-2015, Especificaciones sanitarias; asi como con las especificaciones técnicas del
IMSS v 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 Normalizacién; o
especificaciones técnicas que se sefialan en el articulo 67 de Ja Ley mencionada o bien, cumplen con
las caracteristicas y especificaciones requeridas en el procedimiento de contratacidn antes sefialado

para la(s) clave(s) de la(s) que solicito inclusién y a falta de estas a las especificaciones técnicas del
fabricante.

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

i
{ ;
i %
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- JOARIOSE RRO REVELES
NOMBRE Y EIRMA

DEL REPRESENTANEE LEGAL DEL PROVEED G}
a\&

q

! T T

Retorno de Dios Pez 59-A, Seccion Parques, C.P 54720, Cuautitlénwl*icalli, Estado“de México.
Tels./Fax: 5871 4418 y 5871 7376 Tel. Almacén: 01 535 9281 714 E-mall: ventas@medicafarmaarcar,com
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Comisién Federal para ja Proteccién centra
Riesges Saritarios
Centrc Integrat de Servicios
Comprobante de Tramite

NUMERO DE TRAMITE
Homoclave desl Tramite:

COFEPRIS-04-023
Nombre de Trémite:' )
SOLICITUD DE PRORRCGA DEL REGISTRO :
T SANITARIO-DE-MEBICANENTES-ALGPATICES; TP Fisito
VACUNAS, HEMODERIVADOS Y SIOMED!CANIENTOS
: 03/08/2015
Modalidad: 18:43 hrs
A. FABRICACIOM NACIOMAL
e . - = :\‘. B My
NOMBRE O RAZON SOCIAL: " BioRes JEMEXICO, S.A. DEC.V
l [ Comisign Federal purala é;“"'} |
j Proteceitn contra Riesges "EanﬁME o1 ﬁ;‘l 1;331
RF.CoCURP.: :
; 03 ABD. 20%5 [
DOMICILIO: . AV.RIO TOTOLICA NO. 15-A COL. FRACCIONAMIENTO
i INDUSTRIAL NAUCALPAN NAUCALPAN DE JUAREZ, C.p.
! 53370 MEXICO
REPRESENTANTELEGALO  * ®3U IS (T hor DA RR AT ST
RESPONSABLE SANITARIO: TT"ENOC LARA SANCHEZ
ANEXOS: NO. DE CARPETAS: 1. OTROS: ANEXA
DOCUMENTOS, VER NOTA ANEXA.
MODO DE INGRESO: _ : VENTANILLA
MQDO DE ENTREGA: VENTAMILLA
1
OB:SERVACIONES:

Para obtener informacién sobre 1a disponibilidad de sus tramites usted podré mns@s en

nuestra pagina www.cofepris.qobh.mx en *Resoluciones Disponlbles” o bien comum
Centro de Atencién Telefonica al nimero 0 800 033 5050. ﬂg@

. R T .. 3%,
S la resolucion de su tramite se encuentra disponible podra recogeria contfe entregs de eita -, ..
comprobante de tramite original en el Centro Integral de Servicios, donde pefimaheceran. .- g
disponibles durants 30 dias naturales y solo sera entregada al representarit’iegal, -
responsable sanitario o personas autorizadas notificadas ante ésta'Goniision Federai previa |

B
T ‘.*5' 1 hﬁ {ﬂ{“ i,:%
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presentacion de identificacion oficlal.

+ |INHERENTE AL PATRIMONIO DE LA PERSONA MORAL, DE

0 MO:
SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL CO
CODIGO QR Y NUMERO DE TRAMITE, POR CONSIDERARSE

CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS
113 FRACCION III Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE
TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA.
D.O.F. 09-mayo-2016



Lenovo
Cuadro de texto
SE CANCELA INFORMACIÓN CONFIDENCIAL TAL COMO: CÓDIGO QR Y NÚMERO DE TRÁMITE, POR CONSIDERARSE INHERENTE AL PATRIMONIO DE LA PERSONA MORAL, DE CONFORMIDAD CON 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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Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Saniarlos ﬁg'ﬁ' Bpl"ls »

e Autonzacmnes, cer‘lf'cados Vv Visitas s
— e SE RS D BB T T AT e .

i i,
i{iﬁﬁ ! i'.% ﬁiﬂ . ﬂ"l
l..ﬂ Eﬁl % i
LIGENCIA
‘ . < e DL T, T P
PERNSO DE IMPORTACION O L o = Nt
_ EXPORTATION ua% O O
i BE T T e e T
L] @& 0 rwowos
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CERTFCADD i o S O_ _____________________________
VIEITA DE VERIFCATION _"mlp—]“—_mf_-“d ------------------- R s
] mumus_“cmomm-_— D o R N T T T T e
|, £ O O O e
HOMOCLAVE DE. TRAMITE; NONERE DEL. TRAMITE:
COFEPRIS-DN-t23.A
i SOLICITUD DE PRORROGA DEL. REGISTRO BAMTARID DE WEINCANENTOS ALOPATICO
5, VACUNAS, HEMODERIVADOS Y BIOMEDCANENTD
ODALIDAD DEL TRAMITE:
!“ MODALICAD 2~ FRORRUGA DEL HEG(BTRO SANITARN [ MEDICAMENTOS,
SLOPATICOS, VACUNAS, HEHODERVADOS ¥ SIOMEDIGAMENTE DE FABRICACION NACIONAL,
. _l-’“‘ﬂ__“‘“__w‘—“—“_
i i L I -
[ W%& R A R
L A!m ] us=« ul AL R u G T ' i H oSSl I E : r | i
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; sl 1Iﬂ gl 'u AR
mwu&mmm:m CAIO RAZON BOCIAL rmm.mumu

Blwmlmbbllhtm, SAday
T e ————
. [DATO OPCIONALY
HUNERO EXTERIOR ¥ RSO O LETRA WIEFG0R ST H
n fin Tololics Mo, 154 N DELEGACION O MUNICIRID 5
ot Noucalpsn ds Jyivea, :
1

L DiGG POSTAL

Tu)snmr

Fishilzackdr do groducion fmastutios
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS

IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: RFC, 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



Lenovo
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: RFC, 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
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PERSONA AUTORIZADA
NOWBRE COMFLETQ

[T
Congulter Insiructivo de Nenado.
1} KOMERE LA SIASTIEACION DEL PRODUCTO O SERVICIO Mesfleamantos/Férmaco I
} ESPECIFICAR
E Alopitico
ia;naunmqmmuncn DELPRODUCTO B
) HOMERE (MARCA GOMERCIAL) O DENTMINACION THSTINIVA Bionaryl E
) DENDMMAGION COMON NTERMACIINAL {D] D DENDS
Eﬂﬂfmﬁmwommmm |:mu:{::;cl D{Eummimmwaemn Difenhidramina !
Iliummmsunmnmmsm Jerabe
PO 0 PRLCH do
h 0 Praducto Terminado :
;nmummmmn ;
CANTIOAD RELOTES
URDAD DENERMA !
1
lmmnmnnvmum TOTAL I ;
im HUNERO 05 PEZAS A FABRICAR T‘
Im:y. o p PORLUE '
| B
mmsrm BANITARIDDE IWFORTACKN O EXFORTAGIIN O CLAVE
15 No. REGISTRO) SAMTARIY i
L e 263MD3 SSA
— Frazco Wograflado o stiquetado con 120 mL de 0,25
10/100 mL y vaso dosificdor, con o sin caja de carton
Rasuso . ) ptlelajarisjelzslelo|wlnln
FRPECRCO 0 PRCCERD 1 Blwlwjm|e | w{ian|lnlaln
L"mm <. s wlvegie s Jer ey (et vig 117

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO:NOMBRE DE PERSONA .
FISICA,RFC,POR CONSIDERARSE INFORMACION CUYA DIFUSION
PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE
CONFORMIDAD CON 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
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Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO:NOMBRE DE PERSONA FISICA,RFC,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
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IDAL, ¥ ACEPTO QUE LA NOT! 1M DE
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|
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Juevas 25 de Junio dgl 2018, 17:27 hrs. Centro de México

REC
IBO BANCARIC DE PAGO DE CONTRIBUICIONES, PRODUCTOS Y APROVECHAMI ENTOS

FEDERALES
RF.L. BMES10712331 No. Autorizacion del
Medio
Denominacisn o B
Lleve da Pago

Fecha y Hora de Pago 25/06/2015 17:27 hrs.
Total de Pagos 1

Total Efectivamente
Pagado

55 Comislon Federai
Depandencia ‘Proteccion contra Rle';;gi .
Sanitarlos

Poi el coiicepfﬁ sigulentear

111 Derechos, Praductos ¥ Aprovechamientos

Clave de Referencia del DPA 554001074
Cadena de la dependencia

—" 0004023A010000
Cartidad Pagada

Cedana
Original

SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL COMO:
BANCO, NUMERO DE OPERACION, IMPORTE,LLAVE DE PAGO,
CADENA ORIGINAL Y SELLO DIGITAL POR CONSIDERARSE
INHERENTE AL PATRIMONIO DE LA PERSONA MORAL, DE
CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS
113 FRACCION IIT Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE
TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA.
D.O.F. 09-mayo-2016



Lenovo
Cuadro de texto
SE CANCELA INFORMACIÓN CONFIDENCIAL TAL COMO: BANCO, NÚMERO DE OPERACIÓN, IMPORTE,LLAVE DE PAGO, CADENA ORIGINAL Y SELLO DIGITAL POR CONSIDERARSE INHERENTE AL PATRIMONIO DE LA PERSONA MORAL, DE CONFORMIDAD CON 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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Este contenido serd modificado temporalmente en atencion a las '

dispasiciones legales y normativas en materia electoral, con motivo del
de periodo de campafia

Resultade de la consuita

Estado del trémite: Trémite entregado-por correo.

Num. de tramite  Formato Clasificaciéon

173300415F0001 COFEPRIS-
04

Wy 1 A R

http://189.254.11 5.245/EstadoTramaite/C onsvita.asnx?id=173130041 550001

1Ir‘|u:iD
i
Subtipo Modalidad
MODIFICACION F
A LAS MODIFICACION
CONDICIONES A LA

DE REGISTRO  PRESENTACION
SANITARIO DE Y CONTENIDO
MEDICAMENTOS  DE ENVASES
SIN CAMBIO EN g
EL PROCESO DE
FABRICACION -~

. Qtra consulta

N8MNamn g
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Enlaces

Reformas (http://refo rmas.gobh.mx)

Portal de Obligaciones de Transparencia {http://portaltransparencia.gob.mx}

Sistema_Infomex (httDs://www.infomex.org.mx/gobiernofederaIlhome.action}
[INAI (htto:f/inicio.ifai.or,q.mx/SitePaEes/ifai.asM

¢Qué es gob.mx?

Es el portal Gnico de trémites, infor macicn v participacitn ciudadana
es-gobmx}

Leer mas (hitps:yiwww ool mix/ole-

english (https.//www.gob.mx/en/index)
Temas (https://www.gob.mx/temas)

Declaracién de Accesibilidad ( httDs://www.,qob.mx/accesibi!idadl

Aviso de privacidad integral (httos://www.gob.mx/orivacidadintegral)

Aviso de privacidad simplificado {httos://www.,qob.mx/Drivacidadsimoliﬂcado)

Térmings y Condiciones (h:tpg://www.gob,mx[termings)
Politica de seguridad (httos://www.szob.mx/terminos#medidas—seﬁuridad~inf0rmacion)
Marco Juridico (http://www.ordenjuridico.gob.mx)

Ma sitio (h S.//www.gob. mx/sitem

Contacto

Mesa de ayuda: dudas e informacién
gobmx@funcionpublica.gob.mx

Denuncia contra servidores publicos (httos://www.aob.mx/tramites/ficha/oresentacion-de-oueiaé—v-
denuncias-en-la-sfp/SFP54) !

x

| Mantente informado. Suscribete.
i,

usuario@ejemplo.com

Siguenos en

hitn://189.254.11 5.245/Estado Tramite/Cananlta. acsx d=1 7930041 SENN01 AS/NA/INT R
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COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION
CONTRA RIESGOS SANITARICS

i h% CERTRO INTEGRAL DE SERVICIOS

Comprobanrte de Tramite

e gty - e
I USQ EXCLUSIVO COFEPRIS ,; FORMATO DE COFEPRIS-04
FORMATO DE COFEPRIS-04
! | Tipo de Tramite: 015
| MODIFICACION A LAS CONDICIOMES DE
Subtipo; REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMEPTOS
P% SIN CAMBIC E EL PRCCESO DE |
09/01/2017 FABRICACION o
] idad: F- MODIFICACION A i.A PRESENTACION Y
16:21 hrs, L Modalldad: CONTENIDO DE ENVASES ?
¥ "-“_ HM " - N
RF.C.0CURP. 8ME 910712331
[NOMERE 0 RAZON SOCIAL: __|[eXoRESEARCH DE MEXICO, 5.4, DE G, . |
— =

DOMICILIO:

r

AV. RIO TOTOLICA NO. 15-A

REPRESENTANTE LEGAL O
RESPONSABLE SANITARIO :

|Nl]MERO DE INGRESO DE REFERENCIA :

ANEXOS:

JATME ANTONIO RODRIGUEZ BERNAL -

L ;‘%;. . '“-."-_,ﬂ
OTROS: /iNEXA UN BLOGUE DE INFORMACION
|LLAVE DE PAGO: ‘ AES7B4B18

|REGISTRO SANITARIO: l 2G3M93

[NOM. DE BOLSA DE INF. CONFIDENGIAL,

= ——— = —————— |
NUM. FOLIO DE BOLSA DE INF.,
CONFIDENCIAL: .

|MOD0 DE INGRESO Y ENTREGA: I

CENTRO INTEGRAL DE SERVICIOS VENTANILLA ]

Para obtener informacién sobrs Ia digponibilidad.-de sus tramites usted i www.cofepris.gob.mx en
"Trémites Disponibles” o bien comunicarse al Centro de Atenclén Telefénica al ndmere: 01 800 033 5050

Si la resolucién de su trdmite se encuentra disponible podré recogerla contra entrega de este comprob.ante de tramite origE:al en el

Centro Integral de Servicios, donde permanecerin disponibles durante 30 dias naturales y solo serd entregada al representante legal,
responsabie sanitario o personas autofizadas nefificadas ante ésta Comisién Federal Previa presentacion de identificacion oficial,

T
- B . .
e (;lt'l{jj‘ '

S L o

INFORMACION CONFIDENCIAL TAL COMO:
zgg?ggEQLI:Y NUMERO DE TRI'\MITE, POR CONSIDERARSE B
INHERENTE AL PATRIMONIO DE LA PERSONA MORAL, DE
CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS
113 FRACCION III Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE |
TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA.
D.O.F. 09-mayo-2016



Lenovo
Cuadro de texto
SE CANCELA INFORMACIÓN CONFIDENCIAL TAL COMO: CÓDIGO QR Y NÚMERO DE TRÁMITE, POR CONSIDERARSE INHERENTE AL PATRIMONIO DE LA PERSONA MORAL, DE CONFORMIDAD CON 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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Viernes 6 de Enero del 201? 17:08 hrs. Centro de Mexmo

VAT R U L LT R o | SMBGELED SPRRA - SRENMLIITE I <3 DS R ST AL 1

RECIBO BANCARIO DE PAGO DE CONTRIBUCIONES, PRODUCTOS Y APROVECHAMIENTOS FEDEﬁ!ALES

R.F.C. BME910712331 No. Autorizacién del Medio

Denominacién o Razén BIORESEARCH DE MEXICO SA DE No. de Operacidn
Social Ccv

Llave de Pago
Fecha y Hora de Pago 06/01/2017 17:08 hrs.
Cuenta Camo
Total de Pagos 1
Total Efectivamente
Pagado
. 55 Comisién Federal para la Proteccién i
Dependencia contra Rieggos Sanitarios
= i
Por el concepto siguiente:
11 Derechos, Productos y Aprovechamientos
Clave de Referencia del DPA 554001071
Caderia de la dependencia 0004015F020000

Importe
Cantidad Pagada

Cadena
Original

Sello
Digital

SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL COMO:
BANCO, IMPORTE,NUMERO DE OPERACION, LLAVE DE PAGO,
CADENA ORIGINAL Y SELLO DIGITAL POR CONSIDERARSE
INHERENTE AL PATRIMONIO DE LA PERSONA MORAL, DE
CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS
113 FRACCION III Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE
TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA.
D.O.F. 09-mayo-2016



Lenovo
Cuadro de texto
SE CANCELA INFORMACIÓN CONFIDENCIAL TAL COMO: BANCO, IMPORTE,NÚMERO DE OPERACIÓN, LLAVE DE PAGO, CADENA ORIGINAL Y SELLO DIGITAL POR CONSIDERARSE INHERENTE AL PATRIMONIO DE LA PERSONA MORAL, DE CONFORMIDAD CON 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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Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios

E
Autorizaclones, Certificados y Visitas
Homodlave del formato B
FF-COFEPRIS-01 Uso exclusivo de ta COFEPRIS
Nimero de RUPA Nimero de ingreso o
Antes de llenar este formato lea culdadosamente el instructivo, ta guia y el listado de documentos anexos.
Lisnar con letra de molde legible o maquina o computadora.
El formato no sera valido si pregents tachaduras o enmendaduras en ta informacion.
1 “Tq Hamoclave, nombre y modalidad del tramite ;
: Homc;c;;a;;;:_ Cofepris. 4;01 — Nom’br;l . :Argdc:;cgcjgr:: aabﬁijagp::iciones de Registra Sanitario de Medicamentos .. Sin cambio en &l 1
; Modalidad: F. Modificacion a la Presentacion y Contenido de Envases “_;
‘ 2. Datos del propistatio |
Persona fisica T Persona moral B
RFC: RFC:  RFC:BME910712331 |
CURP (opcional): Denominacion o razon social ;
Nombre(s): B Bioresearch De México, S.A. De C.V. :
Primer apeliido: N Representante legal o apoderade que soficital ol ramite i
Segundo apellido: - RFC:
Lada: CURP (opaional): o
Teléfono: - Nombre(s): o
Extension: o o Primer apellido; ) - ST
irméorreo eié-'cgt}ghioo: ‘ ----- Segundo apellido; ' o o
Lada:
Teléfono: S
Extension;
Correo electranico: i
| ) Domicilio fiscal del propietario i ‘ N
i Codigo postal: 53370 - Localidad: Naucalpan De Juarez
Tipo y nombre de vialidad: h Municipio o alcaldia: Naucalpan De Juarez  : .
“avenida Rio Totolica Entidad Federativa: Estado De Mexico ;
;(Por sjempio; Avenida, boulevard, calle, camstera, camine, grivada, terraceria entre otros.) Entre vialidad tipo y no-mbre): Avenida Gustavo Baz !
' iNimero exterior: 15A | Numero interior: N Y vialidad. (dpo ynombre):  Avenida Urbina
'Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano: Vialidad posterior (tipo ynomtre): ~ Avenida San L. is __.iatiico
Fraccionamiento “industrial Naucalpan Lada: 55 Ccin
Teléfono: 53005273 o B : NT
: (Tipo de agentamiento humano por ejemplo: Condominio, hacienda, rancho, fraccionamiento Extension: e T 2 '_f nt k )
“De conformidad con las articuios 4 y 69-M, fraccién V de la Ley Federal de Procedimiento Admini Wivp, los:foratosipara-solicitar - -
trdmites y servicios daberdn publicarse en ef Dlaric Offclal de la Fedg% R a .;,g k3 o o ; S e
comaghe 3+ 7 S B
g 1 f q A, .
MEXICO | 8 oo MEICofeprisiSs Delegacion Serif bées Gt tohdco
o Caes | S s s T CP.03B10, "y e 5 |
: Telé%&ﬂn-&&gﬁo
conta o fsérg;.?glﬁ%m i 3
@ % Pagina 1 de 11







Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios

— - iL

B e 3. Datos del esiablecimiento

RFC: BMES1 0712.:3:31- Denommac:én 0 razon social: Bioresearch De Méxlco SA.DecC. V

Indique la clave y descripcién del giro que correspondsa al establecimientio de acuerdo a! Slstema de Clasificacion Indusirial d

] Am nca del Norte

Nota: Si el espacio es insuficiente para fas claves SCIAN adicions los rengiones necesanos. -

Clave SCIAN \ Descripcion del SCIAN 1
CMAP (352100) Fabricacion De Productos Farmaceuticos ;
Numero de licencia sanitaria o indique si presentd aviso de funclonamiento: 15 057 02 009 o

e —

Responsable sanitario

Sélo para el alta de licencia sanitaria

! Primer apeliido:

Fecha de inicio de operacionas:

RFC: Horarto de operaciones: g o
e e . : S N
_— ; I
CURP {opcional}: o PjtimMijmiiivis| de ; a 1‘| HH: o
! Nombre(s) DjLimM:mivivisi de | i
l s st e i i e R 1‘ H .

| Segundo apellido:

Jr—

. _ _Domigilio del establecimiento

| Codigo postal: 53370 | [Localidad:  Naucalpan De Juarez
Tipo y nombre de vialidad: Municipic o alcaldia: Naucalpan De Juarez
i Avenida Rio Totolica Entidad Federativa: Estado De Mexico

{Por gjemplo: Avenida, boulevard, calle, cametera, camino, privada, terracaria enire otros.)

Entre vialidad (tipo ynombre:  Avenida Gustavo Baz

l
i
i Nimero exterior: 154 i Numero interlor:
i

Y vialidad ipoynombre):  Avenida Urbina

Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano: Vialidad posterior (iipo y nombre):

Avenida San Luis Tlatilco
i Fraccionamiento Industrial Naucalpan Lada: 55 '
; | Teléfono: 53005273
; g ﬁg g:_;st)antamlento humano por ejemple: Comdominio, hacienda, raneho, fraccionamiento Extension:
Representante(s) legal(es) y persona(s) autorizada(s) . o
_ Representante legal e— . Persona autorizada ‘ _ “ — N

CURP (opcional): CURP (opuonal) i

Nombre(s): Jose Antonio Nombre(s): 5

Primer apellido: Ramirez Primer apellido: :

1 Segundo apellido:  Alvarado

Segundo apellido:"

E
| Lada: 55 o ST | Lada:
| Telsfono: 53005273 i Teléfono:
! Extensmn 211 1 Extension:
; Correo electrénico:  jara@tsragar.com i Correo electrénico:

Nota: Reproducir el apartado de Representante{s} legal{es} yfo persona{s) autorizada(s) tantas veces sea necesano.

. . “uh i B O
B Calle Oklahoma No*14, cglbma,Né ajes;
MEXICO ’?&‘aﬁé gﬂffep“sw Delegacion Benito ;Luarez. ‘46 México,
Gﬂ_m;-NO_Dlilma k Carmlasdi, Pariorol parg 4 Pretorsin C P 03810 % . i

Teléfona 01 a‘b‘gs'

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS

ELEFONO Y CORREO ELECTRONICO POR CONSIDERARSE
.]II-NFORMACION 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-

contacto@cofépin. g
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: RFC, NOMBRE DE PERSONA FISICA B

t

'
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Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: RFC, NOMBRE DE PERSONA FÍSICA TELÉFONO Y CORREO ELECTRÓNICO, 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
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Comisién Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios
e Ropresentantc egal e LT Paraona aitorizada
.A,EGE;;MOMU: — S _C_URP_ (;pd;na.n I .. =l -
Nombre(s): T ey T
Primer apeilido: o a A Primer apellido: J N A
Segundo apelido: O - Segundo apellido: [N @000 02 -
- ) LT a—
Teléfono: ' - o Teléfono: | CTTTTTT
Extension: T Extension: T
Correo electronico: “ ) . Correo electrbni-c.c;:m_. ) "_1
E  Representante legal T
e mdmal) - I D | 6UR-|;_(opmonal)
Nombre(s): T Nombre(s):
] ;'-’;%;r—a_pel_lﬁo = o = ‘FPrimer apeliido: )
" Segundo apellido: ) . Segundo ahellldo:
Lada: - Lada: N 5
Teléfono: - W B Teiéfono: ST
N'Extensién: T Extensién: T f———m
| Correa electronico: T Correo electrdnico:  _ o i
"~ Nota: Reproducir el apartado de Representante(s) legal{es) v persona(s) avtorizada(s), tantas veces sea necesano, .
1 _‘..___.__.. w__ B | 4. Modificacion o prérroga m__w_:_ o MI" H:“ B " ‘
g Seleccione una opcion: '":_q: Modificacién &1 Prarmoga ; Numero de documento. 263M93 SSA
% Dice / condicién autorizada o Debe decir / condicion solicitada T :
s§—='resentacicm Presentacion I -E
Frasco litografiado o Etiqustado con 120 mi de 0.250g/100mL vy vaso Frasco litografiado o Etiquetado con 120 mi o 60 mL de 0.250g/100mL -
dosificador ,con o sin caja de carton ¥ vaso dosificador ,con o sin caja de carton ——
3
| o - L o B, Datos del producto o T
o Pocucto T I
1) Nombre de la clasificacién del producto o servicia: Loy 1) Nombre de a clasificacién del producto o servicio: | 5
L Medicamento L } ) | ~ E
2) Especificar: Alopatico 2) Especificar. ‘ i
; _D;r;"o_r;l;r—t;clon espaclﬁca del pmd;&o T 3) Denominacién es;ecﬂica del producto J
4) "I;I“t;m_bre (marca co.r;'l‘;_rc;;l;-t;ué‘eh;glnwaclon dlstintnra i 4) Nombre (marca con—1ercial)“d der?oj&fiéc
l_ Bionaryi ; 9 |

Calie Oklahoma Ngs, 14, ' cajoﬁla Nla{ ﬁ
a[mmc,@feprls > Delegacitn Be@k}guérézc qu&ad'de éxico,
‘GOBIEAKH DE LA REPURLICA TR progt H-ﬂhMlﬂ\ LBl Prabo gy C P 03810 -
‘ Teléfono 01-80¢ %
0S PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS contaclo@oofe F
fgzcri\T':(F:xEcl:':ng?sT) TALES COMO: NOMBRE DE PERSONA FISICA P
TELEFONO Y 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 I 'Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE
TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-
mayo-2016

P#gina 3 de 11
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Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE DE PERSONA FÍSICA TELÉFONO Y CORREO ELECTRÓNICO, 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
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Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

5) Denominacidn Comun Intemacional (DCI) o genédrica o nombre
cientifico o identificador unico de la OCDE:

Clorhidrato de Difenhidramlina

5} Denominacién Comtn intemacion

dientifico o identificador Gnico de la OCDE:

6) Forma farmacéutica o forma fisica:
;_7) Tipo de producto:

Jarabe

Producto Terminado

6} Forma farmacéutica o for:na fisica:

al (DCI) o genérica o nombre ™

7) Tipo de produicio: T

i 8) Fraccién arancelaria:

8) Canfidad de lotes: -

10} Unidad de medida:

1

8) Fraceci6n arancelaria:
9} Cantidad de iotes:

10) Unidad de medida:

i 11) Cantidad o volumen total:

! 12) Namero de plezas a fabricar:

11) Cantidad o volumen total;
12) Nimero de piezas a fabricar:

13) Kilogramos ¢ gramos por lote:

13) Kilogramos o gramos por I—ote:

14) Nimero de permiso sanitario de
alfanimerica:

importacion o exportacian o clave

affanimerica:
]

15) Nimero de reglstro sanitario:  263MG3 SSA

15) Ndmera de registro sanitario:

14) Numero de permiso sanitario de impertacién o exportacion o cave

! 18} Nimero de acta:
]

16) NUmero de acta;

Frasco litografiade o Etiquetado con 120 mi
0 60 mL de 0.250g/100mL y vaso
dosificador ,con o sin caja de carton

T

' 17) Presentacion:

17) Presentacion:

| elaiegedelr]alore e e [ T
! 18) Uso especifico o proceso: | 11 | 12 {13 14 348 [ (1 e iz“ 18) Uso especifico o proceso: {11 12 i1a 14 g !1# {17 10 f1e Yo
H ; ,i J.‘ . "Y“ .__i‘. ; .r _:._ ..._..%_....._
: Az R L4 ! R il ol ool s o L ) IS T
| 19) Clave del(de los) lote(s): 19) Clave del({de los) lote(s): !
! 20) Indicaciones de uso: 20) Indicaciones de uso; E i
21) Concentracion: 0.250g/100mL 21) Concentracién: ‘
22) Indicaciones terapéuticas: Antialergico 22) Indicaciones terapéuticas:
D / £ o / /
23) Fecha de fabricacion: 23) Fecha de fabricacién:
[v]e] M ALBA, [3]u} MM AAAA
_ 24 Meses B T / __/..___,..__.__ |
! 24) Fecha de caducidad: oo il o 24) Facha de caducidad: oo " At
i
--25) Temperatura de alrr;aéenamiento:

25) Temperatura de almacenamiento:

26} Temperatura de transporte:

’ 27) Medio de transporte o aduand de entrada:
|
28) Identificacion de contenedore%:

! s Frasco de polietileno de alta
| 29) Envase primario: densidad (PEAD oHDPE) blanco

26) Temperatura de transporte;

27) Medio de transporte ¢ aduana de entrad_a;-

28} Identificacion de contenedores:

29} Envase primario:

| 30) Envase secundario: Caja de cartdn

30) Envase secundar_io:

; 31) Tipo de embalaje y nimero de unidades de embalaje: )

MEXICO

31} Tipo de ambalaje y nimerc de unidades de

A et b A1 i £k 8 e s 1 e s

| 32) Niimero de partida:

, NN
%

Contacto: "™y, "% ¥~

o

BT .
T : IR
Calle Oklahorngbic 14, colonia Nabofes,

R

o

4

Delegacién Benito Ju‘émz;,’;(jiuﬂad‘dec!géﬁoo.
Foa ek A"‘_._‘:‘-'« i

C.P. 03810, s
Teléfono 01-800- 050
contacto@cofeifis. gob. k.

N e o0 B
\m."‘:. “31 {: .
*

A

"\:_ c

b

L g
N e
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o Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios ? 3
2
33) Clave del cuadno basico o catalogo del sector salud (CBSS)y 1 | 33) Clave def cuadro béasics o catdlogo del sedtor salld (cBssy |
3
i
!
34) Presentacnén d&ahnada a: : 5 34) Prasentaclon destmada a:
- 1" Exportacion & Genérico @, Seclur Salud {1} Venia 1 { I Exportacidn { , Genérico ( Js_et_:tor Shlud , Venta
36) Fabricacion del producto; i 35) Fabrieadén del producto:
| Necional LB () Nacional o Ofnen
| 36) Unidad de medida de aplicacion de la TIGIE {(UMT): 36) Unudad de medida de apllcacuon de la TIGIE (UMT):
37) Cantidad de unidad de medida de aplicacion de la TIGIE: i 37 Cantldad de umdad de medlda de apllcacmn de le} TIGIE: '
_____ N - |
38) Tipo de organisma gendticaments modificado (OGM) séio un 38) Tipe de organismo genéticaments modificado (OFM) s6lo un
producto por solicitud: producto por sollcitud:
I"38) Namero de programa IMMEX (sio para empresas que estén 38) Numero de programa IMNEX (séio para empre sas que estén |
i dentro del programa para la Industria manufacturera, magquiladora dentro del programa para la industria manufactuters, maquiladara
! y de servidios de exportacion); y de servicios de exportacion): i
“Nota: Reproducir datos del producto, tantas veces comp sea hecasania conforme 2 lo establecido en cada lipo de tamite, " T T ) l
T 6. Informacién para cerfificados ——_ - —-,
wljs_o Eel_certlf' cado (para exportacién, registro, prorroga y otros): Pais destino: o T o T ,
i Especlﬁcar caradteristicas: T ) ST T e e —;
L ;
T 7-:_1;1fonnacidn para protocolo de investigacion I T

Marca & tipo de protocolo & reallzar

i \ P! Nuevo I ) MOdIﬁGaCIOﬂ o enrmenda
; T}tulo del protocolo v ST e
Via de administracién {medicamentos o dispositivos medleos)
E Nombre del investigador principal: 2
Nombre(s) de la(s) institucion(es) donde se realizara la investigacion:
- . - = —— R T—
8. l-n;onnacién para reglstro sanltario de insumos para la salud e i M.!-m_'%
e e PP —— e —
L Persona fisica _ o ”___ i T Datos de! responsable sammno
RFC:(); RFC:
CURP (opcionaty: CURP (opdmal)
= Nombra(s): Nombre(s):

B ‘ﬁ'@ : .,14
Contacto: 3@ b -y
- < Calle Oklahdma Np. ™14, oolamaNap' es;
MEXICO | & =_-‘.\3 g FHERCeteprisiss Delegacién Benug'duarez iudad de. México,
somn s | 8 Sy GO C.P. 03810. N e
e Taléfono 01 5050
contacto@cg )a{'s"’gob m

i
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Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios 2 3
: . . e .
Prlmer apelhdo ‘ - Prlmer apellldo
I et e e et e 1o e . B T NV
Segundo apeilido: ) Segundo apellido:
(e} Sdlo cuando el establecimiants sea nacionsi. T Lada: =t A
- Persona moral o o Teléfond: ' ' o
RFC:@: Extension: i
T TR ¢ s e i i s o — l
Denominacion o razén social: Corren electrénico
(2) Sélo cuando et establecimiento sea nacional.
..... - S !
i S T TSI S S i i+t s e e i i e o B e L U AU [ I |
Etapa del proceso de fabricacion: |
} Numero de licencia sanitaria o aviso de funcionamlento: :
e : Dormicillo para el produeto maquilado o :
V“bédigo postal: B o Localidad: i I B ”;
Tipo y nombre de vialidad: Municipio o alcaldia: i ]
Entidad Federativa: .5
{Por elemplo: Avenida, boulsvard, calie, carretera, caming, privads, terraceria entre otros.) Entre viglidad {tpo y nembre): }
NUmero exterior: : Namero interior: Y viafidad (ipoy nombre): b
i Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano: Vialidad posterior (tipo y nombre): i
: FS—— — i
! {Tipo de asentamiento humano por ejemplo: Condomlnia, hacienda, raricho, fracclonamlento
1_entre oiros.} . e,
; 8.B. Datos del fabrigante en ¢l axlran;ero pam productos de importacién o naclonal | ' i
[T - T ! o — o —
Persona fisica — ... PErSona moral B
RFC:®): RFC:@: : i
CURP (upclonal) Denominacién o razén social: : t
Nombre(s): ; ;
Primer apellido:
Segundo apallido;:
(2} Slo cuando el establecimlento sea nasional ™ e :
,- o " Domldllo del fabricante en ei exh‘anjero para productos de Importaclén p nacionales

Cédlgo postal = e

}‘ Localldad B
; Tipo y nombre de v;ahd;d o h ~] Municipio o alcaldia:
1 | [Entidad Federativa:
ii. (PTEBT‘E?_ Avenida, boulevard, calle, carrelera, camino, privada, terazeria entre otros.) _‘ii ‘Entre vialidad {ipoy nnn;;)?'_
! Nimero exterior: ' Nimero interior: ) 1| Y vialidad {tipo y nombre):
i Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano: i—

Calle OklahE}m Nod*-‘t solonla Népol S,
ﬂﬂfﬁcﬁfepnsw Delegacién B@%ﬁb harfez Clucl‘ad de México,
h-nl-d--lm\lnhs& C P 0381% e L a\
Teléfono MG@&&E&SO

oontacto@ocf' rlsgob mx
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Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios

(T:po de esentemiento humano por ejemplo: Condaminio, hacienda, rancho, fracclonamiento

Nota: En caso de ser méas de un fabricante,

|

podra reproducir gsta sapclén cuantas veces ssa necesario.

8.C. Datos del proveedor o distribuldor (para insumos para la salud)

e,

H
H
L

Primer apellido:
Segundo apallido:

“{a) 86lo cuando el establecimiento sea nacionall

Bioresearch de México, S.A de C.V

Persona fisica B Persona moral T
RFC:@: B RFC.(®: _BME-910712-331 :
CURP (opcionsl): ———— Denominacion o razén social: ) T -.
Nombre(s):

] Domicilio del proveedor o distribuidor (para insumos para la salud)

Cédigo postal: 53370 Locaiidad:  Nsucalpan de Judrez T
Tipo ¥ nombre de vialidad: - ) Municipio o alcaldia; Nau-c;éipan de Judrez .
Avenida Rio Totolica Entidad Federativa: Estado de México |
(Por ejemplo: Avenida, boulevard, calle, carrstera, caming, privada, terracerla entre olros.) Entre vialidad (tpo ynembre):  Avenida Gustava Baz .
Namero exterior: 15A i Namero interior: Y vialidad {tipo ynomirey: ~ Avenida Urbina .
: Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano: )

Fraccionamiento. Industrial Naucalpan

! (Tips de asentamiento humano por elemplo: Condominio, hacisnda, rancho, fraccienamiento
| _entre otros.)

Vialidad posterior (ipo y nombre); Avenlda San L,

Noeta: En caso de ser mas de un fabricants o distribuidor, podra reproducir esta seccién cuantas veces sea necesario,

uls Tiatilco

8.D. Datos def establecimiento que acondicionara o almacenars los insumos para la salud

Persona fisica . Persona moral
RFC:@; 1 {RFc@: BME-810712-331 - T
. CURP (opcioral): : Denominacién o razon soclal: -
Nombre(s) T -

Bioresearch de México, S.A de CcV

Primer apellido:
Segundo apellido:

i
;
l
|

e

(a) Sélo cuando el establecimientio sea nacional.

-

r"- Domicilio del estableciniento que acondlclonaré o almacenara los i INsumos para la salud -
| Codigo postal: 53370 ) [ Localidad: _ Naucaipen de Judrez ;?:a
z Tipo y nombre de viaiidad: | Muriciplo o alcaldia: Naucalpan
} Avenida Ric Totolica ! Entidad Federativa:
l

(Por ejemplo Avenida, boutevard, calle, carretera. camine, privada, temaceria entrs otros.)

L Numero exterlor‘ | Numero interlor:

Entre vialidad (ipe ynombra)

MEXICO

Eonumn D L3 REPUBLICA.

’zc% oo TWERCpfepris 55>

Cominbbe Fardnrgl o 1 1k Prifcchir,
2 Bepora Hagtintariy moar Hlnsyos Bsrtonm

Y vialidad {tipo y nombre):

Corfadadr ® L
Calle leahoma‘Nh. 4; colpnla Napo

C.P.
Tol 800 *e@s-‘Boso

conta@i\"gigi‘;{pm‘% .gob.mx
K

i

Delegacién Benltﬁ;k Garez, Ciudad de éxico,

Pagina 7 ge 11






Tlpo y ncrmbre de la colonia o asentamiento humano:

Valldad postenor {tipoy mmbre)

Avemda San Lu

S Tlatlloo o 5

(Tipo de asentamlento humano por ejemplo: Condominlo, hacienda, ranche, fracclonemiento H
|_entre otros.)

(a) Solo cuando el establet:[mlentc sea nacional.

: Fraccionamiento. Industrial Naucalpan !
l

. Informacidn para |mportacion exportacién y ofras autonzamones

1
H

T —— |

: Régimen de importacién (sélo para importadores) L ; TemporaI Q} Definitiva ( \ Depésatb flscal
‘ i Pais de origen: ]{ Pais de procadencia:
i E Aduana de entrada o salida_i FE T
| Paiede destino: _ . —om k. (Especifiue 5810 ung) - .
E B 9.A. Datos del fabricante S
—:h:___% e Persona fisica ) —:- "_” ) i’_grsona maral : T
RFC:():; . RFC:(:
. CURP (opcional): Denominacién o rezén social:
| Nombre(s): | e L _
! Primer apellido: o
i Segundo apellldo
{8} §8io tlidndo & sstablecimients sed RadaREl T T - L

Domicilio del fabricante

| Codigo postal: L Localidad: T
i Tipo y nombre de vialidad: Municipic o alcaldia:
| Entidad Federativa:

(Por ejemplo: Avenide, boulevard, calle, varretara, camino, privada, terraceria antre ofres.) | Entre vialidad ¢ipo ynumbrs)

Namero exterior: i NOmero interior: Y viaiidad {ipo y nombre):

Tipo y nembre de la colonia o asentamienta humanao: malidad posterior (tpo y nombre):

(Tipo de asentamiento humano por Bijp|O Condominio, hacienda, rancho, fraccionamiento
entre otros. )

(2) Sélo cuando el ﬁtableclmler_;.g sea nacional.

|

9.B. Datos del proveedor o distribuidor

' Persona fisica - 1 ;__ T “__“________ o ersona m
RFC:(@: o 5 4 | RFC:(®): d

-CURP (opeicnal): g l Denom!naménorazon soual% «ﬁ
Nombre(s): ! |. w'“v-, =
[Frimerapeiias T T e B %-*

Cont:ctos g

F'erson ?o

RS .\,‘i

México,

- T Calle @(Iahsfma‘Nm ’!4% colonia Napoles;
MEXICO | £ ag PHERCTeprisiss Deleg ‘Eg‘emto?‘sﬁérez Ciudad de
G:l';l-r-lm-n_mlmd ._-“ 82 afora RagRTansie T e i C P 03 1
) Taléfono \bo 033-5050
contacto@éofepris.gob.mx
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Segundo apelhdo
" {8} $8io cuando ¢l establecimiento sea naional. T e

‘ ) Domicilio del proveedor 4] dlstnbuldor

! delgo postai - ‘ ) )
! Tipo y nombre de vialidad:

(Par ejemplo: Avenida, boulevard, calle, carmstars, camine, privada, terraceria entre ctros.)

Localidad:

Mumcnpso 0 alcaldla

Entidad Federatwa.
Entre vialldad ttipo y nombre): .

T
. Numero exterior: | Nuimero interior:

Y vialidad (sipo y nambre):

Tipo y nombre de la colonia o asentamiente humano:

(Tipo de asentamiento humano por ejemplo:Condominio, haclends, ramcho, fracclonamiento
entre obros.)

(2) Stlo cuando ol establecimianto sea nacional. e

g - =

: Vialidad posterior (tipo y nombre):

; 9.C. Datos del destinatario {destino final)

Persona fisica

i RFC
i CURP (opciana])
) ; Nombre(s): )
| Primer apelido:
| Segunde apelildo:

]
|
|
i
i
i
I
-

== %

= JE——

+
i mam 'k

|

t

RFC: '

.
!L
L

i Denominacion o razén social:

% Domicilio del destinatario (destino final)

rCédIgo postal:

Localidad:
! Tipo y nombre de vialidad: - Municipio o alcaldia: -
i Avenida Rio Totolica Entidad Federativa:
; (Per ejemplo: Avenida, boulevard, calle, carrstera, camino, privada, fertaceria entre otros.) Entre vialidad (lipoynornbre)?n o
L!}Emero exterior: i NGimero interior: T __’_{_vialidad (ﬂpoynon'li_a_fy_ﬂ_. - "“L—‘7~ ok
: " Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano: Vialidad posterior (tipo y nombre) ' b {
|

{Tipo de asentamiento humano por efemplo; Condominio, hadienda, rancho, fraccionamiento
i _enire oiros.}

(a) Bdlo cuando el establecimiento sea nacional.

9.0 Datos del facturador I

Persona ﬂs!ca

MEXICO £ A pg THEICpIopris 3>

Contacto:, . :

Calle Oklahoa No: llih coloma Napoles:
Delegacio ‘emto:fduﬁrez;.Cmdad de Msaxico,
CP.0Q

Teléfono Q1 RN
contacto @i

-5050
ri5.gob.mx
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Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios

i CURP (opcional): e ] % Denominacién o Razon social:®); o —
Nombre(s):: ) ; | -
Primer apellido; |
| Segundo apellido: {
(b) Sélo para insumos para ia salud, - ToTmmme
i Domicilio del facturador
—Cédigo postal: B o ) Localidad:
i Tipo y nombre de vialidad: Municipio o alcaldia:
i Entidad Federativa:
{Per ejemplo: Avenida, boulavard, calls, careters, caming, privads, iemacstia entra otros.) ‘ Entre vizlidad (spo y nombra):
Numera exterior: i Nimero interior: Y vialidad fipo y nombre):
| Tipo-y nombre de Ia colonia o asentamiento humano: { Vialidad posterior (tipo ¥y nombre):
: i -
(Tlpo de asentamiento humano por ejampto: Condominio, haclends, tamcho, fraccionamienta
entre otros.) i
(a) Sdlo cuando el establacimiento sea nacional.
' 10. .Informécién’ para la autorizacién de terceros

10.A. Laboratorio de pruebas

Anélisis de alimentos, bebidas y suplementos alimenticios y

—
i ‘ . u -
producios de perfumeria y belleza. .. Verificacitn de establecimientos

Y

./ Analisis de medicamentos y dispositivos médicas -— i Muestreo

Andlisis de plaguicides, fertilizantes y nuiriertes vegetales Otro (sspecifique):

10.B. Unidades de verificacion

Ty Otro (especifique):

10.C. Pruebas de intercambiabilidad para medicamantos genéricos
intercambiables

') Unidad clinica para realizar estudios de biadisponibilidad vio
(. bicaquivalencia
P

. Unidad analltica para realizar estudios de biodisponibitidad ylo
i/

“—'  bioequivalencia

i
H
{f :) Unidad analitica para estudios de perfiles de digolucidn 1

s BalasTTen

: 11. Datos de la persona que realiza tatuajes, micropigmentacion yfo perforaciones

Lo " Persona fisica R
RFC: !
CURP (opcional); S S -
R SN 'L

e AL B
e gy ¥l AT
Contacto: T _"Qm\ W

MEXICO

SORIELND BE Ly, RECUIRLICA

o THERCpfepristss>

Curmsion Fodiral pra it Pt ted

C.P. 03§81, "oy

l@ ‘
Calle Oklahoma No:<$4; clohiaNapoles:
Delegacig m@:;?njtgri“‘;iﬁa?gzgﬁﬁdad de México,

Pagina 10 de 11
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i e e e
Primer apetlido:

Segundo apellido: Tr—— o

Lada: '

Extension:

Correo electronico:

Horario de operaclones:
.o i = -
f de ! __HH: MM a HH 2 MM
T il St Bl de i HH.: b a H MM

én caso de prorroga, indiqt.ie el nimero de la tarjeta de control sanitario: |

JE Domictlio particular dela persona que realiza tatuajes, micropigmentacién y/o perforaciones T i

Cddigo postal: Localidad: o l

- O - . S e e e s e o]

Tipe y nombre de vialidad: Municlpio o alcaidla: !

| et h et et s i

! e = et e o g

: Entidad Federativa: i

- - - 9 e !

(Por_ejemplo: Avenida, bouleverd, calle, carretera, camino, privada, terracerla entre olros.) . Pais: SR !
Namero exterior: 1 Namero interior;

i

Entre vialidad (tipe y nombre):
i Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humaro:

Y vialidad (gpo y nombre):

_ Vialidad posterior (tipo y nombre): i .
! {Tipe de asentamiento humano por ejemplo: Condominio, hacienda,-ranche, fraccionamiento B
i.8ntre ofros,}

Declaro bajo protesta decir verdad gue cumplo con los requisitos y normatividad aplicable, sin que me eximan de que la autoridad sanitaria verifigue su
cumplimiento, este sin perjuicio de las sanclones en Gue puedo incurrir por falsedad de declaraciones dadas a una autoridad. Y acepto que la
notificacion de este tramite se realice a fravés del Centro Integral de Servicios u oficinas en los estados correspondlentes al Sistema Federal
Sanitario. (Articulo 35 fraccion Il de la Ley Faderal de Procedimiento Administrativo)

Los datos o anexos pueden contener informacion confidencial,

' Yodriguez Barnal
Nombre completo y firr?é autdgrafadel propistario
o repres?-:—,ntante legalo responsable sanitario

Para cualquier édiaracién. duda
Ciudad de Méxicoo de cualquier
tramite enviado al drea de Tram

ylo comentario con respectd a este tramite, sirvase llamar al Centro de
parte del pais margue-sin costo al 01-800-033-5050 ¥ €n caso de requeri

Atencion Telefonica de ia COFEPRIS, en la
itacion Forénea marqus sin costo al 04 -800-420-4224.

I &l nimero de ingreso y/o seguimiento de su

ol 1 R ﬂ;! : <
Contifig:>> . '\ WP W%

A R
i Calle Oklahorha-Ne:+14, colopla Napoles;
i s Y fe ri By i i 2 '?.. i T L,
MEXCO | (3 g pmmcsteprat e
Teléfs 5050
conta s.gob.mx
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é 1cresearch .

DE MEXICO Naucalpan de Judrez a 09 Enero de 2017.

RFC: BME910712331
LIC. JULIO SANCHEZ ¥ TEPOZ

COMISIONADO FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
DR. JUAN CARLOS GALLAGA SOLORZANO

COMISIONADO DE AUTORIZACION SANITARIA
iNG. MARIA DE LA LUZ LARA MENDEZ

DIRECTOR EJECUTIVO DE AUTORIZACION DE PRODUCTOS Y ESTABLECIMIENTOS
QFB. ADRIANA HERNANDEZ TREJOQ

SUBDIRECTORA DE FARMACOS Y MEDICAMENTOS
QFB. IVAN CALDERON

GERENTE DE HERBOLARIOS, HOMEOPATICOS Y MEDICAMENTOS ALTERNATIVOS

PRESENTE:

Por este medio solicitamos de la manera mas atenta la autorizacién a nuestra solicitud de
Modificacion De Registro Sanitarie Sin Cambio En El Proceso De Fabricacién conforme a la
Homoclave de Ingreso Modalidad F. Modificacién a la Presentacidn y Contenido de Envases de
nuestro producto”Bionaryl” Difenhidramina FF Jarabe con No. de Registro 263M93 SSA. VI

Se solicita en este acto la inclusién de la presentacién de 60 mL .Asi mismo se aprovecha la presente
para dar cumplimiento a la cita técnica que se llevo a cabo el dia 14 de Dic.
textos para la informacién para preescribir.

-2016 con respecto a los

Para lo anterior remitimos la siguiente informacién

Copia simple del registro Sanitario actual y anterior.

Copia de los Marbetes e IPP’s previamente autorizados

Carta aclaratoria de justificacién respecto ala presentacién de 60 mL
Marbetes e iPP’s por duplicado para su autorizacién

Copia de minuta de acuerdo de cita técnica

5.1. Informacion bibliografica de sustento para textos en IPP’s

v R WwNR

Sin mas por el momento

ATENTAMENTE

QFB. Jaime Antonio Rodriguez

Respone‘?{e Sanitario
B|oresear xlco SA. deCyv.
Av, Rio Totolica N 458 Fracc Ind. Naucaipan,

Naucalpa de Juérez Edo. de México, s
C.P. 53370, Tel. 53005273 e
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K 0 - 3 0
1 *’resea’rCh Naucalpan de Juérez a 09 Enero de 2017,
DE MEXICO RFC: BME910712331

Asunto: Carta Justificacion

Por medio de la presente se solicita la inclusién de Ia presentacion de 60 mL para el mercado

privado y el mercado genérico, esto debido a que anteriormente ya se tenfa esta presentacién
autorizada en el oficio de registro (se Adjunta Copia) sin embargo en el oficio de prorroga fue
eliminada debido a que era para sector salud, sin embargo también estaba destinada al mercado de
genéricos por lo que se ingreso una correccién interna {Anexa copia} la cual fue rechazada .

Finalmente se solicita sea incluido nuevamente |a presentacién de 60 mL
el mercado de Genéricos.

para el mercado privado y

Sin mas por el momento

ATENTAMENTE

QFB. Jaime Antonio Rodriguez Bemal

Responsalfe Sanitario

R
Bioresearch de México, S.A, de C.V.
Av. Rio Totolica N° 15-A, Frace, Ind. Naucalpan,
Naucalpan de Juérez, Edo. de México,
C.P. 53370, Tel. 53005273
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COMISION FEDERAJ, PARALA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS N
( DIRECCION GENERAL D5 =M=E-D=1=CAM=:ENT:=OLJS T
TECNOLOGIA S PARA LA SALUD,

DIRECCION DE EVALUACION DE MEDICAMENTOS.
DEPARTAMENTO DE EVALUACION DE’
MEDICAMENTOS,

NUM.DEOQFICIO 02/A/01/304763-A

EXPEDIENTE: 460/203985

Mariano Escobedo No. 366, esq Gauss, Col. Anzures,
SECRETARIA Deleg. Miguel Hidalgo, C.P. 11590 México, D.F.
DE SALUD

SE MODIFICA EL RE(SSTRO No. 263M93 ssig
visin,or.a 10 JUL, 2008 ]

BIORESEARCH DE MEXICO, S.A. DE C.V,

Av. Rio Totolica No. 15-A, Frace. Yad, Naucalpan
Naueczlpan de Jufrez

C.P. 53370 Edo. de México.

presente Registro Sanitario:

CON EL No. 263M93 SSA CLAVE IPP: FEAR-304763/6 RM. 2002

AL PRODUCTO DENOMINADO: BIONARYL

(F.F. JARABE )
FABRICADO POR: USTEDES
CON DOMICILIO BN: EL ARRIBA CITADO

AL CONTESTAR ESTE O

a esta Dependencia conforme a lag disposiciones en
vigor,
f
. i
88
1
E
[ TR S)
oLy O
" T ATENTAMENTE
B
& -] SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION
§ ; EL DIRECTOR DE EVALUACION DE MEDICAMENTOS
ZrE .
5 £
§° 1 [~
§ g DR. ALBERTO C TT MUNARIL.
tzﬁ Con fundamento en el articulo 10, dltimo p » del Decreto de Creacidn
3 dela C:oq-nisién_Fcc_lu-aI pera {a Protecei tra Riesgos Sznitarios
L — N

¥

304763-A02 AFM*GSSM - - Mﬂp}w :

N



Indicacién Terapéutica : " Antialérgico™

Presenmc1on‘|Venta al Publico: Frasco de polietileno de alta densidad litografiado o etiquetado color blance con 120 mL. y vaso dosificador

‘Sector Salud: Envase (frasco de polietilena de alta densidad) litografiade o etiquetado color blanco con 60 mL, clave 405 y genérica

DIFENHIDRAMINA .

Mercado de Genéricos Intercambiables: Frasco de polietileno de alta densidnad litografiado o etiquetado color blanco con 60 y 120 ml

'y vaso dosificador.

Plazo de cadu{:idad: Es de 24 meses, debiendo expresar el afio con mimero y el mes con letra.
Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los componentes de Ia formula, embarazo, lactancia, menores de 3 aiios, hipertension arterial, diabetes

mellitus,

enfermedad renal, asma, simultineamente con medicamentos depresores del sistmia nervioso central, con inhibidores de Ia
MAO ¢ 14 dias después de su administacién, con bebidas alcohdlicas.

Formula:

Cada 100 mL contienen:

Principio actijo

CLORHIDRATO DE| DIFENHIDRAMINA 250.000
Aditivos

ACIDO CITRICO | 0.020
BENZOATO DE SODIO 58.000
ESENCIA DE FRAMBUESA REG. N° 98298 A" SSA 0.200
SACAROSA ' 52.000
SOLUCION DE SORBITOL AL 70 % 5.000
AGUA PURIFICADA cbp 100.000

ER2REE&

EST:

OTRAS DEPE

CACIA Y SEGURIDAD. ES REQUISITO
NECESARIO PERO NO SUFICIENTE PARA SU COMERCIALIZACION. SE EXPIDE SIIN INI'ERFERIR CON DISPOSICIONES DE

C.c.p. Direccidn de Evaluauén de Medicamentos Bo. piso Edif.
Expediente.

Se incluye la present., con 60 ml como G.1., autorizada en marbetes el 28-V ¥ 3-VI-2002.

e

-

a

T




Resoluciones disponibles

32

Este contenido serd modificado temporalmente en atencidén a las disposiciones
legales y normativas en materia electoral, con motivo del inicio de periodo de
campania

Resuitado de ia consuita

Estado de! trémite: Tramite en avaluacion.

Ndm. de Formato Clasificacion Subtipo Modalidad
tréamite
173300CT060145 RESPUESTA HERBOLARIOS, NO NO APLICA
A HOMEOPATICOS Y APLICA
PREVENCION MEDICAMENTOS
ALTERNATIVOS

- e e e

Enlaces

Reformas (http://reformas.gob.mx)
Portal de Obligaciones de Transparencia (http://oortaItransoarencia.gob.m

hitp://189.254 118 245/Estadc Tranite/Consuita.asnicrd=1 73300CTOAN145



71612018 Resoluciones disponibles

Sisterna [nfomex (mpszfﬁwvwv.infomex.org.m:-(_/gobiernofederalfhome.action)
INAL(httD:_//inicio.ifai.org.mx/SitePages/ifai.aspg)‘

/Qué es gob.mx?

Es el portal Gnico de trémites, informaciony participacién ciudadana. Leer més (https.//www.gob.mx/que-es-
gobmx)

Eﬂg@_{bﬁps:ﬂw.gob.mx/gn/indegg)

Temas (nttps://www.gob mx/temas)

Declaracién de Accesibilidad (https://www.gob. mx/accesibilidad)

Aviso de privacidad integral (https://www.gob mx/privacidadintegral)

Aviso de privacidad simplificado (h_ttps://www.gob.mx/orivacidadsimolificado)
Términos v Condiciones (hitps://www.gob.mx/terminos)

Politica de seguridad (h_'d;ps://www.gob.mx/terminos#medidas—seguridad—informacion)
Marco Juridico, (http://www.ordenjuridico.gob.mx)

Mapa de sitio (https.//www, gob.mx/siteman)

A e e e

Contacto

Mesa de ayudz: dudas e informacion
gobmx@funcionpublica.gob.mx

Denuncia contra servidores pablicos (https://www.gob mx/tramites/ficha/presentacion-de-quejas-y-denuncias-

en—la-sfp/SFE&,’ﬁi)_

Mantente informado. Suscribete.

. usuario@ejemplo.com >

Siguenos en '

i 1123.254.115.245/Estado Tramite/Consuita.aspx 2id=173300C TC50 145 b2}
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-tegrel de Informacidn de Proteccién Contra Riesgos Sanitarios

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION
CONVRA RIESGOS SAMITARIOS

CENTRO INTEGRAL DE SERVICIOS

Comprobeante de Tramite

USO EXCLUSIVO COFEPRIS

RMAT RESPUESTA A PREVENCIC
. HERGOLARIOS, HOMEOPATICOS Y
N Tio de Timle: e Tae oy EOPATICOS

Homoclave del Tramite:

27/06/2017 Subtipa: NO APLIGA
11:33 hrs. | Modalidad: NO APLIGL

T ——— = o s

@T.C. OCURP:

BME 910712331 .
NOVBRE O RAZON 8001 BIORESEARCH DE MEXICO, 5.4, DE.C.V, #
BOMICHIO: AV.RIO TOTOLICANO. 18- .
REPRESENTANTE LEGAL 5 ‘ R

FESPOMSABLE SARITARIC :

s S b IR : 4
LLAVE DE FAGO: _ ]I "
REGISTRO SAMITARIO;

NOM, FOLIO DE ROLSA BE TE.
CONFIDENCIAL

En‘ IDO DE INGRESO Y ENTREGA, [ cenvro TEGRAL DE SERVICIOS VENTANILLA Il

Pers  obtener informacion  sobre 13 disponibilidad de sus trdmites usted podrd consutarnos en  nussha pagiha
“wwwr.gob.mxicofepris™ ai Ligas de interés haga dlick en Centre integral do Servicigs y seleccione "Consuita de Rescluciones,
jiDisponibles” o bien comunioarse el Contro de Atencidn Telefdriica af htimero; 01 800 833 508D,

B & esohucion de ss tramite se sncuenira disponible pogvi recogeria contra entrega dis este comprobante de tramite original en ef
Cuntro integral de Setvicios, donde Permanscerdn disparibles durante 30.dlas neturale

_ sy solo serd entregada al represantante legal,
responsabla sanitaric o personas autorizadas notificadas ante ésta Comisidn Federal preugia presentacién de identificacion oficial, |

JATME /NTONZO RODRIGUEZ BERNAL
1]17330041550001 '

A INFORMACION CONFIDENCIAL TAL COMO:
(S:E')S?G"g ZLR Y NUMERO DE TRAMITE, POR CONSIDERARSE
INHERENTE AL PATRIMONIO DE LA PERSONA MORAL, DE
CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS
113 FRACCION III Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE
TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA.
D.O.F. 09-mayo-2016

Pigina 1 de 1


Lenovo
Cuadro de texto
SE CANCELA INFORMACIÓN CONFIDENCIAL TAL COMO: CÓDIGO QR Y NÚMERO DE TRÁMITE, POR CONSIDERARSE INHERENTE AL PATRIMONIO DE LA PERSONA MORAL, DE CONFORMIDAD CON 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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Naucalpan de Juarez a 28 de Junio de 2017.
RFC: BME910712331
LIC. JULIO SANCHEZ Y TEPQZ

COMISIONADO FEDERAL PARA LA PROTECCICN CONTRA RIESGOS SANITARIOS
DR. JUAN CARLOS GALLAGA SOLORZANO -

COMISIONADO DE AUTORIZACICN SANITARIA
ING. MARIA DE LA LUZ LARA MENDEZ

DIRECTOR EJECUTIVO DE AUTORIZACION DE PRODUCTOS Y
ESTABLECIMIENTOS .

QFB. ADRIANA HERNANDEZ TREJO
SUBDIRECTORA DE FARMACOS Y MEDICAMENTOS
QFB. ADRIANA MARTINEZ MARTINEZ

GERENTE DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS.

Asunto: Respuesta de Prevencién a Kiodificacion de Registro Sanitario
No. 173300415F0001
PRESENTE:

Con sl objetivo de dar respuesta a la Prevencién de Modificacién de registro con
namero de tramite 173300415F0001 de nuestro producio “Bionaryl” {Difenhidramina)
forma farmacéutica Jarahe con No. de Registro 263M93 $8A la cual fue recibida en las

instalaciones de Bioresearch de México S.A. de C.V. el dia: 18 de mayo del presente afio,
dicho lo anterior se remite la siguiente informacion:

1. Proyectos de marbete por duplicado

2. Especificaciones del materiai de empaque (Vaso Dosificador).
3. Dos muestras fisicas del vaso Dosificador.

4. Informacidn para

3. prescribir en su versién Amplia y Reducida por duplicado

6. Referencias bibliograficas

&
Sin otro particular quedo a sus drdenes :

Bioreseatth de Méxivo, S.A, do OV,

. Rits Totolies N* 15-A, Frace. Ing. Naucalpan,
Maucsipan de Jurer. Edo. de. México,

C.P. 63370, Yol. 53005873
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Jueves 26 de marzo de 2015 DIARIO OFICIAL {Segunda Seccion)

SEGUNDA SECCION
PODER EJECUTIVS
SECRETARIA DE SALUD

ACUERDO por ol que se sefialan dos dias inhabiles de It Comisién Federal para o Proteccién contra Riesgos

Sanitarios para ¢l afo 2015, _ ;

e T — A = DSt gt LI g e By s, e

Al margen un salio con &l Escudo Nacional, que dice; Estados Unidos Mexicanos - Sscretaria de Saiud.
MARIA DE LAS MERCEDES MARTHA JUAN LOPEZ, Secretoria de Salud, con fundamento en io

dispuesto por los articulos 39, de 1o Ley Orgénica de la Administracion Publica Fedorzl, 4 y 28, de ia Ley

Federal de Procedimiento Admin istrativo; 17 bis, de la Ley General ds Safud ¥ 7, fraccién XV, dei Reglamento
Interior de la Secretarla de Balud, v

CONSIDERANDO

Que el Acuerdo por ef qus se dan a conocer los tramites y servicios, asi como fos formatos que aplica la
Secretaria de Salud, s través de fa Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, inscritos

Que en e cimputo de los plazos establecidos por dias, que fian las disposiciones juridicas cuya
aplicacién corresponde a la Secretaria de Salud, por conducto de ta Comision Federsi para la Proteccidn
contra Riesgos Sanitarios, no deben considerarse los dias inhdbiles;

Que ta Ley Federal de Procedimiento Administrativo es el ordenamiento legal que regula los actos,
procedimientos v resolucionss de la Administracion Piblica Federal, incluyenda a sus drganos administrativos
desconcentrados, estableciendo que las actuaciones y diligencias deben ser practicadas en dfas y horas
hébiles, sefiatando en su artfculo 28, como inhdbiles: los sébados, los domingos, el 10. de enerc; 5 de febrero:
21 de marzo; 1o. de mayo; 5 de maye; 10. y 16 de septiembre; 20 de noviembre; 1o. de diciembre do cada
s&is afins, cuandn corresponda a la transmision dei Peder Efscutivo Federal, y el 25 da diciembre, asi somo
los dias en que tengan vacacionss generales las autoridades competentes o aquellos en que se suspendan
log labores, ibs que se harsn del oonocimiante poblico mediante acuerdo del Bular de ta Dependencia
respectiva que serd publicado en i Diaric Oficial de la Federacion, y

Que a fin de brinder a los particutares certeza juridica en Ia realizacin de sus trémites ante is Secretara

de Salud, a través de la Comision Eaderal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, he tenide a bien
expedir el siguiente

ACUERDO

ARTIGULD PRIMERO.- S consideraran dies inhéblles de ia Cormigion Federal para la Protescion contrs
Riesgos Sanitarios, ademés de los que estabilooe el atiouls 28, de 1& Ley Fetleral de Procsdimiento
Administrativo, los dias 2 y 3 de abril; del 20 ai %% de Jutto, v &t 2 de foviembre de 26715

ARTICULO SEGUNDO.- En jos dias comprendidos en el articuic anterior, no comeran los plazos que
establecen las leyes, reglamentos y demds disposiciones aplicables.

TRANSITORIOS

. A
PRIMERO.- El presente Acuerdo entrard en vigor al dia sigulents =l de su publicacién en el Dia@ﬁcm\
de la Federacién, B T

Ly &

i “,: _.:"@“ .‘:- -

SEGUNDO.- La Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, provedtd fodo<ip
necesario para que, sila naturaleza del trabajo o exige, se mantenga en labored el pe'&%afid:gam A
ro afectar las funciones propias de dicha Comision, : -”._%4""* &
3.

s s %
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE DE PERSONA FISICA,FIRMA
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

14 1

GENERICO INTERCAMBIABLE

PROYECTO DE MARBETE PARA BTIQUETA

DIFENHIDRAMINA
JARABE
o G i,

Frasco con 60 ml y vasito dosificador
Frasco con 120 mi y vasito dosificador
Formula: Cada 100 ml contienen:

Clorhidrato de Difenhidraming 0250 g

Vehiculo cbp 100 ml

INDICACIONES: Pera el alivio de algunas reacciones icas no licadas
g:;ﬁas pot: Alitnentos, Animale:ﬁledio ambiente, o o

pida accién. Disminuye los estormdos, la secrecién nasal y el lagrimeo. Alivi i
Via de administracion: Oral e 7 Allvin el prurio
Consérvese el frasco bien tapado a temperatura ambicnte a no més de 30 ° C
Dosis recomendada:
Nifios (3-5 aflos): 5 ml cada 8 horas
Niilos (5-12 aftog): 5m! cadz 6 horas .
Adultos y nifios mayores de 12 afios: 10 ml cada 8 horas
Si las ronchas persisten después de 24 horas, consulte a su medico
Uso pediatrico: no se use en nifios menores de 3 afios.
No se use durante el embarazo y jactancia Logo Mujer embarszada
Contraindicaciones:
No empleatio en pacientes con anemia-o hipersensibilidad a los componentes de li fornmla, presi
diabetesmeliitus,enﬁemmdaﬁrmi,ma ~gue.cotin entratamicntio-0en-i :.':f e mm
Advertencias: dep resonaa
Se debe advertir a los pacientes que manejan vehiculos, maquinas o aparato, de precisidn, de la somnolencia
que produce. No debe administrarse simultineamente con medicamentos dél sistema nervioso, i con bebidas
alcoholicas. No se deje al alcance de los nifios. Contiene 52 porciento de azlicar. Si esta tomando otros
medicamentos consulte a su medjco-antes de tomar este producto.

|
REACCIONES SECUNDARIAé Puede ocasionar somnolencia, néusea, vomito, vision borrosa,
secuiedad de boca, hipotensién arterial

anore:da,

Lote: Caducidad: Precio méximo al publico:
Reg. No  263M93 SSA VI

Hecho en México por:

Bioresearch de México, SA DECV.

Av. Rio Totolica 15-A

Frace. Ind, Nauncaipan,

Neucalpan de Jufirez, Edo, De México C.P. 53370


Lenovo
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE DE PERSONA FÍSICA,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
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MEXICO, D.F. A 22 DE JUNIO DE 2018

MEDICA FARMA ARCAR, S.A.DEC.V.
PRESENTE.

POR ESTE MEDIO, ME PERMITO INFORMARLE QUE EN REFERENCIA A SU PEDIDO No. 1960 DE

DIFENHIDRAMINA JARABE PRESENTACION ENVASE CON 60 ML, TABLETAS CLAVE 010 000
0405 00 00, POR LA CANTIDAD DE 197,038 ENVASES.

AL RESPECTO LE COMUNICO QUE POR ATRASO EN LAS ENTREGAS POR PARTE DE NUESTRO
PROVEEDOR DE MATERIA PRIMA Y A LA FALTA DE LA MISMA, NO HEMOS PODIDO
ENTREGARLE DICHO PEDIDO, ESTIMANDO CONTAR CON LA MATERIA PRIMA A FINALES

DEL MES DE JULIO DE 2018, POR LO TANTO LA FECHA PROBABLE DE ENTREGA SERIA A MAS
TARDAR LA PRIMERA SEMANA DE AGOSTO DEL PRESENTE.

SIN MAS POR EL MOMENTO, QUEDO A SUS ORDENES PARA CUALQUIER DUDA O
ACLARACION AL RESPECTO.

).
| RUBSN ARTETA ORTEGA
REPRESENTANTE LEGAL.

g

AN

L WISURGEMTES SUR 4052

TLALPAN 14000 MEXICO), D, F,
N U R Y

5573-6256 « 3573-4278
3L ER.COmINX

compras@valdecasas.com.mix
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Importadera y Manufacturera Bruluart, S.A.

Laboratorio de medicamentos y productos biol6gicos para uso humano.

INSTITUTC MEXICANC BEL SEGURC SOCIAL
CCORDINACION DE CCNTROL DE ABASTO
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION
GABRIEL BARRETO OLNOS

PRESENTE

Me dirijo a usted dando continuidad y respuesta a mi distribuidor autorizado la
empresa Medica Farma Arcar S.A de C.V para la comercializacion de la clave
010.0405.00.00, (DIFENHIDRAMINA JARABE CADA 100 WILILITROS
CONTIENEN: CLORHIDRATO DE DIFENHIDRAMINA 250 MG ENVASE CON 60
MiL.), al respecto le comento que derivado del incremento de pedidos de dicha clave
se le informa que debido a que para la fabricacion de los diversos productos que se
comercializan con mi marca, se tiene elaborado ya un programa de produccion por
lo cual en este momento no se podria cubrir el desabasto generado por la otra marca

asignada ya que esto implicaria demasiados cambios e incluso generaria un
desabasto propio de otras claves adjudicadas.

Por tal motivo solicito amablemente pudiera brindarle las facilidades necesarias a
mi distribuidor, para poder realizar la inclusién de otra marca, con la finalidad de
poder garantizar un abasto oportuno para el Instituto.

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

:
C Francisco Ortega %jidra

Representante legal

Geranios No. 9, San Francisca Chilpan, Tels.: 5880+8041, 5884766 Fax: 5864:2569
Tultitlan, Edo. de Maxico. Apdc. Fostai No. 30, C.P, 54940 http://wwwimbruluart.com
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ioresearch 40

'DE MEXICO ANEXO 17 FORMATO DE CARTA RESPALDO

Naucalpan de Juarez, Estado de México a 02 de Julio de 2018,

Instituto Mexicano del Seguro Social
Coordinacion de Control de Abasto
Pre sente.

El suscrito Martha_Claudia Ramirez Hinojosa, en mi calidad de Representante Legal de la
empresa Bioresearch de México, S.A.de C.V., manifiesto que apoyo el 40% de la propuesta que
presenta Medica Farma Arcar, S.A. de C.V. en el procedimiento nimero' LA-019GYR047-E52-
2017 y me obligo a respaldar en el tiempo de entrega y plazo de garantia de los irnsumos para la

salud, con las claves y/o partidas que se detallan en el siguiente recuadro, objeto de éste
procedimiento.

Asimismo, certifico que nuestra planta de produccién ubicada en Av. Rio Totolica No. 15-A, Frace.
Industrial Naucalpan, C.P. 53370, Maucalpan de Judrez, Estado de México, posee |la capacidad técnica

e infraestructura para producir y entregar en los plazos previstos, las cantidades de los insumos

para la salud que en su caso le sean adjudicados a la empresa Medica Farma Arcar, S.A. de
C.V., como se detalla a continuacion:

F o o A Bt o s e ]
Difenhidramina jarabe cada 100
mililiros contienen: clorhidrato de

010 | 000 | 0405 | 00 | 0O difenhidramina 250 mg envase con IR,
60 ml.

60 ML, 729,935 1,624,838

Asimismo, manifiesto que mi representada se compromete a poner a la vista las especificaciones
técnicas de calidad, métodos de prueba, sustancias de referencia y los estudios de estabilidad

prueba de los bienes terapéuticos

acelerada y a largo plazo, asi como la validacion de métodos de
que respaldo, en el momento que se requiera.

e
- ;
/‘f ).
MARTHA CLAUDIA RANIGEZ' 4
REPRESENTANIENEGE
BIORESEARCH DEMED

Falit e

Bloresearch de México, S.A. de C.V.
Ay. Rlo Totolica N° 15-A, Frace. ind. Naucalpan,

Naucalpan de Judrez, Edo. de México, 77
C.P. 53370, Tel. 53005273







MEDIDA FARMA ARCAR E.A. DE C.W.

R.F.C.: MFA Q5DZ2Z211 QP&

4%

ANEXO 6 MANIFESTACION DE ORIGEN DE 1.0S BIENES

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 LOS PROCEDIMIENTOS
DE CONTRATACION, QUE CELEBREN LAS DEPENDENCIAS Y ENTIDADES DE LA 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 REGLAMENTOQ).

Cuautitian Izcalli Estado de México a 02 de Julio de 2018
Instifuto Mexicano del Seguro Social

Coordinacion de Controi de Abasto
Pre sente.

Me refiero al procedimiento de Licitacion Publica Nacional Electronica No. LA-019GYR047-E52-2017 en el

que mi representada, la empresa MEDICA FARMA ARCAR SA DE CV participa a través de la presente
propuesta. '

Sobre el particular, y en los terminos de lo previsto por las "Reglas para la determinacién, 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
publicas, que celebren las dependencias y entidades de la Administracion Publica Federal', el 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 010 000 0405 00 00, sera(n) producido(s) en los Estados Unidos Mexicanos vy
contara{n} con un porcentaje de contenido nacional de cuando menos el 65%.

De igual forma manifiesto bajo protesta de decir verdad, que tengo conocimiento de lo previsto en el articulo 57
de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico; en este sentido, me comprometo, en
caso de ser requerido, a aceptar una verificacion del cumplimiento de los requisitos sobre el contenido nacional
de los bienes agul ofertados, a través de la exhibicion de la informacién documental correspondiente y/o a
través de una inspeccion fisica de la planta industrial en la que se producen los bienes, conservando dicha
informacion por tres afios a partir de la entrega de los Pienes a la convocante.

ATENT%ENTE
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Retorno de Dios Pez 59-A, Seccién Parques, C.P. 54720, Cuautitian lzcalli, Estado de México.
Tels./Fax: 5871 4418 y 5871 7376 Tel. Almacén: (01 595 92281 714 E-mail: ventas@medicafarmaarcar.com
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t.‘—“‘; I INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
W .5,;}2 j ~ SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION Y POLITICAS DE SALUD

ACUSE DE RECIBO DE MUESTRA, SUSTANCIAS DE REFERENCIA, REACTIVOS Y
DOCUMENTACION

Fecha de entreiga: 04 JULIO 2018

+ REQUISITO A EN

e e Tt I

: TO A ENTREGAR

| COMENTARIOS

Escrito dirigido al Instituto, en papel membretado X
con razon soclal del licitante, en el que solicite el
analisis del producto.

 Claw: L
Marea;

RN
" BIORENYN
e T RS ARC DE MERIS0 54 DE

Numero de licitacion gue corresponda,

LAL019GYR047-E52-2017

Certificado de Andlisis del
Documentacién lote  de las  muestras X
indicada en e ws
listado  contenido me g
en la convocatoria . xi= .
de licitacion en | Especificaciones

cuestion: del fabricante _
; En su caso, sustancias de referencia (reactivos,
‘| placa del material de fabricacién, espectro de

referencia, efc.), en este caso lienar la seccion X
“Sustancias de referencia ¥ reactivos”

José Urbano Fenseca No. 6. Col, Magdalena de las Salinas, Delegacion Gustavo A, Madero, C.P. BR780, Cilidad de México.
Teléfonos: Conmutador: 5747 3500, ext. 26121 / Directo: 5754 889 MR RN

Fecha de emisién del formato: 21-ago-17 Pégina 1 de 3 2

Clave: 2070-009-057
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g_ ﬁ ; INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
|m v SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

Nombre de ié éhsiéhéia deJ

Certificado a
OPCION 2 MATERIAL D
REQUISITO A ENTREGAR Sl
Certificado  analltico expedido por el |

fabricante o distribuidor de la materia
rima

el frioe debalonaterier -t L -
ertificado Analitico de estandarizacién |
Evidencia de estandarizacién de materia

prima (reporte de resultados,
evidencias, célculos, pesos
 EvideniietloBaifoda (1, THINTS, oiee)

Datos crudos de los calculos
REACTIVOS PARA REALIZAR EL A
REQUISITO'A ENTREGAR
Reactivo: Certificado analitico
Lote; Hoja de seguridad
| Renclies: | CEmilioah Soeigs. _
Reactivo: Certificado analitico

Lote: Hoja de seguridad
i = T _ §g
Reactivo: Certificado analitico '
Lote: Hoja de sequridad
".Lﬂte“ ! :__' i

e e
a =

LA T
e R T
it cados, “ser, Vigentes,

4
Mg’e 4
N N
-f"\\!‘ - 1 i ‘
;

NOTA: Los reactivos y sustancias de referencia deben estar correctam
presentarse en condiciones de almacenaje v conservagcion ad cuados,

B

José Urbano Fonseca No. 6. Col. Ma
Teléfonos: Conmutador: 5747 3600,

gdalena de las Salinas, Delagag
ext. 268121 / Directo: 5754 68

Fecha de emisi6én del formato: 21-ago-17

14



"= e




INSTITUTO MEXICANO BEL SEGURO SOCIAL

A SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

Fecha de
als de Orige

Dodumant'éérézdjﬂ;tos':

Correo electrénico y teléfonos donde
se pued
contacto para soljcjt cién c:t?mpIeam(ta:fm‘.?a\l;:ee:'c N

"

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

- .......—m#ul o

José Urbano Fonseca No. 6. Col. Magd i \
. 8. Col. alena de | i j
Teléfonos: Conmutador; 5747 3500, oy 26121/ g?rfc;g?ass}'sﬁggacm GusaioA Madero, C.£30

Y, L

Fecha de emisién del formato: 21-ago-17 Pégina 3 de 3 | 2
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Lenovo
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NÚMERO DE CELULAR,CORREO ELECTRONICO,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
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