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CONVENIO MODIFICATOR!O NUMERO 10 (DIEZ) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO U170459
PARA LA ADQUISICION DE BIENES TERAPEUTICOS DE LOS GRUPOS: 010 MEDICAMENTOS,
030 LACTEOS, Y 040 ESTUPEFACIENTES Y PSOCOTROPICOS, PARA LA COMPRA
CONSOLIDADA DEL EJERCICIC FISCAL 2018, QUE CELEBRAN POR UNA PARTE EL
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL, QUE EN LO SUCESIVO SE DENOMINARA “EL
INSTITUTO”, REPRESENTADO EN ESTE ACTOC POR MARIA GUADALUPE SERRANO
ZARINANA, EN SU CARACTER DE APODERADA LEGAL Y, POR LA OTRA, LA EMPRESA
DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENTOS Y EQUIPO MEDICO, S.A. DE C.V., EN
LO SUBSECUENTE “EL PROVEEDOR", REPRESENTADA POR LAURA PARRA FRAGOSO, EN
SU CARACTER DE REPRESENTANTE LEGAL, A QUIENES DE MANERA CONJUNTA SE LES

DENOMINARA “LAS PARTES”, AL TENOR DE LOS ANTECEDENTES, DECLARACIONES Y
CLAUSULAS SIGUIENTES:

ANTECEDENTES

.- Con fecha 15 de noviembre de 2017, “LAS PARTES” suscribieron el contrato primigenio,
derivado del procedimiento de Licitacién Publica Internacional bajo la Cobertura de los Tratados de
Libre Comercio Electronica nimero LA-019GYR047-E53-2017, 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 articulos 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos v Servicios del
Sector Publico y 91 de su Reglamento.

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

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

V.- Con fecha 09 de marzo de 2018 “LAS PARTES” suscribieron el convenio modificatorio nimero
1 (uno), a través del cual se acordé incrementar la cantidad maxima contratada de los bienes de la
clave 010 000 5545 00 00, modificando el importe méximo del contrato primigenio para quedar
establecido la cantidad de $2,532,272,372.88 (DOS MIL QUINIENTOS TREINTA Y DOS

MILLONES ‘;OSCIENTOS SETENTA Y DOS MIL TRESCIENTOS SETENTA Y DOS PESOS
88/100 M.N.).;

V.- El dia 17kde mayo de 2018 “LAS PARTES” suscribieron el convenio modificatoric nimero 2

(dos) al contrato primigenio, a través del cual se incluyeron registros sanitarios para la clave 010
000 1207 00 00.

VI.- Con fecha 18 de mayo de 2018 “LAS PARTES” suscribieron el convenio modificatorio nimero
3 (tres), a través del cual se acordd incrementar la cantidad méxima contratada de bienes de la
clave 040 000 2099 00 00 modificando el monte maximo del confrato primigenio para quedar
establecido en la cantidad de $2,532,423,430.32 (DOS MIL QUINJENTOS TREINTA Y DOS

MILLONES CUATROCIENTOS VEINTITRES MIL CUATROCIENTOS TREINTA PESOS 32100
M.N.).

Vil.- Con fecha 17 de agosto de 2018 “LAS PARTES” suscrib
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nimero 4 (cuatro}, a través del cual se acordd incrementar la cantidad minima y maxima contratada
de bienes de las claves 010 000 4304 00 00 y 010 000 5167 01 00 modificando el monto maximo
del contrato primigenio para quedar establecido en la cantidad de $2,543,240,673.12 (DOS MIL
QUINIENTOS CUARENTA Y TRES MILLONES DOSCIENTOS CUARENTA MIL SEISCIENTOS
SETENTA Y TRES PESOS 12/100 M.N.).

VIIl.- Con fecha 28 de agosto de 2018 “LAS PARTES” suscribieron el convenio modificatorio
numero 5 (cinco), a través del cual se acordé incrementar la cantidad minima y maxima contratada
de bienes de las claves 040 000 2106 00 00 y 010 000 5304 00 00 modificando el monto maximo
del contrato primigenio para quedar establecido en la cantidad de $2,562,802,962.12 (DOS MIL
QUINIENTOS SESENTA Y DOS MILLONES OCHOCIENTOS DOS MIL NOVECIENTOS
SESENTA Y DOS PESOS 12/100 M.N).

IX.- Con fecha 3 de octubre de 2018 “LAS PARTES” suscribieron el convenio modificatorio nimero
6 (seis), a través del cual se acordd incrementar ia cantidad minima y maxima contratada de bienes
de las claves 010 000 3634 00 00, 010 000 5333 00 00, 010 000 3617 00 00 y 010 000 4061 00 00
modificando el monto méaximo del contrato primigenio para quedar establecido en la cantidad de
$2,623,568,201.89 (DOS MIL SEISCIENTOS VEINTITRES MILLONES QUINIENTOS SESENTAY
OCHO MIL DOSCIENTOS UN PESOS 89/100 M.N.).

X.- Con fecha 19 de octubre de 2018 “LAS PARTES" suscribieron el convenio modificatorio nimero
7 (siete), a través del cual se acordé incrementar la cantidad minima y maxima contratada de bienes
de las claves 010 000 0247 01 00 y 010 000 4149 00 00 modificando el monto maximo del contrato
primigenio para quedar establecido en la cantidad de $2,634,617,989.03 (DOS MIL SEISCIENTOS
TREINTA Y CUATRO MILLONES SEISCIENTOS DIECISIETE MIL NOVECIENTOS OCHENTA Y
NUEVE PESOS 03/100 M.N.).

Xl.- Con fecha 31 de octubre de 2018 “LAS PARTES” suscribieron el convenio modificatorio
ndmero 8 (ocho), a través del cual se acordé incrementar la cantidad minima y maxima contratada
de bienes de la 010 000 4507 00 00 modificando el monto maximo del contrato primigenio para
quedar establecido en la cantidad de $2,639,090,889.14 (DOS MIL SEISCIENTOS TREINTA Y
NUEVE MILLONES NOVENTA MIL OCHOCIENTOS OCHENTA Y NUEVE PESOS 14/100 M.N.).

XiL- Con fecha 15 de noviembre de 2018 “LAS PARTES” suscribieron el convenio modificatorio
namero 9 (nueve), a través del cual se acordé incrementar la cantidad minima y maxima contratada
de bienes de las claves 010 000 1937 00 00, 010 000 2133 00 00, 010 000 2650 00 00, 010 000
4592 00 00, 010 000 5428 00 00, 010 000 5486 00 00 y 010 000 5448 00 00, modificando el monto
méximo del contrato primigenio para quedar establecido en la cantidad de $2,681,639,632.14 (DOS
MIL SEISCIENTOS OCHENTA Y UN MILLONES SEISCIENTOS TREINTA Y NUEVE MIL
SEISCIENTOS TREINTA Y DOS PESOS 14/100 M.N.).

DECLARACIONES
I.- “EL INSTITUTO”, declara a través de su apoderada legal, que:

1.1.- Por oficio numero 095384611800/2018005050 de fecha 23 de noviembre de 2018, recibido el
dia 27 del mismo mes y afio, la Titular de la Coordinacién de, Control de Abasto solicité al Titular de
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la Coordinacién de Adquisicion de Bienes y Contratacion de Servicios la elaboracién del presente
convenio modificatorio al contrato primigenio, por las siguientes razones:

“En relacion al contrato U170459, adjudicado al proveedor.. ., para atender la necesidad de
la clave 010 000 0101 00 00, para ef presente ejercicio fiscal.

Se hace de su conocimiento que el proveedor antes citado, remitié Ia siguiente
documentacion:

» Escrito de fecha 14 de noviembre del afio en curso, soficitando inclusién para la
clave 010 000 0101 00 00.

En el escrito en comento, el proveedor reflere que se encuentra imposibilitado para
suministrar la totalidad de la cantidad de los bienes con la marca asignada al conirato
U170459, solicitando la inclusién del siguiente registro sanitario:

(.-

Atendiendo a la peticién del proveedor y el incumplimiento en la entrega que presenta la
clave de referencia en los almacenes del &mbito nacional,..., se solicita proceder con el
convenio modificatorio en el que se incluya el registro sanitario indicado en el recuadro que
antecede, sujetandose a los mismos términos y condiciones de contratacion.

(...)”

Lo anterior, en apego a lo dispuesto en el parrafo cuarto del articulo 52 de Ia Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico; adjuntande soporte documental, entre estos el
Resultado Técnico de la Evaluacién de Inclusién del Registro Sanitario presentada por “EL
PROVEEDOR” emitido el 16 de noviembre de 2018 por la Titular de la Divisién Institucional de
Cuadros Basicos de insumos para ia Saiud. Documentos que se agregan al Anexo 1 {uno) del
presente instrumento juridico.

1.2.- En atencién a |a peticién formulada por la Coordinadora de Control de Abasto, en su calidad
area consolidadora, en representacion de los administradores del contrato primigenio, se elabora

presente convenio modificatoric a fin de incluir el Registro Sanitario a la clave antes mencionada,
conformidad con el siguiente cuadro:

= = il e At | = iet oo s-r . :. {PsisdeOrigen indicade en
03 W e "= | No. Da Regmtro los registros sanitarios y
e 'Descnpcpn 27| sanitarie Tﬂuhrt!e Faglstl;o Sanitarlo manifestado porel .
B L ; ; = = provegdor .
ACIDO ACETILSALICILICO
TABLETA CADA TABLETA .
010 000 010100 00 CONTIENE: ACIDO gapsgssa | SANOFHVENTIS DE MEXICO, MEXICO
ACETILSALICILICO 500 MG e Lk
ENVASE CON 20 TABLETAS.

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

F
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AL CONTRATO
U170459

Il.1.- Con escrito de fecha 14 de noviembre de 2018, dirigido a la Titular de la Coordinacion de
Control de Abasto, solicité la inclusién del Registro Sanitario de la clave antes mencionada,
manifestando en lo conducente lo siguiente:

« .., solicito a usted la inclusién de(los) registro(s) sanitario(s), asi como Ia suscripcién del
convenio modificatorio correspondiente para la(s) clave(s) de los conlratos que se detallan
a continuacion:

()

Lo anterior toda vez que nos encontramos en la imposibilidad de suministrar la fotafidad de
la cantidad de los bienes con las diferentes marcas asignadas.

(..)"

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

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

l.1.- Las facultades que les fueron otorgadas no les han sido modificadas, restringidas, ni
revocadas de forma alguna, para los efectos que se deriven del presente instrumento legal.

lll.2.- Estan de acuerdo en celebrar el preéente convenio modificatorio con fundamento en lo
dispuesto en ios articulos 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Publico y 91 de su Reglamento, por lo que se otorgan las siguientes:

CLAUSULAS

PRIMERA.- “LAS PARTES” convienen en modificar el Anexo 1 (uno) del contrato primigenio para
incluir el Registro Sanitario a la clave que se describe a continuacion confgrme se detalla en el
Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico, quedando de la siguiente manpra:

i
CLAVE REGISTRO SANITARIO TITULAR DEL REGISTRO S?\IITARIO

010 000 0101 00 00 83646 SSA SANOFI-AVENTIS 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 firma de
este instrumento juridico, la modificacion o el endoso a la garantia de cumplimiento del contrato que
se modifica.
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TERCERA.- “LAS PARTES” convienen expresamente que salvo lo previsto en el presente
convenio, no se modifica, aliera o nova en forma alguna lo estipulado en el contrato primigenio ni en
sus convenios modificatorios nimeros 1 (uno), 2 (dos), 3 (tres), 4 (cuatro), 5 (cinco), 6 (seis), 7
(siete), 8 (ocho) y 9 (nueve).

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 jurisdiccion de los Tribunales Federales competentes de la Ciudad de México,
renunciando a cualquier otro fuero presente o futuro que por razén de su domicilic les pudiera
corresponder.

Enteradas “LAS PARTES” del contenido y alcance de todas y cada una de las clausulas de este
instrumento juridico, lo ratifican y firman en la Ciudad de México, el dia 30 de noviembre de 2018,

por sextuplicado, quedando un ejemplar en poder de “EL PROVEEDOR” y |os restantes en poder
de “EL INSTITUTO".

“EL INSTITUTO” “EL PROVEEDOR”
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE
MEDICAMENTOS Y EQUIPO MEDICO, S.A. DE
C.v.
LAURA PARRA FRAGOSO

Representante Legal

ARLA CONSOLIDADORA EN REPRESENTACION DE LOS
1 ADMINISTRADORES DEL CONTRATO

Num:Ial 5.4.13 de las Politicas, Bases y Lireamientos en materia de Adquisiciones, Arrendamientos y
Serviciogdel IMSS, artlculos 2, fraccién il y 84 del Reglamento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientas
; y Servicios del Sector Pliblico

B

G

MARIA DEL PILAR BUERBA GOMEZ
Coordinadora de Control de Abasto

%{MAVSMIZ‘(
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Pk ‘}_G@dad de México, a 23 de noviembre de 2018
Py ‘_pb;ﬁwo No. 095384611800/2018005050
‘ : “%@;@% '
2 | St
1k 1
Lic. José Roberto Floresgafi, cﬁg@
Titular de la Coordinacién g% quisicién de

Bienes y Contratacion de Servicios.
Presente.-

En relacién al contrato U170459, . adjudicado “al - proyeedor Distribuidora Irternacional de
Medicamentos y Equipo Médico; S.A. de C.V., derivado del procedimiento de Licitacién Publica
internacional Bajo los Tratados del Libre Comercio Electrénica niimero LA-019GYR047-E53-2017, para
atender la necesidad de la‘clave.010

000 0101 0000, para el presenie ejercicio.fiscal.
Se hace de su conociniento que el proveedor antes citado, tgmitié,.!_a siguié;ﬁtﬁédbéymentacién:

» Escrito defecha‘l4 denowembfedelaﬁo on Gurso, sehmiando il?!plusi;Sﬁ ‘para la clave 010
0101 00 00." . : PG WOnRtTE O b i R N N .

ﬁréra*"é‘uministra /

En el escrito' en comento, el proveedor “tefiers que seeﬁcuentraﬂﬁposibllitado ara
a con ataU170459f solicitando la inclusion

totalidad de fa cantidad de los bienes con la‘tharca asignada-
del siguien;ecJr\fegiﬁtro.,;{sanitgrio:‘ JFo LN, © )

E R R

s Ar L NN

| acioo aceusaucicn Tasera| bR
. CADA TABLETA CONTIENE: AGIOOT - . | SANG
U170459 | 010 | 600, 00| P \acehiiaioe 96" mg 83646551\

' © [ewvpsEcON20TABLETAS. . | -

Cuiio

Atendiendo a la pekicién del prov'eééibr' y el inoumplimiento en fa entregs. g .-_pr'eseEwta la clave de
referencia en los almacenes del ambito nacional, ‘de conformidad con_lo. establecido en el numeral
denominado ‘inclusién de registros sanitarios” de los Términos y Cofidiciones del procedimiento de
contratacion LA.o1gGYRo47;E5-3ﬁzo17., en el articulo 52 cuaric pérrafo de Ia Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Pablico, en i caréicter de drea consolidadora y representante de
los administradores de contrato, se solicita procidet ¢on &t converilo modificatorio en.el que'se incluya el
registro sanitario indicado en el recuadro que antecede, sujetandose a ios mismos términes y tondiciones
de confratacion. ' - (I S

L)
‘n._ - . N L3

MEXICO
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COBIERNG DE LA REPUBLICA

Ciudad de México, a 23 de noviembre de 2018
Oficio No. 095384611800/2018005050

En virtud de lo anterior, se anexa al presente soporte documental que se lista a continuacion:

. Resultado Técnico de la Evaluacion de Inclusién, emitido por la Titular de Ia Division Institucional
de Cuadros Basicos de 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 en el que solicita la-inclusion y el cuadro de inclusion del registro sanitario.

. Escrito del Titular del Registro Sanitario ¢n &l ual:manifiesta la imposibilidad de entrega. .

. Carta de respaldo del Titular del Registro ¢ anitafio a‘incluir. -

. Carta del Proveedor a través de ias cual manifiesta el origen de los biénes a incluir.

Agradeciendo su .valioso apoyo para que la presénte solicitud  sea atéhdida &n el menor plazo posible
dada la problematica de surtimiento. - ¥

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

Atentamente
La Titular

LersaGomez

_ Gerardo Migisel Rinirez Frage: Tiilar de \a Unidad de Administracions .~ .0
, Gabriel Barreto Olmos - Tilular dé la Coordiriaciyn Técnica ‘de Pianeacion. (*}

ic. Marla Guadalupe Seranc Zarifiana:- Tituiar ge 18 Coordinacidn Técnica de Blenes y Servicios {

e ¢ o aie Sspuimjento y Régisiro o1 SAL
Lic. Alma Rosa Medranc. Diaz.- Titular de I Divisidn dé Bienes Tgrapéuﬁqps\(?}aPara‘;_SeguimieMo yRegisifo en SAI- - 0 R
- Lic. Laura Rosario Belsuinzardn Gonzélez - Tituler' de la Divigién de Apoyo Norrialivo al Procests de Qbaslo: o S

*Copias enviada a través del SICGL

*GBO/ALMOC/IJOVCIICB/EC
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DINMES A°

EMettuktors s I ontes  SOLICITUD DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO.
¥ Equipo Médico, 5.A. de C.V.

Ciudad de México a 14 de noviembre de 2018
Instituto Mexicano Del Seguro Social
Direccién De Administracién -
Unidad De Administracién
Coordinacién De Control De Abasto
Presente.

presentante Legal de la empresa Distribui

dora Internacional

=12thbuidora Internacional

de Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de C.V., en apego al numera] 19.2 de los términos y
condiciones del procedimiento de Licitacién Pub

lica Internacional Bajo Ia Cqbertura de los Tratados
de Libre Comercio Electrénica N° LA-019GYR047-E53-2017 contenidas en el anexo del contrato

niimero U170459, solicito 3 usted la inclusion de(los) registro(s) sanitarlo(s), asi como |a sdscripcién
del convenio modificatorio correspondiente para la(s) clave(s) de los contratos que se detallan a
continuacién:

Para lo cual integro la siguiente documentacion e informacién.

Lo -anterior toda vez Que nos gncontramos en la imposibilidad de: syministrar la tot
cantidad de los bienes con las d erentes marcas asignadas.

Sin mas por el momento, aprovécho el presente para enviarle un cordia saludo.

e Rosa Valdez Perez
. Representante Legal &

- e

de Medicamentos y Equipo Médtcb,S,

-

- ;‘;." L
Distribuidora Internacional A de:C:

3 Lo e %
v y
A

Paseo de la Reforma No. 295 Piso 13 Col, Cuauhtémoc Deleg, Cuauhtémoc, Meéxico, D.F. €.P. 06500 Tel.: (01 55) 535&f5839‘(’;§ﬁ»%_ﬁﬁg‘§51ﬁda sin costo: 01800 672 8055
' Cottn No. 1418, Col. Modema, C.P. 44190, Guadalajard, uai, Tel. %@wﬁgz 9345, 3810 7050, Fax: 3810 2630
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SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIQ NO.
83646 SSA

No. DE SOLICITUD

173300C1200153

No. DE SOLICITUD ANTERIOR
163300416T0286

Con fundamento en el Articulo 4° parafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanes; y

17 de la Ley Organica de la Administracion Poblica Federal; Articulo 1°, 3 fracclones |, XXIi y XXVIll, 4 fraccion 1M1, 13 inciso A fraccion X X 17
bis, fraccion IV, 194, 194 bis, 197, 204,221,292, 223, 368, 371, 376, 376 Bis i
Federal de Procedimiento Administrativo; 4, 2 inciso C fragcion X, 15, 36 y 37 del Reglamento Interior de ig Secretaria de Salud; 1, 2, 153, 167,
168, 170, 172, 173, 174, 177, 178, 184,185, 186, 187, 188, 189 y 100 del Reglamento de Insumos para

VIl y XIN, 4 fracclén incisa C, 13 fracciones VI,-Xi y 14 fraccién | del

Ia Salud; 1,3 fraccion | Inciso b), fraccion
Replamento de la Comision Federsl para la Proleccion confra Riesgos
Sanitarios, se auioriza fa modificacien a las condiciones ds registro sanitario al tenor siguiente:
Sanofi-Aventis de México, S.A. de C.V.

Acueducto del Alto Lerma No, 2, Zona Industria

| Ocoyoacac, C.P. 52740, Ocoyoacat, México, México.
SAM 951123978
CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
Denominacién Distintiva: ASAWIN
Denominacion Gengrica; Acido Acettsalicliico

Clasificacion Articulo 226 { GS: [\
Forma Farmacéutica: Tabieta

Fabricante del Farmaco: Novacyl

Rue Prosper Monnet, Usine de Saint-Fons Chimie, BP 53, 68190 Saint Fons, Francia,

Fabricante del Medicamento: Sanofi-Aventis de México, S.A, de GV,

Acueducto del Alto Lerma No. 2, Zona Indusirial Ocoyoacac, C.P, 52749, Ocoyoacac, México, México,
Acondicionado por: Sancfi-Aventls de México, S.A. de C.V.

Acueductp del Alto Lerma No. 2, Zona Industrial Ocoyoacac, C.P. 52740, Ocoyoacac, México, México,
Distribuido por: Sanofi-Ayentis de México, S.4. de C.V.

Acueducto del AltdL.erma No. 2, Zona Industriat Ocoyoacac, C.P. 52740, Qcoyoacac, México, México.
Fecha de Expedicion: 18 de mayo de 2017
Facha de Vencimiento: 18 de anero de 2022
Presentaciones: Caja de cartén con 20 o 30 tabletas,
Envase para Tableta : Burbuja de policloruro de vinilo/aluminic {(PVCIAL} o )
Vida Utit

24 meses, debiendo expresar el afio con nimero y el mes mn,;gtf’a‘ '

3“ )
COF 126946
Qobu0?






Indicaciones Terapéuticas: Indicado para el alivio del dolor y fisbre, dolor musculer, de arliculaciones, neuralgias, y dolor denta].
Contraindicaciones: Hipersensibilidad & los componenies de la formula, trastomos de (a coagulacion, dlcers pépica acliva,
ingestion de anticoagulantes, deshidratacién, hemorragia del tubo digestivo, acufenos, Infecciones
virales como Ia varicela e Influenzs, insuficiencia renal crénica, insufidencia hepatica crénica, pacientes
con mastoocitosis en quienes pueda induclr reacciones de hipersensibiidad severa {incluyendo ehoque
circulatorio con rubleundez, hipotension, taguicardia y vomilo} menores de 14 afios, embarazo y
lactancia.
Férmula
500 mp
Cada Tableta contlene:
Farmaco
Acido acetitsalicico 500.000 mg
Aditiva
Almidon de maiz 50.000 mg
Croscarmelosa de sodio 10.000 mg
Via de Administracion: Oral
Observaciones al Registro:

-Se abloriza ta Correccion Intema al rubro de Fecha de Vencimlento de *22 dge meyo de 2017" a *16 de enero de 2022", con base en el oficio
de prérroga emitido con No. de sofleitud 163300423A0058.

-Con bese en el artjculo 189 dei Reglamento de Insumos pera la Salud, cuenta con 120 dias para agoter existencia de material de envase v
producie terminado, con las condiciones previas & esta autorizacion,

‘ ficadas en cualduier momento por la
auloridad sanitaria. Lo anterior de conformidad con los articulos 17 Bls fracciones IV y VI, y 378 de Ia Ley General de Salud; 1, 2, 13y 16
fraccion Il de la Ley Federal de Procedimiento. Administrativo; 2 Fraccién Itl, 218 Fraccion 1. C., 220 fracciones Il y Vi del Reglamento de
insumos para la Salud. _ '

-El fitular del prasente Registro Santario debera de mantener vigente el Certificado de Busnas Practicas de Fabricaciin durante Ig vigencia
del Registro Sanltario que se oforga en este acto,

‘Anexos: Cero

SUFRAGIO EFECTIVO, NG REELECCION
COMISIONADO DE AUTGRZAGION SANITARIA

y :‘I‘é//
51 £|;/.

COF 126947
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SANOFI
““ARIADE”  INFORMACION PARA PRESCRIBIR AMPLIA
GORMIBE S FEDERA, PAFGLLA Ficric:

TETIRA RIESAOG SR -

LnOmdTing purr ASAWIN® T T el —
1. DENOMINACION DISTINTIVA: | R Fodr_y e |
ASAWIN® ; .
2. DENOMINACION GENERICA: ;
Acido acetisaficlico -
3. FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION: A j. i
TABLETAS : B ;
_ i
FORMULA: Cada tableta contiene: ,*
Acido acetiisalicllico 900 mg b TTRMADCR RSOGO ,»
Excipiente chp 1 tableta L.

4. INDICACIONES TERAPEUTICAS:

Para el alivio del dolor y la fiebre en procesos infecciosos, como catamo comin, Alivio de malestares
musculares, dolores de artritis, reumatismo

» lumbago y ciética, neuralgias, dolores de |5 denticion, dolores y
fiebre que acompaian a las inmunizaciones.

También esté indicado para reduck el riesgo de ataques isquémicos fransitorios o accidentes vasculares

cerebrales Isquémicos, apoplejias en varones Que previamente han sufrido isquemia cerebraf producida por

trombos o émbolos de plaquetas y fibrina y para reducr el riesgo de muerte y/o infarto del miocardio en
pacientes con infarto previo o angina inestable,

3. FARMACOCINETICA Y FARMACODINAMIA: )
El écldo acstilsalicfiico {AAS) posee acciones analgésica, an

: pirética y anginflamatoria, siendo #ambién capaz
de inhibir la agregacion plaquetaria. ' ]

Las acciones analgésica, antipirética y antiinfiamatoria del farmaco se deben a [a inhibicién de Ia sintesis de

prostaglandinas, mientras que la inhibicion de la agregacion plaquetaria es originada por la interferericia del
AAS con la produccion de tromboxano A, de la plaqueta.

Absorcién: Se absorbe bien por via oral, La mayor absorcién se presenta principaimente a nivel intestinal y

parcialmente en el estomago. Las concentraciones plasméticas maximas son_dete

N detectables 30 minutog:, . - .y
después de su administracion, sicanzando niveles méaximos dentro de las dos horas siguientes. L E
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AL

organismo, incluyendo al liquide sinovial, espinal, peritonel,
saliva y leche matema, Penetra lentamente fa barrera hematoencefélica, atravies

Su union a proteinas plasméticas s del 50%. Se metaboliza rapidamente (vida

Excrecion: El farmaco ¥ sus metabolitos se excretan por orina y esta excrecién es dependiente del pH: en
orina alcalina se elimina hasta un 80% como saiicilato libre

Los efectos analgésicos y antipiréticos se logran a concentraciones plasméticas de 20-100 meg/ml.
6. CONTRAINDICACIONES:

No se administre en:

° Infecciones virales, tales como varicela e influe
en nifios menores de 14 afios,
Hipersensibllidad a los salicilatos,

Insuficiencia renal severa (depuracién de creatinina <30 mbmin).
Insuficiencia hepética severa, ,
Pacientes con mastociiosis preexistente, en

reacciones de hipersensibilidad severa (inche
taquicardia y vmito).

NZza, ya que su Uso se ha asociado al sindrome de Reye

o ®» & o

quienes el uso de 4cido acelilsaliciiico pueda inducir
yendo ghoque circulatorio con rubicundez, hipotensién,

7. PRECAUCIONES GENERALES:

Debe usarse con precaiscion en presencia de:
e Ulcera péptica -

@ Deshidratacion y hemorragia de! tubo digestivo

° En pacientes con trastomos de fa coagulacion agudos o cronicos o bajo fratamiento con;

anticoagulantes
¢ Medicamentos uricosiricos o sulfonilureas,
»  Pacientes con insuficiencia hepética leve a moderada

Pagina 2 de 7



leslie.gonzalez
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FÍSICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES COMO:NOMBRE Y 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



o T S el




SANOFI [

.- 3 | TR RIMATIOR BT
: INFORMACION PARA PRESCRIBIR AN_IILI:M"“-* e e
SOLDTY O [AFTT ASAWIN®

« En dosls > 500 mgidia, existe escasa evidencia de que los medicamentos que inhiben la
ciclooxigenasa / sintesis de prostaglandinas pueden causar afteracion en la fertilidad femenina por un
efecto sobre la ovulacion, Este es reversible con la suspension del tratamiento,

* Se debe administrar bajo estrecha supervision médica en paclentes con daficiencia de glucosa-6-
fosfato deshidrogenasa debido al riesgo de hemolisis (véase Reacciones Adversas),

© Se debe evitar el tratamiento concomitante con levotiroxina y salicilatos ( Ver Interacciones
Medicamentosas y de Otro Género). '

¢ Alcohol: puede incrementar el riesgo de lesion gastrointestinal cuando se toma con ASA. Por o tanto,
el alcohol se debe de ufilizar con precaucion en pacientes que toman AAS (ver Inferacciones
Medicamentosas y de ofro Género).

© Endosis 23 g al dia puede favorecer a la retencion de saj Y agua y produce edema pulmonar no
cardiogénico ‘

8. RESTRICCIONES DE USQ DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA:

El uso de este medicamento en el embarazo y iactancia queda a julcio del medico, evaluando sismpra el
cociente riesgo/beneficio. Es especiaiments importante no usar este producto durante los tittimos tres meses del

embarazo, a menos que asi ko indique el médico, porque puede ocasionar problemas en &l producio o
complicaclones durante ei parto.

8. REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS:

El rango de frecuencies usados cuando aplica de acuerdo a CIOMS (Council for International Organizations of
Medical Sciences), es el siguiente;

Muy Comin 2> 10 %: Comtin > 1 ¥ <10 %; Poco comdn 2 0.1 y < 1 %:
Raro 2 0.04 y < 0.1 %; Muy ra < 0.01 %, No conocido {no puede ser estimado por los datos disponibles),

= | Nerviosismo, marea e insomnio, por sobredoslficacién, Hipoacusia, Néuseas, vomito, dolor epigéstrico

o | Trastornos h biliares (frecuencia no conocida). elevacion de las enzimas hepéticas; dafio
¥ hepdtico predominaﬁtemente hepatocelular y hepatitis cronica,

> Afteraciones gastrointestinales:

o Alteraciones gastrointestinales altag {frecuencia no conocida); esofagitis, duodenitis erosiva,
gastritis erosiva, perforacion y ulceracion esofégica,
o Alteraciones gastrointestinales bajas (frecusncla no conocida): Ulceraclones intestinales

pequedias localizadas en el intestino delgado (yeyuno e fledn) y an
perforacion intestinal,

i :NOMBRE Y FIRMA POR |-~ -
E CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICA(S) IDENTIFICAB;IE\(;)‘ ;\?/{-Si ggn:g sth:a BRE .
(S:ONSIDERARSE INFORMACION CUYA DIFUSIONRF_’rliJEBE (;\SFI:IE.E;AFF;:CL(; Efffy \ PRIVADA DE LA MISMA D
LOS A
FORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ART] CCION
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VIR "'Estas reacciones pueden o no ser asociadas con hemorragia y pueden ocurrir con cualquier dosis de
acido acefilsalicilico y en pacientes con o sin sintomas de alama O historia previa de eventos
gastrointestinales serios.

Pancreatis aguda (frecuencia no conocida) en el contexio de una reaccién de hipersensibilidad al
acido acetilsalicilico,

< Alteraciones del sistema nervioso (frecuencia no conocida): Hernorragié-intracraneal, la cual puede
ser fatal, especialments en adultos mayores.

= Alteraciones respiratorias, toricicas y mediastinales: (frecuencia no conocida)

o, Edema pulmonar no cardiogénico con el uso cronico en el Confexto de una reaccion de
 hipersensibliidad debida a 4cido acslilsalicilico.

© Alteraciones del sistema hematopoyético {frecuencia no conocida):
o Trombacitopenia, pancitopenia, bicliopenia, anemia aplésica, insuficiencia de la medula dsea,
agranulocitosis, neutropenta y leucopenia. '
© Anemia hemolitica en pacientes con defic
seccién PRECAUCIONES GENERALES).

© Alteraciones de la plel y tefido celular subcutdneo (frecuencia no conocida): Ertema fijo
pigmentado.
Alteraciones renales y urinarias (frecuencia no conocida): Insuficiencia renal,

e Alteraciones vasculares (frecuencia no conoclda):
Vascuiitis incluyendo a Ia plrpura Henoch-Schélein.

iencia de glucosa-6-fosfato deshidrogenasa (véase

©  Alteraciones cardiacas (frecuencia no conacida): Sindrome de Kounis en ef contexto de ung raaccitn
- de hipersensibiidad al 4cido acetiisalictlico,

o Alteraciones del sistema reproductivo y trastomos mamarios (frecuencia no conocida):
Hematospermia,

+  Alteraciones generales (frecuencia no conocida): Se ha reportado edema con altas dosis de Acido
‘ acetilsalicilico, -

F 10. INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO:
i

Con antimreumticos, sulfoniluréas y Metrolexato, se intensifica la accion
anticoagulantes se potencia el efecto del écido acefilsaliclico. La ad
corticosteroides puede ocasionar riesgo de hemorragia gastrointestinal,

y electos secundarios. Con
ministracién  simultanea con

El metamizol puede disminuir el efecto del 4cido acetilsalicilico sobre la
administran de manera conjunta, por lo fantc esta combinacién debe
pacientes que tomen dosis bajas de acetilsalicilico como cardioprotector.

agregacitn plaquetaria cuando se
ser utilizada con Pprecaucion en

i : Y FIRMA POR
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICA(S) IDENTIFICAB;:(;)‘ IT\ZI\-SIS\ cDgMLg.m)ST’&REE
O N TN Cuee DIFUSISOJ\“R‘;LIJEBE;\SF?%AF';:\\CL&E?; Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE
NFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ART] ¢ N
$I?ANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016

Pagina 4 de 7


leslie.gonzalez
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FÍSICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES COMO:NOMBRE Y 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






y,

g Ao INFORMACION PARA PRESCRIBIR AMPL
CESBSEET ATy ASAWINe SO

e T
TS e e e

- Datos experimentales sugieren que el ibuprofeno puede inhibir el efecto de dosis bajas del 4cido

sobre la agregacion plaquetaria cuando son administrados - simultaneamente. {Ver Fam
Famacodinamia).

acetilsalicflico
acocinética y

Se recomienda tener Precaucién cuando se administran de forma simultane

& salicilatos con acetazolamida
¥a que se incrementa el riesgo de acidosis metabolica.

pecificamente a dosis Superiores a 2.0 gidia, pueden inhibir la unién de las
hormonas tiroideas a proteinas portadoras y de ese modo conducir a un aumento transitorio. inicial de las
homonas tiroideas libres, seguido de una disminucién general de los niveles totales de hormona tiroldea.
Los niveles de la hormona liroides deben ser monitoreadas (Ver Precaucionas Generales).

Vacuna contra la varicela; Se recomienda no dar salicllatos a los
después de recibir k2 vacuna confra la varicela, Los casos del si
uso de salicilatos durante infacciones de varicela,

pacienies por un Intervalo de sels semanas
ndrome de Reye han ocurrido después del

Tenofovir: La administracién ¢

oncomitante de Fumarato de disoproxil tenofovir y AINEs pueden incrementar
el iesgo de insuficiencia renal.

El alcohol puede incrementar el riesgo de lesion gastrointestinal cuando se toma con ASA. Por lo tantp, g|
alcohol se debe de utilizar con precaucitn en pacientes que toman AAS (ver Precauciones Generales).

Datos experimentales sugieren que el ibuprofeno’ puede inhibir {el efecto de dog] - bajas de acido

acethisalicilico sobre Ja agregacion plaquetaria cuando se administhan simulténeamentq. En un estudia,
cuando se tomt una sola dosis de Ibuprofeno 400 mg dentro de horas antes ¢ deng"o de 30 minutos

después de una dosis de 81 ‘mg de AAS de liberacién inmediata, focurré un efecto di
sobre la formacién de tromboxanio o la i i
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"Mﬁ?f .*;'Egﬁ‘}‘g‘} ¢ Pas AAPROTER: INFORMACION PARA PRESCRIBIR AMPLIA% e

TOATIOM DE AT e

ASAWIN® -.
11. ALTERACIONES EN LOS RESULTADOS DE PRUEBAS DE LABORATORIO: - -

Con todos los producios Que contengas &cido acetilealiclico, cabe la posibiidad de aumentar ligeramente e|
iempo de sangrado en las prusbas de coagulacion debido a la adhesividad ¥ la agregacion de plaquetas
dependiendo del compuesto usado,

12. PRECAUCIONES . EM RELACION CON EFECTOS DE CARCINOGENESIS, MUTAGENESIS,
TERATOGENESIS Y SOBRE LA FERTILIDAD:

No existe informacion disponible.

13. DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION:

1 a2 tabletas cada 6 horas, si es necesario, hasta 8 tabletas al dia.
Como preventivo de ataques isquémicos transitorios: 3 tabletas al dia,
Se recomienda tomarlo durante los alimentos.

Dosis diaria recomendada méaxima de aspirina para adulto y mayores de 14 afios es de 4 g,
Via de administracién; Oral, ' '

14. MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA SOBREDOSIFICACION O INGESTA ACCIDENT, AL:

En caso de ingesta accidental, consulte inmediatamente al médico.
Puede ocurrir edema pulmonar no cardiogénico secundario a una
acefilsalicllico. (Véase seccion Reacciones secundarias y adversas).

Une sobredosis de salicliatos, partictarments en nifios pequefios, puede producir. una hipoglucemia grave y
potencialmente fatal, '

sobredosis aguda o cronica de &cido

15, PRESENTACIONES:

Caja con 20 6 30 tabletas con 500

16, RECOMENDACIONES SOBRE ALMACENAMIENTO:

Consérvese a no més de 25 °C.

o b
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OO me

17.

18.

18.

& 15""‘-"3""# 8 .
; f SANOFI
*RiA DE>
£5803 SARIYARIO?
AUTOm e, ASAWIN®

LEYENDAS DE PROTECCION:

Literatura exciusiva para el médico.
Su venta requiere receta médica,
No se ufflice en influenza i varicela,

¥a que su uso se ha asociado al sindrome de Reye en nifios menores de
14 anos.

No se deje al alcance de los nifios,
No se use durante el embarazo ni en la lactancia
Reporte las sospechas de reaccion adversa al correo: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx

NOMBRE Y DOMICILIO DEL LABORATORIO:

Sanofi Aventis de México, S.A deC.V.
Acueducto del Alto Lerma No. 2,

Zona Industrial Ocoyoacac, _
C.P.52740, Ocoyoacac, México, México.,

NUMERO DE REGISTRO DEL MEDICAMENTO ANTE LA SECRETARIA:

Reg. No. 83648 SSA IV-
Marca Registrada ® -

Clave interna IPP: MX-(IPPA Asawin)-{ Acetylsalicylates GLU 8; CCS| v2 yv3)
Fecha de actualizacion: Julio 2016

3 3 ISMA DE
CONSIDERARSE INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFIEI;I:. :SRII;/EAE: I?EEY LFAE II;IERAL D
CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRAccmN2016
TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-
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Proyecto de Marbete para ef envase secundario (Caja) de} producto
ASAWIN®

» presentaciones caja.con 20 6 30 tabletas de S00 mg
para Venta al Publico. '

Logosimbolo de Ia mujer embarazada

ASAWIN®
Acido acetilsalicilico
Tabletas
600 mg
Caja con 20 6 30 tabletas
FORMULA:
Cada tableta contiene;
Acido acetilsalicilico 500 mg
Excipiente cbp 1 tableta

VIA DE ADMINISTRACION: Oral

DOSIS: La que el médico sefRale.

Su venta requiere receta médica.

No se deje al alcance de Ios nifios.
No se utilice en varicela o influenza, ya que su uso se ha asociado e Sindrome de Reye en
nifios menores de 14 afios.

No se use durante el embarazo hi la lactancia.
Consérvese a no mas de 25°,

Reporte las sospechas de reaccién adversa al correo: fatmacovigilancia@cofepris.go 5.mx

Reg. No. 83646 SSA IV
®Marca Registrada

Lote:
Caducidad:
Precio maximo al publico;

Hecho en México por: Sanofi Aventis de México, S.A. de C.V.
Acueducto del Alto Lerma Na, 2
Zona Industrial Ocoyoacac, C.P. 52740
Ocoyoacac, México, México.

LOGOS

Sanofi-aventis de México 5.A. de C.V. . Ay Universifiad 13936 . Powscdn  bAdues for il (ﬁ
i ALES COMO:NOMBRE Y FIRMA POR | %
E PERSONA(S) FISICA(S) IDENTIFICABLE(S) T : T,
SE CANCELAN DATOS PERSONALES D NA( l).IEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA DE TRISHAR
CONSIDERARSE INFORMACION CUYA DIFUSION PU E IVADA DE LA MISMA DF | ]
CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION 1Y 118
TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016



leslie.gonzalez
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FÍSICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES COMO:NOMBRE Y 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



mroaTE




COUNBICN FEDERAL PARA LA Py <

4TA8 RIESEQS g
Consaran ooy !E:ffiﬁyecto de Marbete para el envase primario (Envase de burbuja) del
{DE AR Producto ASAWIN®, tabletas de 500 mg

para Venta al Pablico.

Logosimbolo de la mujer embarazada

ASAWIN®

Acido acetilsalicilico

Tabletas

DICTIMIMADOR QUIMICT:

T e T L T e

500 mg

Oral

Reg. No, 83646 SSA iV

Lote:

Caducidad:

Sanofi Aventis de México, S.A. de C.V.

‘ .'l'. . i . s E

Sanofi-aventis de México 5.4, do C.V. - Av. Universidad 1738 - Coyoacdn - México D.F.- 040

00 - Téb: 54 80 dg bt
www.sanoh.com. mx el 4544409
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SECRETARIA DE SALUD :
e COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANIITARIOS
comsmN DE AUTORIZACYON SANTTARIA
: 0904472 .
. : 5
I : -

- : : .
NOMBRE DEL PROPIETARIO: DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DR mimm ¥ EQUIPO MEDICO, S.A. DE C.V.
RAZON SOCIAL O DENOMINACIGH: PISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MED ¥ EQUIPO MEDICO, 5.4, DE C.V.
DOMICILIO: - JUAN DE LA BARRERA Na, 360! m'n;mon 4 :

COLONIA Y/O LOCALIDAD: «~  PARQUE INDUSTRIAL EL ALA CF. 44490
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" ‘ ~
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LA PRESENTE LIGENGIA SE QTORGA CON FUNDAMENTO EN LOS ARTICULCIS 17 bis FRACCIONES 1V,
198 FRACCION | y U, 368, 369, 370, 371, 373 Y 374 DE LA-LEY GENERAL DE SALUD; ARTICULD 3
FRACCIONES [ INCISO b, ARTICULO 4 FRACCION [l INCISO ¢ Y ARTICULO 14 FRACCION 1Y, DEL
REGLAMENTO DE LA COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA SRIESGOS SANITARIOS,

LA PRESENTE LICENCIA DE ACUERDO 00& LO DISPUESTO POR EL ARTICULO 380 DE LA LEY
GENERAL DE_ SALUD,.PODRIA SER REVOCADA POR LA AUTORIDADY COMPETENTE PREVIA
COMPROBACION A TRAVES DEL TRAMITE LEGAL CORRESPONDIENTE, EN L_08 SIGUIENTES CASOS:

1-EL EJERCICIO DE LAS ACTIVIDADES QUE SE HUBIERAN AUTORIZADO, CONSTITUYAN UN RIESGO
PARA LA SALUD HUMANA. e o N .
I-CUANDO EL EJERCICIO DE LAS ACTMDADES QUE SE HUBIERAN AUTORIZADO, EXCEDA LOS
LIMITES FIJADOS EN LA AUTORIZACION RESPECTIVA. - .
lIl-PORQUE SE DE UN USO DISTINTO A LA AUTORIZACION,

IV-POR INCUMPLIMIENTO GRAVE A LAS DISPOSICIONES DE LA LEY\GEENERAL DE SALUD, SUS
REGLAMENTOS Y DEMAS DISPOSICIONES GENERALES APLICABLES.

V.-"POR REIMERADA RENUNCIA A ACATAR LAS ORDENES QUE DICTE LA AUTORIDAD SANITARIA, EN
LOS TERMINOS DE LA LEY GENERAL DE SALUD Y DEMAS DISPOSICIONES GEENERALES APLICABLES,
VI-CUANDO RESULTEN FALSOS LOS DATOB O DOCUMENTOS PROPORGCIONADOS POR . EL
INTERESAD% QUE HUBIEREN SERVIDO DE BASE A LA AUTORIDAD SANITARIA PARA OTORGAR LA
* AUTORIZACION.

VIL-CUANDO EL INTERESADO NO SE AJUSTE A LOS TERMINOS, CONDICIONES Y REQUISITGS EN QUE
SE LE HAYA OTORGADO LA AUTORIZACION O HAGA USO INDEBIDO DE ESTA. |
VIIL-CUANDO LAS PERSONAS, OBJETOS O PRODUGTOS, DEJEN DE REUNIR LAS CONDICIONES O
REQUISITOS BAJO LOS CUALES SE HAYAN OTORGADO LAS AUTORIZAGIONES,
IX.- CUANDO EL INTERESADO LO SOLIGITE,

X.-EN LOS DEMAS CASOS QUE DETERMINE LA AUTORIDAD BANITARIA, SUJETANDOSE A LO
ESTABLECE EL ARTICULO 428 DE LA LEY GENERAL DE SALUD.
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EA METROPOLITANA, DEL INTERIOR DE LA REPUBLICA 8N COSTO PARA EL USUARIO

AL D1800-386-24.66 O DESDE ESTADDS UN!
EL D.F. DE CUALQUIER PARTE DEL PAlS MARGLIE EIN COSTO EL, 01-800-033-5050

TACTO CAIDADANO (EACTEL) A LOS TELEFONDS 2000-2000 EN EL DF. ¥ .

DDSYMHAUAALLM—:@_B:..DALOS!EI.EFONDS'DELAODEEPH‘S:;
Y EN CABD OE REQUERIR EL NOMERO DE INGRESO Y10 SEGUIMENTO DE SU TRAMITE ENVIADO,AL AREA OE .
MMITACION FORANEA MARQUE SIN COBTO AL 01.600420.4224, g - ST







y - ’q:“mi‘"%
; i
- i %\:. -:-".]T:-.-.:';'

o w _ (‘S‘dsﬁf\ﬁ/
W PN e

Wimero de cerlificade: ACH2S
de %07
Distribuldars lmtarnactonal de Hedicamentos ﬂumm'unau;:wmmmmuc-m
¥ Boulps Médico, 8.4, de GV

CARTA DE NORMAS

14 de noviembre de 2018
Instituto Mexicano Del Seguro Social
Direccién De Administracién
Unidad De Adminlstracién

Coordinacién De Control De Abasto
Presente.

Rosa Valdez Perez en mi caricter de Representante Le

gal de Distribuidora Internacional de Medicamentos
¥ Equipo Médico, S.A. de 'c.v., en términos del articul

Electrénica No. LA-019GYR047-E53-2017, contenidas en el anexo del contrato nimero U170459 lcumplen
_'_‘—“'-——-——-—...__,_._‘_ i ) -
con lo establecido en |a Ley General de Salud, en los articulos aplicables,

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-
072-55A1-2012, NOM-073-SSA1-2015 v NOM-164—SSA1-2%
especificaciones técnicas del IMSS y afalta de éstas, de acuerdo a las especificacione_s, técnicas del fabricante,
de conformidad con lo dispuesto en los articulos 53 y55 de Ia Ley Federal sobre Meti
o especificaciones técnicas que se sefialan en el articulo 67 de
caracteristicas y especificaciones requeridas en el procedimien
clave(s) de la(s) que solicito inclusién y a falta de estas a las es

conforme a lo decretado en la

Especificaciones sanitarias; asi como con las

logia y Normaliz cién;
la Ley mencionada bien, cumplen cbn las
to de contratacién a ites sefialado parp la(s)
pecificaciones técnic & del fabricante. |

En todos los casos cuando el Instituto lo determine procedente, se acepta la realizacién de pruebas de
funcionalidad ante el laboratorig acreditado por la Entidad Mexicana de Acreditacion (EMA).
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P Rosa Valdez Perez By . %

Representante Legal 1)1
Distrlbuidora Internacional de Medicamentos ¥ Equipo Médico, SAdecv () 0 g 9
Pa

%60 2 iz Hoforme Mo, 795 Pisa 13 0ol furuhtéens: Doleg, Cuanhitdmoc, México, ILF .7 05500 Tal. {01 55):53?{51._5336 cdﬁ&]&éés:{aﬁa &in costo: 01800 672 5055 ,|
37 4345, 3810 7050, Fax: 3810 2630 |

Coliin No. 1419, Col. Moderma, C.P. 44190, Guadalajars, 481, gl (o4 36 _
AR | venies@dimesa.com.my |
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4 psicofarmae®

Ciudad de México 1 09 de noviembre de 2018
Aé serdnio de o sob g e s

Instituio Mexicano Del Seguro Social
. Direccién De Administracién
Unidad De Administracitn

Coordinacién De Control De Abasto
Presente.

resulto adjudicada como fabricante, a través de
la asignacion de la empresa Distribuidora Internacional de Medicamentos y Equipo Médico, SA. de CV.enla Licitacion
Pablica Intemaclonal Bajo la Cobertura de los Tratados de [ibre comercio Electronica No. LA-018GYR047-E53-2017, convocada
por este Inslituto para la adquisicion de la(s) clave(s)

A este respecto, me permito @Xponer que actualmente no nos encontramos en posibilidad de suministrar la totalidad de los bienes
adjudicados en virtud de falta de mate

ria prima , por o que tinicamente podremos suministrar el 40% de la cantidad asignada en la
presente ficitacién, :

Porlo antes expuesto, me dirijo a usted con el fin de considerar estas condiciones y solicitarie que autorice a Distribuidora Intemacional
de Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de C.v.

2 enfrega de los blenes con una marca distinta, y con ello evitar perjudicar ala
poblacion derechohablents.

Sin otro particular, agradezco sy atencidn y comprension y quedo a sus ‘apreciables drdenes.

resentanfe Legal
PSICOFARMA, A, DEC.V.

Psicofarma, S.A. de C.V. s

Dornleilic Fiscal: Calzad

050, Cd. de México,
P. 042380, Cd. de México,

: @ de Tialpan No, 4369. Col. Toriello Guerra, Deleg Tielpar & 14
Vaitiag Gobierno: Av. Divisién del Norte No. 3377, Col. Rancho del Rosario, Deleg. Coyoacen, C
Tel 01 (55) 4124-7400 Ext, 1201,1203 y1207  © ¢

www.psicofarma.com.mx






DIMES A

Distribuldora Internacional de Medicamentos
¥ Equipo Médico, 8.A. de C V.

MANIFESTACION QUE DERERA PRESENTAR EL LICITANTE PARA DAR CUMPLIMIENTO A

| LAS REGLAS PARA LA
DETERMINAGION, ACREDITACION Y VERIFICACION DEL CONTENIDO NACIONAL DE 1 08 BIENES QUE SE OFERTAN Y ENTREGAN
EN LOS PROCEDIMIENTOS DE CONTRATACION, QUE CELEBREN LAS DEPENDENCIAS ¥ ENTIDADES

PUBLICA FEDERAL. DE FECHA 14 DE OCTUBRE DEL 2010,

O EN LA REGLA B (GRADO
DE CONTENIDO NACIONAL Y LOS ARTICULOS 28 DE LA LEY Y 35 DE SU REGLAMENTO).

Ciudad de México a 14 de noviembre de 2018,

Institute Mexicano Del Seguro Social
‘Direccién De Administracién

Unidad De Administracisn
Coordinacién De Control De Abasto
Presente.

Me refiero al procedimiento de Licitacién Pablica Internacional Baio La Cobertura De Los Tratados De Libre Comercio
Electrénica NO. LA-01QGYR041~E53-2017, en el que ml representada, la émpresa Distribyidorg Internacional de

Medicamentos y Equipo Médico S.A. de C.V., participa a través de Ia presente propuesta,

. CLAVE . . ..
GPOGENESPDF YR <

010-000-0101-00-00

Serd(n) producido(s) en ios Estados Unidos Mexicanos y contara(n) con un poreentaje de contenido nacional de cuando menos
el 65%.

De igual forma manifiesto ba protesta de decir vdrdad
Adquisiciones, Arrendamients Yy Servicios del Sedior Pablico;
aceptar una verificacion del i i

la exhibicion de la informaciéd documental correspohdiente
se producen los bienes, cons

ROBA VALDEZ PEREZ

REPRESENTANTE LEGAL
DISTRIBUI INTERNACIONAL DE MEDICAMENETOS Y EQUIPO
o . MEDICOSA.DEC.YV.

Paseo de fa Reforma No. 295 Piso 13 Col, Cuauhtémoc Deleg, Cuauhtémac, Meéxico, DUE. C.P 06500 Tel: {01 55) 5354 5836 cofTess Lada sin costee 01800 §72 8055
Coltin No. 141, Col. Modema, C.P. 44190, Guadalajar, Jol.Ta, (47 831 3692 3345, 3810 7050, Fax: 3010 2630

Ty ¢ ventas@dimesa.com.mx
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SANOFI

FORMATOC DE CARTA RESPALDO

Ciudad de México a 08 de noviembre de 2018

Licitacién Publica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de libre comercio Electrbica No. LA-019GYR047-E53-2017

Instituto Mexicaho Del Seguro Social
Direccién De Administracion
Unidad De Administracion

Coordinacién De Control De Abasto
Presente.

El suscrito Lic. Ruben Neri Ruiz, en mi calidad de Representante Legal de la empresa SANOQFI AVENTIS DE MEXICO, 8.A. DE C.V.
manifiesto que apoyo el 100% de la propuesta que presenta Distribuidora Intemacional de

Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de C.V.
y me obligo a respaldar en el tiempo de enirega y plazo de garantia de los insumos 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 produccion ubicada en Acueducto del Alto Lerma No. 2, Zona Industrial Ocoyoacac, C.P.
92740, Ocoyoacac, México, México, posee la capacidad técnica e infraestructura para producir y entreger en los plazos previsios, las
cantidades de los insumos para la salud que en su caso le sean adjudicados a la emp

resa Distribuidora Internacional de Medicamentos Y
Equipo Médice, S.A. de C.V., como se detalla a continuadién:
" CLAVE - I - PRESENTACION | CANTIDAD CANTIDAD
GPOGENESPDFVR DESCRIPCION : UNL CANT TIPD MINIMA MAXIMA
- ACIDG ACETILSALICILICO TABLETA CADA TABLET A CONTIENE:
VLT ACIDO ACETHSALICILICO 500 MG, ENVASE CON 20 TABLETAS. | NV 20TAB 51704 | Taredo

Asimismo, manifiesto que mi representada se compromete a poner a Ia vista las especificaciones técnicas de calidad, métodos de prueba,

sustancias de referencia y los estudios de estabilidad acelerada y & largo plazo, asi como la validacion de métodos de prueba de ios bienes
terapéuticos que respaldo, en el momento que se le requiera. -

Lic. Rulsén Neri Rulz
REPRESENTANTE LEGAL
SANOFI AVENTIS DE MEXICO, S.A. DEC.V.

B
A

Sanofi-aventls de México, 5.A. de C.V. - Av. Universidad 1738 - Cayoacn - México, D.F.- 04000 -Te}.; 54,84:44.00 www.sanofi.com.mx








