


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIO
DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO
UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA

. N° 1 (UNO

COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y wNojy
CONTRATACION DE SERVICIOS AlRCONIRAT0

COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS U170463

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 1 {UNO) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
U170463 PARA LA ADQUISICION DE BIENES TERAPEUTICOS DE LOS GRUPOS: 010
MEDICAMENTOS, 030 LACTEOS, Y 040 ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPICOS PARA LA
COMPRA CONSOLIDADA DEL EJERCICIO FISCAL 2018, QUE CELEBRAN POR UNA
PARTE EL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL, QUE EN LO SUCESIVO SE
DENOMINARA <EL INSTITUTO”, REPRESENTADO EN ESTE ACTO POR MARIA
GUADALUPE SERRANO ZARINANA, EN SU CARACTER DE REPRESENTANTE LEGAL Y,
POR LA OTRA, LA EMPRESA FARMACEUTICOS MAYPO, S.A. DE C.V. EN LO
SUBSECUENTE “EL PROVEEDOR”, REPRESENTADA POR PATRICIA MONSERRAT
SALINAS PLIEGO, 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

L- Con fecha 15 de noviembre de 2017 “LAS PARTES” suscribieron el contrato primigenio,
derivado del procedimiento de Licitacién Puiblica Internacional bajo la Cobertura de los Tratados
de Libre Comercio Electrénica nimero LA-019GYR047-E53-2017, con una vigencia a partir del
primero de enero y hasta el 31 de diciembre de 2018.

Il.- En la Clausula Décima Octava “Modificaciones” 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 y Servicios del
Sector Plblico y 91 de su Reglamento.

lil.- 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 en el citado instrumento juridico.

DECLARACIONES
L- “EL INSTITUTO” declara, a través de su Representante Legal, que:

L.1.- Mediante oficio nimero 095384611800/2018001628 de fecha 03 de mayo de 2018,
recibido el 11 del mismo mes y afio, la Titular de la Coordinacion de Control de Abasto en su
calidad de Area Consolidadora y representante de los administradores del contrato primigenio
manifesto al Titular de la Coordinacion de Adquisicion de Bienes y Contratacion de Servicios Io
siguiente: “...Atendiendo a la peticién del proveedor y el incumplimiento en la entrega que
presentan la clave de referencia en farmacias del émbito nacional, de conformidad con i

establecido en el apartado inclusién de registros sanitarios del procedimiento de contratacién
LA-019GYR047-E63-2017 en el articulo 52 cuarto pérrafo de la Ley de quisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, en mi caricter de & solidadora y
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representante de los administradores de confrato, se solicita proceder con el convenio
modificatorio en el que se incluya registro sanitario indicado en el recuadro que antecede,
sujetandose a los mismos términos y condiciones de contratacién. ...se anexa al presente
soporte documental que se enlista a continuacién: Resultado Técnico de Evaluacion de
Inclusién emitido por el Titular de la Divisién Institucional de Cuadros Basicos e Insumos para la
Salud, mediante el cual acredita el cumplimiento de los requisitos técnicos del registro sanitario
y carta de cumplimiento de normas a incluir...". Documentos que se agregan al Anexo 1 {(uno)
del presente convenio.

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

I.1.- Patricia Monserrat Salinas Pliego, acredita su personalidad en términos de la Escritura
Publica nimero 6,736 de fecha 10 de abril de 2017, pasada ante la fe de la Licenciada Estela
Alvarez Narvaez, Titular de la Notaria Pablica nimero 219 de la Ciudad de México y manifiesta
bajo protesta de decir verdad que las facultades que le fueron conferidas no le han sido
revocadas, modificadas ni restringidas en forma alguna.

.2~ A través de los escritos de fecha 02 de enero y 16 de marzo de 2018, solicitd a la
Coordinacion de Control de Abasto: « SOLICITAMOS A USTEDES MUY ATENTAMENTE, LA
INCLUSION DE LA SIGUIENTES MARCA Y ORIGEN: CLAVE 010.000.3662.00 1. MARCA:
KEDRIALB DESCRIPCION: SEROALBUMINA HUMANA O ALBUMINA HUMANA.
SOLUCION INYECTABLE, CADA ENVASE CONTIENE: SEROALBUMINA O ALBUMINA
HUMANA 12.5 G. ENVASE CON 50 ML. FABRICADO POR KEDRION S.P.A. DE ORIGEN
ITALIA CLAVE (010.000.4552.00 MARCA: KEDRIALB DESCRIPCION: SEROALBUMINA
HUMANA O ALBUMINA HUMANA. SOLUCION INYECTABLE, CADA ENVASE CONTIENE:
SEROALBUMINA O ALBUMINA HUMANA 10 G. ENVASE CON 50 ML..."y ... solicitamos sea
incluida al contrato U170463 la marca de KEDRION con numero de registro sanitario
273M2007 SSA quien dentro del mercado mundial tiene ya destinado plasma para la
produccion de estos insumos, cabe sefialar que la tecnologia no puede ser transferida a otro
fabricante;... con la inclusién del registro sanitario en comento garantizamos la disponibilidad
del producto a corto plazo, asegurando ef cumplimiento y continuidad de los tratamientos de los
pacientes...”. Documentos que se agregan al Anexo 4 (uno) del presente instrumento juridico.

I.3.- Esta en condiciones de suministrar a “EL INSTITUTO” los bienes en los términos
pactados en el contrato primigenio, sin modificar las caracteristicas técnicas de los bienes
acordados.

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

lI.2.- Estan de acuerde en celebrar el presente convenio modificatorio con fundamento en io
dispuesto en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Publico, por lo que se otorgan las siguientes:

CLAUSULAS

PRIMERA.- “LAS PARTES” convienen en modificar el contrato primigenio para incluir el
Registro Sanitario a las claves que se describen a continuacién conforme se detalla en el
Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico, para quedar de la siguiente manera:

. CLAVES . | . REGISTRO . | . TITULARDELREGISTRO
£ o g 5 1T5s ._"' & a £ SANITARIO salt - ‘. . SAN!TARIO ;
010 000 3662 00 00

0100004552 0000 ]  273M2007SSA | KEDRION, S.P.A,

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

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

CUARTA.- JURISDICCION.- Para Ia interpretacién y el cumplimiento de este convenio
modificatorio asi como para todo aquello que no esté expresamente estipulado en el mismo,
“LAS PARTES” se someten a la jurisdiccién de los Tribunales Federales competentes de la
Ciudad de México, renunciando a cualquier otro fuero presente o futuro que por razén de su
domicilio les pudiera corresponder.

Enteradas “LAS PARTES” del contenido y alcance de todas y cada una de las Clausulas de
este instrumento juridico, lo ratifican y firman en la Ciudad de México, el dia 25 de mayo de

2018 por sextuplicado, quedando un ejemplar en poder de “EL PROVEEDOR” y los restantes
en poder de “EL INSTITUTO”.
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“EL INSTITUTO”
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

Representante "

KREA CONSOLIDADORA EN REPRESENTACION
DE LOS ADMINISTRADORES DEL CONTRATO

Numeral 5.4.13 de las Politicas Bases y Lineamlentos en Materia de
Adgquisiciones Arrendamientos y Servicios del Instituto Mexicano del Seguro
Social, articulos 2 fraccién |l y B4 del Reglamento de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico

i

) MARIA DEL PILAR BUERBA GOME%
D Coordinadora de Control de Abasto
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MEXICO

CORIERNO DE LA REPUBLICA

Lic. José Roberto Flores Baiiuelos
Titular de ia Coordinacién de Adquisicion de
Bienes y Contratacién de Servicios.
Presente.-

DIRECCION DE ADMINISTRACION

UNIDAD DE ADMINISTRACION
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO

Pz Lo
—t i)

IMSS
Ciudad de México, a 03 de mayo de 2018
Oficio No. 09538461 1800/2018001628.
e LAY I’-."\"..‘ afws “’ -...
@é‘ﬁlﬂm ok ADMINISTEACON

U}E\%&g DE ADQ_U\SE!!\MES

w7 .
e Ey\((AYm_‘a ‘ﬁ
s @

FEC it
%T@ND&W‘?'

En relacién al contrato U170463 adudicado sl proveedor Farm a6t Wikymo, S.A de &.V., derivado

del Procedimiento de Licitacion - Pablica {iemacional- _ o
Comercio Electronica Consglidada-nmero LAp01QGYR047-E53a2011,‘,'m"a
claves 010 000 3662.00 08y 610 000 4552.00 0, para el presente ejercicio fiscal.

Se hace de su conecimiento que megiante escritos dafeehas

curso, el proveedyr antes mencionado, refiare que. Conkidaraie
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Atendiendo a la peticidn :del proveadory & incumgfimiento en:la entregd- que presentan la clave de
referencia en farmacias del'smbilo nacional, de conformidad con io establecide en el apartado “inclusion
de registros sanitarios” del ‘procedimiento de ‘contratacién LA-019GYRO47-E53-2017. en el articulo 52
cuarto parrafo de la Ley deﬁdqm-mdamms y.Senvicios:del Sector Pl '
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|

COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO g

Ciudad de México, a 03 de mayo de 2018
Oficio No. 095384611800/2018001 628

Resultado Técnico de la Evaluacion de Inclusion emitido por el Titular de la Division Institucional
de Cuadros Bésicos & 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.

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

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

Carta de respaldo de los Titalarés de los Registros Sanitarios a incluir.

Carta del Proveedor a través de la cual manifiesta el origen dé 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.

Sino

o
An

tro particular, aprovechq.la"ocasién para enviarle un cordial saludo.

Atentamente

.Buer_ba Gémez

- Miro. Gerardo Miguel Ramirez Fraga.- Encergado del Despacho dela Unidad de Administracion.” ) . .

. Lic, Maria Guadajupe Serrano Zarihana.- Titular de la Cootdinacidn Técnica de Bienes ¥ Servitlos (%) -Para Seguimiento y Registro en SAl
- Lic. Alma Rosa Medrano Diaz.- Tiuler de & Division de Bienes Terapéuticos {*)-Para Seguimiento y Registro en SAl . :
 Lic, Laura Rosarip Belpunzarén Gonzéilaz.- Titular de [a Division de Apoyo Normativo al Proceso de Abasto. (7)

*Copias enviada a través, del SICGC"
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ing. Gabriel Barreto

Titular de la Coordinacién Técnica de Planeacion
Coordinacion de Control de Abasto
Instituto Méxicano del Segure Social

PRESENTE

R W A T T
AN S TR

Como es de su conocimiento la produccion de este medicamento de Pende de la disponibilidad
de plasma que existe en el mundo, razén por la cual un solo fabricante de continuar la
tendencia actual no podria abastecer el requerimiento del IMSS, ya que el proceso para
obtenerla es por fraccionamiento con Etanol (método de Cohn) a partir de

obtenido de la sangre de donadores sanos. El 3

sodio, acetiltriptéfano y glucosa, no conteniendo

20%, 50 mL es preparada desde unidades de plasma humano que han sido
encontradas negativas para HBsAg y anticuerpos de HIV,

probadas vy
Este tratamiento de calor destruye completamente los ag

Y es calentada a 60°C por 10 horas.
entes causantes de I Hepatitis Viral

De lo anterior se puede entender que el proceso desde Ia produccion, embarque e
importacion hacia nuestro pais considerando el desaduanamiento

¥ liberacion por parte de la
autoridad sanitaria (COFEPRIS) tarda minimo 6 meses y maximo 9

En este tenor los fabricantes, destinan el plasma con el

que cuenten a su programa‘de
produccién con 24 meses de anticipacion, es decir desde 2

afios atras ellos establecen bajo,
estandares de calidad avalados por la FDA qué cantidad s i

: e destina para Ia produccién de:
albumina al 20% (clave 4552) y que cantidad a la de produccién al 25% (clave 3662),
considerando la demanda de cada pais. '

La demanda para ambas claves se ests atendiendo hasta el momento sin problema

mada para el pais con base a la asignagion y

; sin embargo lo que mi representada quiere es
algan incumplimiento, por lo gue atentamente solicitamos sea incluida al contrato U170
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LS o2 I T T e 1™
ad BRI N 40 L as
3T T R e

Fa b By R A 3 . & i g
ALUIG TR H %EmQ
Uit\r‘iﬁ}vh IRIMR VYL JR RTUT RV

{ l\evante,







2017 no se establecis un
porcentaje determinado de incumplimiento como requisito para solicitar una inclusion de
marca, a fa fecha por razones de disponibilidad, hemos incumplido en |a entrega de 67
envases.

Si la tendencia de emisi6n de 6rdenes de reposicion Y consumos centinga para ia ciave 4552,
Nos veremos imposibilitados para entregar debido al agotamiento

Corto plazo, asegurando el
cumplimiento y continuidad de los tratamientos de los pacientes,

Es por lo anterior que solicitamos de la manera mas cordial Yy respe
del Seguro Social reconsidere |a inclusion del registro sanitari
permita mantener los altos niveles d
represento.

tuosa, el Instituto Mexicano
0 sefialado y con ello nog

Sin mas, me rgiyrc a sus ordenes,
LY

. \

AY 3
‘f"._- :u
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i\ AN N
Patricia M. Saliras A

il
Representante Legal™ ) \

Farmacéuticos Maypo
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL &
DIRECCION DE ADMINISTRACION
UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA MAYPQ
COORDINACION DE ADQUISICIGN: DE BIENES Y CONTRATACION D E SERVICIOS e
COORDINACION TECNICA DE BIENES Y SERVICIOS
DIVISION DE BIENES TERAPEUTICOS

CIUDAD DE MEXICO, A 02 DE ENERO DE 2018

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y CONTRATACION DE SERVICIOS
COORDINACION TECNICA DE BIENES Y SERVICIOS

DIVISION DE BIENES TERAPEUTICOS

COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO

LIC. MARIA DEL PILAR BUERBA GOMEZ

PRESENTE.

ME REFIERO A LA LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL BAJO LA COBERTURA DE LOS TRATADOS DE LIBRE COMERCIO
ELECTRONICA No. LA-019GYRO047-E53-2017, EVENTO A TRAVES DEL CUAL MI REPRESENTADA RESULTO ADJUDICADA CON LAS
CLAVES 010.000.3662.00.00 DESCRIPCION SEROALBUMINA HUMANA O ALBUMINA HUMANA. SOLUCION INYECTABLE, CADA ENVASE
CONTIENE: SEROALBUMINA HUMANA O ALBUMINA HUMANA 125 G. ENVASE CON 50 ML, Y 010.000.4552.00.00, DESCRIPCION:
SEROALBUMINA HUMANA O ALBUMINA HUMANA_ SOLUCION INYECTABLE. CADA ENVASE CONTIENE: SEROALBUMINA HUMANA O

ALBUMINA HUMANA 10 G. ENVASE CON 50 ML. SOBRE FL_ PARTICULAR SOLICITAMOS A USTEDES MUY ATENTAMENTE, LA INCLUSION
DE LA SIGUIENTES MARCA Y ORIGEM:

CLAVE 010.000.3662.00

1. MARCA: KEDRIALB DESCRIPCION: SEROALBUMINA HUMANA O ALBUMINA HUMANA. SOLUCION INYECTABLE, CADA
ENVASE CONTIENE: SEROALBUMINA HUMANA O ALBUMINA HUMANA 12.5 G. ENVASE CON 50 ML.

2. FABRICADO POR KEDRION 8.P.A. DE ORIGEN ITALIA.
3. PRECIO UNITARIO ASIGNADO § 703.57.
CLAVE 010.000.4552.00

1. MARCA: KEDRIALB DESCRIPCION: SEROALBUMINA HUMANA O ALBUMINA HUMANA. SOLU
ENVASE CONTIENE: SEROALBUMINA HUMAMA O ALBUMINA HUMANA 10 G. ENVASE COM 50 ML

2. FABRICADO POR KEDRION $.P.A. DE ORIGEN ITALIA.

CION INYECTABLE., CADA

3. PRECIO UNITARIO ASIGNADO $ 578.94

PARA PODER SATISFACER SUS REQUERIMIENTOS INMEDIATOS. DICHA PETICION SE HACE

CON EL FIN DE GARANTIZAR EL ABASTO
OPORTUNO DE SUS UNIDADES MEDICAS, ASI COMO DE ASEGURAR LA ATENCION INTERRUM

PIDA DE LOS DERECHOHABIENTES.
ANEXO LA DOCUMENTACION DE LA CLAVE EN CUESTION

SIN MAS POR EL MOMENTO Y AGRADECIENDO SU ATEI‘}QIPN QUEDO DE USTED.

SR e 117N A
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ANEXO 17 FORMATO DE CARTA RESPALDO

Ciudad! de México, a 02 de enero de 2018,

Instituto Mexicano del Seguro Socia!
Presente.

El suserfto SONIA EDUVIGES TORRES GARCILAZQ, en mi calidad de tepresentante legal de la empresa KEDRION
MEXICANA, S.A. DE C.V, manifiesto que apoyo el 100% de la propuesta que presenta FARMACEUTICOS MAYPO, S.A. DE
C.V. en el procedimiento nimero Licitacién Pablica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre Comercio
Electrénica No. LA-019GYR047-E53-2017. y me oblige a respaldar en el iempo de entrega ¥ plazo de garantia de los insumos

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

Asimismo, certifico que nuestra planta de produccion ubicada en Via Provinciale (Loc. Bolognana) 55027 Gallicano Lueca,
ltalia, posee la capacidad técnica ¢ 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 FARMAGEUTICOS MAYPO $.A. DE C.V., como se
detalla a continuacion: '

CLAVE®) ~
" vl Een | nE bwn | e SCIH. i AN | pr. | GANTIDAD | CANTIDAD
OPO | SR ESPDF [VR| . ¢ DESSRIGION. -l vl LN pR CHINDA | MAOMA
010 | 000 | 3662 | 00 | G0 [ SEROALBUMINA HUMANA O ALBUMINA — = | ENV 1 | FA | 42983 1,074,563
HUMANA. SOLUCION INYECTABIE, CADA -
S ENVASE CONTIENE: SEROALBUMINA HUMANA O
ALBUMINA HUMANA 12.5 G, ENVASE CON 50 ML
010 | 000" | 4552 [ 00 | 00 | SEROALBUMINA HUMANA O ALBLIMINA ENV T ENV | 32128 803,040
¥ HUMANA. SOLUCION INYECTABLE. CADA
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Asimismo, manifiesto que mi representada se compromete a poner a la vista las especificaciones técnicas de calidad, métodos
de prueba, sustancias de referencia ¥ los estudios de estabilidad acelerada y a largo plazo, asl como |a validacién de métodos
de prueba de los bienes terapéuticos que respaldo, en el momento gue se le requiera

REPRESENTANTE LEGAL
KEDRION MEXICANA, SA.DECV. 7 oo

"VISION DE CORTRATUS

Kedrion Mexicana S. A. de C. V., Insurgentes Sur 1196 Piso 9 Col. Tlacoquemecat! del Va
CP 03200 Ciudad de México
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www _kedrion.com.mx
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ANEXO 7 MANIFESTACION DE ORIGEN DE LOS BIENES

FORMATO PARA | A MANIFESTACION QUE DEBERAN PRESENTAR LOS PROVEEDORES QUE PARTICIPEN EN

LICITACIONES PUBLICAS INTERNACIONALES BAJO LA COBERTURA DE TRATADOS PARA LA ADQUISICION DE
BIENES, Y DAR CUMPLIMIENTO A LO DISPUESTO EN LAREGLA 5.2

Ciudad de México, a 02 de enero de 2018,

Instituto Mexicano del Seguro Social

Coordinacion de Adquisicion de Bienes y Contratacién de Servicios

Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios

Division de Bienes Terapéuticos

Licitacién Piblica Internacional Bajo {a Cobertura de los Tratados de Libre Comercio
Electrénica No. LA-019GYR047-E53-2017

PRESENTE.

Me refiero al procedimiento LIGITACION PUBLICA INTERNACIONAL BAJO LA COBERTURA DE LOS TRATADOS DE
LIBRE COMERCIO ELECTRONICA NO, LA-019GYR047-E53-2017, en el que mi representada, la empresa KEDRION
MEXICANA, S.A, DE C.V, participa a través de la presents propuesta.

Sobre el particutar, y en los términos de lo previsto en las “Reglas para Ia celebracion de licitaciones plblicas internacionales
bajo la cobertura de tratados de libre comercio suscritos por los Estados Unidos Mexicanos”, el Que suscribe manifiesta bajo
protesta de decir verdad que, en el supuesto de que me sea adjudicado el contrato respectivo, el {la totalidad de los) bien(es)
Que oferto, con la marca y/o modelo indicado en mi proposicion, bajo la partida(s) nimero 162 (010.000.3662.00.00), son
originarios de [TALIA, pals que fiene suscrito con los Estados Unidos Mexicanos el Tratado de Libre Comercio TLCUE, de
conformidad con la regla de origen establecida en &l capitulo de compras del sector publico de dicha tratado.

Adicionalmente, manifiesto que ante una verificacion del cumplimiento de las reglas de origen del {los) bien {es), me

comprometo a proporcionar la informacion Gue me sea requerida por la instancia correspondiente y que permita sustentar en
todo momento la veracidad de la presents, para lo cual conservaré durante tres afios dicha informacidn,

ATENTAMENTE

SONIA EDUVIGES TORRES GARCILAZO

REPRESENTANTE L.EGAL
KEDRION MEXICANA, S.A, DE C.V.

UVISION DE CONTRAT:

Kedrion Mexicana S. A. de C. V.
CP 03200

Insurgentes Sur 1196 Piso 9

Col. Tlacogquemecat| del Valle
Ciudad de México

www_Kedrion.com.mx






ANEXO 7 MANIFESTACION DE ORIGEN DE LOS BIENES

FORMATO PARA LA MANIFESTACION QUE DEBERAN PRESENTAR I.OS PROVEEDO RES QUE PARTICIPEN EN

LICITACIONES PUBLICAS INTERNACIONALES BAJO LA COBERTURA DE TRATADOS PARA LA ADQUISICION DE
BIENES, Y DAR CUMPLIMIENTO A LO DISPUESTO EN LA REGLA 5.2

Ciudad de México, a 02 de enero de 201 8,

Instituto Mexicano de! Segquro Social

Coordinacion de Adquisicién de Bienes y Contratacion de Servicios

Coordinacion Técnica de Bienes y Servigios

Divisién de. Bienes Terapéuticos

Licitacién Publica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre Comercio
Electronica No. LA-019GYR047-E53-2017

PRESENTE.

Me refiero al procedimiento LIpITACION PUBLICA INTERNACIONAL BAJO LA COBERTURA DE LOS TRATADOS DE
LIBRE COMERCIO ELLEGTRONICA NO. LA-019GYR047-E53-2017, en ol que mi representada, la empresa KEDRION
-MEXICANA, SA.DEG.V. participa a fravés de Ia presente propuesta.

Sobre el particular, y en los términos de lo previsto en las “Reglas para la celebracion de licitaciones pliblicas internacionales
bajo ia cobertura de fratados de libre comercio suscritos por los Estatos Uriidos Mexicanos", el que suscribe manifiesta bajo
protesta de decir verdad que, en el supuesto de que me seq adjudicado el contrato respectivo, | (la totalidad de los) bien{es)
que oferto, con la marca y/o modelo indlcado en mi proposicion, bajo 1a partida(s) numero 242 (010.000.4552.00.00),son
originarios de ITALIA, pais que tiene suserito con los Estados Unidos Mexicanos el Tratade de Libye Comercio TLCUE, de
conformidad con la regla de origen establecida en el capitulo de compras del sector piiblico ds dicho tratado.

Adicionalmente, manifiesto que ante una verificacion del cumplimiento de las reglas de origen del (los) bien {es), me
comprometo a proporcionar la informacién que me sea requerida por la instancia correspondiente ¥ que permita sustentar en
todo momento la veracidad de la presente, para lo cual conservaré durante tres afios dicha informacion.

ATENTAMENTE
L
.-“':. m-““"‘\,
SONIA ﬁl?VIEES TORRES GARCILAZO
REPRESENTANTE LEGAL
KEDRION MEXICANA, SA. DEC.V.
. TN 5 g g y ‘-‘;f i
IISION D CORTRAIOS
Kedrion Mexicana S. A. de C. V. Insurgentes Sur 1196 Piso 9 Col. Tlacoquemecat! del VaNé{
CP 03200 Ciudad de México

Wwww.kedrion.com.mx
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL £ N
DIRECCION DE ADMINISTRACION

UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA MAY P O

COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y CONTRATACION DE SERVICIOS e vn i b i
COORDINACIGN TECNICA DE BIENES Y SERVICIOS
DIVISION DE BIENES TERAPEUTICOS

ANEXO 16 ESCRITO DE CUMPLIMIENTO DE NORMAS.

Ciudad de Mexico, a 02 de Enero de 2018,

Instituto Mexicano del Seguro Social.
Pre sente,

Patricia Monserrat Salinas Pliego en mi caracter de Representante Legal de la empresa Farmacéuticos Maypo S.A. de C.V.
en términos del articulo 31 y 39 fraccién Il inclso b} de! Reglamento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos ¥y Servicios del
Sector Pdblico, manifiesto que los bienes terapéuticos ofertados en la propuesta técnica presentada en ia presente Ligitacion
Publica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre Comercio Electrénica No. LA-019GYR047-E53-2017
cumplen con lo establecido en 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: NOM-059-SSA1-201 3, NOM-072-85A1-2012, NOM-073-SSA1-2015 Y NOM-164-SSA1 ~2015,
Asi como las especificaciones técnicas del 1MSS y a falta de estas, de acuerdo a las espacificaciones técnicas del
fabricante, de conformidad con lo dispuesto en los Articulog 53 y 55 de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién o

especificaciones técnicas que se sefialan en el Articulo 67 de la Ley antes mencionada o bien deberan cumplir con las
caracteristicas y especificaciones requeridas en Ia presente convocatoria, por la(s) clave(s) en la(s) que participo y a falta de
estas las especificaciones técnicas del fabricante.

En todos los casos cuando el Instituto lo determing procedente, acepto la realizacién de pruebas de funcionalidad; en caso de que
existan normas que no apiiquen a nuestros insumos ofertados.

Por otra parte mi representada no materlal de curacién, material radiologico y material de laboratorio de los grupos de consumo
080, 070 y 080; por lo cual no le es aplicable las Normas Oficiales Mexicanas NOM-184-8SA1-2012 Productos y Servicios, Leche,
Formula Léctea y Producto Lacteo combinado, NOM-431-8SA1-

2012 Insumos del Grupo 030, Bienes de Consumo, por lo tanto se
excluyen éstas, ya que no aplica su cumplimiento.

PATRICIA MONSERRAT SALNAS PLIEGO
REPRESENTANTE L
FARMACEUTICOS MAYPO S.A. DE C.V.

Viadueto Tlalpan No. 3222, Col. Viejo Ejido Lada Sin Costo 01 800 638 5555
De Santa Ursula Coapa, Del. Coyoacén, Directo (55) 5000-1050
C.P. 04980, Ciudad de México Fax

REM ERAAGIN110 909 WAARAL) e o e
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SECRETARIA DE SALUD

< COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO No.
273M2007 SSA
No. DE SOLICITUD
153300C190046
No. DE SOLICITUD ANTERIOR
143300001X0165

SALUD

ATCAFEARIS Y a5y

Con fundamento en el Articule 4 pamafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constitucion Politics de los Estadog Unidos Mexicanos; 2 fraccion ), 14, 17, 26, 39

fracciones XXI y XXV de |a Ley Organica de la Administracion Publica Federal; Artfeulo 1, 3 fracciones 1, XXI1 y XXVIIl, 4 fracdon ili, 13 inciso A

fraccian IX, X, 17 bis, freccion IV, 194, 194 bis, 197, 204, 221, 222, 223, 368, 371, 376, 376 Bis y 393 de la Ley General de Salud; 1, 2, 3, 15de la

Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 1, 2 inciso C fraccién X, 15, 36 y 37 del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud: 1, 2, 153, 167,

168, 170, 172, 173, 174, 177, 178, 184, 185, 186, 187, 188, 188 y 190 del Reglamento de Insumos para la Salud; 1, 3 fraccion | inciso b}, fraceion VIl

y Xlll, 4 fraccion It inciso C, 11 fracclones VI, X1, y XI ¥ 14 fraccién | da} Reglamenio de la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos, se
autoriza la modificacién a las condiciones de registro sanitario af tehor siguienta:

Kedrion S.P.A.

Via Provinciale (loc. Bolognana), 55027 Gabicana {LU), ltalia

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Denominacion distintiva: KEDRIALB
Denpminacion generca;

Albamina humana
Claslificacion Articulo 226 LGS: v

Farma Famaceulica:

Solucion

Fabricante del fammaco:

Kedrion Sp.A.

Via Provincizle (Loc. Bolognana) 55027 Gallicano (LU), ltalta,
Fabricante del medicamenio:

Kedrion S.p.A.

Via Provincigle {L.oc. Bolognana) 55027 Gallicano Lucea, lalia.
Acondicionado por:

Kedricn S.p.A.

Via Provinciale (Loc. Baloghana) 56027 Galllcana Lucca, lalia.
Distribuido por;

Kedrion Mexicana, 8.A. de C.V.

CPA Logistic Center Tlalnepanila Edificio 1, Bodega 7, Almacen 2, Kilometro 12.5 de la Via Gustavo
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‘Prada / Privads de Cementos, Col. San Padro Barrienios, C.P. 54010, Tlalnapantia, México.

Representante Legal e Importador:
Kedrion Mexicans, SA.de C.v.

Insurgentes Sur No. 1196 Piso 9, Col. Tlacoquemecatl del Valle, C.P. 03200, Deleg. Benito Jusrez, D.F.,
México.

Unidad de Farmacovigianca:
Insurgentes Sur No. 1198, Gol. Tlacequemecat! del Valle, C.P. 03208, Dafey. Buisiv Judrez, O.F., hidstico.

Facha de expedicion: 01 de Junio del 2015
Fecha de vencimienta: 01 de Febrero del 2048

Prasentaciones:

Cala do cartén con frasco grabado y/o etiqustado con 10g/50mlL & 20g/100mL (20%) 6 con 12.5g/50mL (25%) e instructivo anexo.

Envase para Solucion:

Frasce ampula-de vidrio tipo 1 incolora
Vida util: 24 meses, debisndo expresar e afio con nimero y 6l mes con letra.

Indlcacion terapeutica: Para el tratamiento de lzs deficiencias de Albimina. Reemplazo da albimina.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los componentes de la formula, hipercloremis ¥ sus consecuencias, hamodilucién del paciente, insuficiencla
cardiaca descompensada, hipertensidn, varices esotégicas, edema pulmonar, didtesls hemorégica, anemia grave, anuria renal y post-renal,
deshidratacion, su uso durante &l embarazo y 'a lactancia queda bajo la responsabilidad del médico.

Fommuia

Formula Para |a presentacion en: Solucién

Farmacos
Alburnina humana 20.000 Fa{1) —l
Aditivos
Cloruro de sodio 0.452 g
GCagrilato de sodio 0.266 a2)
N-acetil-DL-triptofano 0.394 g{2)
Sodio 12.350 mmales (3)
Agua para la fabricacién de inyectables 100.000 mL
Formula Para Ja presentacion en: Misma Forma
Farmacos
[Alburnina humana 10.000 | g{i) —l
Aditivos
Clorure de sodio . 0.226 g
Caprilato de sodio 0.133 g {4)
N-aceti-DL-triptofano 0.197 94
Sodio 8.175 mmmoles (5)
Agua para la fabricacion de inyeciables

Formula Para Ia presentacion en: Misma Forma 1

miesone B on 11 e







SALUD
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Farmacos
Alburnina humana 12.500 [a(n) ]
Aditivos
Clorure de sotio 0.176 g
Caprilato de sodio 0.166 g (6)
N-gceti-DL-friptofano 0.246 g (6) ‘
Sodio 8.175 mmoles (5)
Agua para ja fabricacion de inyectahbles 50.000 i

Notas af calce:;

{1) Crigen: plasma humano.

{2) equivalente a 1.600 mmoles.

{3} Concentracion total de sodio 13.650 mmoies,
(4) equivalente a 0.800 mmoles.

{5) Coricantracitn total de sodio 6.825 mimoles.
(&) equivalante a 1.000 mmoles.

Via de administracion: Parenteral {Intravenosa}.
Consideracion de uso: Inyectable.

Observaciones al Registro:

- Se corrige el domiciio del importador Kedrion Mexicana, S.A. de C.V. de "CPA Logistic Center Tlalnepantla Edificio 1, Bodega 7, Almacén 2,
Kiiémetro 12.5 de la Via Gustavo Baz Preda / Privada de Cementos, Col. San Pedro Bamientos, C.P. 54010, Tieinepantia, Mexiw a “Insurgentes Sur
Mo. 1196 Piso 9, Col. Tlacoquemecatl del Valle. G.P. 03200, Deleg. Benito Juérez, D.F., Méxioo®, conforme a |2 informacion remitida en su tramite
inicial de cesion de derechos. ]

- Se comge &l rubro del Almacén de “Farmacéuticos Maypo, S.A. de G.V., gon domiilic en CPA Logistic Center Tlalnepantla, Edificio 1, Bodega 7,
Almacén 1, Col. $an Pedre Barrientos,-C.P. 54010, Nialngpantla, México.* a "Kedrion Mexicang, 8.A. de C.V. , con domicilio en CPA Loglistic Centar
Tlainepantla Edificio 1. Bodega 7, Almacén 2, Kilémetro 12.5 de la Via Gustavo Baz Prada / Privada de Camenios, Col. San Pedra Barrientos, C.P.

54010, Tlalnapantla, México™, lo antarior de acuerdo a la Licencia Sanltaria remmda en el tramite inicial, sin embargo esta condicion va no vera
reflejada en el oficic de registro.

- Se corrige {a cantidad del farmaco Alblmina humana en la Formula, Misma Forma 1 de ™2.5 g {1)" a"12.500 g (1), o anterior conforme en ! Oficio
Mo. 123300423B80089 del 01 de Febrero del 2013, que a2 el docurnento que antecede a su modificacion,

- La comection del demicilio del distribuidor no procede toda vez que la expresicn e conforme a |a Licencia Sanitaria No, 15 104 08 0024, 1a cual fue
remitida en el tramite inicial.

- La comecciorn del domicilio de ila Unidad de Farmacovigilancla no procede, toda vez que su expresin es conforme al Oficio No.
CEMAR/CNFV/2/1433D0EL752102/2014 de fecha 16 de Octubre del 2014 el cual fue remitido en el trémite de cesion de derechos.

- La correcclon de fa Via de administracion no procede, toda vez que ésta ee expresada de acuerdo a los [Ineamientos internos con los que cuenla

esta H, Comisitn.

- La solicitud referente a la eliminacitn de la leyenda "Protéjase de fa luz" en marbetes no procede come correccion interna, por lo que en caso de
requeriio deberd solicitarlo como trémite Independients de Modificacién técnica con la homocolave correspondients, remitiende la informacion
tecnico-legal aplicable, previo pago de derechos.

- La comreccion por inﬂusién de la leyenda “Pals de origen del plasma: Alemania, Austris, Estados Unides de América, Polonia, Hungria, Republica
Checa y Bélgica™ en instructivo no procede, toda vez que no es una condicitn previamente autorizeda, por lo que en caso de requeritio debara
solicitarlo como famita independiente de Modificacion técnica con la homoclave cormespendients, remitiendo la informacion técnico-legal aplicable,
pravig-pago de derechos.

- Se devuelven proyectos de malpetes corregidos conforme a la NOM-072-SSA1-2012, de las preseniaciones previamente autorizadas.

- Con bese en el artiouio 188 det Reglamento de Insumos para ta Saiud, cuentan con 120 dies para agotar existencias de: meterlal de envase ¥
producto terminade, con las condiciones previas a esta autorizacion.

- Se devuelven proyectos de la Informacion para prescribir en sus versiohes amplig y
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articulo 42 del Reglamento de la Ley General de Salud en Maierla de Publicidad.
- Une vez terminado el estudio de estabilidad a Largo Plazo, deberan confirmar plaze de caducidad otorgado conforme a la NOM
Estabilidad de Farmacos y Medicamentos de los lotes 102918, 102958, 1029104, 093308, 103305 y 103308; junto con Ja cuai, d

las trdanes de producclén de los iotes del estudio (Oficio No. 1233:0042380099 de facha 01 da Febrero dal 2013).
- Les condiclones sanitarias del

-073-SSA1-2005,
ebera enviar copia de

producto al que se hace referencia |a presente autorizaclon podran ser verificadas en tualguier momenio por la
autoridad sanitarla. Lo anterior da conformidad con los Articulos 17 Bis Fracciones IV y VI, y 378 de la Ley General de Salud:; 1, 2, 13 ¥ 16 Fraccion 11
de ia Ley Federal de Procedimiento administrativo 2 Fraccién Ait, 218, Fraccion 1.C., 220 Fracciones li]
{Oficio No. 123300423B0099 de fecha 01 de Febrerg del 2013}

- El titular dzl presente reglstro sanitarlo debera de mantener vigante &l Certificado ds Busnas Prict
registro sanitario gue se otorga en este acto,

¥ V! del Reglamento de Insumos para la Salud

c63 de Falricacion durante a vigencia del

Anexos: 23.
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Comisién Federal para !a Proteccion conirs
Riesgcs Sanitarios

Centro Integral de Servicios
Comprobante de Tramite

NUMERO DE TRAMITE
Homoclave del Tramite:
COFEPRIS-04-023

Nombre de Trémita:'
SOLICITUD DE PRORROGA DEL R'=GIS""20

SANITARIO DE MECICAMENTOS ALOPATICOS, Tramite Fisico
VACUNAS, HEMODERIVADOS Y BIOMEDICAMENTOS
11/08/2017
Modalidad: _ 12:54 hrs
B. FABRICACION EXTRANJERA. .
NOMBRE O RAZON SOCIAL: ~ - KEDRION MEXICANA S .A DE C.V.
KME 08060BLSS
R.F.Co C.URP.
DOMICILIO: CPA LGGIS‘IC CENTER TLANEPANTLA EDIFICIO 1
"BODEGA 7' ALMACEN 2 COL. SAN PEDRO BARRIENTOS
Y L T TLALNEPAMTLA DE BAZ, MEXICO

REPRESENTANTE LEGAL G “y, Sy o
RESPONSABLE SANITARIO: Uty g i 50§E Luns HERNANDEZ RODRIGUEZ

ANEXOS:

-;_,r- !’L!r.‘; !'4;)/

MODO DE INGRESO: VENTANILLA
MODO DE ENTREGA: - VENTANILLA
OBSERVACIONES:

A o

SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL

COMO:CODIGO QR,NUMERO DE TRAMITE POR CONSIDERARSE . - _‘_:‘_4—-“ .-_L:
QUE ES INHERENTE AL PATRIMONIO DE LA PERSONA MORAL, g
DE CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 '

FRACCION Il Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y

ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.OF. 09-mayo-2016 D}\! S}DN D%m CQNTRA i S



david.mercadoh
Cuadro de texto
SE  CANCELA  INFORMACIÓN CONFIDENCIAL TAL COMO:CODIGO QR,NUMERO DE TRAMITE POR CONSIDERARSE QUE ES INHERENTE AL PATRIMONIO DE LA PERSONA MORAL, DE CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN III Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios

Centro Integral de Servicios
Comprobante de Tramite

Para obtener informacion sobre la disponibilidad de sus tramites usted

: : L podra consultarnos en
nues_tr:':l pagina wuyw.gob.mx!ggj,e_pus en "ligas de interés" haga click en Centro Integral de
Semclos' y seleccione "Consulta de Resoluciones Disponibles” o bien comunicarse al Ceniro
de Atencion Telefonica al namero: 01 809 033 5050.

Si la resolucion de su framite se encuenira disponible podra reco
su ite gerla contra entrega de este
cc;mprgbante de tramite originat en e;l Centrg Integral de Servicios, donde permanegerén
disponibles dura_nte.SU dias naturalgs yﬁ?“gb erd-enfregada al representante legal,
responsable sanitario o personas ﬁu;g i2 gg’ﬁatiﬂcadés*antg_,gsta Comisién Federal previa
) "

[Presentacion de identificacion ofigial. ", ey, "y

i
o

sttt oy

g7 o i

SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL
COMO:CODIGO QR,NUMERO DE TRAMITE POR CONSIDERARSE
QUE ES INHERENTE AL PATRIMONIO DE LA PERSONA MORAL,
DE CONFORMIDAD A 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

ANEXOS
DIVISION DE CONTRAIOS


david.mercadoh
Cuadro de texto
SE  CANCELA  INFORMACIÓN CONFIDENCIAL TAL COMO:CODIGO QR,NUMERO DE TRAMITE POR CONSIDERARSE QUE ES INHERENTE AL PATRIMONIO DE LA PERSONA MORAL, DE CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN III Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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E ancomer RECIBO BANCARIO DE PAGO DE CONTRIBUCIONES,
R 1 € PRODUCTOS Y APROVECHA MIENTOS FEDERAY.ES
Hoja 1 de 1

Plaza: -

Sucursal: N

R.F.C.: KME0B0606LSS

Denominacién o razén social; KEDRION MEXICANA SA DECV
Fecha y Hora de Pago: 27/07/2017 10:58 hus.

Cuenta de cargo: || NNGNG

No. de eperacion: NN Liave de Pago: [ N
Total efectivamente pagado: [N 5

Dependencia: 55 Comisién Federal para Ia Proteccibén contra Riesgos
Sanitarios

Por los siguientes conceptos:

Derechos, Productos y Aprovechamientos
Clave de Referencia del DPA:
Cadena de la Dependencia:

Importe |
Cantidad Pagada !

Cadena Original

Selle digital

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



david.mercadoh
Cuadro de texto
SE  CANCELA  INFORMACIÓN CONFIDENCIAL TAL COMO:PLAZA,SUCURSAL,CUENTA,NUMERO DE OPERACION,LLAVE DE PAGO,IMPORTE,CADENA ORIGINAL,SELLO DIGITAL,REFERENCIA POR CONSIDERARSE QUE ES INHERENTE AL PATRIMONIO DE LA PERSONA MORAL, DE CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN III Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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e =

o

Antes de llenar este formato leg culdadosamente el Instructivo, fa puia y el listado de documentos anexos.

Llenar con letra de molde lagible o maqguina o computadora,

El formato no serd vélido 5| presenta \achaduras o enmendaduras en la informacion.

'

| Homoclave:  COFEPRIS-04-023-B | Nombre:

1. Homaclave, nombre y modéildaa d;i tr-é-m_ita .

Comision Federal para la Proteceion contra Riesgos Sanitarios {

Autorizaciones, Certificados y Visitas

Uso exciusivo de la COFEPRIS
Nimero de in

ldad de s .

Solicitud de Prérroga del Registro Saniario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas,
Hemoderivados vy Biomedicamento.

;""ﬁ;da'ﬁ;;f"TJ""ﬁFé”r‘rB{;i del Registro Sanitario de medicamentos Alopaticos, Vacunas, 'Fl_aﬁiBFéﬁFa'a'bE"y Blomedicamenifo da |
oo ... FRricacion Extranjera, -
ST e ,_‘.._.-_ZHB.&O.S dél pmp';a;o . N e R
—— . ! S B
| mem—— P -~ —_
i RFC: "RFC KMEDB0606LS5
é ) EUBf_gggcigrlau: e _ Denominacién o razon soclal: KEDRION MEXICANA, S.A: DEC.v,
lL Nomlbre_(f): ’

| Primer apeliido:

' Segundo apetido:
| Loda: o
i Teléfono:

| Correo electrénico;

o — et
CURF (opcicnal T o
Nombre(sy: JOBE LUis

Primer apefido:  HERNANDEZ

Segundo paTI'i-d'd:' ' EQDBI(-{‘U_E_Z;H

Lada; E o e R .
Te!éfonq: — .

Bdension:
: | Gorro electérico: |
Domicilio ﬁscal del prbr;léﬁr_I; I ST 4
 Cédigo postat 0300 'H"'""_"f“"_:_—”__'_""_""" Localidad: T
Tipo ¥ nombre de vialidad:  AVENIDA INSURGENTES SUR Municipio o alcaldia: _EE_I}!ITO JUAREZ |
' Enﬁf:_l_ad Fg_d_erg!iva: o ___E!UDAD DE MEXICO
¢ {Por ejemplo: Avenida, houlevard, calle, camatera, camino, privada, teraper(a e olroe.) i Entre vialidad gipo ynombrak  CALLE MAGNOLIAS T
Numero exterior; 1196 ST

!; Nimero inier'it;;r:. PISO 9

Tipoy nombre de Ia colonia o ésantamlento humano:
COLONIA TLACCQUEMECATL DEL VALLE

{Tpo de asentamisnto humeno por ejemplo. Condominio, haciends, rncho, fraccionamiento

trémites y servicios deberén publicarse en el Diario Oficial de Ia Federacion {DOF)”

MEXICO gl BER Cofepris[3e>

SE CANCELAN DATOS PERSONALES :E PERSONA(S)
ISICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES |
(F:LMO:I(!F)C,TELEFONO,CORREIO 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

e conformidad 6on los articulos 4 y B9-M, fraccion V de la Loy Federal de Procedimiento Adminisirative,

| Y vialidad (lipoy nembra); CALLE MILLET l
_\]Iallda_g [posterior {lipe y nomorey: IGALL‘E MANZANAS 5
01 (56) I‘

i

]

lada: ) __ .
Teiéfono: 55 59 44 §5
Extensi6n:

, Ios formatos para solicitar

Contacto:
Calle Cikiahoma No. 14, colonia Napoles:

Delegacion Benito Jusrez, Ciudad de México,
.C.P. 03810. .

Teléforgy1-0-0a5 o0 8 54;%__ @_...*I

contagie@eotepsd. dobms S, L B,
' T g S

SRV TA VL T

W Ehglis


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






Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

, ] 3 Datos del estableclmlento _ A S _—1

— N

Denomlnamdn o razén social KEDRIDN MEXICANA S A DE C.v.

i lnduque la clave ¥ descr-pcrer- de' gim que corresponua al establecmento de acue:do al Slstema de Clasifi caclén Industmr;a_l._de Arnérlca del Norte IJ
: _Clave SCIAN AN T

RFC: KniéoabsusLss

Descnpcién del SCIAN

433110 “COMERCIT Al FOR MAYOR & 'PRODUCTOS EARMACEUTIEOS | (con manejo de medicamentos controlados ;
e . -} yio blolégicos), — i
j 08

Almacen de deposlto ye dlstribuclén de medicamentos y productos blolngicos para uso humano

1
@ero de lleencla samtarlaolndiqua si presentd aviso de func:onamlen : 1w5 10_4 lls_ooz_-l o l
_.Nota: & elespacloealnsufcii‘_para a8 Claves § SCIAN ad‘;clone 1os fenglon s renglones ne ggcesanos o i e
Respo ble Banitario e F_— Solo para el alta de Ileencla sanrtara _- T {
RFC l Horano de nperaclones o .
SRS R — —e . :
| CURP ey, RO L_'!__Li_]L‘_’ AN - LJ e
| Nombre(sy: | ]oLrLEime afvs e o 181 (
aner af’fl_'[‘i?‘_ N i Fe_cha dei 1mc=o de operacfoggi L m AT
| Segundo apaliico: . y i .
T 1 . ... Domiciio del establecimiento_ .
couigo postar 556?5—_ Localidag: T e e e
[ Tip y nombre de vialidad: ~ AVENIDA MunEiﬁIé'c}alcaldra TLALNEPANTLA o
CPA LOGISTIC CENTER TLALNEPANTLA || Entided Federativa: ~ ESTADO DE MEXICO .
T T T s, v e i) |1 B vialded o e ST oA S A
Niimero exterlor: EDIFICI01 J Namero |ntsrtor :83532“ 27 ‘ Y vialidad (tipe y nombre): AVENIDA e
T—lp_O yEoEB;e de la cclc;::uao lseht;;rrléﬂto humano ' h_\nﬁc"i;&.postenor (llpOynombm)- o “ﬁxﬁl\ DE CEMENTOS
COLONIA SAN PEDRO BARRIENTOS Lada; - ot(ss) T
[ Telfono: 63402355 S
ST o G s e, s | gl T
_— N Reprasentante(s) legal(es)ypersona(s) autorlzada(s) -
[ 7 Repeseririemkge |
CURP (opnlunal) CURP (opcionaly:
Nombre(s)  JOSE LUIS . Nombr;(_s-)w
Primer apellido:  HERNANDEZ  Primer apelido:
LSegdndo apaﬁa ""Rél_:pgl_c-_.urs_z__;m____m_____ == ' _ Segundn apellido:
: Leda: - Lada: T
Teléfono o o ] [ ;';Iéfono o |
Extensnén . “Extens;gr-l- o T T !
Gorreo electromco _ - Lm:-éieclrénlco ' _ I
I' _ I “""ﬁé{?réééhmnte e legal o T | T Bereona autorzada g
| CURP (o e ]| CURP topdionan:

Contacto:

. Calle Oklahoma No. 14, ealonia Népoles;
MEXICO &n@ﬂfﬂ Q@feprls [ﬁ,} Delegacion 'o ez, SEITEE O AR,
BORNEND 1L (5 FRTAGTR am.m ;’""'"“?-'-:&"-;'"-’EE C.P. 03810, : : J

l Teléfono 04
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICA(S)

: MBRE, TELEFONO,CORREO
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO:RFC,NO ,TE )
ELECTRONICO POR CONSIDERARSE INFgERI:I:(I\::&I:d iuD\:EAc%l;lFJg;?ﬂ DAD
PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA ]
CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCIONMIA \(r: 1133 DE LA
LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFOR
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:RFC,NOMBRE,TELEFONO,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






i Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

_N;_mbre(s) SONIA T Nombre(s):
Primer apellido B F&lﬁs . aner a—p:aii-él; i
Segundo apellide:  GARCILAZO T Segundo apeliido:

:Lada‘._.-_.. . i [ p—— T

Toétono: [ o e T
Extensién: ) T Extensién:
Co'ng:a‘t_zlelgct_l'fnic?: m‘m_m . Correo eledromco

..Representanie legal T

| CURP (pckray; T | CURP (ocionay
by o] | Nombrey
: aner apellidu aner apelhdo
Sepo gt e ej | Soguno spois,
| Lada: | | Lada: [ ]
| TenéF.?i;S" e I e et e, h_-: Crocine —
[ Extension: . am | Extensien: T
Cor};o electrénlcn -l’::":_:r}e-;‘electrémcn _
=___H T ' Representants leg legal T ' T Persona autorizada T
[CURP (opcmnal) [ CURP (opdonll) o |
[ Nomb_fe_(i) o | ' Nombre(s) I’
Pm'ner apelhdo - Primer apelfido: f
H Segundo apellldo: Sagﬂﬁ&;:gﬁallldo B

i

!

o i A vt 38 1 o i
1

%

i Lﬂda | Lada: -n-."“—“-- - . I
: Teléfono' l Telafono — e e o i

Ex!s sidn: Extenslén .
i Comeo electrbnico: Correo electrénico:
Nota: Reproducir 6l aparado de Representnnte(s) legal(es] ¥ parsona(s] autorizada(s), lanias vedes sea necesans. iy
{ 4 Modlﬁcaclén ylo préfroga R '
| Seleccione una opcién: i '] Modlﬁcaclén EE] Prérroga I Nimero de decumento: Registro Sanitarie No. 273M2007 SSA i

. Dica / condicidn autorizada »

| — |
. 5 Datosdelproduuo

1) Nombre de Ia c!asif caclon del produclo o serv;cno BIOLéGICO .

’__m_._ .

Co q; ;
. Cal il F
MEXICO g@ﬁm Cofeprisiis. D: 2gation Bemto Juér

e e c.F. o3s10.
e T,eLefpne 013800-083.506( °

%nt c:r;)ﬁapnsE Lb I
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) F;?RI((::SS\]SS)ILDETS\E;;CI?\{BFI(-)Eé;)AEAII(ﬁ\JS
CTRONICO P
COMO:NOMBRE, TELEFONO,CORREO ELE e O ORTIIOAD
3 SFERA PRIVADA DE LA MISM
CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA E A eeriy
3 FRACCIONIY 118 DE L
LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 \ ! _

$R°I'\“NSPARENCIA 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,TELEFONO,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






Comisién Federal para la Proteceion contra Riesgos Sanitarios

2) Especiﬁcar

HEMODERIVADO o |

3) Dsncmmaclén espech‘ica del producto

 4) Nombre (maréa comerdial) o denominiacién distintiva;:
} KEDRIALB

}
5y "Dencminacion & Comiin Internaclonal (DEN 0 g gehérica o nombre !
,‘ clentifico o identificader tnico de la OCDE: ALBUMINA HUMANA |
I

!

| 8 Forma farmacéutlca ofon’na flSlca sou.ucréu o
: PRODUCTO TERIIINADO

| 7 7) Tlpo de producto
8) Fraccuﬁn aranoelana
9} Cant[dad de Iotes

10) Umdnd te medlda.
11) Canlidad o valumen tota; |

12) Numero de pmzas a fabﬂcar . o

13) Kllogramos o g;-amos por lota

; 14) Ntmero de perm permiso sanitario de :mportacién ) axpnrtaclén o dave |
alfantimerica:

15) Numero de reglslro samtano

16) Numero da acta:

Caja de carién con Trasco ¢ grabado yio |

} atlquutado con 10g/50ml & 20gM00mI

17) Presentacién: (20%) 6 con 12.59/50ml (25%) o

] e N mstructlvo anexg__ N ) -
i 1|41 u_l 210

18) Uso especlfico o proceso: 1B |14

2) Espaclﬂcar
3) Denommamén espeofﬁca del producto
4} Nombre (marca comercial) o denommacmn chstmtrva

5 Denominacién Comin Internaclonal {DCl) o genérica o nombre
clentifico o identificador fnico de la QCDE:

6) Forma farmacéutlca 0 forma ﬂslca
7) Tlpo de producto

} 8) Fracclén arancelarla
1
I

9) Cantldad de Iotes
10) Unldad de medida
11) Cantldad o volumsn total

12) Numero de plazas a fabncar

o ————— R

13) Kllogramoe (] gramos por iota:

14) Nimero de permiso sanktario de- importaclon ) exportamdn o ciave
alfan(merica;

| 15) Numero de nagnstro sanrtario
1 6) Numero de acta

17} Presentacién: :

18) Uso especifico o proceso;

, 19) éiave delde los) Iote(s)

20) lndlcaclones de uso:

21)00noenirac|6n 1'0g!60ml & "20gM100mi (20%) 6 con

ey o —12.59/50m) £25%) ]
Para &l tratamientc  'de las
22) Indicaciones terapsuticas: deficlencias de Alblimina,
i— — . . Reemplezo de albimina, o
! 23) Fecha de fabricacion: / /
! oD M LETTY
/ /
24) Fecha de caducidad: . . e

25) Temperatura de almaoenam:snto

26) Temperatura cle transporte

27) Medio de transporte 0 aduana de entrada':l .

MEXICO

—_—
ﬂnlllhnul:a RLAUALKCS

Cofepris|is

L=y ,.1‘_“......

19) Clave dei(de Ios) Iote(s)

1 20) Indrcacionas de uso:

21) Concentracion:

22) Indicaciones terapéuticas:

23} Fecha de fabricacién: / /

24) Fecha de caducidad: ! i

25) Temperaiura de almacenamrento

26) Temperatura da transporte

27) Medlo de transpnrte [+] aduana de entrada:

Pégina 4 de 11







Comisién Federal para la Proteccisn contra Riesgos

Sanitarios

-2-B)A1de|;|tiﬁcaci6n de contenedores T
e W “Frasco dmpuila-de vides “tipo i (
incoloro
CAJA DE CARTDN

28) Envase prlmario

JO) Envase seoundano

| 31 TIpO de embalaje y namero de unldadas de embalaja

32) Numem de part:da -

| 33) Clave del cuadro bisico o catélogo del secior cain (CBSS):

34) Presentaclén deslmada a i

J Exporlnclon 4y _) Genenco L ) Sector Sahd @ Venta .
35) Fabncadbn del producto I
Namonai @ Exiranjeru

35) Umdad de med:da da apllcaclbn de la TIGIE (UMT)

-37)-(.3antldad de unldad de"me.dlda de apllcacién de !a TIGIE

producto por solicitud:

+ 39) Nimero de programa IMMEX (s6lo para empresas que esién

r

|
38) Tipo de organismo gensficaments modificado (OGM) s6io un |
1
[}

dentro del programa para Iy industrig manufacturera, maquiladora
y de servicios de exportecion):

Zéldantltjl.n;t;an de céntendores:
29) Envase pr'mario

30) ) Envase secu ndario: a |

i i 31) Tipo de embalaje y mimero cle umdades de embalaje
I

32) Numero de partlda

33) Clave del cuadro bésloo 0 catélogo dal sector salud (GBSS)

34) Presentacmn deshnada a:

{ _) Exponaddn ) ngéncﬂ { _) Sector Salud : )Venta J'
35) Fabrlcacldn der productn '
{ _) Nacional { _) Exiranjero

36) Umdld de medlda de ap]lcacién de la TIGIE (UMT):

! 37) Cant;dad de unldad da medlda de apllcamén dela TIGIE

+ '38) Tipo de organisrio 10 genéficarmarts modifcads (OGW) s6lotn ~
producto por solicitud:

3§i'r"\|umem de programa IMMEX (sdlo para ‘empresas que estén

dentro del programa para la Industria manufacturera, maguiladora
¥ de sarvitios de exportacion):

~ Nota: Reprodudir datos del producto, 1anias vesss somb ses necesao canforme a to esiablecido en cada figo de rémiie. T T

. B. lnformamén para cemﬂcados

i U:o del cemﬂcado (para exportamén, regxstru prérrona y otroa)

_| Isafs déstino:

S D

Especrr icar caracteristlcas

! 7. Informacian para protocoiu de mvastigaclén

Marca el tlpo de protocolo a realizar

Tftulo d;l'pr.otocolo
Vla de admmistmclén (madlcament05 ¢] dlsposntwos médlcos).

! Nombre del mvesugador prlnclpal
i Nombre(s) de Ia(s) Instituclén(es) donde se reallzara Ia Investlgaclén

r_) Nuavo

(— _) Modlﬂcaclén o enmlenda

i
i
—

contfa

Contacto
. Caile Okla %}14 “Golbnialys
MEXICO Delegaclm Emﬁc Jua’re‘z,mdf. ‘ S, '
BOMMEN DL LA REFRAF 2 Te[é Ao 53,3 P U “% }I LJ
%ﬁe.i é if L
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[ e e e e .
! Informacvén para reglstro samtano de Insumos para Ja salud |
BA Para producto maquulado . T
T Pesonafiia | TTTTTTTTTT) B fﬂjiia?_.t?i'_s del respansable sanitario
RFC:®); | RFC:
el . i e .
CURP toplﬁmd)! , CURP (epmman
'N Nombre(s) Nombre(s)
Pnrner apelhdn aner apelltdo
Segundc apellldo : Segundo apeilido
(2) 8dlo cuando ef establecimiento goa nacional, ‘ Lada: .
: :-'ersona moral Telsfono |
RFC (= Extsnsién:
Denominacion o razén social: Cormo electrﬂmco
1
RN L N
Etapa del pmoeso de fabncacion )
i Numero de hcencla sanltar!a o aviso da funclcnarnienlo
) B - - bnm:c:ho para el proacto‘r;n;quilado
| Cdgopostar T | Comias ~ T
! Tipo y nombre de v;alldad I Municiplo o alg;_algia .
Enudad Federatrva i
i (Pnr ayamplo. Avenida, baulavard mdle caurelers, Gamino, privada, Inrram-lu enlre  oifo.) I:ntre vlalldad (Iipoy
: Numero exterior: [ Nnmem Interior; vaalldad (lipoynumbre} -
' T‘po ¥ nombre de la coloma o asentamrento hurmane: Vlalldad_ ggste_r_lgr {lipo ¥ nombrek
(Tbo da asaniamlento humanoc por l]emplo Condominio, hadanda, rencho, fracclonamiento ;
; entre oiras,) e e !
]r oo B B Datos del fabncante en eI eic-t‘m;ﬂjé}o p;ra produclos de |mportac|0n o nac!onalea
L ‘ e Pemorefaka oo Pomonamoal
GURP (opuondl ' Denommaclén o razdn sodal KEDRION SpA.
Numbre(s) _ N
 Primer apellido: i
! Segundo ape!hdo ]
"{8) S6io cuando of establacimients 8&a nacional, ’
g T Iigm;cnk; dei fabricante en el extranjere para produclo-s.de 'I-mp-ortaéién < nacionales ]

Contacto:

. Calle Oklahoma No. 4,

MEXICO Deilegabicn Bog &%%ﬁ}%‘f -

GOMINNG DL 13 pereatgs C.P. 03810. 3 s &R
Teléfono 01-81:0-033*5059 x w "ﬂhﬁ“







Comisién Federal para la Froteccion contra Riesgos Sanitarios

Cédlgo postal 5552'}_"—""" o Localldad " LOC. BOLOGNANA ™ |

. TIPo Y nombre de viaiidad:  VIA PROVINGIALE Municiplo o alcaldia: _ GALLICANO (Lu)

l E1t|dad rederatw i

a, camino, pr e ? enire olros ) Entre vialidad (ﬂpoynomme) ITALIA '

* Numero exfsénor L NlJmero  interiar; o } Y vI;I_Id_a_&"a;yngmbm) ' (

| (Por ejamplo: Avenida, boulavard celle, carraiera camino, privaca, terraceria enlre ofros.)

"Tipo y nombre de fa colonia o esentamients. humano: Vlalldad posterior (ﬂpu.ynmnbre} |

i (Tipo e asentamiento humane por ejempio; Condominlo, haciends, rancho, fraccionamiento
i enire otros} __

Noia: En caso de s 861 mas da un fabrlcnnte podra reproduclr esta secciin cuantas VECEs 8aa necesario,

8 C Datos del proveednr 0 dlstnbmdnr (para msumos para Ia salud)

Parsona moral

|
| . e —— L e
[ RFC:(®; | ['RFG @ KMEOB0G0SLSS
| CURPA_Sgpniu_nat‘)ﬁ_ — Denomlnacion 0 razon social:

| Nombresy N o —._..| | KEDRION MEXICANA, $.4. DE G.v.
‘ |

{8} Sdio cuando ol e establecimlenln sea nacional.

|

I ! Cadigo postal: 54010

L | Localidag N |
! Tipoy nombre de walldad AVEN!DA i Mumcipio o alcaidla TLALNEPANTLA
| CPA LOGISTIC CENTER TLALNEPANTLA i Enfidad Federativa: ESTADO DE MEXICO
: {Por ejerplo; Avenida, hioulavard, calle, carretera, camino, privada, terracera entre otros.) Entre vialidad {tipo y nombre): é&g&%g A-lzz IEIEAEDIAA ViA .
i _liﬁﬁ{er"g exterior: _.—“EDIFIGIM ' Nﬂmem Interior, :Em 2 Y ¢ vialidad (tipoy nombre); AVENIDA T |
Tpo y Y hombre de la colonia o asentamiento humano: N '; Vngﬁ&;a'-bosmrlor (lpoy nnmbre) PRIVADA DE CEMENTOS
COLOMA SAN PEDRO BARRIENTOS ' o T
i {Tipo de asenlamiento humano por ejemplo: Condominie, haciends, rancho, lraccionamiento |
i entre oiros,)

Nota: En caso de sar més de un fabricante o distribuidor, podrd feproduci asta Secclén cuantas veces B6a NECesario.

i - 8 D Datos del sstableurmento qua acundicmnaré o almaoenaré Ios lnsumos para ia salud

' ) . Persona fisica : e L Persona moral
{ RFCA® | RFC @), KmeosneoSLss S
EU—FHJ_(;p;mn;) 7 S | Dennmma&la_o razén social:
LEE—EEE@ L T KEDRION MEXICANA, 8.4 DE C.v. ] o
' Prlmer apellido: _

Segundo apellsdo

(a) Sélo cuando el ¢ esiablecimients sea naciona,

| e —

Domlcllm del eslablemmento que amndlcmnaré o almacenaré Ios |nsumos para la salud e |

Contacto:

. Catle Oklahorma No, &% ;
MEXICO Delegacion Benito JéE ez g@
ABMEANG D1 RoR C.P, 03810, b

Tetéfono 01- )
contacto@cofe sgab m [
5 .H% 's'% u
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caa‘.;;;m. é;ib{o' [ ,'"Lééénidad T o f
Tipo y nombre de wahdad AVEN!DA Mumclplo o alca dla I TLALNEPAN‘I'_LA i
CPA LCGISTIC CENTER TLALNEPANTLA Entidad Fede!'a a; ESTADO DE MEXICO |
! EP"’" ejemelo: Avenids, b.::ufvid.- fl_s carvetera, camino, privada, hana:iana entre olma-} E!_\tj*e vialidad (Irpoynumbre) gg—g]@:ﬁ?g;zz gll.fD'J\A \-IIA .
Namero exterlor EDIFICI 1 I Numero intenor Rf,ﬁﬁgg,, g b Y vlalldad (upoy ombra): AVENIDA
Tlpo ¥ nombre de la coloma o asentamiento humano l Vlahdad postenor tilpoy nnmbm} o PRIVADA DE CEMENTOS
i (Tipo de asantamients humana Por glemplo: Condominio, haciand: , rancha, i e
L enlre olros, s v e o
(&) Sélo cusndo & establecimiento soa nacional.
j'w_‘ - T 9 Informaclén para impu:t"aglgn expmtaclbn y otras au&orlzaciones )
[ 7 e e : s e ¥
i Régiman de Importaclén (sblo para Importadores) i _) Temporal r ,u Definitiva ') Depésito fiscal :
I -

Pals de ongen i F‘als de procedencia;

Aduana de entreda o salida;
Pa"‘ ‘i".ﬂ?s_'"‘_",..- I R | (Ewpocifquesowns) I

T .. Datos dal fabncante ST
| ; —_f"érsona ﬁsica _....m____: — — ._.__P ersona moral F |
IEI;C‘_”_ " == [ -RE-'C @ P
[_cﬁp"[om, o _“T; © 1 'Denominacion o razén segar =
anar apellldo )
4 Segundo apellldo T —"—— - ]

(e} 8510 cuande ol eslabiscifianto sea naonal.

[ o . Dnmlcmo del fabncante - " |

. e - e

comgo postal: i Localidad e

'I1po ¥ nombre de viglidad; I Munlclplo o alcaldl e

! Entldad Fede_rghva

(Por gjemplo: Avenida, da, boulevard, calle, carretera, camino, privada, lemaceria enire otros) Entre vlaltdad fipo y nombre)

Nnmero extenqr __I—_Numero mtenor R Y \ﬂalldad ttlpoymmprgl Dh— e i

Tipo ¥ nombre de Ia colonla o asentamiento humano: ! lalldad postemr {tpoy nombre}: i
! : N
i {Tipo de asentamients humano Por efemplo: Condominia, hacienda, rancho, fraccionamiento |
! _enire otrom,) . —end

(8) Sdlo cuando e eatableeimlan’a: 888 naclonal
f-‘ _ o 9 B Datos del brnveedor o dlstr:bmdor S T .
T e s IR A L,___'__ . PomOREmOm

RFC:(#); | RFC @

Contacto:

; Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles
MEXICO W Cofepris[ss. Delegacin Benito Jusreg,
e g e, ,h.t'ﬁi._;.znm C.P. 03810, &3
Telsfono 01-86%0 N8y
oontacto@oﬂfeprlé gbbrin: - =)
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CURP(npc.man : Denommadénorazn;r:.;;a;lh o |
Nnmbra(s) [
S A b= e

_.;_e;';ndo — e

(&) S6lo cuando &l estabiedimiento sag ‘nacionat,

S e Domiie el provodor o dtibser
r'eag;ppsm T |
+ Tipo ¥ nomibire da viaiidad: | _ (
| L Entidad Federatlva [
': {Por ejemplo: Avemda boulevard Galle, carretera, camino, privada, terraceria entrs ofros.) I Emre vnalldad (llpnynumbre) T |
! -Nli;ﬁero extenor ‘ J_ iﬂﬁr?r_lro |ﬁ't~erlor - o Y vlahdad (hlpoynombra) -‘_:_:_ o

Tlpo ¥ nombre de Ia colonla o asentamlento humano Vlahdad postenor (ﬁpoynombm}

{Tipe do asentamiento humanc For ejampla:Cendominio, haciends, ranche, fracclonamienio
i entra olros.)

{8) Sélo cuando ef establecimients ses 1iacionaL

i 9 C Datos del destmataria (destlnu final)
A B e _Persona moi ;
:RFC 7 - ' i | RFC: o
| GURP (opmonal) | | Denominacién o razén sogial: !
. Nombre(s): o R |
| Pamer opelide: R ]
| Segundo apellldo e ]
S T Bomiclio del destinstarin (destino final) i ;
Couuéo"ﬁsgt;l_“ e | o _,__.__u:.i 1 ;é:a};&ad ) _ ._ﬁ.__. _
Ii Tipo y n ¥ nombre de vialldag: Municlplo o alcaldla e
; ! Entndad Federatwa
i [Por ejampln Avemda boulavsrd cale, carrelera c&nlno prlvada lsmaerra entre oifos,) Entre walldad (upoy
| Nlimaro axtsrlur - Numaro lnte;ior
! 'l’|po y nombm de la colonia 0 asantamiento humaneo:;
1 — — .
; {Tipo da asenlamfemu humano por ejemplo: Condominio, haclends, ranche, fraccionamients
| Eﬂ'e
(@ Io cuando ol establecimiento sea nacional,
- Y Datos del facturador
- i M_i_m ___ Lﬁér—s-b}{;f”;;i::"a e b _}| ;r._,___‘,.._. '“P_e;sko;é"rr;.o'fal

Contacto:

} Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
MEXICO >N Delegac mmm.
mllmhl.lnllll‘llllr-t

uai‘;\?;@ii ‘:Uz SUF r
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RFC:

CURP (Dpcmnal) o . DenomlnacldnoRazé;n social: “’)
Nombre(s) (0, | |

Primer apemdo l. e ! e e e e,

Segundo apellldo
") Séio para insumos para [a sahyd,

[ e e

i Dnmlcmo del facturador

i
I
|
|
i

!
1
1

i
E
t
1
i

E c""'?.‘i'_’?f‘a' . o ) 1 '-°°a"°‘ad S
I ﬂpnynombre deviahdad Mumclplooalcalclra

; ; Entvdad Federatwa e
(Por ajemplo Averdda hnulavard callo carretera, mmlm. privada larrmna entuotrw) _‘ l Entre walldad (ﬂpoymmbra)

i
i
I

Nnmero extedor Nameru fnlerlor g Y walldad (Ilpnyn-am
Tipoy nombre de la colonia o asentamlento humano

Vlalldad pusterior (upo ¥ nornbre)

R
|
(A SN NN

{Tipo de as entarrlanln humanc por ejempic: Condomitlo, haclnndq ranche, fracclonamiento

{a) Sélo uanda el establacimlenta sea nacional.

10. Informacién para |a autoﬁzacidn de terceros

10.A. Laboratorio de pruehas 10.B. Unidades de verificacién
) ﬁﬂmedﬂﬁgﬁmﬁ:ﬁ:ﬁ Y Suplementos alimeniicios y ') Varificacén de estableoimisnios
4  Andlisis de medicamentos y dispositivos médicos () Muéstréo .
) Anaisis de Piagulcidas, fertilizantes y nutrientes vegetales () oo (“;dﬂﬁ'i’)J

"™y Ofro (espaciiqus);

10.C. Pruebas de Intercamblabilidad para madicamentos genéricos
intercambiables

/‘) Uﬁldi&- éifhica para reallzar estudlns de biodrspombmdad yio
bioequivalencia

£y Unidad analitica para realizar estudios da biodIsponibilidad o
L bicequivalencla

) Unidad anafftica para estudios de perfiles de disolucion

11 Dams de la personl que raallza batuajes mlcroplgmentaclén ylo perfcraciones

5 Persona ﬂsuca “

i
: RFC:

|
fcua.smmm“" I | oo

—_— e
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Primer apellido:
* Begundo apeliide:

i

' Lada:
"I'eléfono:

Correo elecirénico:

' Horario de operaciones:
T e ) peraclones: L.

A R R

D ! LJ L] M

T
JV;SEdE]

ol

R N

LHH M

En caso de prérroga, indigue el nimero de la tarjeta de control sanltario:

Domrcmo particular de la persona que rea!l-z-a tatusjes, micropigmantacisn ylo ﬁérforaclnnas

 Odgopostar |1 Localiad:”
| Tipo y nembyre de vialidad: i Municipio o alcaldfa:
| . Entidad Federativa: N
* (Por compl: Avent, oulevare, ca, earetera, canino, privada, tarmcyia entra otra.) | Pals:
Nimero exterior: i__'Piurn?_rgintﬂ_[j?r: N i F_’_‘ﬁi‘_‘:@@fd {lipo y nombre}:
'ﬁpr; yhr;;t;';de ia colonia .cna_éslér;tamgnto humano: ¥ vialidad {tipo y nombra):

| [Viiidad posterio ipo ey
T i L.
emreplios,) _ _ _ !

1

H

! {Tipo de asentamienio humanc por ejemplo: Condominio, haciends, rancho, fraccionamianio
[ . .

Daclaro bajo proteste decir verdad qQua cumpla con los requisitos y normatividad aplicable, sin que me.eximan ge que la autoridad sanitarig verifigue sy
cumplimiento, esto sin perjuicio de Ias sanciones en que puede Incurrr por falsedad de declaraciones dadas a una autoridad, ¥ acepto gue |a
i tramite

se realice a través del Centro Integral de Servicios u oficinas en los esta

dos correspondientes al Sistemna Federal
Sanliario.(Articulo 35 fraccion Il de |z Ley Federal de Procadimiento Administrative) '
Los dafos o anexos pusden contener informaclén canfidencial, sests de acuerdo en hacerlos publicos? . B @ No
Vo
. \ __.',_%
4 Vo
AN
4 /x T

UE,
Nombre complisto y firmd autderara de| propiatario
a representante legaf o responsable sanltario

Para cualquier aclaracisn, duds y/o comentario con respecto a este framite, sirvase llamar al Centro de Atencion Telefonica de Ia COFEPRIS, en la
Ciudad de México o de cualquier parte del pais marque sin costo al 01-800-033-5050 ¥ en caso de requerir el nimerg de ingreso ylo seguimiento de sy
trémite enviado al srea de Tramitacidn Forénes marque sin costo al 01-800-420-4224.

" : . . . iha No. 14, colonia Napoles:
MEXICO pg Ml Cofeprisisy g | 2 Wiiriat oMo
ERAINKD DL LA L0154 Moy W Bz Roumtaten T .nl‘:..mtt.:: !

-
o Y
T L

:"'l. M Bothdsnsg :
TSy e
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CSL Behring S.A de C.V. Tel. (55} 28i§1:1 2180
Blwl. Manuel Avila Camacho 1136 Piso 14 Fax. (55) 5302 2851
Col. Lamas cle Chapultepec
Cludad de México

C.P. 21000

{_5L Behring

www.cslbeliring.com
&

. Ciudad de Mexic{_a. 05 de Abrll del 2018,
Farmaceuticas MAYPO: :

En CSL Behring nos preocupamos por el beneficio de paciente y es porEello que nos sentimos

con la responsabilidad de compartir ¢ informar a Ia situacién de las albunginas que CSL Behring
produce. L

Como anterior mente hemos informado la produccién de este medlcai#hento depende de la
disponibilidad de plasma existente en la recoleccion mundial, razén por lagual no es facil que un
salo fabricante pueda abastecer el requerimiento de un solo pais, el proceiso de oblencisn es por

fracclonamiento con Etanol (método de Cohn) a partir de un pool de flasma obtenido de la
sangre de donadores sanos. i

El producto est4 establecido con caprilato de sodio, acetiliriptéfano y glf;'icdsa, no conteniendo
preservantes. La Albdmina Sérica Humana es preparada desde unidadis de plasma humano
que han sido probadas y encontradas negativas para HBsAg y anti uerpos de HIV, v es
calentada a 60°C por 10 horas, Este tratamiento de calor destruye completamente los agentes
causantes de la Hepatitis Viral y del S.1.D.A. i

De lo anterior se puede entender que el proceso desde la produccion, ei}nbarque e imporiacion
hacla nuestro pais considerando el desaduanamiento y liberacion poriparte de la autoridad
sanitaria (COFEPRIS) tarda minimo 8 meses ¥ maximo &,

2N a su programa de
produccion con 24 meses de anticipacion, es decir desde 2 afios aflas esablecemos bajo
estandares de calidad avalados por la FDA que cantidad se destina 'ara la produccion de
albumina al 20% (clave 4552) y que cantidad a la de produccitn al 25% (clave 3662), siempre
considerando la demanda de cada pafs.

En este tenor los fabricantes, destinamos el plasma con el que cuené'

b
Para el caso que nos ocupa, en el IMSS se utilizan las dos presentacifines, contemplando el

requerimlento que fue publicado para cada una de las presentacionas y considerando el

consumo de los dos dltimos afios fue que se programéd que cantidad dl; plasma se destinaria

para fa fabricacion de.cada.una de.las .claves. 4552 .como.3662..Para_limabas claves ‘podran .
observar en archivos estadisticos de consumo que ha tenido un comportéajrntento atipico durante
b

¢l primer trimestre, lo anterlor obedece a que con la clave 4552 dura le 2017 se adjudicé 5
meses antes que la 3662, F

L.

Para nosotros es importante que se consuman ambas claves AlbuminaEal 25% Clave 3662 y
Albumina al 20% clave 4552, esto nos garantizarfa trabajar conforme a lolaneado de acuerdo a
la cantidad publicada por ef IMSS en Ia licitacién para el ejercicio 2018. !

Si la tendencia de consumo continua
imposibllitados de tener todo el
de lo previsto, para atender una
para su atencion.

para esta clave, en brave posibi’_bmente nos veremos
producto requerido debido al agotamieato del producto antes
demanda adicional requeririamos de Par los menos 6 meses

Lo anterior lo hago del conocimiento

para los efectos que considere tiecesarios con ambas
claves 3662 y 4552,

%f'&ﬁr'ﬁ! —p .
 AFFT e
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S)

FISICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES

COMO:NOMBRE,CARGO,FIRMA POR CONSIDERARSE

INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA

2 i
T e R 3
v 7 A 8% B o~ - . i - B -
: 14 ’]5:%;“ P SR
§ 3-‘ L R ;
a5 tH Ve 1wt -..Jr
% FEWPE WG L e .\'*-ﬁ :
ESFERA PRIVADA DE LA MISMA DE CONFORMIDAD
CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 j
FRACCION I Y 118 DE LA LEY FEDERALDE
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,CARGO,FIRMA POR CONSIDERARSE INFORMACIÓN CUYA DIFUSIÓN PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN I Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016






Detagacion Miguet Hinagu
13230 Masco D ¢

Tel (55} 3527 3253

bax (55) 5577 2240

E-mEl M soEgrly oo

P
06 de Abril de 2018

- ) Grifois México, S.A. de C.v.
L S k (_Eenerai Arigla N° 54.84 v g27
. £ Lol Agenhna Pomiente
i

FARMACEUTICOS MAYPO, S.A. BE C.V. g
RFC: FMA 030218 181 o OC ¢V
Viaducto Tlalpan No. 3,222
Col. Viejo Ejido de Santa Ursula Coapa
C.P. 04980, Ciudad de México

it - e

Estimado Cliente:

Por medio de la presente informameos '
; n que debirlo a
producto es importado de ESPANA y conforme a los proce@'mientoluteie rcI:l:)?]sttrla

de Calidad para su venta en el Pais, actualmente tenemos varios lotes

pendientes de liberacién, por lo que contamos con disponibilidad limitada para

entrega del siguiente producto; oo
4552 854050 | SEROALBUMINA HUMAN ALBUMINA HUMAN
A 20% GRIFOLS 209, GRIFOLS

i
b

L

L
¢

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S)
FISICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES
COMO:NOMBRE,CARGO,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 1Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE )
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,CARGO,FIRMA POR CONSIDERARSE INFORMACIÓN CUYA DIFUSIÓN PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN I Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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CIUDAD DE MEXICO, A OB DE MARZO DEL 2018

FARMACEUTICOS MAYPO S.A. de C.V.
PRESENTE.

Luis Alonso Gonzélez Espinosa, en mi carscter de representante legal de la empresa denominada
BAXALTA MEXICO S. de R.L. de C.V,, manifiesto informarles que derivado del proceso de andlisis y
liberacion de los productos Hibumin albumina humana 25% y 20% claves 010 000 3662 00 00 y 010
000 4552 00 00 respectivamente que se estan presentando por parte de las autoridades locales,
no tenemos producto dlsponlble para venta hasta nuevo aviso. Ademéds hemos recibido la
notificacién de la planta de fabricacuSn en Austria que los lotes que solicitam os embarcaran para
obtener més inventario en nuestro almacenes locales requerira tres meses adicionales por lo que
no estamos en condiciones de responder més pedidos por parte de ustedes esperando que los
lotes ya vendidos cumplan parcialmente con la demanda nacional que tienen derivado de las

licitaciones consolidadas para el afio fiscal 2018,

Sin mas por el momento quedo de ustedes
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Por el uso seguroy 6ptimo de s proteinas humpnas

CDMX, Marzo 8, 2018

FARMACETICOS MAYPO, S.A. DE C.V.
PRESENTE

Muy sefiores nuestros:

Hacemoas referencia al suministro de las claves 3662 y 4552, seroalbdmina humana 25% y 20%,
respectivamente,

Al respecto nos permitimos informar a ustedes que a partir de_l fiﬁal del afio 2017 hemos
registrado un retraso en el proceso de liberacidn santtario de los lotes del producto en cuestién.

Por otra parte, si bien los volimenes comprometidos con Farmacéuticos Maypo para efectos
de la licitacién consolidada 2018 no han sufrido cambio alguno, nos permitimos informar que
el incremento de tales. voldmenes para atender faltantes serd posible a partir del segundo
semestre de este afio, en atencién a otros contpromisos de suministro contraidos con
anterioridad por fas cuatro plantas de fabricacién con que cuenta Octapharma.

Sin otro particular de momento, quedo a sus érdenes para cualquier aclaracién adicional al
respecto.

ATENTAMENTE _

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S)
FISICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES
COMO:NOMBRE,CARGO,FIRMA POR CONSIDERARSE
INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA

ESFERA PRIVADA DE LA MISMA DE CONFORMIDAD K

CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 e, Br ;
FRACCION 1Y 118 DE LA LEY FEDERALDE | .

TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION P

PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016 Y 3 .
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Calzoda Méxco Tacubs No. 1419
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Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FÍSICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES COMO:NOMBRE,CARGO,FIRMA POR CONSIDERARSE INFORMACIÓN CUYA DIFUSIÓN PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN I Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016






Shire Pharmaceuticals México, S.A. de C.V.
Av. Paseo de 1a Reforma 483, Piso 29
Cuauhtemoc. Ciudad de Mexico 08500
Mexico

Tel: +52 (55) 1600 9525

www.shire.com

CIUDAD DE MEXICO, A 08 DE MARZO DEL 2018

FARMACEUTICOS MAYPO §.A. de C.V.
PRESENTE.

LUIS ALONSO GONZALEZ ESPINOSA, EN M CARACTER DE REPRESENTANTE LEGAL DE LA EMPRESA
DENOMINADA SHIRE PHARMACEUTICALS MEXICO S.A. de C.V., MANIFIESTO INFORMARLES QUE DERIVADO
DEL PROCESO DE ANALISIS Y LIBERACION DE LOS PRODUCTOS HIBUMIN ALBUMINA HUMANA 25% Y 20%
CLAVES 010 000 3662 00 00 Y 010 000 4552 00 00 RESPECTIVAMENTE QUE SE ESTAN PRESENTANDO POR
PARTE DE LAS AUTORIDADES LOCALES, NO TENEMOS PRODUCTO DISPONIBLE PARA VENTA HASTA NUEVO
AVISO. ADEMAS HEMOS RECIBIDO LA NOTIFICACION DE LA PLANTA DE FABRICACION EN AUSTRIA QUE LOS
LOTES QUE SOLICITAMOS EMBARCARAN PARA OBTENER MAS INVENTARION EN NUESTRO ALMACENES
LOCALES REQUERIRA TRES MESE MAS POR LO QUE NO ESTAMOS EN CONDICIONES DE RESPONDER MAS
DEMANDA POR PARTE DE USTEDES ESPERANDO QUE LOS LOTES YA VENDIDOS CUMPLAN PARCIALMENTE

CON LA DEMANDA NACIONAL QUE TIENEN pERIVADO DE LAS LICITACIONES CONSOLIDADAS PARA EL ANO
FISCAL 2018

SIN MAS POR EL MOMENTO QUEDO DE USTEDES'

ATENTAMEN Tﬁ

LIS ALONSO/GONZALEZ ESPINGSA
REPRESENTANTELEGAL
SHIRE PHARMACEUTICALS MEXICQ 8,A, DE T,
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