


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIO
DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO
UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA N° 1 (UND)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y AR
CONTRATACION DE SERVICIOS U180385
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 1 (UNO) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
U180385 PARA LA ADQU!SICION DE BIENES TERAPEUTICOS DE LOS GRUPOS 010
MEDICAMENTOS, 030 FORMULAS Y 040 ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPICOS,
RELATIVOS A LA COMPRA CONSOLIDADA DEL EJERCICIO FISCAL 2019, QUE
CELEBRAN POR UNA PARTE EL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL, QUE EN
LO SUCESIVO SE LE DENOM[NARA “EL INSTITUTO”, REPRESENTADO EN ESTE ACTO
POR EL C. JOSE MANUEL OLAN GIL, EN SU CARACTER DE APODERADO LEGAL, Y POR
LA OTRA PARTE, LA EMPRESA DENOMINADA DARIER, S.A. DE C.V., A QUIEN EN LO
SUCESIVO SE DENOMINARA “EL PROVEEDOR”, REPRESENTADA POR EL C. ALONSO
RAMIREZ SANCHEZ, EN SU CARACTER DE REPRESENTANTE LEGAL, Y A QUIENES DE
MANERA CONJUNTA SE LES DENOMINARA “LAS PARTES”, AL TENOR DE LOS
ANTECEDENTES, DECLARACIONES Y CLLAUSULAS SIGUIENTES:

ANTECEDENTES

l.- Con fecha 26 de diciembre de 2018, “LAS PARTES" suscribieron el contrato primigenio,
derivado del procedimiento de Licitacién Publica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados
de Libre Comercio Electrénica nimero LA-050GYR047-E45-2018, con una vigencia a partir del
01 de enero y hasta el 31 de diciembre de 2019.

il.- En la Clausula Vigésima Segunda.- “Modificaciones” del contrato primigenio, “LAS PARTES”
acordaron que el instrumento juridico podria ser modificado durante |a vigencia del mismo, de

conformidad con el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientes y Servicics del Sector
Publico.

iii.- En ei Anexo 1 {unoj} dei conirato primigenio, “LAS PARTES” convinieron ias caracteristicas
técnicas y alcances de la adquisicion de los bienes, asi como el monto a ejercer durante la
vigencia del citado instrumento juridico.

DECLARACIONES
l.- “EL INSTITUTO” declara, a través de su Apoderado Legal, que:

l.1.- El C. José Manuel Olan Gil, en su caracter de Titular de la Unidad de Adquisiciones e
Infraestructura, cuenta con las facultades suficientes para suscribir el presente instrumento
juridico en su calidad de Apoderado Legal, de conformidad con lo establecido en el articulo 268
A de ia Ley de Seguro Social, y acredita su personalidad mediante el testimonio de la Escritura
Pdblica ndmero 81,077 de fecha 21 de marzo de 2019, otorgada ante la fe del Licenciado
Cecllio Gonzalez Marquez, Titular de la Notarfa P(blica Nimero 151 del Distrito Federal, hoy
Ciudad de México, actuando como suplente en el protocolo de la Notaria Publica Namero 37 del

Distrito Federal, hoy Ciudad de México, de la que es Titular el Licgnciado Carlos Flavio Orozco
Pérez, e inscrita en el Registro Plblico de Organismos Descentrali bajo el folio numero

hajo protesta de decir
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verdad que las facultades que le fueron conferidas no le han sido revocadas, modificadas, ni
restringidas en forma alguna en cumplimiento a los articulos 24 y 25 de la Ley Federal de las
Entidades Paraestatales.

1.2.- Mediante oficio nimero 095384611810/2019001785 de fecha 13 de mayo de 2019, el Titular
de la Coordinacién Técnica de Planeacién adscrita a la Coordinacién de Control de Abasto,
solicitd a la Coordinacién de Adquisicion de Bienes y Contratacion de Servicios, la elaboracion
del presente convenio modificatorio, remitiendo para tal efecto los Resultados Técnicos de la
Evaluacién de Inclusién del (0s) Registro(s) Sanitario(s), ambos de fecha 08 de mayo de 2019,
emitidos por la Titular de la Divisién Institucional de Cuadros Bésicos de Insumos para la Salud y
la Titular de la Divisién de Planeacién de Bienes Terapéuticos, respectivamente. Documentos
que se agregan al Anexo 1 (uno) del presente convenio.

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

II.1.- Con escrito de fecha 02 de mayo de 2019, solicité a “EL INSTITUTO" la inclusioén de
registro sanitario. Documentos que se agregan al Anexo 1 (uno) del presente instrumento
juridico.

11.2.- 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.- “LAS PARTES” declaran, por conducto de su Apoderado y Representante Legal, que:

lll.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.

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

CLAUSULAS

PRIMERA.- “LAS PARTES” convienen en modificar el contrato primigenio para incluir el registro
sanitario a la clave que se describe a continuacién, conforme se detalla en el Anexo 1 (uno) del
presente instrumento juridico, quedando de la siguiente manera:

TITULARES DE LOS REGISTROS

CLAVE REGISTRO SANITARIO SANITARIOS
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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 cumpiimiento 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 la interpretacién 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

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

Enteradas “LAS PARTES” del contenido y alcance de todas y cada una de las cldusulas de este
instrumento juridico, lo ratifican y firman en la Ciudad de México, el 29 de mayo de 2019, por

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

“EL INSTITUTO” _ “EL PROVEEDOR”
INSTITUTO'MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL DARIER, S.A. DE C.V.
) \ Q/
: C..JOSE MA OLAN GIL C. ALONSO RAMIREZ SANCHEZ
Apoderado Legal Representante Legal
“AREA CONSOLIDADORA”

REPRESENTANTE COMUN DE LOS

ADMINISTRADORES DEL CONTRATO

Articulos 2, fraccién I, y 84 del Reglamento de la Ley de Adqulsiciones,
Arrendamlentos y Servicios del Sector Publico y Numeral 5.4.13 de las

Politicas, Bases y Uneamiertos en matera ﬁsgfqulsWntos y
i_
i}
\ C.CLAUDIA EDITH SUAREZ/OJEDA

Coordinadora de Control de’Abasto
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ANEXO 1

“REQUERIMIENTO Y SUSTENTO DEL CONVENIO”

EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 15 HOJAS INCLUYENDO EST_AC.ATuiﬁ_”"‘;:f‘. Z
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DE PLANEACION YCONTRATDS. _J .
NSHID UL SERUKD gm.m.
N
Of N° 0953846M810/2019001 ¢ 8 5 i ADOHIRIBNES México, a T3 de mayo de 2019

.Mtro. Franclsco Javier Garcfa Torres

Encargado de la Coordinacién de Adquisicién de- Rt. Nl=) D W
Bienes y Contratacién de Servicios. M ADQU DE
Instituto Mexicano del Seguro Social MENES Y CNNTRATA-AM K€ CEMACIOS
Presente.- i

Me dirijo atentamente a Usted, en relacién al contrato Ut
derivado del procedimiento de Liciacién Pdblica Inte

Se hace de su conocimiento Que mediante escrito de fecha 02 de mayo del afio en curso, recibido en este
instituto con fecha 06 de mayo del mismo afio,

el proveedor antes mencionado solicité la inclusién del
siguiente registro sanitario:

‘. ‘-

LESIOD

CLORANFENICDL UNGUENTO
) OFTALMICO CADA G CONTIENE:
Uneoles ! 010 o000 | 2822 | 00 00

CLORANFENICOL LEVOGIRD 5 MG, 513M2001 5SA
ENVASECON5G. .

PHARMACOS EXAKTA,SADECY. | MEXICO. -
Pty

LW

l

De conformidad con lc establecido en el articulo 52 cuarto parrafo de la Ley de Adquisiciones,

Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, asf como en el apartado denominado “Inclusién de Registros
Sanitarios” de los  Términos y

. ¥ Condiciones del  procedimiento. de _ _contrataciéh
LA-0SO0GYRO47-E45-2018, sé manifiesta que la procedencia deriva de la peticién del proveedor y el
incumplimiento en ia entrega que presenta la clave de referencia en los almacenes del smbito nacional, por lo

que con fundamento en el numeral 5.4.13 de las Politicas, Bases y Lineamientos en materia de Adquisiciones,

Arrendamientos y Servicios del Instituto Mexicano del Seguro Social, en mi caracter de Area Consolidadora y
Representante de los Administradores del contrat

o, se solicita proceder con el convenio meodificatorio en el
que se incluya el registro sanitario indicado en el recuadro que antecede, sujetdndose a los mismos térmi
y condiciones de contratacién,

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

Solicitud y-forméto de Inciusién de Registro Sa nitario;

- Escritos de los Titulares de los registros sanitarios adjudiéados en que manifiestan las ca
generan la imposibilidad de entrega;

- Carta de respaldo del Titular del Registro Sanitario que se pretende incluir, conforme al “numeral
relativo de los términos y condiciones; o

- Carta del proveedor en que manifie
de los bienes que pretende incluin y

s que

sta de manera expresa y bajo protesta dedéqrfverdadﬁ
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- Documentacién con la que se acredité cumplimiento de los requisitos técnicos que se establecen en
los términos y cendiciones rubros “Registro Sanitaric” y “Norma o Especificacién Técnica que deben
cumplir los bienes".

- Resultado Técnico de la Evaluacién-de Inclusién presentado por el proveedor, emitido por la Titular de
la Divisién institucional de Cuadro Béasico de Insumos para la Salud, mediante el cual acredita el
cumplimiento de los requisitos técnicos del “registro sanitario”.

. Resultado Técnico de 1a Evaluacion de Inclusion presentado por el proveedor, emitido por ja Titular de
la Divisién de Planeacién Bienes Terapéuticos, mediante el cual acredita el cumplimiento de las

sNormas o Especificacién Técnica que deben cumplir los bienes”.

Agradeciendo su valioso apoyo para que la presente solicitud sea atendida en el menor plazo posible e
impactar el registro en el Sistemna de Abasto Institucional (SAl), lo anterior para efecto de evitar gue este
Instituto realice compras locales dadas la problemiética de surtimiento y reducir la afectacion en la atencion
de recetas.

Sin méas por el momento, aprovecho la ocasién para enviarle un cordial saludo.

Atentamente

oordinador Técnico de Planeacién

Ccep: Mtra. Claudia Edith Sufirez Qjede.- Titular de la Coordinacién de Control de Abasto y Encargada de la Unidad de Administracion. Presente. (°)
Mtro. Francisco Javier Garcia Torres- Titular de la Coordinacién Técnica de Blenes y Servicios. Presente. {*) -Para Seguimiento y Registro en SAl
Lic. Jullo r Mérquez MeJ@.- Titular de 1a Divisién de Bienes Terapéuticos. Presente. ™
C.p. lyanira {5pez Salnz- Titular de la Divisién de Contratos. Presente. (*)

{*Se envian coplas a ty de SICGC

GBO/ALMOC/IOVC cl

Dierangn M. 281, 7. Pise, Col. Rorma Norte, 2 0 1 9

Aleatdla Cupubtémes, Ciudad de Méxice., C P 06700, EMELIANO ZAPATA
el (55) B72G1700, Exl, 14607 P
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8.A.DE C.V.

SOLICITUD DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO.

Ciudad de México a 02 de mayo da 2019.

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO
PRESENTE.

Alonso Ramirez Sanchez, en mi caricter de Representante Legal dela empresa Darier S.A. de C.V., en apego al
numeral 18.2 de los términos y condiciones del procedimiento de Licitacidn Publica Internacional No. LA-
050GYR047-E45-2019, contenidas en el anexo del contrato nimero U180385, solicito a usted la inclusién deflos)

registro{s) sanitario(s), asl somo la suscripcién del convenlo medificatorlo correspondiente para la{s) clave(s) de
los contratos que se detallan a continuacion:

Para lo cual integro la sigulente documentacién e Informacién.

Sin méas por el momento, aprovecho el presente par}iﬁ?genvlarle un cordiat saludo.

£

. %ntamente
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Cd. de México a 25 de abril de 2019.

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO
PRESENTE

ASUNTO: PROBLEMAS EN FABRICACION {CLAVE 2822)

A quien corresponda:

Por medio del presente me es grato saludarles, asi mismo,-quiero manifestar el contratiempo que presenta mi
representada Laboratorios Grin 5.A. de C.V. tiene para la fabricacién de su producto Cloran {cloranfenicol).

Esto implica al producto bajo la clave 010 000 2822 00 00 (cloranfenicol ungliento), la cuat fue asignada a
nuestro distribuldor Darler S.A. de C.V., para abastecer al IMSS en sus diversos almacenes durante el ejercicio
comprendido de 2019; esto se debe a que nuestro fabricante de! firmaco Anuh Pharma Ltd., ha visto retrasada
considerablemente su capacidad de fabricacién, lo cual ha generado un.dafio colateral en el abasto del insumo
a Laboratorics Grin S.A. de C.V., esto implicé la reduccidn de piezas fabricadas durante las ultimas semanas,

por lo que nuestro abasto para el distribuidor Darler S.A. de C.V. no ha sido el suficiente, razén por la cual
hemos caido en incumplimientos con el IMSS.

Por lo anterior pedimos a ese H. Instituto considere los motivos expuestos para que el distribuidor Darier S.A.
de C.V. pueda entregar una marca alterna y le sea autorizado la inclusién de otro registro sanitario y no

continuar con incumplimiento a las ordenes de reposicién para dicha clave, lo cual sabemos repercute
indiscutiblemente en los derechohablentes que requlere este producto.

Sin mas por el momento, quedo a sus érdenes.

Atentamente

L Luz MarIa Ré:mré { lv

Represent/ante egal

T T S TR R TR A

r;oc;rir-uaz Saro No 830, Gol del Valle Mémo DF c P 03100 i%boratoﬂusgrin com
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Cd. de México a 25 de abrl! de 2019.

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO

PRESENTE

A guien corresponda:

A través de este conducto informo que, LABORATORIOS KENER, S.A. DE C.V., dio apoyo a Darier
S.A. de C.V. en la LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL BAJO LA COBERTURA DE LOS

TRATADOS DE LIBRE COMERCIO NO. LA-050GYR047-E45-2018 para la clave 010 000 2822 00
00 Cloranfenicol Ungiiento

Por tal motivo, hatemos de su conocimiento que nuestra capacidad operativa y técnica se ha visto
ampliamente mermada enh las ditimas semanas, lo cual ha repercutido en los niveles de produccion.

Por lo antes expuesto, me dirijo a ustedes con el fin de considerar estas condiciones y solicitar la

entrega de los bienes con una marca distinta, y con ello evitar perjudicar a la poblacion
derechohablents del instituto,

- 8in més-por-el-momento,/quede-a sus-érdenes.- - -
Atentamente

]

{

-
L

/\/

(-

A HCEY

Rlcardo“ﬁ"ong’o Long Ramirez
Representarnte legal
Laboratorios Kener, S.A. DE C.V.

X )
Prolongacién Av. Vasco de Quiroga No. 4800, Edif 1|, Piso 1, Of, 1{;2‘%“{\ R
Colonia Santa Fe Cuajimalpa, Deleg. Cuajimalpa de M&s \» PR
05348 Cludad de México el iy
Tel, +52 (55) 5095 4940 \*& o

waw kener.nom mx "
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An QPO Heaith Company
FORMATO CARTA DE RESPALDO
Ciudad de México a 25 de Abril de 2018.

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
PRESENTE.

El suscrito Joel Canek Campos Torres, en mi calidad de Represéntante Legal o persona que cuenta con facultades para
comprometer a la empresa Pharmacos Exakta S.A. de C.V., Titular del Registro Sanitario indicado en el recuadro siguiente,
-manifiesto que mi representada posee la capacidad técnica y suficlente para respaldar por la{s) clave(s} que se detallan en

la solicitud de inclusion de reglstro sanitario, con motivo del contrato U380835 adjudicado en el evento de licitacién LA
050GYR047-E45-2019 por las siguientes cantidades o porcentajes:

DETALLAR |AS CLAVES PARALAS. OUE MANIFIESTA 5 RESPALDD EN LA PROPUESTA,
Mg N R g e

R P L L TP
Garantizar la entrega de insumos durante la vigencia del con'?rato, por la cantidad o porcentaje que respaldo
Cumplir con el plazo de garantia de los insumos para ia salud.

Poner a la vista las especificaciones técnicas de catidad, métodos de prueba, sustancias de referencia y los

estudios de establlidad acelerada y a largo plazo, asl como la validacién de métodos de prueba de los insumos
que oferta, en el momento que se le requiera, y

Por ditimo manifiesto de que ios bienes terapéuticos que respaldo cumplen con las Normas Indicadas en el numeral
relativo de los términos y condiciones del procedimiento de contratacidn.

Atentamente

Joel Canek Campos Torres
Representante legal del titular
del registro sanitario

PHARMACOS EXAKTA. S.A. de C.V. Av. del Nifio Obrero 651, Col. Chapalita Sur, Zapopan Jal. México. C.P. 45040






SEARIER
8S.A.DE C.V.

MANIFESTACION DE ORIGEN DE LOS BIENES

MANIFESTACION PARA DAR CUMPLIMIENTO A LO DISPUESTO EN LA REGLA 5.2 DE LAS REGLAS PARA LA
CELEBRACION DE LICITACIONES PUBLICAS INTERNACIONALES BAJO LA COBERTURA DE TRATADOS DE LIBRE
COMERCIO SUSCRITOS POR LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS DE FECHA 28 DE DICIEMBRE DEL 2010,

Ciudad de México a 02 de mayo de 2019.

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
PRESENTE.

Me refiero al procedimiento Licitacién Publica Internaclonal No. LA-050GYR047-E45-2018 en el que mi
representada, la empresa Darler S.A. de C.V. participd a través de propuesta resultando adjudicado el contrato
180835, asi como a mi solicitud de inclusidn de registro sanitario de fecha 02 de abril de 2019.

Sobre el particular, y en los términos de lo previsto en las “Reglas para la celebracién de licitaciones publicas
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 incluido el registro
sanitario al contrato respectivo, suministraré la totalidad de los bienes que entregue con motivo de esta
Inclusidn, por 2! que sclicito la Inclusidn para la clave 010 000 2222 00 00 con el registro sanitario 513M2001

S5A, mismos que serd(n) producido(s) en los Estados Unidos Mexicanos y contarén con un porcentaje de
contenido nacional de cuando menos el 65%.

De Igual forma, manifiesto bajo protesta de deciry &’ﬂ#ﬁ'& fm
57 de la ley de Adquisiciones, Arrendamiente

comprometo, en caso de ser requerido, a aceptafiina verificacién del cumplimiento de los requisitos sobr
contenido nacional de los bienes aqui ofertad

a través de la exhibicién de la informacién documental -
correspondiente y/o a través de una inspeccién figica de la planta iIndustrial en la que se producen los bienes,
conservando dicha informacién por tres afios a ﬁmr de la entrega de los bienes al Instituto .

i

%ntﬂmente
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PROYECTO DE MARBETE PARA CAJA DE CARTON

Cloranfenicol
Ungliento
S5mgl/g
Oftaimico
Cajacontubocon 5¢g
Férmula:
Cada g contiene:
Cloranfenicol levogiro...............o...ocecevevevveeereer . 5.0 mg
. ) RGeS T
Excipionte c.b.p........ccovvveeeie s e e, ﬁﬂ%% D |
. et R <
Dosis: La que el médico sefiale. :
Via de administracién: oftélmica.

!

1

d
Consérvese anomés de 30°Cyen lugar seco, ! ;
Consérvese el tubo bisen tapado. i
Su venta requiere receta médica,
No se deje al alcance de los nifios. -
En embarazo y lactancia debe valorarse el riesgo/beneficio,
El cloranfenicol administrado por cualquier via puede provocar alteraciones hemdticas
"ANTIBIOTICO. £ uso Incomecto de sste producto puede caussr resistencia bacteriangf.

Reporte las sospechas de
fammeacovigilancla@cofepris.gob.mx

Reg. No. 513M2001 SSA IV
Lote:

Caducidad:
Precio méximo al pablico:

reacciones adversas al COrTen:;

Hecho en México por:
Pharmacos Exakta, S.A. de C.V.
Av. Nifio Obreso No. 651

Col. Chapalita Sur C.P. 45040
Guadalajara Jalisco., México.







PROYECTO DE MARBETE PARA IMPRESION EN TUBO DE

ALUMINIO
Cloranfenicol
Ungliento
Smg/g
Oftalmico
Tubocon §g
Formula:
Cada g confiene: : o EF i P, .;’:.h;"_; o
;T p e 4 B gl
Cloranfenicol levegire.. ..o o 5t g At

EXCIDIBN® C.D.P........o.cecvcive e sis e 1.0g 14 ABR, 20

; - g I :
TNOMERS:__. 7. Fredteh ool R
{
H

v

PR

Dosis: La que el madico sefiale.
Via de administracién: oftdimica.

E! cloranfenicol administrado por cualquier via puede provocar alteraciones heméticas.
*ANTIBIOTICO. El uso incorrecto de ests producto puede causar rasistencia bacteriana®.

Reg. No. 513M2001 SSA IV
Lote:;

Caducidad: ﬂ /

Hecho en México por:
Pharthacos Exakta, S.A. de C.V.
Av. Nifio Obrero No. 651

Col. Chapalita Sur C.P. 45040
Guadalajara Jalisco., México.







DARISR
S.A.DE C.V.

FORMATO CUMPUMIENTO DE NORMAS (APLICABLE PARA LAS CLAVES DEL GRUPO 010 Y 040}

Ciudad de México a 02 de mayo de 2019,

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
PRESENTE

El suscrito Alonso Ramirez Sdnchez, en mi calidad de Representante Legal o persona que cuenta con facultades
para comprometer a la empresa Darier S.A. de C.V., manifiesto que para las claves y registros sanitarios que solicita
incluir al contrato adjudicado en el evento de licitacién LA-050GYR047-E45-2018 y que se contienen en el formato

de Inclusién de registro sanitario de fecha 02 de abrll de 2019, para la clave 010 000 2822 00 00 registro sanitarlo
513M2001 SSA cumplen con:

La Ley General de Salud, en Jos articulos aplicables, Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos ¥ sus
suplementos, en las Normas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas, Normas Internacionales, especificamente:
NOM-072-55A1-2012, Etiquetado de medicamentos y de remedios herbolarios, NOM-059-55A1-2015, Buenas
précticas de fabricacion de medicamentos, NOM-073-SSA1-2015, Estabilidad de firmacos y medicamentos, asf
como remedios herbofarlos, NOM-164-S5A1-2015, Buenas précticas de fabricacién para fdrmacos, asf como-con
las especificaciones técnicas del IMSS y a falta de éstas, de acuerdo a las especificaciones técnicas del fabricante,
de conformidad con lo dispuesto en los articulos 53 Y 55 de la Ley Federal sobre Metrologia y Normallzacién; o
especificaciones técnicas que se sefialan en el artfculo 67 de la Ley menclonada o bien, cumpllendo con las
caracteristicas y especificaciones requeridas en la ¢ obvSER v el e et wg clave de la
gue se solicita inclusién, g gy -

B

Asimismo, manifiesto que cuando el Instituto Meiicano del Seguro Soclal determine procedente la sollcnuﬁ*ﬁgé.__

indlusién, me obiigo a realizar pruebas de funciorigidad y/o pruebas en un laboratorio tercero autorizado por fa::
COFEPRIS.

B o i 5

Aentamente

5
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