


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DIRECCION DE ADMINISTRACION CONVENIO
UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA HEDIREATDRIS
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y N° 3 (TRES)
CONTRATACION DE SERVICIOS AL CONTRATO
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y U180394
CONTRATOS

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 3 (TRES) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
U180394 PARA LA ADQUISICION 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 DENOMINARA “EL INSTITUTO”, REPRESENTADO EN ESTE ACTO
POR EL C. ULISES MORALES GOMEZ, EN SU CARACTER DE APODERADO LEGAL, Y
POR LA OTRA PARTE, LA EMPRESA DENOMINADA GRUPO FARMACOS
ESPECIALIZADOS, S.A. DE C.V., A QUIEN EN LO SUCESIVO SE DENOMINARA “EL
PROVEEDOR”, REPRESENTADA POR iA C. ANA LAURA MARQUEZ JIMENEZ, EN SU
CARACTER DE APODERADA LEGAL, Y A QUIENES DE MANERA CONJUNTA SE LES
DENOMINARA “LAS PARTES”, AL TENOR DE LOS ANTECEDENTES, DECLARACIONES Y
CLAUSULAS SIGUIENTES:

ANTECEDENTES

l.- Con fecha 26 de diciembre de 2018, “LLAS PARTES” suscribieron el contrato primigenio,
derivado del procedimiento de Licitacién Publica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados
de Libre Comercio Elecirénica 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 VIGESIMA SEGUNDA.- “MODIFICACIONES” del contrato primigenio,
“LAS PARTES” acordaron que el instrumento juridico podria ser modificado durante la vigencia
del mismo, de conformidad con el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y
Servicios del Sector Publico.

lll.- En el Anexo 1 (uno) del contrato primigenio, “LAS PARTES?” convinieron las caracteristicas
técnicas y alcances de la adquisicion de los bienes, asi como el monto a ejercer durante ia
vigencia del citado instrumento juridico.

IV.- Con fecha 14 de junio de 2019, “LAS PARTES” suscribieron el convenio modificatorio
nidmero 1 (uno), a través del cual se acordé incrementar la cantidad minima y maxima
contratada de bienes de la siguiente clave:

Clave P "... Descripcién R Gy

RIFAXIMINA.  TABLETA. CADA TABLETA
010 000 5671 00 00 CONTIENE: RIFAXIMINA 200 MG. ENVASE
| CON 28 TABLETAS.

Modificando la cantidad minima en $1,579,980,090.98 (UN MIL QUINIENTOS ‘SETENTA Y
NUEVE MILLONES NOVECIENTOS OCHENTA MIL NOVENTA PESOS 98/100 M.N.), la tasa
aplicable correspondiente al Impuesto al Valor Agregado (I.V.A.) la cantidad maxima es

de $3,949,888,689.46 (TRES MIL NOVECIENTOS CUARE NUEVE MILLONES
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DIRECCION DE ADMINISTRACION CONVENIO
UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA MERIFICATORIS
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y N° 3 (TRES)
CONTRATACION DE SERVICIOS AL CONTRATO
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y U180394
CONTRATOS

OCHOCIENTOS OCHENTA Y OCHO MIL SEISCIENTOS OCHENTA Y NUEVE PESOS 46/100
M.N.), la tasa aplicable correspondiente al Impuesto al Valor Agregado (1.V.A.) es 0%.

V.- Con fecha 16 de agosto de 2019, “LAS PARTES” suscribieron el convenio modificatorio
namero 2 (dos), a través del cual se acordd incrementar la cantidad minima y maxima
contratada de bienes de la siguiente clave:

Clave Descripcion

SALMETEROL SUSPENSION EN AEROSOL CADA
GRAMO CONTIENE: XINAFOATO DE SALMETEROL
010 000 0441 00 00 EQUIVALENTE A 0.330 MG DE SALMETEROL
ENVASE CON INHALADOR CON 12 G PARA 120
DOSIS DE 25 MICROGRAMOS.

Modificando la cantidad minima de $1,580,752,863.74 (UN MIL QUINIENTOS OCHENTA
MILLONES SETECIENTOS CINCUENTA Y DOS MIL OCHOCIENTOS SESENTA Y TRES
PESOS 74/100 M.N.), la tasa aplicable correspondiente al Impuesto al Valor Agregado (I.V.A.)
es de 0% y por la cantidad méxima de $3,951,820,304.52 (TRES MIL NOVECIENTOS
CINCUENTA Y UN MILLONES OCHOCIENTOS VEINTE MIL TRESCIENTOS CUATRO
PESOS 52/100 M.N.), la tasa aplicable correspondiente al Impuesto al Valor Agregado (I.V.A.)
es de 0%

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

I.1.- Mediante oficio numero 095384611810/2019003130 de fecha 09 de agosto de 2019, el
Titular de la Coordinacién Técnica de Planeacion adscrita a la Coordinacion de Control de
Abasto, solicité a la Coordinacion de Adquisicion de Bienes y Contratacion de Servicios, la
elaboracion del presente convenio modificatorio, remitiendo para tal efecto los Resultados
Técnicos de la Evaluacion de Inclusidn del (os) Registro(s) Sanitario(s), de fechas 06 de junio y
07 de agosto, ambos de 2019, emitidos por la Titular de la Division Institucional de Cuadros
Basicos de Insumos para la Salud y la Titular de la Division de Planeacion de Bienes
Terapéuticos, respectivamente. Documentos que se agregan al Anexo 1 (uno) del presente
convenio.

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

I.1.- Con escritos de fechas 31 de mayo, 17 y 21 de fjunio todos de 2019, solicité a “EL
INSTITUTO?” la inclusion de registros sanitarios. Documentos ‘se agregan al Anexo 1 (uno)
del presente instrumento juridico.
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DIRECCION DE ADMINISTRACION CONVENIO
UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA MOBIEIEATIRIC
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y N° 3 (TRES)
CONTRATACION DE SERVICIOS AL CONTRATO
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y U180394
CONTRATOS

I.2.- Esta en condiciones de suministrar a “EL INSTITUTQ?” 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 sus Apoderados Legales, respectivamente, que:

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

lil.2.- Estan de acuerdo en celebrar el presente convenio modificatorio con fundamento en lo
dispuestc 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 los
registros sanitarios 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:

. CLAVE -~ REGISTROSANITARIO = |  TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO
323M2016 SSA PHARMASERVICE, S.A. DE C.V.
010 000 0246 00 00 " 168M2016 SSA DH FARMACEUTICA, S.A. DE C.V.
270M2017 SSA ZURICH PHARMA, S.A. DE C.V.

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

TERCERA.- “LAS PARTES” convienen expresamente que salvo lo previsto en el presente
convenio, no se modifica, altera o nova en forma alguna lo estipulado en el contrato primigenio y
sus convenios modificatorios nimero 1 (uno) y 2 (dos).

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 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.
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DIRECCION DE ADMINISTRACION CONVENIO
UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA MOBIFICATORIS
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y N° 3 (TRES)
CONTRATACION DE SERVICIOS AL CONTRATO
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y U180394
CONTRATOS

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 28 de agosto 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 GRUPO FARMACOS ESPECIALIZADOS, S.A.
DE C.V.
C. ULISES MORALES GOMEZ C. ANA LAURA MARQUEZ JIMENEZ
Apoderado Legal Apoderada Legal

AREA CONSOLIDADORA”
REPRESENTANTE COMUN DE LOS
ADMINISTRADORES

Articulos 2, fraccion Il, y 84 del Reglamento de la Ley de Adguisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Bublico y Numeral 5.4.13 de las
Politicas, Bases y Lineamientos en materia fle Adquisiciones, Arrendamientos y

Servicios del IMSS.
C. FABIOLA PATRICIA HERNANDEZ CRUZ /%Q
cargada de la Coordinacién de Control de Abasto
esignada mediante oficio 09 52 17 1000/1065 de
fecha 22 de julio de 2019 por el Titular de |a Direccion
de Administracion.

/

RD/L%RA Qv
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

DIRECCION DE ADMINISTRACION CONVENIO
UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA | MODIFICATORIO
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y N° 3 (TRES)
CONTRATACION DE SERVICIOS AL CONTRATO
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y U180394
CONTRATOS
ANEXO 1

“REQUERIMIENTO Y SUSTENTO DEL CONVENIO”

DIVISION DE CONTRATOS

iy

REVISADO
COORDINACION DE
CONTROL DE ABASTO

EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 27 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATULA

DIVISION DE CONTRATOS
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REVISADO :
' ' B COORDINACION DE <o simisinistizins
v ' CEE I 10 DEL SEGURO SOCIAER | 1 CONTROL DE ABASTO
. i méﬂl&&ggg&poz ADQUISICION
) ; ' DE BIENES Y CONTRATACION
GOBIERNODE | ) 5 73 A ﬁﬁj DIRECCION DE ADMINISTRACION

Unidad de Administracién

IMSS ! # 1 3 AGU‘ 2019 » Coordinacion de Control de Abasto
. L : ’ Coordinacién Técnica de Planeaci6f
ReCiisiu

MEXICO

N
COORDINACION TECNICA =
. i BE PMNEAGONYCOW = . e = —
of N° 0953846T1810/200003 § 3O \—— Ciudad de México, ! & il =
& JINSTIUTO MEXICAND DELSEGURD SULIK. o
Lic. Stephany Anjarath Carmona Barén &g?é‘éémm ATRRRISTRACICH:
Titular de la Coordinacién de Adquisicion de URIDAD OF A\‘)Q‘UlSlthNES
Bienesy Contratacién de Servicios. § snrpA RSTOICTCA DIVISION DE CONTRATOS
Instituto Mexicano del Seguro Social 13 AGO \ﬁ?
Presente.- ﬁf

AR m&g&b\%ﬁor Grupo Farmacos
Especializados, S.A. de C.V,, derivado del procedimiento %@mimmmméun& ME0Rat Bajo los Tratados
del Libre Comercio Electrénica nimero LA-O50GYR047-E45-2018, para atender la necesidad de la clave 010
000 0246 00 00, para el presente ejercicio fiscal.

Se hace de su conocimiento que mediante escritos de fechas 31 de mayo y 21 de junio del afio en curso,

recibidos en este Instituto con fecha 04 y 25 de junio afo, el proveedor antes mencionado solicité la inclusion
de los siguientes registros sanitario:

FaEde
No.de Clave ‘ Dese doRegistro | - | o ek los registros
Contrato o 2 ﬂm’ - Sanharic - Titsar de w&m -nmy
- potel
PROPOFOL EMULSION -
INYECTABLE CADA AMPOLLETA O 323M2016 SSA PHARMASERVICE, S.A. DE C.V. MEXICO
FRASCO AMPULA CONTIENE: -
PROPOFOL 200 MG EN EMULSION
V180394 Q0 | 000 | 0246 | 00 | 00 1} . N'PrersToDISODICO 168M2016 SSA DH FARMACEUTICA, S.A. DE C.V. POLONIA
(DIHIDRATADO). ENVASE CON S
et 3 g’%’";gﬂ-g AS O FRASCOS AMPULA & 59607017 s5A ZURICH PHARMA, 5.A. DE C.V. MEXICO

De conformidad con lo establecido en el articulo 52 cuarto parrafo de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Puablico, asi como en el apartado denominado “Inclusién de Registros
Sanitarios" de los Términos y Condiciones del procedimiento de contratacion
LA-O50GYR047-E45-2018, se manifiesta que la procedencia deriva de la peticién del proveedor y el ,,
incumplimiento en la entrega que presenta la clave de referencia en los almacenes del ambito nacional, por lo Q
que con fundamento en el numeral 5.4.13 de las Politicas, Bases y Lineamientos en materia de Adquisiciones,
Arrendarientos y Servicios del Instituto Mexicano del Seguro Social, en mi caracter de Area Consolidadora y
Representante de los Administradores del contrato, se solicita proceder con el convenio modificatorio en el

que se incluya el registro sanitario indicado en el recuadro que antecede, sujetdndose a los mismos términos
y condiciones de contratacion.

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

- Solicitud y formato de Inclusién de Registro Sanitario;

- Escrito del Titular del registro-sanitario adjudicado en que manifiesta las causas que gener
imposibilidad de entrega;

Carta de respaldo del Titular del Registro Sanitario que se pretende incluir, conforme al numeral

relativo de los términos y condiciones;

Carta del proveedor en que manifiesta de manera expresa y bajo protesta de decir verdad,
de los bienes que pretende incluir; y a

la
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- Documentacién con la que se acredité cumplimiento de los requisitos técnicos que se establecen en
los términos y condiciones rubros “Registro Sanitario” y “Norma o Especificacién Técnica que deben
cumplir los bienes”.

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

- Resultado Técnico de la Evaluacién de Inclusién presentado por el proveedor, emitido por la Titular de
la Division de Planeacién Bienes Terapéuticos, mediante el cual acredita el cumplimiento de las
“Normas o Especificaciéon 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 Sistema de Abasto institucional (SAl), lo anterior para efecto de evitar que este
Instituto realice compras locales dadas la problematica de surtimiento y reducir la afectacion en la atencion
de recetas.

Destaco a usted que se considera necesario valorar la procedencia legal de la solicitud de ampliacion
atendiendo el contenido de la publicacién en el Diario Oficial de la Federacién del 18 de julio de 2019 respecto
a la circular NUmero 0064/130.15/4991/2019.

“Circular por la gue se comunica a las Dependencias y Entidades de la Administracion Publica Federal, empresas productivas del Estado,
asi como a las Entidades Federativas que deberan abstenerse de aceptar propuestas o celebrar contratos con la persona Moral Grupo
Farmacos Especializados, S.A de C.V."

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

abriel Barreto Olmos
Coordinador Técnico de Planeacion

Ccp: Lic. Fabiola Patricia Hernandez Cruz.- Encargada de! Despacho de la Coordinacién de Control de Abasto. (*)
Lic. Julio César Marquez Mejfa.- Titular de la Divisién de Bienes Terapéuticos. Presente. (%)
ic. Claudia Patricia Rodriguez Doranites- Titular de la Divisién de Contratos. {*)

(*Se envian colias a través de SICGC

GBO/ALMOC/]




INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
DIVISION INSTITUCIONAL DE CUADROS BASICOS DE INSUMOS PARA LA SALUD

RESULTADO TECNICO DE LA EVALUACION DE INCLUSION DEL (OS) REGISTRO(S) SANITARIO(S) PRESENTADA POR EL PROVEEDOR
GRUPO FARMACOS ESPECIALIZADOS, S.A. DE C.V.

EN ATENCION A LA SOLICITUD DEL PROVEEDOR PRESENTADA ANTE LA CCORDINACION DE CONTROL DE ABASTO MEDIANTE ESCRITO, PARA
LA INCLUSION DEL (OS) REGISTRO(S) SANITARIO(S) A TRAVES DE CONVENIO MODIFICATORIO, PARA LA(S) CLAVE(S) QUE AMPARA EL CONTRATO
NUMERO U180394, EL. CUAL DERIVO DEL PROCEDIMIENTO DE CONTRATACION No. LA-050GYR047-E45-2018.

ESTA DIVISION INSTITUCIONAL DE CUADROS BASICOS DE INSUMOS PARA LA SALUD, EN SU CARACTER DE AREA TECNICA Y CONFORME A LOS
NUMERALES 425 INCISO e), 439 Y 539 INCISO a) DE LAS POLITICAS, BASES Y LINEAMIENTOS EN MATERIA DE ADQUISICIONES,
ARRENDAMIENTOS Y SERVICIOS DEL IMSS ACTUALIZADAS EL 14 DE DICIEMBRE DE 2017, EN APEGO AL APARTADO DE “INCLUSION DE
REGISTROS SANITARIOS" DEL ANEXO TERMINOS Y CONDICIONES CONTENIDOS EN EL PROCEDIMIENTO DE CONTRATACION DEL CUAL SE
DERIVA DEL CONTRATO QUE SE IDENTIFICA EN EL PRESENTE, REALIZA EL ANALISIS DOCUMENTAL PRESENTADO POR EL PROVEEDOR
INDICADO EN EL RECUADRO PARA ACREDITAR EL CUMPLIMIENTO DE LOS REQUISITOS TECNICOS DE “REGISTRO SANITARIO", EMITIENDC EL

SIGUIENTE: -~----mmmmee o T e - -
-- B LR e RESULTADO TECNICO - --

CEDULA DESCRIPTIVA REGISTRO'SANITARIO

A F D
FECHA DE ECHADE EVALUACIGN

] INDICACION NUMERO .
CLAVE  MEDICAMENTO DESCRIPCION EMPRESA EXPEDICION VENCIMIENTO

EMUL?ION INYECTABLE . De acuerdo con la informacién
Emulsion con edetatoInduccién ¥ que prasenta la empresa, el

disédico  (dihidratado)|mantenimientolph ice, i itario esta vi
0246.00 |PROPOFOL ( ) | ase Ve symaote ssA [ 26/08/2018 | 0z/09/2021 | RETIStTO Sanitario es @ vigente y
200 mg. Envase con Slde la anestesiajSAdeC.V. cumple con la descripcion del
Cuadro Basico de

ampolletas o frascos|{general.

ampula de 20 ml. Medicamentos del IMSS

REVISABO /
- @ CCORDINACION DE
} CONTROL DE ABASTO

DIVISION DE CONTRATOS
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INSTITUTO MEXICANG DEL SEGURO SOCIAL

DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
DIVISION INSTITUCIONAL DE CUADROS BASICOS DE INSUMOS PARA LA SALUD

HOJA No. 2
GRUPO FARMACOS ESPECIALIZADOS, S.A. DE C.V.
EVALUACION DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIC

CEDULA DESCRIPTIVA REGISTRQ/SANITARIO

FECHADE FECHA DE

Cl MERICAM SCRI! ! INDICACION EMPRES NUMERO EVALUACIGN
LAVE MEDRICAMENTOD DESCRIPCION EMPRESA EXPEDICION VE&FIMIENTO -AI.LI:“.ION |
De acuerdo con la informacion
- que presenta la empresa, el
. e . Registro Sanitario esta vigente y
Farmacéutica, |168M2016SSA|  10/10/2016 18/04/2021 .
EMULSION INYECTABLE CAdecy fof. 04/ cumple con la descripcién del
Emulsiéon con edetatofinduccion  y[>AdeLV. Cuadro Basico de
disédico  (dihidratado); mantenimiento Medicamentos del IMSS
024600 | PROPOFOL ( ) . . _
200 mg. Envase con 5lde la anestesiaf De acuerdo con la informacion
ampolletas o frascosjgeneral. gue presenta la empresa, el
2 ich Ph ! Regist itario esta vij
dmpula de 20 ml. Zuric arma 270M2017554|  10/10/2017 10/10/2022 egistro Sam.arlo ' J|g'entey
SAdeC.V. cumple con la descripcion del
Cuadro Bésico de
Medicarnentos del IMSS

ATENTAMKENTE
1 " N : h( L
% ) REVISADO \ |
)4 COORDINACION DE \\: 3 \\</ 0S
, TR\ d NTRAT
IMSS conTROL DE ABASTO A Tl DIVISION DE €O
DRA. MARIA D\}_»:fésos NAMBO LUCIO
TITULAR DE LA DIVISION INSTITUCIONAL DE CUADROS BASICOS
DE INSUMOS PARA LA SALUD
Fecha de emision: 06/06/2019 <€ Responsable de su revisién‘:\TAl'l}:'dg
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INSTITUTO MEXICANG DEL SEGURO SOCIAL

DIRECCION DE ADMINISTRACION
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION

DIVISION DE PLANEACION DE BIENES TERAPEUTICOS

RESULTADO TECNICO DE LA EVALUACION DE INCLUSION DEL (OS) REGISTRO(S) SANITARIO(S) PRESENTADA POR E| PROVEEDOR
GRUPO FARMACOS ESPECIALIZADOS, S.A. DE C.V.

EN ATENCION A LA SOLICITUD DEL PROVEEDOR PRESENTADA ANTE LA COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO MEDIANTE ESCRITO, PARA
LA INCLUSION DE LOS REGISTROS SANITARIOS A TRAVES DE CONVENIC MODIFICATORIO, PARA LA CLAVE QUE AMPARA EL CONTRATO
NUMERO U180394, EL CUAL DERIVO DEL PROCEDIMIENTO DE CONTRATACION LA-050CYR047-E45-2018.

ESTA DIVISION DE PLANEACION DE BIENES TERAPEUTICOS, EN SU CARACTER DE AREA TECNICA Y CONFORME A LOS NUMERALES 4.25 INCISO
€), 439 Y 53.9 INCISO a) DE LAS POLITICAS, BASES Y LINEAMIENTOS EN MATERIA DE ADQUISICIONES, ARRENDAMIENTOS Y SERVICIOS DEL
IMSS ACTUALIZADAS EL 14 DE DICIEMBRE DE 20717, EN APEGO AL APARTADO DE “NORMA O ESPECIFICACION TECNICA QUE DEBEN CUMPLIR
LOS BIENES" DEL ANEXO TERMINOS Y CONDICIONES CONTENIDO EN EL PROCEDIMIENTO DE CONTRATACION DEL CUAL SE DERIVA DEL
CONTRATO QUE SE IDENTIFICA EN EL PRESENTE, REALIZA EL ANALISIS DOCUMENTAL PRESENTADO POR EL. PROVEEDOR INDICADO EN EL
RECUADRO PARA ACREDITAR EL CUMPLIMIENTO DE LOS REQUISITOS TECNICOS DE “NORMA O ESPECIFICACION TECNICA QUE DEBEN

CUMPLIR LOS BIENES”, EMITIENDO EL SIGUIENTE; -=--e=c-m-m-meme
e RESULTADO TECNICO -

ORMACIO :
0\ B RIPCIO @ ADO D A
A sil® ARG A ©
PROPOFOL EMULSION INVECTABLE CADA AMPOLLETA O FRASCO 323M2016 S5A PHARMASERVICE, 5.A. DE C.V.
AMPULA CONTIENE: PROPOFOL 200 MG EN EMULSION CON EDETATO :
010 1000 10246 | 00 | 00 | 56100 (DIHIDRATADO). ENVASE CON & AMPOLLETAS O Freenne 168M2016 SSA DH FARMACEUTICA, S.A. DE C.V. CUMPLE
: AMPULA DE 20 ML. 270M2077 S5A ZURICH PHARMA, S.A, DE CV.
-

ATENTAMENTE ... _

REVISADO
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FORMATO CUMPLIMIENTO DE NORMAS (APLICABLE PARA CLAVE;S DEL GRUPO 010 Y 040)

Ciudad dp México, a 14 de junio de 2019

Instituto Mexicano del Seguro Social
Presente.

El suscrito Ana Laura Marquez Jiménez, en mi calidad de Representante Legal o persona que cuenta con
facultades para comprometer a la empresa Grupo Farmacos Especializados, 8.A. de C.V., manifiesto que para
las claves y registros sanitarios que solicita incluir al contrato adjudicado| en el evento de licitacion LA-
050GYR047-E45-2018 y que se contienen en el formato de inclusion de registro sanitario de fecha 17 de junio

de 2019, para la clave 010.000.0246.00.00 registros sanitarios 168M2016 S{SA, 323M2016-SSA,; 270M2017
SSA, cumplen con:

Lo estabiecido en la La Ley General de Salud, en los articulos aplicables, Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos y sus suplementos, en las Normas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas, Normas Internacionales,
especificamente: MOM-072-SSA1-2012, Etiquetado de medicamentos y de rt‘émedios herbolarios, NOM-059-
SSA1-2015, Buenas practicas de fabricacién de medicamentos, NOM-073-SSA1-2015, Estabilidad de
farmacos y medicamentos, asi como remedios herbolarios, NOM-164-SSA1-2015, Buenas pricticas de
fabricacion para farmacos, asi como con las especificaciones técnicas del IM}SS y a falta de éstas de acuerdo
a las especificaciones técnicas del fabricante, de conformidad con lo dispueste en los articulos 53 y 55 de la
Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion; o especificaciones técnicas que se sefialan en el articulo 67 de
la Ley mencionada o bien, cumpliende con las caracteristicas y especificaciones requeridas en ia convocatoria,
que dio origen a la adjudicacién de la clave de la gue se solicita la inclusion.

Asimismo, manifiesto que cuando el Instituto Mexicano de! Seguro Social dete?rmine procedente la solicitud de
inclusién me obligo a realizar pruebas de funcionalidad y/o prugbas en un laboratorio tercero autorizado por la

COFEPRIS.
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BIVISION DE CONTRATOS

ATENTAMENTE

Ana Laura Marquez Jiménez
Representante Legal ;
Grupo Farmacos Especializados, S.A. de C.V.i
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SN MEXICO | ws REVISADO Coordinacién de Contro! de Abasto
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} CONTROL DE ABASTO

Of N° 095384611810/201900 ,gg%ag% Ciudad de México, Gl Y fI_ 70149
l R

C. Ana Laura Marquez Jiménez y/o 7 \ 2.

Representante Legal de la Empresa 3 : 3

;(uanau (E')? gir?:cos Especializados, S.A1= de CV. DIVISION DE CONTRATOS

Me dirijc atentamente a Usted, en respuesta a su escrito de fecha 18 de junio del afio en curso, recibido en el
Instituto con misma fecha, mediante e! cual solicita Iz Inclusion de diversos Registros Sanitarios para la clave
Q10 000 0246 00 00, para atender &l requerimiento del ejercicio 2019.

Al respecto, se procedié a la verificacién del nivel de cumplimiento mensual de [a clave de la que se solicita
inclusion, desprendiéndose un cumplimiento por los siguientes porcentajes:

RO )
010 00C 0246 06 08 100.00%

Por o que en apego al apartado de “INCLUSION DE REGISTROS SANITARIOS”, de los Términos y Condiciones
para al procedimiento de Licitacién Pdblica Internacionai Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre Comercio
Electrénica numero LA-050GYRO47-E45-2018, anexo en el contrato suscrito, que establece:

“Para aquellas claves en los que se haya aceptado ofertar mds de un registro sanitario ¥ que presenten incumplimiento, el

proveedor adjudicado durante fa vigencia del contrato podrd sollcitar entregar bienes con Registro Sanitario distinto a las
adjudicadas debiendo cumplir con fos siguientes requisitos”.

Para la solicitud de inclusidn el proveedor adjudicado deberd presentar incumplimiento de al menos 5% del total de los bienes
requeridos en la participante en g que se tramite en el mes de su solicitud o en el mes inmediato anterior, indicando los registros
sanitarios adjudicados gue se pretenden incluir y causas que motivan la inclusion.”

Sumado a la verificacion del soporte documental presentado, se tiene que los escritos de los Titulares de los
regisiros sanitarios adjudicados que generan la imposibilidad de entrega corresponden a ios meses de
febrero y marzo del presente, es decir no presenta carta de desabasto actualizada en la que manifieste que a
la fecha se sigue el problema de desabasto, por otro lado se tiene que de los formatos ingresados en la
peticion en comento se desprende que la hoja de manifestacion de origen de los bienes asf como en el
formato de cumplimiento de normas hacen referencia a una propuesta técnica, situacién gue no es
procedente ya que el caso que nos acupa, es una solicitud de Inclusién de registro sanitario.

Lo anterior, conforme a lo establecido en el apartado “INCLUSION DE REGISTROS SAMITARIOS", del =
documento denominado: Términos y Condiciones para los procedimientos de Licitacién Pablica Internacional
Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre Comercio Electrénica ndmero LA-050GYR047-E45-2018, anexos en \
el instrumento juridico que nos compete, el que se trascribe a continuacion para pronta referencia:

“Pora las claves que presenten incurmplimiento,
podid solicitar entregar bienes con Registro Sa
sigilenies requisitos:

el proveedor adjudicado durante la vigencia del contrato
nitario distinto a las adjudicadas debiendo cumplir con los

Escrito que justifique las causas que motivan la inclusién, anexando Jos requisitos para su evaluacion v

acompafando escrito del Titular del reqistro sanitario adjudicado qQue genera la imposibilidad de entrega”
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Por lo gue nb.es fagtible atender su peticion de mérito, hasta en tanto presente todos los requisiios
asi como se identifique en el Sistema de Abasto

establecidos eff los procedimientos de contratacion,
Institucional (SAl) incumplimiento de entregas de la clave que solicita la inclusidn de registro sanitario.

Sin mas por el momenio, aprovecho la ocasién para enviarle un cordial saludo.

Aten;;.—a mente

/ Gabriel Batreto Olmos
!/ fCootdinador Técnico de Planeacién

i
70

Mtra. Claudia Edith Sudrez Ojeda.- Titular de la Coordinacidn de Control de Abasto y Encargada de la Unidad de Administracion. Presente. ()

i

, Cep:

," Lic: Ana Laura Montes de Oca Choreiio.- Titular de la Division de Planeacion de Bienes Terapéuticos. Presente. (7)
i

f () Se envian coplas a través de SICGC

i / ALMOCIOYVCIICB/EC)

I

Durahgo No, 291, 7o, Piso, Col. Roma Norte,
Alcaldia Caauhtémoc, Ciudad de Mexico., C. P, 06700,

Tel (55) 57261700, Ext, 14602
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SOLICITUD DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO.
|
i

Ciudad de México a 21 de junio de 2019

Instituto Mexicano del Seguro S;ocial
Presente. ‘

En alcance a la peticién del correo electrénico recibido con fecha 13 de junio por Jenny Cornelio Barroso,
en respuesta de la solicitud de inclusién que se sometié con fecha 04 de junio, se adjuntan las 2 cartas de

desabasto que no habian sido incluidas anteriormente de: Laboratorios Pisa, S.A. de C.V. y Fresenius Kabi Mexico,
S.A.deC.V.

Se incluyen los formatos actualizados de la carta de normas, carta garantia y formato de manifestacion de origen
de los bienes, se anexan las 3 cartas de desabasto entregadas previamente con fechas actualizadas.

Agradecemos la atencidn para el seguimiento a nuestra solicitud de inclusion de los registros sanitarios para
la clave 0246 PROPOFOL EMULS!ON INYECTABLE CADA AMPOLLETA O FRASCO AMPULA CONTIENE:
PROPOFOL 200 MG EN EMU[jSlON CON EDETATO DISODICO (DIHIDRATADQ). ENVASE CON 5
AMPOLLETAS O FRASCOS AMPuLA DE 20 ML.

' REVISADO
@ COORDIMACION DE
}

‘CONTROL DE ABASTQ
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Ana Laura Marquez Jiménez

. - Representante Legal : Q\
" Grupo Farmacos Especializados, S.A. de C.V.
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SOLICITUD DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO.

Ciudad de México a 17 de junio de 2019

Institutoc Mexicano del Seguro $ocia|
Coordinacion de Control de Abéilsto
Presente.

Ana Laura Marquez Jiménez en mi cardcter de Representante Legal de la empresa Grupo Farmacos
Especializados, S.A. de C.\V. en apego al numeral 19.2 de los términos y condiciones del
procedimiento de LA-050GYR047-E45-2018, contenidas en el anexo del contrato ndimero 4180394,
solicito a usted la inclusién de los registros sanitarios, asi como la suscripcion del convenio
modificatorio correspondiente para las claves de los contratos que se detallan a continuacién:

Para lo cual integrc la siguiente documentacién e informacion.

| ; A T N Q. Acuse de
R Comin . | CORR - | Cartade: | Escritosde Carta de :
o] [Formate. ) Conit - E Gplede | cumphiniento. Impostilida, | Respaldo del | Escrito.de recepeidn de
No . . de ;. s | Siple del - swraga | danormasdel | deentregade | : - documentos y
Contrato | GP° [ Gen | Esp | DI | Va Unélusisn | Reglstro | FROFIO0SR oo sfel | Deentrega de i Reglstro | Manffestactén thuestras
i 11 de Regi sh-S' Sanitaric {ensu-. - {los} registros | losregistros. Sanitario.que | de Blenes te ka COCT
| ¢ Regist T €aso) Incluldos adjudicados salicita Incluir anteiia :
N - E {en su caso)
U180394 | 010 | 000 | 0246 | 00 Od 2 3 N/A 10 11 16 19 N/A

Lo anterior toda vez que, los fabricantes que representamos actualmente no cuentan con la
produccién suficiente para aterilder la demanda de la clave 0246 PROPOFOL EMULSION HNYECTABLE
CADA AMPOLLETA O FRASCO AMPULA CONTIENE: PROPOFOL 200 MG EN EMULSION CON EDETATO
DISODICO (DIHIDRATADO). ENVASE CON 5 AMPOLLETAS O FRASCOS AMPULA DE 20 ML.

5in mas por el momento, aprovecho el presente para enviarle un cordial saludo.
; ’,__h;‘,,,..:-f_-:::;f:"f T e L
o

Ana Laura Marquez Jiménez

Representante Legal
Grupo Farmacos Especializados, S.A. de C.V.
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SOLICITYD DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIOQ.

Ciudad de México a 31 mayo de 2019

Instituto Mexicano del Seguro Social
Coordinacion de Control de Abasto
Presente.

Ana Laura Marquez Jiménez en?mi caracter de Representante Legal de la empresa Grupo Farmacos
Especializados, S.A. de CV. en apego al numeral 19.2 de los términos y condiciones del
procedimiento de LA-050GYRO 7-E45-2018, contenidas en el anexo del contrato nimero U180394,
solicito a usted la inclusién de los registros sanitarios, asi como la suscripcidon del convenio
modificatorio correspondiente para las claves de los contratos que se detallan a continuacién:

Para lo cual integro la siguiente documentacién e informacién.

; R TR R 5 ! - g Acuse de
mo | ol g | s Lol L] e Mol | edimimste | mpostiing | Wit dal. | Escitode | eEePin e
Contrstg | OP® |- @eR [l Esp | DI 1 Wan Tinekistén o} Reglitee, | Fovtoss. | denorivasdel] desuteagads,’ ‘Regigtrd . ) Manifistacién N
0 o £ SRR S Betstra St deoair T ) {los) ragusivos -f losregiteos . | Sanlturlogue | deBaves antéla COCT
| JeRemsID | SO | oo} | Inclidos - | adjdicados | sohcta incule | - il
U180394 | 010 | 000 | 0246 | D0 | OO 2 3 N/A 10 16 20 23 N/A

Lo anterior toda vez que, losi fabricantes que representamos actualmente no cuentan con la
produccion suficiente para aten?der la demanda de la clave 0246 PROPOFOL EMULSION INYECTABLE
CADA AMPOLLETA O FRASCO AMPULA CONTIENE: PROPOFOL 200 MG EN EMULSION CON EDETATO

DISODICO (DIHIDRATADO). ENV%SE CON 5 AMPOLLETAS O FRASCOS AMPULA DE 20 ML. Conforme a
lo solicitado en el mes de marzcé del 2019.

Sin mas por el momento, aprovecho el presente para enviarle un cordial saludo. [ \ R A @
_ | { E |
| S B L < N
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Ana Laura Marquez Jiménez
Representante Legal
Grupe Farmacos Especializados, S.A. de C.V.
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gepre FORMATO DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO.

Nuectrs sqpecialidad as b sslud Ciudad de México a 17 de junic de 2019

Instituto Mexicano del Seguro Social
Coordinacién de Control de Abasto
Presente.

[ No. DE CLAVE(S) PRESENTACION NOMBREDEL NUMERO DEL NOMBRE CORTO Y NOMBRE
CONTRATO PROCE?J':”ENTO DESCRIPCION aase T’ﬁggggjﬂ REGISTRO & Z;'L‘; ZZZ#;AR ;ﬁi‘;":
contraTacion | GPO. | GEN. | ESP. | DIF. | -VAR. UNI |.CANT. | TIPO SANITARIO SANITARIO SANITARIO =" FABRICANTE
PROPOFOL EMULSION i
INYECTABLE CADA. =il = r =
AMPOLLETA O FRASCO i
(A AMPULA CONTIENE: |
PROPOFGL200 MGEN | _ PHARMASERVICE, PHARMASERVICE ] PHARMASERVICE,
V1B0394 | OSOGYROA7- | 010 | 000 0246 | 00 | 00 | ¢pyoonconeperato | EVV | 5 | AFA [ GENERICO | b\ | 32BM0I6SSA | L rees | MEXICO S.A DECV.
£45-2018 DISODICO (DIHIDRATADO),
ENVASE CON'§
AMPOLLETAS O FRASCOS
AMPULA DE 20 ML.
PROPOFOL EMULSION
INYECTABLE CADA
AMPOLLETA O FRASCO WARSZAWSKIE
A AMPULA CONTIENE: B oH ZAKLADY
PROPOFOL 200 MG EN .
| Ui80334 | D50GYRO47- | 010 | 000 0246 | 00 | 00 | oo ool BNV | S AFA | GENERICO | FARMACEUTICA, | 168M2016SSA | FARMACEUTICA | POLONIA | FARMACEUTYCZNE
' £45-2018 i ————————— S.A.DECV. DFA 1205113E9 POLFA SPOLKA
ENVASE CON 5 AKCYINA
AMPOLLETAS O FRASCOS
AMPULA DE 20 ML,
PROPOFOL EMULSION
INYECTABLE CADA
AMPOLLETA O FRASCO INDUSTRIAS
LA- AMPULA CONTIENE: . QU[M'CO
PROPOFOL 200 MG EN ZURICH PHARMA, ZURICH PHARMA .
U180394 | 050GYR047- | 010 | 000 | 0246 | 00 | 00 [ oo PO SRRl L ENY (S AFA | GENERICO | =7 R 270M2017SSA | socny | MEXICO | FARMACEUTICAS
E45-2018 DISODICO (DIHIDRATADO). AMERICANAS, S.A.
ENVASE CON 5 DE C.v.
AMPOLLETAS O FRASCOS
AMPULA DE 20 Mi.

Tooe = ——— u-/y/“
" T REVISADO
Ana Laura Marquez Jiménez X7 COORDINACION DE
IMSS CONTROL DE ABASTO

Representante Legal
Grupo Farmacos Especializados, S.A. de C.V.
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LABORATORIOQS

ANTIBIOTICOS DF MEXICO, S.A. DE C.v.

R.E.C. AME 830511BD0O

LAS FLORES No. 56 COL. LA CANDELARIA
DELEG. COYOACAN C.p 04380, MEXICO, D.F,
Www.amsamexico.com.mx

SE R R \x[‘.*-"« AR A
LABORATO

RI

| La Empresa de los Genéricos

Ciudad de México a 06 de junio de 2019.

!
GRUPO FARMACOS ESPECIA{JZADOS, S.A. DEC.V.

|

|

|

PRESENTE:

Por medio de este escrito, manifiesto que por el momento no contamos con inventario disponible

¥ no tenemos fecha estimada para contar con disponibilidad de la siguiente clave:

AT o peamE ey TR
o T e T o iamas. ek e sl AT

010.000.0246.00

PROPOFOL EMULSION INYECTABLE CADA AMPOLLETA O FRASCO AMPULA
CONTIENE: PROPOFOL 200 MG. EN EMULSION CON EDETATC DISODICO
(DIHIDRATADO). ENVASE CON 5 AMPOLLETAS O FRASCOS AMPULA DE 20 ML.

Sin maés por el momento, quedo a sus érdenes.

v

Antibidticos de México, S.A.

e

i
= 13

DE CONTRATOS

g
|

YA
DIVISiON

AT QT A
Z

Lic. Giovani Agullera Arenas
Representante Legai.
Antibiéticos de México, S.A. de C.V.

REVISADO
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| CONTROL DE ABASTO

T S R T Y 7 L T 0% T R Y LT IR, P T e X = 0 Py o 0 o

de C.V,, Las Flores No. 56, Col. La Candelaria, Delegacién Cayoacén, C.P. 04380, Civdad de México,
Telefonos: (551 5998-21 00. 5421-01 37 wwanw ameamayica fam mv
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Ciudad de México a 07 de junio de 2019

GRUPO FARMACOS ESIfi’ECIALIZADOS, S.A. DE C.V.

Por este medio le notiffco gue, tenemos retraso en el surtimiente de materia
prima motivo por el cual hemos tenido desabasto dei producto:
P

010.000.0246.0C NELEIPRIT, PROPOFOL EMULSION INYECTABLE CADA AMPOLLETA

O FRASCO AMPULA CONTIENE: PROPOFOL 200 MG EN EMULSION CON EDETATO

DISODICO (DIHIDRATADO). ENVASE CON 5 AMPOLLETAS O FRASCOS AMPULA DE 20
ML. ‘

El cual nos fue asignado en la Licitacién Pdblica Internacional LA-O50GYRO47-
E45-2018 para el ejercicio 2019.

Estamos haciendo todo lo posible por regularizar la produccién a la brevedad
posible.

Sin otro particular, nos ponemos a sus drdenes para cuaiquier duda o aclaracion.

ATENTAMENTE

'f
A Ao

A
OMAR ALVAREZ MOSCOSC
REPRESENTANTE LEGAL
ZURICH PHARMA, S.A. DE C.V.
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Lehorat aras

Ciudad de México a 11 de junio de 2019

Por medio de la presente le informo que, debido dl refraso de surtimiento de Ia
Materia Prima, hemos tenido desabasto del producto: 010.000.0246.00 DIPRIVAN,
PROPOFOL EMULSION INYECTABLE CADA AMPOLLETA O FRASCO AMPULA CONTIENE:

PROPOFOL 200 MG EN EMULSION CON EDETATO DISODICO (DIHIDRATADO). ENVASE CON
5 AMPOLLETAS O FRASCOS AMPULA DE 20 ML.

El cual nos fue asignado en la Licitacion LA-050GYR047-E45-2018 para el abasto
2019.

Lamentamos los inconvenientes que esta situacidn le provoca, estamos haciendo
todo Io posible por regularizar la produccion a la brevedad posible, en cuanto
tengamos noticias de la planta le haremos saber ia fecha de entrega.

Sin otfro particular, nos ponemos a sus drdenes para cualquier duda o aclaracion.

ATENTAMENTE

T REVISADO |
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COORDINACION Dt}
I;N}SS CONTROL DE ABASTO

Difector Ventas Gobierno

José Alfggdd Arontesmemije Bonilla Q{t
Representaciones e Investigaciones Médicas, S.A. de C.V.

REPRESENTACIONES E INVESTIGACIOMES
. MEDICAS, S, A DEC. V.
Camino a Sta. Teresa No, 1040 interior 501
B Colonia s en la Menta a
| engact n Tialpan C. p, 14218 M xico, b. £,
y i 54 49 99 ga
) RE.C, RiA-247029-000

"Productos destinados al beneficio y mejoramiento de la salud humang”
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Oficinas:

G 5 T o REPRESENTACIONES E INVESTIGACIONES MEnicis. 5A. DE (. e

Carrelera a Nogales No. 850, La Venta
Ofic. 501, 502,601

06l Astillero, Zapopan Jal. C.P. 45220
Col. Jardines erfa Montaria Apartado Postal No. 52-120
Deleg. Tialpan, C.F. 14210 México, D.F. Zapopan Jal, C.P. 45030 Meéxico
Tel.: 54 48 99 00

Tel.: (3) 777 0022 Fax: (3) 157 0262
E-mail: webmaster@mail gruporimsa.com.myx b
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Fresenius Kabi México 3.A. De C.V.
Paseo del Norte 5300-A

K. 125 Carretera a Nogales

Guadalajara, Technology Park

Zapopan Jal CF 45010

Tel (33} 3540 78.00

SiM COSTO 01800-288-0515

Licitacion Publica Internacimral
No. LA-OSOGYRO47-E45-2018‘
{

!
Por medio de este conducto me. permito informar a usted que, debide al retraso de surtimiento

de la Materia Prima, hemos tenido desabasto del producto que a continuacién detallo y el cual

nos fue asignado en la Licitacfién Publica Internacional LA-050GYR047-E45-2018 para el ejercicio
2019.

L OAVE TR T DESCRIPGONG o TITUAR
PROPOFOL ~ EMULSION  INYECTABLE  CADA
AMPOLIETA O FRASCO AMPULA CONTIENE: FRESOFOL 1%

0246, PROPOFOL 200 MG EN EMULSION CON EDETATO | gg _
010.000.0246.00 DISGDICG. (DIHIDRATADG). — SNVASE: fetn T | FRESENIUS KABI MEXICO, 5.A
AMPOLLETAS O FRASCOS AMPULA DE 20 ML. DEC.V.

De acuerdo a lo anterior Iamefntamos los inconvenientes que esta situacién le provoca, sin embargo,
le reiterc que estamos haciendo todo lo posible por regularizar ia produccién a la brevedad posible,
conforme nos estén liberandp lotes le informaremos fechas de surtimiento.

Sin otro particular, nos ponemos a sus érdenes para cualquier duda o aclaracién.

/
ATENTAMENTZ;/ \ )
_ VoA
) - g F - /WVV * | ] = Tt
/’:;r ;',_/ /,,'—-':/ ’/‘,4" . .. l~ Eats .
i Ve . o e Q{
;}KNCSCOJ VIER RAMIREZ|CAS! .- \
REPRESENTANTE LEG IR R
/ FRESENIUS KABI MEXICO, SA. DECY.
[
)
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Ciudad de México a 07 de junio de 2019

Por medio de la presen&e le notifico que, debido al retraso de surtimiento de la
Materia Prima, hemos tbnido desabasto del producto:

010.000.0246.0C VAI".FOPROX, PROPOFOL EMULSION INYECTABLE CADA
AMPOLLETA O FRASCO AMPULA CONTIENE: PROPOFOL 200 MG EN EMULSION CON
EDETATO DISODICO (DIHIDRATADC). ENVASE CON 5 AMPOLLETAS O FRASCOS
AMPULA DE 20 ML,

El cual nos fue asignado en la Licitacién Pablica Internacional LA~050GYRC47-
E45-2018 para el ejercicio 2019.

Lamentamos los inconvenientes que esta situacion le provoca, estamos haciendo
todo lo posible por reguilarizar la produccién a la brevedad posible.

Sin otro particular, nos ponemos a sus érdenes para cualquier duda o aclaracion.

ATENTAMENTE

REVISADO
@ COORDINACION DE
§ CONTROL DE ABASTO

ol
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DH FARMA.

FORMATO CARTA DE RESPALDO

Instituto Mexicano del Seguro Social
Presente.

Ciudad de México, a 12 de junio de 2019

El suscrito Diego Argiieiles Diaz Gonzalez, en mi calidad de Representante Legal o persona que cuenta con
facultades para comprometer a la empresa DH Farmacéutica, S.A. de C.V., Titular del Registro Sanitario
nifiesto que mi representada posee la capacidad técnica y suficiente para
respaldar por la(s) clave(s) que se detallan en la solicitud de inclusién de registro sanitario, con motivo del
contrato U180394 adjudicado en el evento de licitacion LA-050GYR047-E45-201 8, por las siguientes cantidades

indicado en el recuadro siguiente; ma

0 porcentajes:

CANTIDAD
CLAVE i PRESENTAC-MN NUMERO BE | CANTIDAD Y/0 ;
DESCRIPCION Tip REGISTRO MAXIMA PORCENTAJ
GPO | GEN | ESP | DF | VR UNI | CANT 0 SANITARIO | REQUERIDA E QUE
RESPALDA
PROPOFOL EMULSION INYECTABLE CADA AMPOLLETA
0 FRASCO AMPULA CONTIENE: PROPOFOL 200 MG EN 168M2016
010 | 000 | 0246 | 00 00 | EMULSION CON EDETATO DISODICO (DIHIDRATADQ). | ENV 5 AFA S84 665,540 665,540
ENVASE CON § AMPOLLETAS O FRASCOS AMPULA DE
20 ML

Asi mismo, mi representada se compromete a:

- Garantizar la entrega de insumos durante la vigencia del contrato, por la cantidad o porcentaje que

respaldo.

Cumplir con el plazo de garantia de los insumos para la salud.
- Poner a la vista las especificaciones técnicas de calidad, métodos de prueba, sustancias de referencia

y los estudios de estabilidad acelerada y a largo plazo, asi como la validacion de métodos de prueba
de los insumos que oferta, en el momento que se le requiera, y

Por dltimo manifiesto de que los bienes terapéuticos que respaldo cumplen con !as Normas indicadas en el
numeral relativo de los términos y condiciones del procedimiento de contratacion.

_~ATENTAMENTE

it
Ty

| Ay H’T‘/ 9
D QZ&‘)L

DH Farmacéutica, S. A. de C. V.
Canal Nacional 2020. Delea. Iztapalana. Citidad de Méxien CDMYX CD 00810

\M@Argﬁelles Diaz Gonzalez
~Representante Legal
DH Farmacéutica, S.A. de C.V.

!

REVISADO

COORDINACION DE
CONTROL DE ABASTO







FORMATO CARTA DE RESPALDO

Ciudad de México, a 12 de junio de 2019

Instituto Mexicano del Seguro Social
Presente.

El suscrito Ing. Esteban Javier Morgado Redriguez, en mi calidad de Representante Legal ¢ persona que
cuenta con facultades para comprometer a la empresa Pharmaservice, S.A. de C.V., Titular del Registro
Sanitaric indicade en el recuadrc siguiente, manifiesto que mi representada posee la capacidad técnica y
suficiente para respaldar por la(s) clave(s) que se detallan en la solicitud de inclusion de registro sanitario, con
motivo del contrato U180394 adjudicado en el evento de licitacion LA-050GYR047-E45-2018, por las siguientes
cantidades o porcentajes:

T e | GANTIDAD
NUMERO DE cn‘,‘lx;'laﬁ"" Yio.

X PR T | REGISTRO | (ool | PORCENTA
. UNi | GANT 0 SAMI‘TARl05 2 R EQUE

CLAVE

2 A ‘PRESENTACION:
.+ DESERIPCION . 7" F7. b

GPO | GEN | "ESP | DF {VR |

R e O, , e A RESPALDA
PROPOFOL  EMULSION INYECTABLE — GADA
AMPOLLETA O FRASCO AMPULA CONTIENE: St
010 | D00 | 0246 | 00 | 00 | PROPOFOL 200 MG EN EMULSION CON EDETATO | ENV | 5 | AFA 865,540 665,640

DISODICO" (DIHIDRATADD). ENVASE GCON & §8A
AMPOLLETAS O FRASCOS AMPULA DE 20 ML.

Asi mismo, mi representada se compromete a:

- Garantizar la entrega de insumos durante la vigencia del contrato, por la cantidad o porcentaje que
respaldo.

- Cumplir con el plazo de garantia de los insumos para fa salud.

- Poner ala vista las especificaciones técnicas de calidad, métodos de prueba, sustancias de referencia y
los estudios de estabilidad acelerada y a largo plazo, asi 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 los bienes terapéuticos que respaldo cumpien con las Normas indicadas en el
numeral relativo de los términos y condiciones del procedimiento de contratacion.

™ B
ATE TAMEr{_I\E

4 3
\ A

Ing. Esteban Jayie Morﬁa%/Rodriguez
Reyée Légal
Pharmdservicg, S.A. de C.V.

REVISADO
COORDINACION Br

I CONTROL DE ABASTZ:

Caile % #28 Zona Industrial Benito Jusrez C.P 76120 Qro, Querétaro-MéxicoTel. (442) 3-12.27.1
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FORMATO CARTA DE RESPALDO

Ciudad de iéxico, a 12 de junio de 2019

Instituto Mexicano del Seg}uro Social
Presente. :

El suscrito Omar Alvarez 08c0s0, en mi calidad de Representante Legal o persona que cuenta
con facultades para comprometer a la empresa Zurich Pharma, S.A. de C.V., Titular del Registro
Sanitario indicado en el req'uadro siguiente, manifiesto que mi representada posee la capacidad
técnica y suficiente para respaidar por ia(s) clave(s) que se detallan en la solicitud de inclusién de
registro sanitario, con motivo del contrato U180394 adjudicado en el evento de licitacion LA-
050GYR047-E45-2018, por las siguientes cantidades o porcentajes:

. CLAVE ' I p— D T T T CRANTIDAD
o CLAVE‘ E PR&&ENTAC!QN NUMERG | eﬁu’“am 4 w‘c%
T E A : . DE | MAXIMA ‘| PORCENT
. i | ooe | o0 | ; DEBOAIPCION e | cant | TP | BEGISTRO | REQUERID | AJE QUE
I A 2 - ) 0 SANITARIO. | "A. | RESPALD
. b A g -v ..'- ‘._‘ ‘.“ ) A
PROPOFOL EMULSION INVECTABLE CAGA
AMPOLLETA O FRASCO AMPULA CONTIENE:
PROPOFOL 200 MG EN EMULSION CON | EN AF | 270M2017
010 ] 000 10248} 00 | 00 | i r o ShcE (DIHIDRATADO).ENVASE | v | 5 | A S8A 665,540 | 665,540
CON 5 AMPOLLETAS O FRASCOS AMPULA DE
20ML..

Asi mismo, mi representada se compromete a:

- Garantizar la entrega de insumos durante la vigencia del contrato, por la cantidad o
porcentaje que respaldo.

- Cumplir con ei plazoide garantia de los insumos para la salud.

- Ponera la vista las éspecificaciones técnicas de calidad, métodos de prueba, sustancias de
referencia y los estudios de estabilidad acelerada y a largo plazo, asi como la validacion de
métodos de prueba de los insumos que oferta, en el momento que se le requiera, y

Por Ultimo manifiesto de que los bienes terapéuticos que respaldo cumplen con las Normas indicadas
en el numeral relativo de los términos y condiciones del procedimiento de contratacién.

ATENTI;J\}ENTE

REVISADO J, o
2 . ¥ g
DINACION D

DE ARAST( o
CONTROL OMAR ALVAREZ MOSCOS0
Reptresentante Legal
Zurich Pharma, S.A. de C.V.

Oicime: bl Al

A Col. Ariures
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“NJAMIFESTACI()N DE ORIGEN DE LOS BIENES

' MANIFESTA'CI(')N PARA DAR CPMPLIMIENTO 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 14 de junio de 2019

Instituto Mexicano del Seguro fSociaI
Presente.

Me refiero al procedimiento Licitacién Piblica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre
Comercio Nimero LA-050GYR047-E45-2018, en el que mi representada, la empresa Grupo Farmacos
Especializados, S.A. de C.V., participo a fraves de propuesta resuitando adjudicado el contrato U180394, asi
como a mi solicitud de inclusion de registro sanitario de fecha 17 de junio de 2019.

Sobre el particular, y en los tér'minos 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 bhajo pﬁotesta 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
inclusion por el que solicito la inclusion para la clave 010.000.0246.00.00 con los registros sanitarios,
323M2016 SSA, 270M2017 SSA, mismos que serd(n) producido(s) en los Estados Unidos Mexicanos y contaran
con un porcentaje de contenidol nacional de cuando menos el 65%.

De igual forma, manifiesto bajo! protesta de decir verdad, que tengo conocimiento de lo previsto en el articulo
57 de la Ley de Adguisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Pablico. Fn este sentido, me comprometo,
en caso de ser requerido, a a{reptar una verificacion -del cumplimiento de los requisitos sobre el contenido
nacional de los bienes aqui ofertados, a través de la exhibicion de la informacién documental correspondiente
y/o a través de una inspeccion fisica de la planta industrial en la que se producen los bienes, conservando dicha
informacion por tres afios a partir de la entrega de los bienes al instituto.

ATENTAMENTE

. ."..u.e'r—’:'::"?:::_-(

Ana Laura Marquez Jiménez
Representante Legal
‘Grupo Farmacos Especlalizados, S.A. de C.V.

REVISADO
i COORDINACION DE

CONTROL DE ABASTO
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SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
| COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO No.
323M2016 SSA
No. DE SOLICITUD

CLAVE: 0246 183300415C0130
GE ; No, DE SOLICITUD ANTERIOR

= 163300404B0042

Con fundamento en los Articulos 4 parrafo tuarto, 8, 14 y 16 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; Articutos 2 fraccion |,
14, 17, 26, 39 fracciones XX| y XXIV de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal; Articulos 1, 3 fracciones 1, XXII y XXVIil, 4
fraccion 1M1, 13 inciso A fraccion IX, X, 17 bis, fraccion IV, 194, 194 bis, 197, 204, 221, 222, 223, 368, 371, 376, 376 Bis y 393 de la Ley General
de Salud; Articulos 1, 2, 3y 15 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; Articulos 1, 2 inciso G fraccion X, 15, 36 y 37 del Reglamento
Interior de la Secreterla de¢ Salud; Articulos 1, 2, 153, 187, 188, 170, 172, 173, 174, 177, 178, 184, 185, 186, 187, 188, 180 y 190 del
Reglamento de Insumas para la Salud; Articulos 1, 3 fraccian 1 inciso by, fraceion Vil y XiH, 4 fraccion Il inciso C, 11 fracciones VI, IX, y Xl y 14

fraccion | del Reglamento de ia Comision Federai para ia Proteccidn cantra Riesgos Sanitarios, se autoriza la modificacion a las condiciones de
registro sanitario al tenor siguiente: ‘

Pharmaservice, S.A. de C.V.
Calle 3 Na. 28, Col. Zona Industrial Benito Uuarez, C.P. 76120, Querétaro, Querétaro, México. @ REVISADO 7
' |

PHA 0301076G0 COORDINACION Di

CONTAOL DE ABASTS {
CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO ate

Denominacion distintiva: SILTAFEL
Denominacion genérica: Prapofol

Clasificacion Articulo 226 LGS: IV

Farma farmacéutica: Emulsion

Fabricante del farmaco:
Prime European Therapeuticals S.P.A.- Euticals S.P.A.

Viale éEuropa 5-21040, Origgio (VA), ltalia.
Fabricante del medicamento:

Pharmaservice, S'A. de C.V.

Calle:3 No. 28, Col. Zona Industrial Benito Juafez, C.P. 76120, Querétaro, Querétaro, México.

Acondicionador:
Pharmaservice, S.A. de C.V. M/

Callg 3 No. 28, Col. Zona Industrlal Benito Jusrez, C.P. 76120, Querétaro, Querétaro, México.
Distribuidor: ‘

Pharmaservice, S.A. de C.V. ‘ .

Calle 3 No. 28, Col. Zona Industrial Benito Juarez, C.P. 76120, Querétaro, Querétaro, México. & \U
Fecha de expedicion: 28 de ‘agosto de 2018 b
Fecha de vencimiento: 02 de 'septiembre de 2021
Presentaciones: /

Caja de carton con 5 ampolletas e instructivo anexo.
)

COF 121290






SAIUD

" SECRETARIA DE SALUD

‘Comisin Fedorl para Jn Prokgecién

cantra Rizsgos Sanltarlos

Envase para emulsion: :
Ampélleta de vidrio tipo I.
Vida til: 24 m%.ses, debiendo expresar el afio con nimero y &l mes con letra,
Indicacion terapéufica: Anestésico general. ,
Contraindicaciones: Hipeﬁéensi_bilidad a los componentes de la fdrmula, no debe emplearse en la'anestesia obstétrica,
menares de 3 afios, embarazo y lactancia.
Férmula REVISADO
200 mg/20 mL @ COORDINACION B
La ampolleta contiene: | CONTROL DE ABASTQ
Farmaco(s)
Pl'.Op ofol 200.00 f{lg :r:;;z:jdna:xl;eeaslpp;;dse%?jus(arse de acuerdo a fa potencia de! farmaco. Se
Aditivo(s) = '
Gliceral 450.00 mg
Acelte de soya 2000.00 mg
" Leditina 24000 mg ‘
Edetato disédico dihidratado 010 mg
Acido clorhidrico cs Solucion al 1% Aditivo para ajuste de pH 4.5 — 8.5,
Hidroxido de sodio cs  Solucin al 1%. Aditivo para jusie de pH 45 - 8.5.
Agua para la fabricacion de inyectables 20,00 mL cbp.
Via de administracion: lntravc?enos'a. i
Consideracion de uso: Inyectable.

Observaciones al Registro:

- Se autoriza la modificacion de! distribuidor del medicamento quedando acorde a la licencia sanitaria remitida.

- A peticion del tituler se elimina el licenciatario del medicamento "Vitalis S.A.C.I"

- 3e gctualizan marbetes e instructivo anexo conforme & fa NOM-072-88A1-2012, Efiquetado de Medicamentos y de Remedios Herbolarios,

de la presentacion p;eviamente autorizada.

- Con base en el articulo 189 del Reglamento de Insumos para la Salud, cuentan con 120 dias para agotar existencias de material de
envase y producto terminado, con las condiciones previas & estd autorizacion.

- 8o actualiza la Informacion para prescribir en sus versiones amplia y reducida conforme al articulo 42 del Reglamento de la Ley General

de Salud en Materia de Publicidad.

- Las leyendas de los marbetes para exportacion seran responsabilidad del pais impartador.

- Deberan confirmar el plazo-de caducidad con el estudio de éstabilidad a largo plaze, canforme a la NOM-073-58A1-2005. Estabilidad de
Férmacos y Medicamentos. (Oficio No. 163300404B0042 del 02 de septiembre de 2016).

- El titular det presente registro sanitario deber de mantener vigente el CErﬁﬁcado de Buenas Précficas de Fabricacion durante la vigencia

del registro sanitario que se otorga en este acto.
Anexos: 26

‘ SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION
DIRECTORA EJECUTIVA DE AUTORIZACION DE PRODUCTOS Y ESTABLECIMIENTOS

| MARIANATLIANA RUIZ/ZARATE
Con fundamento en lo dispuesto por el articulo DECIMO PRIMERQ del Acuerdo pore! q?e‘n—delegm-

Comilsion Fedéral para la Proleccion contra Riesgos Sanitarios, publicado en el Diario Oficial de la Federacitn €1 7 de abril de 2010,

facultades que se sefialan, en los Organos Administralivos que en el mismo se indican de 1a

.’
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SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDEl'i‘?AL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS

CLAVE: 0246
GE

XXV, 97 de la Ley Organica de la Admini

' COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
- MODIFICAGION DEL REGISTRO SANITARIO No.

B = e,
Cofepris| s
Caeniaion Fedarniuora la Protccitn

Glﬂlrﬂ; isanan Baaluioy

H
i
:
X
{
i

1
i
i
!
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|

16812016 SSA
No. DE SOLICITUD REVISADO |
163300415R0025 COORDINACION DE
No. DE SOLICITUD ANTERIOR . -
1633004040000 IMXS conrrot be ABAS‘:Q

Con fundamento en el Articulo 4° parrafo %:arto, 8, 14 y 16 de la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicancs; 2 fracqionés XXy

X, X, 17 bis, fracclén IV, 194, 194 bis, 1

DH Fammacéutica, S.A. de C.V.

Canal Nacional No. 2020-A, Col, Valle del Sur, C.P. 09819, Deleg. iztapalapa, Distrito Federai, México.

DFAT205113E9

Denominacion Distintiva:
Denominacion Genérica:
Clasificacion Articulo 226 LGS:
Forma Farmacéutica:

Fabricante del Farmaco:
Fabricante del Medicamento:
Acondicionadoe por:

Acondicionado secundario altemo
importado y Distribuido por:

3

Fecha de Expedicion:
Fecha de Vencimiento:

Presentaciones:

Envase para Emulsién:

Vida Otif;

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
PLOFED-20

Propofol

Y
Emulsién

Prime Euopean Thérapeuticals S.F.A.  Euicels SP.A.
Viale Eurapa, 5 - 21040 ORIGGIO (VA), tala,

Waiszawskie Zaklady Farmaceutyczne Polfa Spolka Akeyjna.
22724 Karolkowa Str., 01-207 Warsaw, Polonia.

Wafszawskie Zaklady Farmaceutyczne Polfa Spolka Akcyjna.
22/?;4 Karolkowa Str., 01-207 Warsaw, Polonia.

DH Farmacéutica, S.A. de C.V.

acion Piblica Federal; Artfculo 1°, 3 fracclones 1, XXIl y XXVIH, 4 fraccion 1, 13 inciso'A fraccion
w 204,221,232, 223, 368, 371, 376, 376 Bis, 391 bis y 393 de la Ley General de Salud; 1,2,3,15

de fa Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 1, 2 inciso C fraccion X, 15, 36 y 37 del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; 1,

Canal Nacional No. 2020-A, Col. Valle del Sur, C.P. 09819, Deleg. Iztapalapa, Distrito éederal,

Méico. :

10 de Octubre de 2016
18 de Abril de 2021

Caja de cartén con 5 frascos ampula con 200mg / 20 mi. e instructivo anexo.
Frasco &mpula de vidrio tipo .

24 meses, debiendo expresar el afio con niimero y el mes con lstra.
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Indicaciones Terapéuticas: An;éstés ico general. Induccion y mantenimiento de la anestesia general. ;
Confraindicaciones: Hld;ersensibilidad al fmaco, -como anestesia obstétrica, en sedacion de menores de 3 arf;os con
infecciones virales severas del tracto respiratorio en Cl, sedacion en nifios con Croup o epiglofitis en
clL !
Formula : - = i
- > REVISADO Ly
Concentracién: 200 mg/20 mL b A COORDINACION DE : : .é‘*:s "i *f'}
3 N . . o s £ s
Cada frasco mpulz contiene: IMSS conTROL DE ABASTO oR “u:"gcoNTRATOS
Férmaco
Propofol o 10.000 mg"
Aditivos ' )
Glicerol : 23.000 mg
Acido oleico ) 0.300 mg
Lecitina de huevo purificada ' 12.000 mg ,
Aceite de soya refinada 3 100000 mg i
e . f Solucién 0.1 M !
Hidroxido de sodio ‘ ] Para austar ¢f pH (9.0-10.0) .
‘Agua para la fabricacién de Inyectables - 1.000 mL chp | ;
Nitrogeno ' cs Para evitar la degradacion por oxidacion :
EDTA disddico ‘ 0.050 mg Se adiclona como Edetato disédico dihitratado equivalente a... 7
Viade Administracion: Intravenosa. {
Consideracion de uso: Inyectable.
L,
Observaciones al Registro: ‘

- Se autoriza la declaracion del EDTA distdico enla formula cuali-cuaniitativa, de conformidad con la informacion Temitida, i
- Deberén confirmar ei piazo de caducidad con estudios de estabilidad a largo plazo conforme a la NOM-073-SSA1-2005. Estabilidad de
Farmacos y Medicamentos (Oficio No.16330040400008). ‘ '

- Las condiciones sanitarias del producto al que hace referencia la presente autorizacién podrén ser verificadas en cualquier momento por

la autoridad sanitaria, lo anterior de cotiformidad con los articulos 17 Bis fracciones IV Y'Vi, y 378 de Ja Ley General de Salud; 1, 2,13y

16 fraccidn Il de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo 2 fraccion i1l, 218 fraccion |. C., 220 fracciones Il y VI del Reglemjento de
Insumes para la Salud. : !

- El titular del presente Registro Sanitafio deberd de mantener vigente el Certificade de Buenas Practicas de Fabricacion dufante Ja
vigencia del Registro Sanitario que se oforga en este acto. |

- Para efectos de validez de) registro, si se sefiala D.F. o Distrito Federal, debera entenderse como "Cludad de México®, |

SUFRAGIO EFECTIVO. NO'REELECCION : / "/\\};
COMISIONADOC DE -“‘E AGION SANITARIA @
| ! e
AN/ Y
JUAN CARTETEBIRFEAEA SOLORZANO

e e DTy ST S N SR
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SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS

SALUD |82

STUREFARIA O SALUD % -v'l Paleas
/

CLAVE: 0246

GE

b COMIS!QN DE AUTORIZACION SANITARIA
: REGISTRO SANITARIO NO.
270M2017°SSA
No. DE SOLICITUD
173300404B0062

Gon fundamento en el Articulo 4° parrafo ‘cuatro, 8, 14’y 16 de la Consfitizcion Politica dé los Estados Unidos Mexicarios; 2 fraccion XX3 Y XXV

delaley Orgénica'de la Administracion
fraceion IV, 194, 194 bis; 197 ‘204, 221

ubhca Federal -Articulo 1%, 3 fracciones 1, XXH y XXVII, 4 fraccion 1, 13 i inciso A fraccion [X, X, 17 bis
22, 223,368, 371, 376, 376 bis y 393 de ia Lzy Genéral dé Salig; 1, 2, 3 y15'de 14 Ley Fedéral de

Procedimiento Administrativo; 1, 2 inciso c fracmén X, 15, 36 y 37 del Reglamiento Interior de 1a Sectetaria dé:Salud; 1, 2, 153,167, 168, 170,
172, 173 174,177,178, 184, 185 186, 187, 188, 189y190de| Reglanierito de insumos para la Salud; 13fracc|6nlmmso ‘b);fraccien VIly X,

4 fracclbn inciso C; 11 fracciones. Vi, XI Y|4 fraccion | del Reglamentode 1a Comision Federal para la Proteccibn contfa Riesgos Saliitarios, se
le OTORGA el presenite Registro Samian

Zurich Pharma S.A deC.V.

\
\

Carretera Méxxco-Querétaro km 71.5, Co1 Noxtongo, C. P 42850 Tepejl del RIO Ommpo, Hldalgo Méiico.

ZPH 041130CN7

Denominacion Distintiva:

+ Dgitormingcion Geiérica;
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Férmiula
200 mgr20 mL.
El frasco émpula contiene:
Farmaco(s)
__Propofol

Cofepris s
CeJa de Gartén con 5 frascos émpula.con 20 mL. de 200 mg/20 mk. e instuictive anexo, Caja de caitén

con un frased dmpula con 50 mL. de 500 mg/50 mL.e instructivo anexo. Caja de-carton con un frasco
émdula' con 100 mi. de 1000 mgl1‘00ij-q‘ instructivo anexo.

Frado Ampula e vidro ipo L. ' @ REVISADO
l

) _ o o COORDINACION DE
24 n;‘l&ses, deblendo expresar el afio 6on Atmefo y 6l mes-con létra, CONTROL DT ABASTO
A_ri_e'%;‘té‘sitf‘.o general,

Hipe'rsensibilidad a los componentes de [a‘formivla, hiperséhsibiﬁdad a la albumina de huevo, embarazo,
lactancia, como anestesia obstétrica, en sedaclén de menores de 3 afios con infecciones virales severas
del tracto respiratorio en CI, sedacién en nifios con ciup o epiglotitis en CI,

51

200.600 mg Sesjusa por valorackn de pincipo acivo,

Aditivo(s)
Ligid D20

Composicion: Acellé:da sja 10 g, \riglieéridos de cadena madia 10 g, alfa
10.000 mL tocoferal 0.02'g, fosfolipidos do hueva 1.2 g, glicarol 25 g, leato de sadio
. i 0.03 9y agua perala fsbricacion da inysctables £bp 100 mL.
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Sa usa durante' el proceso de fobricacion, Nisa encuentra presente e &l
= produtto temminado.

Agueparalafaicacon deinyecibles. | 20000 pL

Férmiula

500 mg/50,mL

Elfrasco dmpuila confiens;
Farmaco(s)

;__Propoll

!

500000 mg S¢S porvloasin e i ko

Aditivo(s)
Lipid D20
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EOD ML e rol 0.02 g, Toslolleds de h 25 g; olealy de:sodio

© Glicerol

posicion: AGalle 9 sold-10+g. tiglicéndas de caddns média 10]g, afa /_/:Q
., 62000 ng .

' Fb"sf:_b‘l‘{_ﬁiqdé"ﬁzé:’.hu'é\?b‘ o

onéé;atd‘de.spuio_ ]

Edetag disiiondhielado

Acidu clohidiico _

2750 mg | —- = Q

cs smw&hzu}:&ummﬁms-as

s Vit sl & ety Db 40 L s O

y ) . i
S o B To s T Mot s m e Sn v 24k heivmraua Samen Furuos Cretien s L 1a. m il Pimderany Fatstbziah s Subliter sy Sjeuinn & Unamas 132 smes v Baraito & Armationioa Vasizaly Bt cote Flrestivg s & 1t o

COF 138615






St '
SALUD | 2 - Cefepris[5s.
T rREATIA P s . S & A :mzmr-cs«fwm n
senmals Hl’dféxudo dm‘“ P } cs '-‘-Sducibnmparaqmdepm.!:an.s " )
‘ ' Se usa durants ol 06 fabricacit, M lig'prisents e of
Nltrégeno . cs | pmu‘;a'o:;ma:om e Cwl 0, .0 SB BﬂCUBn c) plESEﬂ eﬂ @
Agua parala fabncaclcm deinyectables o 50000 ML aw
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Férmula i . E B
1000 mg/09 mL. Y | \
El frasco &mpula contiene: ' '
Férmdco(s) o .
Propofol ) 1000000 mg  Sesjusia por vekorsctn del piincigio acivo.
Aditivols) L
o posician: Acelte de-soja 10 g, Vighcérdos de cadena media 10 g, al
Upld D20 50.000 mL merol 0.02 :ce'fo:ful;m: dle l'?uevhglfgngo:no;ol 25 agmolsaaalo degsua‘ g
r o L ) . ] O.ngaguaparalamlcmidndemyectablscbp1DOmL
.therol N, 60000 mg
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NIU’OQ&RO o ~ s . g%d 1sa d:rgmnhs “pioceso Us fabiicacisn, Nosn encyenlra; préseits o ol
- : L - i A ucio m\ 0.
. Aguaperalafabiicacitn cejnyectables . 100000 mL.p P
Via de administracion: Intraveribsa, P ' /

Considéracion dé‘uso: Inygttable.
/

Obgervaciones al Registro:

- Debéran de cornfirmar el plazo de cadugidad otorgado con estudios de estabmdad alargo flazo conforme alo estableqdo en !q NOM 073-
58A1-2015 Establiidad de farmaoos y médlcamentos, asicomode remedu:s tierbtfarios. )

# Ef litlar del presérite registro aitario débera manteier vigente el Cerbﬁcado”de Buenas Précticas de Fabncamon durante la wgenosa del
reglstro sanitano que qe otorgaen‘este acto _ - ‘
Anexos: 47 3 ‘ C

v / : o ﬁ Aq' EA

DlViS!ON Di: CONTRATOS

SUFRAGIO EFECTWO O REELECCION
Sanitariz
//‘
OLORZANO =y

| (3 REVISADO N
L COORDINACGION E= 'Q

IMSS CONTROL DE ABASTO

b b Al et N YL M L T &y Pradarin sk ea bk st s b aes T H e $ 0113 i Vmi T e Nt v it Spmearis £ rglon P AN L nd: Pedy

Cwlﬁ‘ :ﬂ&&éﬂi









