


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO,SOCIAL CONVENIO
- DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO
UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA N° 1 (UNO)
COORDINACION DE ApQUISICIéN DE BIENES Y AL CONTRATO
CONTRATACION DE SERVICIOS . U180430
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 1 (UNO) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
U180430 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”, REPRESENTADC EN ESTE ACTO
POR EL C. JOSE MANUEL OLAN GIL, EN SU CARACTER DE APODERADO LEGAL, Y POR
LA OTRA PARTE, LA EMPRESA DENOMINADA GLOBAL BUSINESS GROUP, S.A. DE C.V.
(PARTICIPANTE “A”), REPRESENTADA POR EL C. IVAN ISRAEL HUERTA CORONA, EN
SU CARACTER DE REPRESENTANTE LEGAL, EN PARTICIPACION CONJUNTA CON
GRUPO DIERIC, S.A. DE C.V. (PARTICIPANTE “B") REPRESENTADA POR LA C. IRMA
CORONA GOVEA, EN SU CARACTER DE REPRESENTANTE LEGAL, A QUIENES EN LO
SUCESIVO SE LES DENOMINARA “EL PROVEEDOR”, 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, “LAS PARTES” suscribieron el contrato primigenio,
derivado del procedimiento de Licitacion Publica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados
de Libre Comercio Electrénica nGmero 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 Ia vigencia del mismo, de

conformidad con et 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 la
vigencia del citado instrumento juridico.

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

1.1.- El C. José Manuel Olén Gil, en su caricter de Titular de la Unidad de Adgquisiciones 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 la Ley de Seguro Social, y acredita su personalidad mediante el testimonio de la Escritura

Publica nimero 81,077 de fecha 21 de marzo de 2019, otorgada ante la fe del Licenciado 2(
Cecilic Gonzalez Marquez, Titular de la Notaria Pablica Namero 151 del Distrito Federal, hoy

Ciudad de México, actuando como suplente en el protocolo de ia Notaria Publica Numero 37 det

Distrito Federal, hoy Ciudad de México, de la que es Titular el Licenciado Carlos Flavio Orozco

Pérez, e inscrita en el Registro Publico de Organismos Descentralizados bajo el folio namerop\
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07-7-27032019-184244, de fecha 27 de marzo de 2019; manifiesta bajo protesta de decir
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 ndmero 095384611810/2019001143 de fecha 27 de marzo de 2019, el
Titular de la Coordinacion Técnica de Planeacién adscrita a la Coordinacién de Control de
Abasto, solicité a la Coordinacion de Adquisicion de Bienes Yy Contratacion de Servicios, la
elaboracion del presente convenio modificatorio, remitiendo para tal efecto los Resultados
Técnicos de la Evaluacion de Inclusion del (os) Registro(s) Sanitario(s), de fechas 11 de febrero,
01 y 05 de marzo, todos de 2019, emitidos por la Titular de la Division Institucional de Cuadros
Basicos de Insumos para la Salud, la Titular de ia Division de Planeacion de Bienes Terapéuticos
y la Titular de la Division de Aseguramiento de Calidad y Normas, respectivamente. Documentos
que se agregan al Anexo 1 {(uno) del presente convenio.

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

l.1.- Con escrito de fecha 29 de enero de 2019, solicité a “EL INSTITUTO” la inclusién de
registro sanitario. Documento que se agrega al Anexo 1 {uno) del presente instrumento juridico.

II.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.

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

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.

Il.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:

s o e

. CLAVE 77° 1. fnsm_s"l_no-smrrmoj;‘_ f'_a"mumps; aémsrﬁo_smfmo |

010 000 0572 00 00 117Mg5 SSA BIORESEARCH DE MEXICO, S.A. DEC.V.
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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 modificacién o el endoso a la garantia de cumplimiento del
contrato que se modifica.

TERCERA.- “LAS PARTES” convienen expresamente que saivo lo previslo 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 jurisdiccién de los Tribunales Federales competentes de la Ciudad de

México, renunciando a cualquier otro fuero preéente o futuro que por razon 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 12 de abril de 2019, por

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

“ELJNSTITUTO”
INSTITUTO MEXIC DEL SEGURO SOCIAL

u . JOSE MA OLAN GIL
Apoderado Legal
“EL PROVEE TICIPANTE A) “EL PROVEEDOR” (PARTICIPANTE B)

GLOBAL BUSINESS GROUP, S.A. DEC.V. GRUPO DIERIC, S:A. DEC.V.

\

C. IVAN [SRAEEFHL R ORONA C. IRMA CORONA GOVEA
Repfése Representante Legal

“AREA CONSOLIDADORA”
REPRESENTANTE COMUN DE LOS

ADMINISTRADORES DEL CONTRATO
Articulos 2, fraccién I, y 84 del Reglamento de la Ley de. Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico y Numeral 5.4.13 de las Pollticas, Bases
y Linegmlentos en materla de Adquisiclones, Arrendamlentes ¥ Serviclos del IMSS.

< C. CLAUDIA EDITH SUAREZ OJEDA
_ Coordinadora de Control’de Abasto
LS/
& Pégina 3de 3

DIVISION DE CONTRATOS
NIVEL CENTRAL

“Este Instrumento Juridico fue elaborado de conformidad con los documentos
cormaspondientes que se sefalan.






INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIO
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ANEXO 1

“REQUERIMIENTO'Y SUSTENTO DEL CONVENIO”

) g

EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 34 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATULA
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GOBIERNO DE I DIRECCION DE ADMINISTRACION
&

MEXICO Unidad de Administracién

Coordinacién de Control de Abasto
Coordinacién Técnica de Planeacién

(B} INSTITUTD MEXICAND DEL SEGURD S0
DIRECCION DE ADMINISTRACION

UMNIDAD DE AD (
Of N° 0os3846T810/201900] 1 4 3 Fonoesr 79{3'5'00 ftidad de México, a 27 de marzo de 2019,
- 294, -
* AR 2019 3%"
Coordinacién de Adquisicién de NI ITar
Bienes y Contratacién de Servicios. %A&%Em
Presente.-

TIENES ¥ CONTRATASIAM RE sEoynrne

En relacién a los contratos U180432, U180309 y UIB0430, ‘adjudicados al proveedor Global Business Group, SA.
de CV. (Participante A) y Grupo Dieric, SA. de CV. (Partcipante B), derivados de los procedimientos de
Licitacién Pablica Internacional Bajo a Cobertura de los Tratados de Libre Comerclo Electrénica piimero
LA-050GYRO47-E45-2018, LA-0SOGYRO47-E47-2018, para atender la necesidad de las clavés 010 000 0801 00
00, 060 528 0010 11 01y 010 000 0572 00 00, para el presente ejercicio fiscal.

Se hace de'su conocimlento que mediante escritos de fecha 29 de enero, 03 de febrero y alcance de fecha 25
de marzo del afio en curso, recibidos en el Instituto con fecha 07,19 de febrero, 01y 26 de marzo del presente,
el proveedor antes mencionado solicité la inclusién de los registros sanitarios:

an

-7 sanitariosy
) m‘ - E@ e

v
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“T BANG COLOIDE POLVO CADA

GRAMO CONTIENE: HARINA DE 290MZ2000 $5A ARLEX DE MEXICO, S5.A. DE CV.
SOYA 965 MG [CONTENIDO
U180432 010 jocoo| o801 | QO 9 | bRoTEICO 45%) POLIVIDONA 20 MEXICO

, ‘ MG ENVASE CON UN SOBRE 642M20035SA | INDUSTRIAS SUANCA, 5.4 DE C.V.
[F PN INDIVIDUAL DE 90 C.

LLAVES DE CUATRO VIAS, CON
MARCAS INDICADORAS DEL
SENTIDO EN EL QUE FLUYEN LAS
: SOLUCIONES Y POSICION DE
Uisozos | 060 |58 | 0010 | M| o1 | CERRADO, ADITAMENTS DE 1395C20M S8A '"DUST“"SS;LSZTC'C\?S MEDICAS, | \evico
CIERRE LUER-LOCK [MOVIL) EN EL o
RAMAL DE LA LLAVE QUE SE
CONECTA AL TUBO DE EXTENSION,
M TUBO DE EXTENSION
METOPROLOL TABLETA CADA .
TABLETA CONTIENE: TARTRATO DE BIORESEARCH DE MEXICO, S.A. DE
U1eos3so | 010 | 000 | 0572 | 00 [ oo | TABLETACONTIENE TARTRAT N7MI5 SSA = MEXICO
Ul CON 20 TABLETAS. :

De conformidad con lo establecido en el articulo 52 cuarto parrafo de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Puiblico, asf como en el apartado denominado “Inclusién de Registros
Sanitarios” de los Términos y Condiciones de los procedimientos de ' contratacién
LA-0S0GYRO47-E45-2018 v LA-O50GYRO47-E47-2018, se manifiesta que la procedencia deriva de la peticién del
proveedor y el incumplimiento en la entrega que presentan las claves de referencla en los almacenes d
ambito nacional, por lo que con fundamento en e! numerat 5.4.13 de las Polfticas, Bases y Lineamientos en
materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Instituto Mexicano del Seguro Social, en mi carécter
de Area Consolidadora y Representante de los Administradores del contrat

En virtud de lo anterior, se anexa al presente soporte documental que se }

-  Solicitudes y formatos de Inclusién de los Registros Sanitarios;

“ ANEXOS
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- Escritos de los Titulares de los registros sanitarios adjudicados en que manifiestan las causas que
generan |la imposibilidad de entrega; ‘

. Cartas de respaldo de los Titulares de los Registros Sanitarios que se pretenden incluir, conforme al
numeral relativo de los términos y condiciones;

. Cartas del proveedor en que maniffesta de manera expresa y bajo protesta de decir verdad, el origen
de los bienes que pretende incluir;

. 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 Especificacion Téchica que deben
cumplir los bienes”;

- Informe de resultados del andlisis practicado por un laboratorio Tercero Autorizado por COFEPRIS;
Resultados Técnicos de la Evaluacién 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 Evaluacion de Inclusién presentado por el proveedor para la clave 010 000
0572 00 00, emitido por la Titular de la Divisién de Aseguramiento de Calidad y Normas, mediante el
cual acredita el cumplimiento de los requisitos técnicos del “inclusién de registros sanitarios”;’

. Resultado Técnico de la Evaluacién del informe de resultados del andlisis practicado por un
laboratorio Tercero Autorizado por COFEPRIS emitido por la Titular de la Division de Aseguramiento
de Calidad y Normas de la Coordinacién de Control Técnico de Insumos; y

. Resultados Técnicos de la Evaluacién de inclusién presentado por el proveedor, emitido por la Titular
de la Divisién de Planeacién Bienes Terapéuticos, mediante el cual acredita el cumplimiento de las
“Normas o Especificacion 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 problemitica de surtimiento y reducir la afectacién en la atencidn
de recetas.

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

Atentamente,
El Titular

abr mos

n copia:

c. Octavic Ernesto Alejo Nava- Titular de la Unidad de Administracién.®

ra. Claudla Edith Suéirez Qjeda.- Titular de la Coordinacién de Control de Abasto. ()

- Francisco Javier Garcla Torres- Titular de la Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios [*) -Para Seguimiento y Registro en SAl
. Lid Julic César Margquez Mejfa.- Titular de |a Divisién de Bienes Terapéuticos. [*}

- Cp\yanira Lopez Sainz- Titular de la Division de Contratos. [7]
-Lic. Lbura Rosarlo Belaunzaran Gonzélez- Titular de la Dlvisi6n de Apoyo Normative at Proceso de Abasto. ™
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Global Business Group, S.Ade C.V
SOLICITUD DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO.

Ciudad de México a 29 de enero de 2019.

Administrador del Contrato de la

Dependencia o Entidad, o representante de los Administradores
Presente.

Ivan Israel Huerta Corona en mi cardcter de Representante Legal de la empresa Global Business Group,
S.A. de C.V., en alcance al oficio 0489 de fecha 25 de enero del 2018, notificado el 31 de enero de 20189,
solicito sea considerado de nuevo mi solicitud. En apego al numeral 18.2 de los términos y condiciones del
procedimiento de Licitacion Pablica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre
Comercio No. LA-050GYR047-E45-2018, contenidas en el anexo del contrato nimero U180430 solicito a
usted la inclusién deflos) registro(s) sanitario(s), asf como la suscripcién del convenio modificatorio
correspondiente para lafs} clave(s} de los contratos qQue se detallan a continuacidn:

Para lo cual integro la siguiente documentacién e Inférina(:ién.

180430 | 010 | 00 | 0572| 00} 00| 1 24 [ 1022 | 6 7 8 9
(Indicar el niimero de foja en el que se anexa el documento)

Lo anterior toda vez que por exceso de pedidos de todas las dependencias corremos con el riesgo de caer en
desabasto, por tal motivo solicitamos a este H. Instituto lo Inclusién del laboratorio BIORESEARCH DE
MEXICO, S.A. DEC.V. b e

Sin mds por el momento, aprovecho el presente pgra enviarle un cordial saludo.

..a"':;(.x ‘(; r A
e

IVAN ISRAEL )lusnm CORONA
, REPRESENTANTE LEGAL Erandi
-; %- GLOBAL BUSINESS GRQUP, A ) E X D S 01/ Febrern /)9
A y 7 e - ,
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Ax Momeducto Ne. 14 Col San Lucas Xochimanica C.R 16300 Delegacion Xochimilco Ciudad de México, Tel.: 560« 24
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Industrias Quimico Farmacéaticas Americanas, S.A. de C.V.
LABORATORIO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

MEMORANDO

Enero 26 de 2019
instituto Mexicano del Seguro Social
Ma. Del Pilar Buerba Gomez

Titutar de la Coordinacién de Control de Abasto
Presente.

Yo, Martin Cano Valle, en representacién de la’ empresa - Industrias Quimico Farmacéuticas
Americanas, S.A. de C.V., expongo o siguiente: _ ,
1. Derivado de la Licitacion Publica Intemacional No. LA-050GYR047-E45-2018 nos fue
adjudicada, la clave 010 000 0572 00 00 METOPROLOL, mediante la empresa distribuidora
GLOBAL BUSINESS GROUP, 8.A. de C.V., misma que generb el contrato U180430,

2. De lo anterior informo, no contar con toda Ig a_pri ! I

(SFLEE 2 S IOS USINDOS U6 SIFe0a a8 12 NIIENa &e LI TS asans

3. Para evitar el desabasto, solicitamos su apoyo e intermediaci6n, a que se autorice fa inclusion
de varias marcas para garantizar el abasto oportuno del compromiso contraido mediante
nuestro distribuidor GLOBAL BUSINESS GROUP, S.A. de C.V.

Agradeciendo de antemano su apoyo, sigo a sus 6rdenes,

Atentamente_,

: — ) K
b S S ANEXOS
f DVISION DE CONTRATOS

Especialidades Farmacéuticas de la mis alta ¢

- vl alida
OFICINAS: LAGO PEYPUS No. 215 COL. ANAHUAC PLANTA CIRCUITO CERRILLO Ul MZA, | |0 ?7
DELEG MOy 1 COL PARQUE INDUSTRIAL LERMA C P S1000 LERMA, EDO DE MEX
TELS.: 0 (55)91-720-720 .
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DE MEXICO

FORMATO CARTA DE RESPALDO

Naucalpan de ludrez, Estado de México, a 29 de Enero de 2019,

Instituto Mexicano del Seguro Soclai
Presente.

El suscrite Martha Claudia Ramirez Hinojosa, en mi calidad de Representante tegal o persona que cuenta con
facultades para comprometer a la empresa Bioresearch de Meéxico, S.A. DE C.V. Titular de! Registro Sanitario

indicado en el recuadro siguiente, manifiesto que mi representada posee la capacidad técnica y suficiente para
respatdar por la(s) clave(s} que se detallan en la solicitud de inclusién de registro sanitario, con motivo del

contrato U180430 adjudicado en el evento de licitacién No. LA-050GYR047-E45-2018 por las siguientes
cantidades o porcentajes:

010 | 00D | 0572 [ OD | 00 | METOPROLOL TABLETA CADA TABLETA ENV| 20 | TAB 117M95 58A 23,820,797 8,337,279
) CONTIENE: TARTRATO DE METOPROLOL, 100
L - MG ENVASE CON 20 TABLETAS. BIOPROL 5%

Asi mismo mi representada se compromete a:

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

Cumplir con el plazo de garantfa de los insumos para la salud.

Poner a la vista las especificaciones técnicas de calidad, métodos de prueba, sustancias de referenciay
los estudios de estabilidad acelerada v a largo plazo, asi como la validacién de métodos de prueba de
los insumos que oferta, en el moemento que se le requiera, y

Por dltimo, manifiesto de que los bienes terapéuticos que respaldo cumplen con las Normas indicadas en el
numeral relativo de los términosy condiciones del pr i€Tto de contratacion.

S p

sodasorsevenn seee. DIISON DE CONTRATOS

Bioresearch tie Méxlca, S.A. de C.V. S

¢ 5,

Av. Rio Totolica N° 15-A, Frace. Ind. Naucalpan,
Naucaipan de Juarez, Edo. de México,
C.P. 53370, Tel. 53005273
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MANIFESTACION PARA LLA ADQUISICION DE BIENES, Y 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”

Ciudad de México, a 29 de enero de 2019

Instituto Mexicano del Seguro Social
Presente.

Me refiero al procedimiento Licitacién Publica internacional bajo la cobertura de los tratados de
libre comercio electronica No. LA-050GYR047-E45-2018 en el que mi representada, la empresa

Giobal Business Group, S.A. de C.V., participé a través de propuesta resultando adjudicado el
contrato U180430.

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 adjudicado-.respec'tivo, la totalidad de los bienes
que entregue, con el registro sanftario M .son’ originarios de México, pals que tiene
suscrito con los Estados Unidos Mexicéhos el Tratado de Libre Comercio TLCAN, de conformidad
con la regla de origen establecida en el capltulo de compras del sector publico de diche tratado.

Adicionalmente, manifiesto que ante una verificacién 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 y que permita sustentar en todo momento la veracidad de la presente,
para lo cual conservaré durante tres afios dicha informacién.

ATENTAMENTE

‘rr'— W -
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SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA'LA PROTECCION' BONTRA RIESGOS SANITARIOS '
COMIEION.DE AUTORIZACION SANITARIA
PRORROGA DEL REGISTRO smrmmo No.
117M85 SSA
3 No. DE SOLICITUD v

103300423A0155 :

No. DE SOLICITUD AN‘I:ER!OR
06330060102015 .

Con fundamento en los Articulos 4° p&rrato tercerg, 8, 14y 16 da la anaﬂ;luobn Polltica de los Eundnn Unidos Msxicanos. 2 fmociﬁn L 14, 17, 28,

39 fracciones XXI y XXIV de Ia Ley Orgénica de T Administracion Publics Foderal; artiouin 1 3 radcones | Y00, 4 fraboisn fil, 13 inclso A fraccion

IX, X, 17 bis, fraccion IV, 194 ultimo péamafo, 184 bis, 197, 204, 221, 222 203,926, 368, 371, 378, 374 bis, y 393 primer péirafo de la Ley General da

Salud; 1, 2, 3, 15 de 1a Ley Federal. de Prooedimiento Adminietrativo; 1 2 Inciso ¢ frecolsn X, 15, 98 ¥ 37 del Reglamento interor de la Secretarla de

Saitid; 1, 8 fraccisn | inckso b, fraceidin™vl y Xitl, 4 fracclén It inciso ¢, 11 frandbnes VIy Xy Xi, y 14 fraocisn | de| Rﬁ'glamanto de ta Comls|i Federa

pata la Protaccién contrar Riesgos Samtaﬂns 1, 2,168, 1,57“ TB?, 169 139 17ﬁ 4?2, 173, 174, 175, 178, 190bjs 1. 180 bls 2y 190 b_is 6 del
_Reglamenio de Insumos para ta Salud, \se aulorizs k' prénbga dal tag!atm aaniiama -bajo las slgtlantes condiciones:

Biorezearch de México, s A deC.V. o I

Av. Rio Totolica No. 15-A, Fracclonamiento Industiat Nauzalpan, G, P, 63370, Nt de udrez; Mekico

gmcrémsn_cﬁis-nﬂpnopuam

Denominacion distintiva: BIOPROL

Denominacion generica: - ol 4
) g Mstoprolol

Clasificacion Arliculo 226 L@S; v :

Forma Farmaceutica: .,
Tabieta . :
Fabiicante del farmaco: (..

Sinblotik, S.A. de C.V.

NII'IE%IavIo Zavala No. T Gol.Sun Jaraﬂmo-Tepellanaliéf;b.P. 54080; Mplo. TlalSganta, Méxice,

i
i

Fabrjcante dalmﬁimmenm: _— r e PN
o ™ N ! . . . , » Nnaied,
Bloresearch de Meéxico, SA.deCV.  /
Av. Rio Totolica No. 15-A, .Fraop[enﬁmlenb Induatrial Nq;,i_ga’_jpan. C.P. 53370, Naut;,alp_aqde Judrez, México
Distrbuido por: ' B

" Bioresearch de Mésioo, 8. de 0.

; e'..A ”—e

Av, Rio Tolollua No. 16-A, Fraccionamiento, lnauatrlal Naugsipan, C.P. !mv , Naucalpan de Juasz, i

.....

: :::::::::mf:if::::::::::::;; . - ANEXQS -
i DVISION DE CONTRATOS
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Envase para tableta:
Fiasco de polletienc.de aia densidad (PEAD o HDPE) 6 sobre de celopolil. \
Vida til: 36 meses;.deblendo expresar el afio mn ndimereo y el mes con letra e

Indicacion tarapeutica: Bloqueador de los receptorés beta-adrenergicos,

Coniraindicaciones: Hipersensitiided & los componentes de la fommuls, embarazo, bloqueo A. V, avanzado, mujeres eq perodo de lactacion,
broncoaspasma no tratado, bradicartiia grave y sintomatica.

\
Formula - -
Formula Para la presentacion on: Tablet
EEHTIEODS
{ Tartrato de metoproicl ) [100.050° " mg ]
Aditivos . .
Agua purilicada ) e AR « - [oo013 ml (1)
Algohol gl 96% T IS o . . p.022 mlL (1) .
Almidon de malz , L o _ ' 30000 " | | mg
Celulosa microcrislaling PH-101 I \ ] 41.000 mg
Diéxido de silicig . -~ . o ‘ 10,000 mg_
Eslearato de magnesio N ' o B B ‘| 16,700 mg
Glcolato sédico de aimidén ' L T | 5.000 ma
) Ladosa anhidra [ T 60,000 mg{2) ) |
Lagiosa monohldratada . T = 20006 | mg
Macrogol 6000 R o y |25.300 | mg
Polividona K-30 ' ) e 7.000 | mg
Propilenglicol 2, | 0.005 mL
Notas al calce: ,

{1) g elimina durante e! proaam
(2) DOL

DIVISION DE CONTRATO._\

Observaciones al Registro:

-Seactualiza la dénbminacisn genérica de los aditivos. Pallvinlipirrolidons K-30 y Poliatienglicol 6000 oon base an el FEUM 9 El,

“Deberéin do confimar ! piazo de.caducidad oforgado oon; ‘Qfucion de estabildad a‘lmo plazo conforme & Je NOM-073-88A12006, *Estaiiilded de

farmacos y medicamentos”, (Oficia No. 0630080102015 del 10 de Ociubre de 2006, '
- Las presentaciones para exportacion son responsabliidad del:pals importador, quien detérminard las leyendas de los marbetes y las pmsema&onas

a comerclaiizar de! preducto que apliquen en cada pals. Por I9 anlerior ¥ con fundements en los Asticylos 288 de ia Ly Ganw de Salud vy ¢) 27 del

Reglemento de Insumos para fa Salud, se elimbidia presentacitn de eapﬁnlaélbn del oficio de Reglgtip:" 1

- Gon respecto a la presentackin Genérico, debido a que ests solo ae‘*l'ma ulhaiﬂcaclén ‘o rr}edmumamn ¥ fio una condicidn de venta y suministio a)

publico, lo anterior de acuerdo al Articul 2 fraccién XV, XiV-BI8 y Artfoulo 190 BIS 1 fraccitn It del Reglamento de ineumos para Ia Saluq pyblicado

T g S DR "ORGRT a8 1a" Féﬂﬁl’ﬁdfﬁﬁ arai '02"69 "BNETG (‘I&"-!DUB"é’ﬂ él”ﬂu%"ﬁi‘lﬁm&"ﬁﬁ‘é'ﬁﬂ"o‘s 68 TSI AM e TR bs T PrasanlEr el Trifbitiig =<

Técnico de Intercambiabllidad, cormip: requislto paia la oble)rﬁb}da‘wdrroga por lo lanm al autorizarse ésta. lfllllma condiclén sy medlcamanto tiene

LL
P2 (&)
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ta clasificaclén de genérico en todas sus pregenlaciones, por ko que no qugdaré' expresada en al Oficio de Registro. ‘,;,v;;
Las etiquetas deberén apegarse a lo dispuesty en ka legleiacién vigenie aplicabls y Artioulo SEXTO TRANSITORIQ del Déoreto qus reforma, adiciéna
y deroga diversas disposiciones del Reglamanto de Insumos pars (a Salud (D.O.F. 02/Ener2008). ) "
- Se e recuerda que fmra la rencvacién de ia presente autorizacion Banitaria, daberé\pmsenlar las evidencias de cumiplimiento con Io-estﬁnblecido en
la NOM-220-S8A1-2002, y el reglamenta Qe insumos para la salild, en parlicular lo estabiecido n el attlculo 190 BIS del mismo, rc_alatlvo a presentar
ks acuses emitidos por el Centro Naclonal dé Farmmacovigifancla (Informe de Sagiiridad en Méxice, Repirle Periddico de Beguridad'y Reporie de
Estudios Clinicos, cuando apilql:le}. )

- Les condiclones sanllatas del producto af que hace referencla la prasente autorizaditn riodrﬁn ser verificadss en cualquler inomenio por. fa
euloridad senitaria. & anterior de conformidad gan los erticulos 17 BIS fragoipnes IV y Vi y 378 d¢la Ley Gensral de Salug; 1, 2, 13 y 16 fraccion 1}
4o la Ley Federal de Procedimisnto Administrativo 2 fraccién ll, 128, fracoién i. C., 220 fracolones Ny V1 del Regfarmento de Ineumos para Ia Sai,

-

/ 4 -~
No. de Reglstro:117M06 S8A, . 1
No. de Soliuitud: 103300423A0165 !
Titular: Bioresearch de México S.A. de C.V. N

Denominacion Distintiva: BIOPROL e e
Denominaclon Genérica: Metoprolo) :
Forma Farmacéutica: Tableta

SUFRAGIO.EFECTIVO, N0 REELEGCION
COMISIONADD DE AUTHRIZACION SANITARIA

s
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DE MEXICO

CARTA PRORROGA

Naucalpan de Judrez, Estado de México a 01 de Febrero de 2019

Instituto Mexicano del Seguro Sacial
Presente.

El suscrito Martha Claudia Ramirez Hinojosa, en mi caracter de representante legai de la empresa

Bioresearch de Miéxico, 5.A. de C.V. manifiesto lo siguiente:
e e i e Wl e W

Bajo protesta de decir verdad, manffiesto que el tramite de prorroga del Registro Sanitario, del cual

presenta copia, fue sometido en tiempo y forma, y que el acuse de recibido presentado correspande aj
producto sometido al tramite de promoga ante COFERRIS. '

De la clave:;

: BESCRIPCION ;

l6P0 GEN 5 OF R UNI CANT TiPO

e [ [ METOPROLOL TABLETA CAA TABLETA

CONTIENE: TARTRATO DE METOPROLOL | ENV
100 MG ENVASE CON 20 TABLETAS,

010 | 000 | 0572 00 § 0O

20

{
#

Av. Rio Totolica N° 15-A, Frace. Ind. Naucalpan,
Naucalpan de Judrez, Edo. de México,
C.P. 33370, Tel. 53005273

Bioresearch de México, S.A. de C.V. ég

SMISONDE CONTRATOS
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: CODIGO QR POR CONSIDERARSE INFORMACION CUYA
E CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) MORALES IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: COl I C
gIF‘iJSI(')N PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION III Y 118 DE LA

LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016

AT A e ——— ]

SALULY |

Comisioén Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios

Centro integral de Se_r\!icids
Comprobante de Tramite:

NUMERO DE TRAMITE
Homoclave del Trémite:

COFEPRIS-04-023 o
Nombre de Tramite: _ '
SOLICITUD DE PRORROGA DEL REGISTRG

SANITARIO DE MEDICAMENTOS ALGPATICOS, Tramite Fisico
VACUNAS, HEMODERIVADOS Y BIOMEDICAMENTOS | "
Modalidad: A
. 09:11 hrs
Al. FABRICACION NACIONAL '
TRAMITE INCOMPLETO
NOMBRE O RAZON SOGIAL: - BIORESEARGH DE MEXICO, §,A. DE C.v.
RF.Co C.URP. o BME 910712381

ACOL. FRACCIONAMIENTO

DOMIGILIO: £ SRR NO; 38,

S IEALPAN: BABGALPAN DE JUAREZ, ¢ p.

| CUTURSSTOMEXICO = |

REPRESENTANTE LEGAL O | [ £ MM~ o
RESPONSABLE SANITARIO: | ' * “™' ENOG LARA SANGHEZ
ANEXOS: | OTROS: INGRESA INCOMELETO EN DIA 151. VER
MODO DE INGRESO: |  VENTANILLA
MODOQ DE ENTREGA: VENTANILLA
OBSERVACIONES:

Para obtener informacién sobre la disponibilidad de sus tramites usted podra comeues en
nuestra pagina : ris.gob.mx-en “Resolugiones Disponibles® ¢ bien comunicarse al
Centro de Atencién Telefonica al riGriero 61 800 033 5050,

Si la resolucién de su trémite se encuentra disponible podré recogeria contra entrega de aste
comprobante de tramite original en el Centro intagral de Servicios, donde permaneceran

disponibles durante 30 dias naturales y solo seré entregada al re ntante legal,
responsable sanitario o personas autorizadas nofificadas ante esta Comisién Federal previa

presentacion de identificacion ofigial.

%\..

ECONTRATOS


Lenovo
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) MORALES IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CODIGO QR POR CONSIDERARSE INFORMACIÓN CUYA DIFUSIÓN PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN III Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016





il Rit0a341088

@ Banamex BancaNet

Miércales 13 de Enere dol 2016, 17.24 tirs. Centro de Méxian

RECIBO BANCARIO DE PAGO DE DGNTI;IEBéImHES. PRODUCSTOS Y APROVECHAMIENTDS.
ERALES

RF.C. BMEQ10712351 Jo. Aitofzaci
mﬁu&ﬁw&n dol 5 eannt

Denominacian o BIO : N 708857
Denormicacks iy ggsm DE MEXICO. No.deOperacisn 710857
Liave de Page AEBEL{ 17047

Fecha y Hora de Pago 13/01/2016 17:24 hre..
Cuerits Catlyo IR T

Totel de Pagos 1
m«m $ 8,792
. 65 Comisidn Federal
Dependencia Proteceiin contrg: gas::;h
Sanftarjos o
Por el concepto sigalents; -
114 Derechos, Productes ¥ Aprovechamisnbos
Clave de Referentla del DRA $54001671
Cadeni dp la dependencls . QO04GRIAH10000-
Importe 81,782 '
Canlidad Pagadn 81,792
Cadena
Original

Belio
Digka)

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) MORALES IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CADENA ORIGINAL Y SELLO DIGITAL POR CONSIDERARSE
INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113
FRACCION III Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) MORALES IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CADENA ORIGINAL Y SELLO DIGITAL POR CONSIDERARSE INFORMACIÓN CUYA DIFUSIÓN PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN III Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016





Y

| 7
f : ot )

e L P TR ¢

e e, =

«Mmmmmmmummu -l Niétnda mwamm- S e
mmlmummom&mn ey - Y

nhnu-u:«wmmmmmmmmm_ WOMW Wb% . - /.
Nomeoaderor:  15A - | Nomern marion — ko qus calee iy soviier Mo Glistuied Bz ymum. y
Colonia: Fmdommlnmwldﬂﬂmhtn ]

mﬂmmxm Smi.llﬂ‘hlho
l(mu-mmhmmmmnm mmm rmmgmw (55)!!0&&73

mmmdmmwmwmmcmvnk Wd‘l

'~ ANEXOS
S UISONDECONTRATOS

i’






£ab o

: Cadigo postal 53570

| Colle:  Av. Rio Tololes
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICA(S)
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE, TELEFONO,CORREO |
ELECTRONICO,POR CONSIDERARSE INFORMACION CUYA DIFUSION
PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA DE CONFORMIDAD
CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION I Y 118 DE LA
LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION
PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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Clinicat Research

BIOPHADE CLINICAL RESEARCH S.A.DEC.V.
ANEXO REQUISITOS DEL INFORME

FPagina 1 de 3

INFORME DE ENSAYO
Folio: IR 1902-007 ‘
o Biophade Clinical Research S A, tde C.V.
:Str:r?;:d);dlrewén o tSTeei Avenida Muyuguarda 313 int. 3, Xochimilco, San Lorenzo La
. Cebads, Ciudad de México.
Nombre del cliente: Global Business Group, S.A. de .V,
Fecha de recepcion de muestras: 22-FEB-19 o
Fecha de realizacién del andlisis’ 26-FEB-19

arca:
aave Cundra Bilsleo Histiudional - | oo
e T Al sl

Denominacion distintiva ¥(0)
M B|0PROL - - L - T~ e e CIm) o L

No. De Registro Sanitario: __-| T17TM95 SSA

Catélogo o Modelo: - __| No aplica

Pafs de origen: MEXICO

Fabricante: : BIORESEARCH DE MEXICO, SADECYV.

Proveedor: Gilobal Business Group, S.A deCV.

Lote: . 802157

Fecha de Fabricacidn: 09FEB19 -
Fecha de Caducidad- FEB22 .

Cantidad de muestra evaluada: 4 FRASCOS CON 20 TABLETAS CADA UNO

*+ NOM-072-8SA1-2012, Etiquetado de medicamentos y remedios herbolarios. (NOM-072)
[ ]

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, Duodécima Edicién, 1l Metoprolol Tabletas
Pag.: 2687-2688.

» Certificado de Andlisis FT-CCQ-027-02 Metoprolol Tabletas Lote: 902157 Bioresearch d
México SAdeCV.

Av Muyuguarda Ne.313-3,Col. San Lorenznta Cabads, Daleg. )(nchimilco,CiudaddeMéxicn, CP15nas
(55) 5555-0129  5641.3326 www.biﬁphade.cnm Ty
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BIOPHADE CLINICAL RESEARCH S.A.DEC.V.

Pagina 2de 3
INFORME DE ENSAYO
INSPECCION DE ETIQUETADO
Realizar la inspeccitn de acuerdo a io descrito en la taba del anexo “Claves a Evaluar de Ia presente convocataria
' {LA-050GYR047-E45.2018)

. :Diteni B B Rezultado
Denominacién Distintiva Cumple "~~~
Denominacion Genérica : Cumple
Forma Farmacdutica Debe cumplir _Cumple B
Concentracion del Famnaco Debe cumplis Cumple
Férmula ' Debe cumplir Cumple
Via de Administracion Debe cumplir Cumple
Dalos de Congervacién y aimacenais Debe cumplir Cumple o
Expresion de la clave alfanumérion de Ragistro sanitario Debe cumplir Cumple
Nimero de lote. En todas las unidades de una produccion o
se deberd expresar el lote en términos tales como; .

4 ote “otof,_ " Debe cumplir Cumple

Fecha de caducidad ‘ Debe cumpiir Cumnple —
Dalos del fabricante, comercializador, titular del registro y | -

£n_Su caso representante iegal en México Debe cumplir Cumple
Contenido Debe cumplir Cumple

Contiene simbolo, en los envases primarios, secundarios o

ambos, en su ceso. de todos los maedicamenos cuyo
firmaco o férmacos esten conlraindicados durante of
embarazo o en liempos parciales de éste se debers ingluir
la silueta en perfil de una mujer embarazada dentro de un
circulo y cruzada por dog lineas de color rojo, o en su
defecto en color contrastante con el empaque y ia leyenda Debe cumplir Cumple
que se refiera a los riesgos durante el uso en el embarazo
o lactancia, segin ias disposiciones aplicables,

Contiene 1a Leyenda de ‘Reporte las sospechas de ' Z:
reaccién adversa al correo:
farmacovigilancia@cofenris.aol mmx Debe cumplir Cumple con proyacto de

marbete antorizado

- ANEXOS.
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BIOPHADE CLINICAL RESEARCH S A, DEC.vV.

Pagina 3de 2

Realizar ta inspoction de acuerdo a jo descrito en ja taba del anexo "Ql

INFORME DE ENSAYO

{LA-050GYR047-E45-2018)

ENALUACION DELINSUME

Descripeitn

F4. f

T

e S ST
S I : e ok Tl

taves a Evaluar de la presente convocatoria

T T ke

Tabletas ranuradas de culer blanco
libres de particulas extrafias fraciuras e
imperfecciones.

e

Tablstas renuradas de color blanco
libres de particulas extrafias fracturas e
imperfecciones

Ensayo de identidad,
(FEUM-12ed,).

C. MGA 0241. CLAR

CLAR. El iemmo de refencion relativo
obienido en el cromatograma con la
Muestra para valoracion, corresponde
al oblenido para ia preparacion de
referencia

CLAR. E£f liempo de retencion relativo
obtenido en el cromatograma con la
muestra para valoracion, corresponde
al dbtenide para la preparacion de
referencia

MGA 0241. CLAR

1. 89%
Disol 2. 01%
solucion - 3. 95%
(FEUM-12ed.). Q=75+5.0% 4 91
. o i 5 959
MGA 0291 Disolucidn Q= Cantidad de '“Q’K edionte active 6. 96%
MGA 0361 Espectrometria UviVisible disustto
1
Promedic = 93 %
Valoracién T
(FEUM-12ed.). De 90.0% a 110.0% 98%

Los resultados obtenidos en las. pruebas indicad

referidas en ol presente informe

Fecha de elaboracion: 26-feb-19

R

as, demuestran que el insumo analizado cumple con las normas

. PO
R
DR R Bl

www.biophade,con},mx

G033 3, Col. San Lorenzoia Cebada, Deleg. Xochimiloo, Ciudad de Méxicn, C.P 16035
{85} 5555-0129  5541.33265
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Cuadro de texto
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E CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICA(S)
?DECNTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE POR CONSIDERARSPERIVADA
INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA
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.

mayo-2016

Informe de resultados

Bi. PHADE

Clinical Research No.Informe: IR 1902-007
Nombre del cllente: No. de andlisis:
Giobal Business Group, 5.A, de CV 1502-007
Informacién de contacto del tliente: Fecha de recepcion:
Av. Acueducto No. 14, Col, Son Lucas Xorhimaned, C.P.16300, 22.feb-19
Del. Xochimilco, Ciudad de Méxjco
Informacién de ia muestra: Fechia de andlisis;
Metoprolol, Tortrato de, Tabletas, 100 mg, pT,
La muestro fue proporcionadg por el cliente 24-feb-19
Mimero de lote; Fecha de emisién:
902157 26-feh-19
Fetha de caducidad: -
Referentia bibliogrifica: Cantidad de la muestra recibida
FEUM, 120 Edicion, pbg. 2687.2688 80 Tabletas
Descripcidn de la myuestra: Teniperatura de la muestra recibida
Tabletos en fraseo de polietilena y tapa con cintifip 23.4°C
Determinacidn Métoido Especificacidn Resultados
Ensayo de Identidad B MGA 0361 |E] espectro oblenide con fa preparacicn de lo
muestra es conforme al obtenido con o Cumple
preporacion de lo re rencia.
Ensayo de identidad ¢ MGA 0241 |£f t:empa de reténcién relativo obtenido en el
cromatograma, con I preparacion de fa|
muestra paro la valoracion, corresponde of Cumple
obtenido pare la preparacion de referencia.
Uniformided de dosis MGA 0299 |[Cumple con ios requisitos
) L= 15.0% VA=54
Disolucion MGA 0291 [q = 75%
Ninguno unidad es menora O + 5% 1 89%
2. 91%
3.95%
4. 91 %
5 95%
6. 96%
. Promedia = 93 % /
Voleracidn MGA 0241 |No menos de 90.0% y no més de 110.0% 98.0%

£ste Intorme de resuitados avala umicamente fas

mismao.
Este informe no deberd ser ra

€n su totalidad,

Las muestras han sido suministradas por 1 cliente,

Ay, Muyuyuaria Nr;

1LCO-008

producido sin el consentimients de Biophade Clinical Research S.A. de C.v.

p

WS

muestras analivanas tal como se retibieron y las determinaciones inaicadas enel

& em!pw cuando se reprodu:e

ONDE CONTRATOS =

3»"5 3.Co!l SanlorenzolaCebada. Deteg. Xochimilen, {iudad deMexico, C.P 16035

155) 58550120 5641-3326 wwyw. biophade.com. mx

Pigide 2

-

e

F-LCO-016
Version 5a
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Cuadro de texto
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Global Business Group, S.A de C.V

FORMATO CUMPLIMIENTO DE NORMAS (APLICABLE PARA LAS CLAVES DEL GRUPO 010 Y 040)

Ciudad de México, a 29 de ehero de 2019

Instituto Mexicano del Seguro Social
Presente.

E! suscrito Ivan Israel Huerta Corona, en mi calidad de Representante Legal o persona que cuenta
con facultades para comprometer a la empresa Global Business G S.A, V., manifiesto que
Para las claves y registros sanitarios que solicita incluir al contrato adjudicado en el evento de
licitacién No. LA-050GYR047-£45-2018 Y que se contienen en el formato de inclusién de registro

sanitario de fecha 13 de junio de 2016, para la clave 010.000.0572,00.00 registro sanitario 117M95

SSA cumplen con:

Lo establecido en Ia 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; NOM-072-55A1-2012, Etiguetado de medicamentos yde
remedios herbolarios, NOM-059-SSA1-2015, Buenas practicas de fabricacién de medicamentos,
NOM-073-S5A1-2015, Estabilidad de férmacos V‘i'nedicamentos, asi como remedios herbolarios,
NOM-164-SSA1-2015, Buenas practicas de fabricacin para farmacos, asi como con las
especificaciones técnicas del IMSS y a falta de éstas, de acuerdo a las especificaciones técnicas del
fabricante, de conformidad con o dispuesto en los articulos 53 Y 55 de la Ley Federal sobre
Metrologfa y Normalizacién; o especificaciones técnicas que se sefialan en ef articulo 67 de la Ley
mencionada o bien, cumpliendo con las caracteristicas Y especificaciones requeridas en Ia
Convocatoria, que dio origen a la adjudicacién de la clave de Ia que se solicita inclusién.

Asimismo, manifiesto que cuando el Instituto Mexicano del Seguro Social determine procedente la

solicitud de inclusién, me obligo a realizar pruebas de funcionalidad y/o pruebas en un laboratorio
tercero autorizado por la COFEPRIS.

ATENTAMENTE

A
IVAN ISRAEL HURRT/

REPRESENTANTE LEGAL DE
GLOBAL BUSINESS GROUP, S.A. DE C.V.
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Esperando que esta informacion

le sea de utilidad, le envio un cordial saludo.
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