


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIO
DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO
UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA N° 2 (DOS)
COORDINACION DE AI_JQUISICION DE BIENES Y AL CONTRATO
CONTRATACION DE SERVICIOS U190039
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS -

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 2 (DOS) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
U190039 PARA LA ADQUISICION DE BIENES TERAPEUTICOS DE LOS GRUPOS 060
MATERIAL DE CURACION, 070 MATERIAL RADIOLOGICO Y 080 MATERIAL DE
LABORATORIO, PARA CUBRIR LAS NECESIDADES DEL EJERCICIO 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 GUERBET MEXICANA, S.A.DEC.V., A
QUIEN EN LO SUCESIVO SE DENOMINARA “EL PROVEEDOR”, REPRESENTADA POR LA
C. MARIA ALICIA AROCHE REYES, EN SU CARACTER DE REPRESENTANTE 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 11 de enero de 2019, “LAS PARTES” suscribieron el contrato primigenio, derivado
del procedimiento de Licitacién Pubiica Internacional bajo fa Cobertura de los Tratados de Libre
Comercio Electrénica nimero LA-050GYR047-E48-2018, con una vigencia a partir de su firma y
hasta el 31 de diciembre de 2019.

IL- En ia 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.

lil.- En el Anexo 1 (uno} de! contrato primigenio, “LAS PARTES” convinieron las caracteristicas
tecnicas y alcances de la adquisicion de los bienes, as! como el monto a ejercer durante la
vigencia del citado instrumento juridico.

IV.- Con fecha 04 de abril de 2019 “LAS PARTES” suscribieron el convenio modificatorio

nimero 1 (uno), a través del cual se acordé incluir el registro sanitario a la clave 070 581 0109
01 01.

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

1.1.- El C. Ulises Morales Gémez, en su caracter de Titular de la Unidad de Adquisiciones e
Infraestructura, cuenta con las facultades suficientes para suscribir el presente instrumento
juridico en su calidad de Apoderado Legal, de conformidad con lo establecido en el articulo 268
A de la Ley de Seguro Social, y acredita su personalidad mediante el testimonio de la Escritura
Pablica numero 19,033 de fecha 05 de agosto de 2019, otorgada ante la fe del Licenciado
Eduardo Francisco Garcia Villegas Sénchez Cordero, Titular de la Notaria Publica NGmero 248
de la Ciudad de México, e inscrita en el Registro Pabiico de Organismos Descentralizados bajo
el folio ndmero 97-7-06082019-182325, de fecha 06 de agosto de 2019; manifiesta baj;
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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 nimero 095384611810/2018005673 de fecha 03 de diciembre de 2019, el
Titular de la Coordinacién Técnica de Planeacién adscrita a la Coordinacién de Control de
Abasto, solicité a la Coordinacién de Adquisicion de Bienes y Contratacion de Servicios, la
elaboracion del presente convenio modificatorio, remitiendo para tal efecto los Resultados
Técnicos de la Evaluacion de Inclusion dei(los) Registro(s) Sanitario(s), emitidos por la Titular de
la Division Institucional de Cuadros Basicos de Insumos para la Salud y el Jefe de Area de
Cuadro Bésico de Auxiliares de Diagnéstico de fecha 27 de noviembre de 2019; y por la Titular
de la Division de Planeacion de Bienes Terapéuticos. Documentos que se agregan al Anexo 1
(uno) de! presente convenio.

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

Il.1.- Con escrito de fecha 15 de noviembre de 2019, solicité a “EL INSTITUTO” la inclusion de
registro sanitario. Documento que se agrega al Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.

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

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

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

lIl.2.- Estan de acuerdo en celebrar el presente convenio modificatorioc 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:

070 581 0091 01 01 1311R96 SSA GUERBET MEXICANA, 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 juridieo, la modificacién o el endoso a ia 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 0 nova en forma alguna lo estipulado en el contrato primigenio y
su convenio modfficatorio numerc 1 (uno).

CUARTA.- JURISDICCION.- Para la interpretacién y el cumplimiento de este convenio
modificatorio, asi como todo aquello que no esté expresamente estipulado en el mismo, “LAS
PARTES" se someten a la jurisdiccion de los Tribunales Federales competentes de la Ciudad de

Mexico, renunciando a cualquier otro fuero presente o futuro que por razén de su domicilio fes
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 18 de diciembre de 2019,

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

“EL INSTITUTO” “EL PROVEEDOR”
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL GUERBET MEXICANA, S.A. DE C.V.
(s@/'
C. ULISES MORALES GOMEZ C. MARIA'ALICIA AROCHE REYES
Apoderado Legal Representante Legal
“*AREA CONSOLIDADORA”

REPRESENTANTE COMUN DE LOS

ADMINISTRADORES DEL CONTRATO
Articulos 2, fraceién I, y 84 del Reglamento de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico ¥ Numeral 5.4.13 de las
Politicas, Bases y Lineamientos en materia de Adquisi 3, Arrendamientos y
Servicios del IMSS.

Y

L,ROMAN LOPEZ BUSTOS %

oordinacién de Control de Abasto

J_\ C. MA

Titula.r defa C

aamcpnm%mm\
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CONVENIO
MODIFICATORIO

N° 2 (DOS)
AL CONTRATO
U190039

ANEXO 1

“REQUERIMIENTO Y SUSTENTO DEL CONVENIO”

_—

EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 27 HOJAS | NCLUYENDO ESTA CARATULA
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GOBIERNODE DIRECCION DE ADMINISTRACION
- o Y. Unidad de Administracién
MEXICO | s

Coordinacién de Control de Abasto
Coordinacién Técnica de Planeacion

R s LR
Of N° 095384611810/201900 i DE Abiva de México, i

5 ? llmgﬁg EE mw e México,

Lic. Rubén Gonzélez Herrera * 03DIC 2019 ﬁ

Titular de la Coordinacién de Adquisicidon de

Bienes y Contratacién de Servicios. E P E ﬁ E U Q
BE ADK N DE

Institute Mexicano del Segure Soclal
ADQUISICIH
BIENES Y CONTRATACION DE SERVICIOS

Presente.-

Me dirijo atentamente a Usted, en relacién al contrato - U190039, adjudicado al proveedor
Guerbet Mexicana, S.A de CV., derivado del procedimiento de Licitacién Publica- Internacional nimero LA-

050GYRO47-E48-2018, para atender la necesidad de la clave 070 5881 0091 01 01, para el presente ejercicio
fiscal, '

Se hace de su conocimiento que mediaite escrito de fecha 15 de noviembre del afic en curso, recibido en este

Instituto el 19 del mismo mes y afio, el proveedor-antes mencionado solicité la inclusién del siguiente registro
sanitario:

MEDIOS DE CONTRASTE
HIDROSOLUBLES NO IONICOS EN

CONCENTRACION DE 300 A 320 MG
90039 070 581 ;| 00M o o I/ML IOVERSOL, IOPAMIDOL, 131IR9E S55A GUERBET MEXICANA, 5.A DE CV. FRANCIA

IOHEXOL, [OPROMIDA, [OBITRIDOL,

@H a, FRASCO CON 20 ML.

De conformidad con lo establecido en el articulo 52 cuarto péarrafo de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, asl como en el apartado denominado “Inclusién de Registros
Sanitarios” de los Términos y Condiciones detl procedimiento de contratacion
LA-0S0GYRO47-E48-2018, se manifiesia 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 [0
que con fundamento en el numeral 5.4.13 de las Politicas, Bases y Lineamientos en materia de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Instituto Mexicano del Seguro Social, en mi carécter 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 contratacién.

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

7
/

- Solicitud y formato de Inclusién de Registro Sanitario;

- Escritos de los Titulares de los registros sanitarios adjudicados en que manifiesta las caugas«
genera la imposibilidad de entrega;

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

SR O A
- ‘kCﬂG'&u;;\A(:DN . u;uuHU‘SﬂmA‘. mlﬂm%ugﬁlggﬁm AN Exgﬁ J

PLANEACHS 3 v o DE BIENES Y CONTRATAC

=22 DIVIFION DE COM

T REVIS
COORDINACIGNDF .
IMSS contros pe ABASTD i

1

= ¢

CODRDINACION TECNICA
me BLENEACIGN Y CONTRATDS. 1)




*,

GOBIERNO DE I DIRECCION DE ADMINISTRACION
) 2
i

MEXICO Unidad de Administracién

Coordinacion de Control de Abasto
Coordinacién Técnica de Planeacién

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

Documentacion 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 Técnica gue deben
cumplir fos bienes",

Resultado Técnico 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 Evaluacién de Inclusién presentado por el proveedor, emitido por la Titular de
la Divisidn 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 problemdtica de surtimiento y reducir |a afectacién en la atencién
de recetas.

Sin mas por el momento, aprovecho |a ocasién para enviarle un cordial saludo.

Atentamente

rreto Olmos
oordinador Técnice de Planeacion

Cept Lic. Manuel Reman Lopez Bustos.- Titular de la Coordinacién de Control de Abaste, Presente, (*)
Lic. Julio César Marquez Majls.- Titular de |a Divislén de Bienes Terapéuticos. Presente. {*}
Lle. Claudia Patricia Rodriguez Dorantes- Titular de la Divisldn de Contratos. {*

{*] Se envian copias a través de SICGC

GBO/ALMOC/IOVC/ICB/ECI
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Contrast for Life

SOLICITUD DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO.

(CARTA EN ORIGINAL, PAPEL MEMBRETADO Y FIRMA AUTOGRAFA DEL PROVEEDOR)

N

MSS YL LR '_i.fi"“h‘ CORACION
Instituto Mexicano del Seguro Socig _ fm,_." ] gr=j;’:.’;*’.lc'0“
Coordinacion de Control de Abasto}i i i i fio-

Presente.

sl 29 NoY sgie HIE

AT (50
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OORGINAL e L CONTRG e
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il § NSTITIES e g i i i
@ foa 2 MBS %ﬂﬂ?? ge México a 15 de Noviembre de 2018.

MARIA ALICIA AROCHE REYES en mi carécter de Representante Legai de la empresa GUERBET MEXICANA, S.A.

DE C.V., en apego al numeral 19.2 de los términos y condiciones del procedimiento de LICITACION PUBLICA

INTERNACIONAL NO. LA-050GYR047-E48-2018 , contenidas en el anexo del contrato niimero U190039, solicito a
usted la inclusion de(los) registro(s) sanitario(s), asi como la suscripcion del convenio modificatorio

correspondiente para la(s) clave(s) de los contratos que se detallan a continuacién:
Para lo cual integro la siguiente documentacién e informacién.

i e Corta de Escritosde | Cartade “““m::;:n .
Ho Formatode | SMP u_: simplede | cumplimiento | imposibilidad | Raspaldo del Escrito de d el
Gpa | Gen | Esp | Dif | Var | Inclusién de € prorroga de normas del | de entrega de | Registra Manifestacién entes y
Contrate Sanitario - muestras ante
Registro 1311096 {ensu {los) registros | los reglstros Sanitarlo que de Bienes a 1 {ensu
casc) intluld dfudicad solictta Inclulr COCT {en
SSA €350)
U120039 070 § 581 {0091 |01 | D1 1 2-4 N.A, 5 [ 7-11 12 NA.

{Indicar el niimero de foja en el que se anexa el documento)

Lo anterior toda vez que a la fecha No se cuenta con todas las existencias del producto del cual presentamos
propuesta bajo el nimero de registro sanitario No. 1088R87 SSA, para cumplir con las entregas de las ordenes
de reposicién derivadas del contrato U130039 y evitar que los servicios médicos y derechohabientes se vean

afectados.

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

el

NS TRACHN:
srroLis

Al e <
o,

i v . =:-_":¥i rm 4

R NOMBRE Y FIRMA
" DEL REPRESENTANTE LEGAL DEL PROVEEDOR

SR &NE }f.@zwfi@ »
DIVISION DE ConRarns

Insurgentes Sur No. 1647 Piso 7, Colonia San José Insurgentes, Delegacitn Benito Juérez, C.P.
03900. México D.F. Conmutador: (55) 5482-9200
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Cantrast for Life

FORMATO CUMPLIMIENTO DE NORMAS (APLICABLE PARA LAS CLAVES DEL GRUPO 060, 070 Y 080)
(CARTA EN ORIGINAL, PAPEL MEMBRETADO Y FIRMA AUTOGRAFA DEL LICITANTE)

CIUDAD DE MEXICO A 15 DE NOVIEMRBRE DE 2019.

Instituto Mexicano del Seguro Social
Presente.

El suscrito MA. ALICIA AROCHE REYES , en mi calidad de Representante Legal o persona que cuenta con
facultades para comprometer a la empresa GUERBET MEXICANA SA DE CV, manifiesto que para las
claves y registros sanitarios que solicita incluir al contrato adjudicado en el evento de licitacion
LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL NO. LA-050GYR047-E48-2018 y que se contienen en el formato de
inclusién de registro sanitario de fecha 15 DE MOVIEMBRE DE 2019, para la clave_070 581 0091 0101
registro sanitario 1311R96 SSA _cumplen con:

Lo establecido en 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: NORMA Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2012, Buenas practicas
de fabricacion para establecimientos dedicados a la fabricacién_de dispositives médicos,
NORMA Oficial Mexicana NOM-137-SSA1-2008, Etiquetado de dispositivos médicos, asi como con
las especificaciones técnicas de! IMSS y a falta de éstas, de acuerdo a las especificaciones técnicas del
fabricante, de conformidad con lo dispuesto en los articulos 53 y 55 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién; o especificaciones técnicas que se sefialan en el articulo 67 de la Ley mencionada o bien,
cumpliendo con las caracteristicas y especificaciones requeridas en la Convocatoria, que dio origen a la
adjudicacién de la clave de la 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.

MA. ALICIA AROCHE REYES
REPRESENTANTE LEGAL

NOMERE Y FIRMA
DEL REPRESENTANTE LEGAL DEL LICITANTE.

Insurgentes Sur No. 1847 Piso 7, Colonia San José Insurgentes, Delegacién Benifo Juérez, C.P.
N20NMn AAvina MV E Canmedtadar (RRY EAR9_Q2010

GO

by






Guerbet | #
Dfﬁ* :
CIUDAD DE MEXICO A 15 DE NOVIEMBRE DE 2019

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

REF. CONTRATO U190039

Yo, LIC. MARIA ALICIA AROCHE REYES, en mi caracter de representante Legal de la empresa GUERBET
MEXICANA S.A. DE C.V., personalidad que acredito con el testimonio Notarial No. 54,877 expedido
por el Notario Publico NO. 21 de la ciudad de _MEXICO , comparezco a nombre de mi
representada a solicitar INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO DISTINTO AL OFERTADO.

Mi representada la Empresa Guerbet Mexicana SA de CV, solicita lo anterior debido a que por el
momento No se cuenta con las existencias suficientes del producto del cual presentamos propuesta
bajo el nimero de registro sanitario No. 1088R87 SSA, para cumplir con las entregas de las ordenes de

reposicion derivadas del contrato U190039 y evitar que los servicios médicos y derechohabientes se
vean afectados.

Por lo anterior anexo los datos del nuevo Registro Sanitario del cual solicitamos su amable
consideracién de Inclusion y asi poder dar cabal cumplimiento al contrato adquirido.

Agradezco la atencién quedo atenta a suamable respuesta.

Atentamente,
K - !
oy’ yrd RE’V
5:’7 aﬁvm:,rf;/.’;.,- COOR SADO

MA/ALICIA AROCHE REVES CONrRG 426222
Representante Legal AN EX@S\
NIVISION DE CONTRATOS

GUERBET MEXICANA, 5.A. DE C.V.
Av. Insurgentes Sur No. 1647 plso 7
Col. San José Insurgentes
Deleg. Benlto Judrez
C.P. 03900 México, D.F,

Conmutador: 54829200
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Contrast for Life

FORMATO CARTA DE RESPALDO

$97

]

{Nota: en caso de que el Licitante sea titular del registro sanitario que oferta a su propuesta técnica, no serd necesario la presentacion de este
anexo)

(CARTA EN ORIGINAL, PAPEL MEMBRETADO Y FIRMA AUTGGRAFA DEL TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO)

CIUDAD DE MEXICO A 15 DE NOVIEMBRE DE 2019.

Instituto Mexicano del $Seguro Social
Pre sente.

El suscrito MA. ALICIA AROCHE REYES , en mi calidad de Representante 1egal o persona que cuenta con facultades
para comprometer a la empresa GUERBET MEXICANA SA DE CV , Titular del Registro Sanitario indicado en el
recuadro 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 inclusién de registro sanitario, con motivo del contrate U190038
adjudicado en el evento de licitacion_LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL NO. LA-050GYR0A7-F48-2018, por |as
sigulentes cantidades o porcentajes:

DETALLAR LAS CLAVES DARA LAS 01 MANIFIESTA SU RESPALDO EN L& PROPUESTA

LERO GEN

MEDIOS DE CONTRASTE RADHOLOGICOS

HIDROSOLUBLES NO  IONICOS  EN

CONCENTRACION DE 300 A 320 MG | ML | | | o ATIRIC0R 2,757 100%
IOVERSOL. IOPAMIDOL, IOHEXOL,

IOPROMIDA, IOBITRIDOL, FRASCO CON 20

ML

o70 | 581 | 0091|0101

Asi mismo mi representada se compromete a:

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

- Cumplir con €] plazo de garantia de los insumos para la salud.
Poner a la vista las especificaclones-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 prueha de los
insumos que oferta, en el momento que se le requiera, y

Por ditimo manlfiesto de que los blenes terapéuticos que respaldo cumplen con las Normas indicadas en el
numeral relativo de los términos y condiciones del procedimiento de contratacion.

MA. ALICKA AROCHE REYES g
REPRESENTANTE LEGAL / & e
MEE o, Visqge
NOMBRE Y FIRMA ‘O‘vr,?';“”‘ch,d; o
DEL REPRESENTANTE LEGAL DEL TITULAR %4 5?5 /
DEL REGISTRO SANITARIO Lo /

ANEXOS
DIVISIOM DE CONTRATOS

Insurgentes Sur No. 1647 Piso 7, Colonia San José Insurgentss, Delegacién Benito Juérez, C.P.
N20NN AMévirn N E Canmedadner (RRY RARY_Q2NN






SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE
Y FIRMA DE PERSONAS FISICAS TELEFONO Y NUMERO DE CEDULA PROFESIONAL 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

Guerheat

Guerbet: | B

Boite posiata 57400

95943 Roluay Cd@ Cedex France

TéL : 33 {61 4531 5000
www,guerbst, com

Soctit Anonyma

au capltat de 12501 146 €
Stége sockat :

1B, rus des Vanosses
3420 Viliepinte

308 491 521 RCS Bobigny
Siret 385 491 521 0DU57

NAF 21207

AUTORIZACION

El suscrite, actuando en mi cardcter ds
Director Generel de GUERBET una
compafifa legalmenie constituida vy
existents de conformided con las leyss de!
Francla, y ubicada en 15 e des
Vanesses, 93420, Vilepinte Francia
{Direcclén Postal: BF 57400 F-85943
Roizsy CDG Cadex, Franala), propletaria
de las plantas de manufacturs {lstadas an
ol Anexa A.

Por esie medic, autorizo a la aodiedad
Guarbst Mexicana, SA. de CV., una
compaiife legalments constitulda y
endstania de conformidad con las leyes de
los Estados Unldos Mexicanos, .con
domicilio fiscal en Insurgentas Sur No.

41647 Piso 7 San José Insurgentas.

Delagacién Benito Judrez, C.P, 03900
Méxlco, Cludad de México.

| 1. Para estar en Ia posibilidad de

cumplir con la regulacién sanitaria
vigente en México.

2. Utlllzar las marcas que se
" encueniran registradas a nombre |

da cualquiera de Ias compatfifas

. agul menclonadas.

3. Ser la Importadora y distribuldora
de los productos de cualqulera de
las compafiias listadas en el ahexo
A. R

Asl tamblén por este medio certifico gue

AUTHORSZATION

The undersigned, in my capacily as CEOQ
of GUERBET, 8 company organized and
existing under the laws of France and
domicdled at 15 rus des Vanesses, 53420,
Villepinte - Francla (Postal Address: 8P
57400 t-05943 Roissy CDG Cedex,
France), owner of the manufacturing
plenta listed in Annex A,

Hereby authorizes Guerbet Mexicana,
8.A. de C.V,, a company organfzed and
existing undsr the laws of the Mexican
United Stetes, with address al Insurgentes
Sur No. 1647 Piso 7 San José Insurgentes

Delegacién Benile Judrez, C.P. 03900
Maxdco, Mexdco olty,

1. To comply with the .current
health regulations in Mexico.

2, To use the trademarks

registered under the name of

any of. the legal entities

mentioned, )

3. Be the Importer and distributor
of the products manufactured
by any company listed in Annex
A. :

And hereby gertifies that GUERBET is In

L

GUERBET tlene una relaciin contractual | contractual relation
RE\"SADQ con los fabricantes subcontratados | manufacturers ]mdshl:igsm:xdt g L
COORDINACION DE fiaiados en o Anexo B.
i r"““"'k_ lssued and signed in Villepints
P ‘f,_SHC.ONwE Rty Emitido y fiimado sn Villepinte ol'23 de | 23th, 2018, e Fobruary
- Lun des Notafres Assooiéa Febrero de 2018.

de ['Office Motzdal d'Aulnay-Boul-BaIu
70, nte du Docteur Roux
a c.arﬂﬂé la signafure ba
M Ueshe
Apposée ol-eonﬂa

By:
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE Y FIRMA  DE PERSONAS FÍSICAS, TELÉFONO Y NÚMERO DE CÉDULA PROFESIONAL  POR CONSIDERARSE INFORMACIÓN CUYA DIFUSIÓN PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN I Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016





Guerbet | &

ANEXO AfANNEX A
Lista de plantes de manufactura / List of manufacturing plants

GUERBET, ubicada en 16-24 rue Jean

Chaptal, Aulnay Sous Bois, 938600,
Francia.
GUERBET PRODUTOS

RADICLOGICOS LTDA., ubicada et Rua
André Rocha, 3000, Jacarepagué. Rio de
Janelro, 22710-861, RJ, Brasil,

MEDEX, ublcada en 240 Allés Jacques
Moncd 68800 Saint Priest, Francis.

LIEBEL-FLARSHEIM COMPANY LLC,
ubicada en 8800 Durant Road, Raleigh,
NC 27616, E.U.A.

LIEBEL-FLARSHEIM COMPANY LLC,
ubicada en 2111 East Galbreith Road
Cincinnati, OH 45237-1640, E.U.A.

GUERBET, domiciled at 16-24 rue Jsah
Chaptal, Aulhay Sous Bois, 936Q0,
France,

GUERBET PRODUTOS
RADIOLOGICOS LTDA., domiciled at Rua
André Rocha, 3000, Jacarepagué. Rio de
Jansiro, 22710-561, RJ, Brazil.

MEDEX, domiciled at 240 Alide Jactjues
Monod 89800 Sairt Priest, France.

LIEBEL-FLARSHEIM COMPANY LLC,
domiciled at 8800 Durant Road, Ralsigh,
NC 27616, U.S.A.

LIEBEL-FLARSHEIM COMPANY LLG,
domiclled at 2111 East Galbraith Road
Cincinnall, OH 46237-1640, U.S.A.
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ANEXO B/ ANNEX B

Lista de fabricantes subcontratados [ List of toll manufagtiwers

<5
.
o

SMITHS HEALTHCARE
MANUFAGCTURING, SA. de CV.
ubicada en Carretera Miguel Alemén,
Km 21.7, Parque Industrial Monterrey,
Apodaca, Nuevo Leon, C.P. 86603,
México. e

COVIDIEN, ublcada en Calle 9 Sur No.
128, Cludad industrial, Tijuana B.C.,
C.P. 22500, Baja California, México.

GW. PLASTICS, ING., ublcada en
2901 East Valencla Road Tucson, AZ
B5706, E.ULA.

CATHETER RESEARCH, INC. ubicada
en 8102 Vigtory Way Ingianapolls, IN
E.LUL.A. 46278,

DELPHARM TOURS, ubicada en Rue
Paul l.angevin, Chambray Les Tours,
37170, Francia.

ERCE MEDICAL, ubicada en 220
Route & Arfontalne, Zi Ouest, Veyzlat,
1100, Oyonnax, Francia.

GROUPE JBT, ubicada en ZA En Grain
FR-38360 Molingas, Francia.

CATALENT BELGIUM SA, ublcada en
Font Saint Landry 10, Bruxalles. 1120,
Bélgica

ROV CONTRACT MANUFACTURING
8.L, ublcada en Julian Camarillo, 35,
Madiid 28037, Espana

SMITHS HEALTHCARE
MANUFACTURING, S.A. de C.V, domicilad

at Carretera Miguel Alemén, Km 21.7.

Parque Indusfrial Menterrey, Apodaca,
Nuevo Leén, C.P. 68603, Mexico,

COVIDIEN, domiiciied et Caile 9 Sur No. 125,
Ciudad Industrial, Tijuana B.C., C.P. 22500,
Baja Califomia, Mexico.

G.W. PLASTICS, INC., domiclled at 2901
East Valencia Road Tucson, AZ 85706,
U.S.A.

L3

CATHETER RESEARCH, INC. domiciled at
6102 Victory Way Indianapolis, IN USA
AB278B.

DELPHARM TOURS, domiciiiad at Rus Paul
Langevin, Chambray Les Tours, 37170,
France.

ERCE MEDICAL, domicilied at 220 rouis d'
Arfortaine, 2Zi Ouest, Veyzlat, 01100,
Oyonnax, France.

GROUPE JBT, domiciited st ZA En Grain,
39360 Molinges, Franca.

CATALENT BELGIUM SA, domicilied et Font

Saint Landry 10, Bruxelles, 1120, Belgium.

ROVI CONTRACT MANUFACTURING S.L,
domiclled st Julian Camarille, 35, Madrid
28037, Spaln
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE
Y FIRMA DE PERSONAS FISICAS TELEFONO Y NUMERO DE CEDULA PROFESIONAL POR
CONSIDERARSE INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA
DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULPS 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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Deyanira
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE Y FIRMA  DE PERSONAS FÍSICAS, TELÉFONO Y NÚMERO DE CÉDULA PROFESIONAL  POR CONSIDERARSE INFORMACIÓN CUYA DIFUSIÓN PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN I Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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Contrast for Life

MANIFESTACION PARA LA ADQUISICION DE BIENES, Y DAR CUMPLIMIENTO A LO C

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 MEXICO A 15 DE NOVIEMBRE DE 2019.

Instituto Mexicano del Seguro Social
Prasente. .

Me refiero al procedimiento LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL No. LA-019GYRQ47-E48-2018 en el que mi

representada, la empresa GUERBET MEXICANA SA DE CV paricipé a través de propuesta resultando
adjudicado el contrato U190039 .

Sobre el particular, y en los términos de lo previsto en las "Reglas para la celebracion de licitaciones publicas
internacionales bajo |a cobertura de tratados de libre comercio suscritos por los Estados Unidos Mexicanos", ef que
suscribe manifiesta bajo protesta de decir verdad que, en el supuesto de que me sea incluido el registro sanifario al
contrato adjudicado respectivo, la totalidad de los bienes que entregue, con el registro sanitario _1311R96 SSA |
son originarios de_FRANCIA pais que tiene suscrito con los Estados Unides Mexicanos el Tratado de Libre

Comercio MEXICC- UNION EUROPEA |, de conformidad con 1a regla de origen establecida en el capitulo de
comprasg del sector publico de dicho tratado.

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

ATENTAMENTE

GUEREET MEXICANA SA DE CV

NOMBRE Y FIRMA
DEL REPRESENTANTE LEGAL DE LA EMPRESA

Insurgentes Sur No. 1647 Piso 7, Colonia San José Insurgentes, Delegacién Benitoc Jusdrez, C.P.
N3ANN AMbvien N E Canmiifarinr FREY 5ARD_Q2N
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Contrast for Life
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Ciudad de México A, 15 de Noviembre de 2019.

instituto Mexicano del Seguro Social.
Presente.

MARIA ALICIA AROCHE REYES COMO REPRESENTANTE LEGAL DE LA EMPRESA GUERBET
MEXICANA, S.A. DE C.V., MANIFESTAMOS BAJO PROTESTA DE DECIR VERDAD LO SIGUIENTE:

QUE EL TRAMITE DE PRORROGA DE LOS REGISTROS SANITARIOS, DEL CUAL PRESENTO COPIA
LEGIBLE, FUE SOMETIDO EN TIEMPO Y FORMA, Y QUE EL ACUSE DE RECIBO PRESENTADO
CORRESPONDE AL PRODUCTO SOMETIDO AL TRAMITE DE PRORROGA DE LOS REGISTROS
SANITARIOS CONFORME AL ARTICULO 376 DE LA LEY GENERAL DE SALUD,.

ATENTAMENTE
PROTESTO LO NECESARIO

MARIA AHICIA AROCHE REYES
REPRESENTANTE LEGAL

" T v

s

‘.‘.._:"' i....._,\JO
| 9224 COORDINACION D
{ IMSS controt DE ABASTO

 ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS

Insurgentes Sur No. 1647 Piso 7, Colonia San José Insurgentes, Demarcacion Territorial Benito
Audraz B NG00 MAvien D E Coanmiitarae fRR) RAQ2.02NN nrirvinal
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RMexicana, S.A. de C.V.

Insurgentes Sur 1647 piso ¥
Col. San José Insurgentes
Del. Benito Jusrez, C.P. 03800
Ciudad de México, México

Teléfono: 01 [55) 54 82 9200
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Ciudad de México, a2 04 de noviembre de 2019

RFC: GME010708950

Comisién Federal para la Proteccion
Contra Riesgos Sanitarios

Comision de Autorizacién Sanitarla
Direccién Ejecutiva de Autorizacion de
Productos y Establecimientos
Subdireccion Ejecutiva de Servicios de
Salud y Dispositivos Médicos.

Dr. José Alonso Novelo Baeza
Comisionado Federal

ASUNTO: Solicitud de Prérroga del
Producto denominado Xenetix 300 v 350®
(Medio de contraste),
IN. Agentes de Diagnostico, Clase I}, Reg. No. 1311R96 SSA

Por medio de la presente le envio un cordial saludo y solicito de la manera
mas atenta la Prorroga del Registro Sanitario para el producto denominado Xenetix
300 y 350® (Medioc de Contraste), lll. Agentes de Diagnéstico, Clase ilI, con nimero
de registro 1311R96 SSA, de acuerdo lo indicado en el arifculo 190-bis 6 del
Reglamento de Insumos para la Salud que a ia letra dice:

. ARTIcULO 190-bis 6. Las solicitudes de prérroga previstas en los articulos 720
Bis 1, 190 Bis 2, 190 Bis 3 y 190 Bis 4 deberdn presentarse & mas tardar cienio
cincuenta dfas naturales antes de la fecha en que coneliya la vigencia del regisiro
correspondiente, - .

La Secretarla resolvera las soficitudes de prémoga de Insumos en un plazo méximo
de ciento cincuenta dias nafurales siguientes a la presentacion de Ia soficitud. Cusando
el dftimo dfa del plazo sea inhébil, se entenderéd prorrogado hasta el dia siguiente
habil. En caso de que la Secretarfa no emita la resolucion respectiva en los plazes
sefialados en esfe artfculo, se entenders procedente la soficiiud.

En el caso de las soficitudes de primoga, si el solicitante presenta dictamen expadido
por Tercero Autorizado por la Secrelaria, los plazos se reducirén a la mitad...”

Para lo cual se adjunta a la presente solicitud:

B Carta aval firmada por el Responsable Sanitario ;/ E’)

Formato de solicitud debidamente requisitado

S

Pago de derechos. Original y dos copias

. ﬁ-?ﬁ%%@%
JVISIUN B CONTRATOS




Guerhet
Mexicana, 3.A. ds C.V.

Insurgenies Sur 1647 piso 7
Col. S8an José Insurgentes
Del. Benito Judrez, C.F. 03900
Ciudad de México, México

Teléfono: Q1 {55) 54 82 92 00

Guerbet

HOJA ANEXA

Solicitud de prérroga del registro sanitario del producto Xenetix 300 y 350® (Medio
de contraste) REG. No. 1311R96 SSA.

17} Presentacion
Xenetix 300:

1 frasco con 20 mL, 25 frascos con 20 mL, 1 frasco con 50 mL, 25 frascos con 50 mL,
1 frasco con 100 mL, 10 frascos con 100 mL, 1 frasco con 150 mL, 10 frascos con
150 mL, 1 frasco con 200 mi, 10 frascos con 200 ml, 1 frasco con 500 ml, 10 frascos
con 500 mL, 1 bolsa prellenada con 100 mL, 10 bolsas prellenadas con 100 mb. 1
bolsa prellenada con 150 mL, 10 bolsas prellenadas con 150 mL, 1 bolsa prellenada
con 200 mL, 10 bolsas prellenadas con 200 mL, 1 bolsa prellenada con 500 mL, 10
bolsas prellenadas con 500 mL.

Xenetix 350;

1 frasco con 20 mL, 25 frascos con 20 mL, 1 frasca con 50 mL, 25 frascos con 50 mt,
1 frasco con 100 ml., 10 frascos con 100 mL, 1 frasco con 150 mL, 10 frascos con

150 mL, 1 frasco con 200 mL., 10 frascos con 200 ml, 1 frasco con 500 mil., 10 frascos.

con 500 ml, 1 bolsa prellenada con 100 mL, 10 bolsas prellenadas con 100 mlL. 1
bolsa prellenada con 150 mL, 10 bolsas prellenadas con 150 mL, 1 boisa prellenada
con 200 mL, 10 bolsas prellenadas con 200 ml., 1 bolsa preflenada con 500 ml, 10
bolsas prellenadas con 500 mL.

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE
DE PERSONAS FISICAS, TELEFONO Y NUMERO DE CEDULA PROFESIONAL 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



Deyanira
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE DE PERSONAS FÍSICAS, TELÉFONO Y NÚMERO DE CÉDULA PROFESIONAL  POR CONSIDERARSE INFORMACIÓN CUYA DIFUSIÓN PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN I Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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gy ST AT ‘COMISION FEDERAL PARA LA
. ﬁi@’"ﬂéﬁfh@ PRGTECCION CONTRA RIESGOS 612
4@:’-_} EONTTS DIEFCDE GEME Tag SANITARIOS
T SALYITY  CENTRG INTEGRAL DE SERVICIOS
CGE T onemTa sk sae Comprobante de Trémite
e -
DE COF ~04 bATOS
Tipo de Trémite: 021 PERSONAGS)
Homm-,l-ar::‘l?t:l COFEPR:S _n 4_021_c . rD(zl:lerliifC%BLE(S) h
S | 2 TALES COMO: i
Fo V@ el SOLICITUD DE PRORROGA DEL || Egﬁésﬁfgg%‘
it o i Smiaz il 7~ - Sublipo: REGISTRO SANITARTO DE INFORMACION
183300429C1626H - DISPOSITIVOS MEDICOS [ [masiszions
gl £ C. PRODUCTOS DE IMPORTACION k‘r‘umg D LA
] 5 i (FABRICACION EXTRANIERA) MISMA
iy (EQUIPOS MEDICOS, PROTESTS, conio U
- / AGENTES DE biaanoTco > || (SRS
" dntizo19 ! Modaiidad: TNSUMOS DE USO ‘ e D LA LeY
e Sl e M / ODONTOLOGICO, MATERIAL TRANSPARENCIA ¥
B i QUIRURGICO, DE CURACION, INFORMACION
B | AR PRODUCTOS HIGIENICOS, |
o INSTRUMENTAL Y OTROS
I DISPOSITIVOS DE USO MEDICO) |
RF.C.0CURP. GME 010706950 | R
NOMBRE O RAZON SOCIAL: MEXICANA, S.A, D '
DOMICILIO: Rmcuo 4 MILPAS KM. 1 CARRETERA TEPOTZOTLAN-
' LA AURORA MDC FASE 1I, SECCIOM O |
REPRESENTANTE LEGAL O A BEvEe o '
RESPONSABLE SANITARIC : __|[FABIOLA REYES RAMIREZ SexaonAes e
S e | e s
REFERENCIA : COMO: NOMBRE Y FIRMA
= e e e T e DE PERSONAS FISICAS,
\NEXOS: IOTROS: ANEXA DOCUMENTACION DE SOPORTE EN TELEFONO Y NUMERO DE

L CD ¥ 2 TANTOS DE COPIAS CERTIFICADAS. || [CEUATROmEsIoNaL

LLAVE DE PAGO:; ’ . L'::SSR::S‘:«C:?J': DCEUYA
caso comprobante de pagolle RA

5: daml’t‘:ﬂu:;;h a reserva 'ded' xari[ PADF1BFAG2 PRIVADA DE LA S|vnFIESMA,
su valldacién f DE CONFORMIDAD CON

; ‘—*'w-*'—“————“—-—-* ====xq] |LO ESTABLECIDO EN LOS
REGISTRO SANITARIO: | | [arricuros 113

i B R FRACCION IY 118 DE LA

MODO DE INGRESO.Y ENTREGA!| CENTRO INTEGRAL DE SERVICIOS VENTANILLA | [rRansparencia v

—— e e ool | ACCESO A LA

Para obtener informacion sobre la disponiblidad de sus tramites usted podrad consulttarnos en nuesira|f (INFORMACION PUBLICA.
pagina "www.gob.mx/cofepris” en Ligas de Interés haga click en Centro Integral de Servicigs y|| |P-0-F 09-mavo-2016
j[seleccione "Consuita de Resoluclones Disponibles” o bien comunicarse al Gentro de Atencion
Telefénica al ndmero: 01 800 033 5050,

natirales y solo serd entregada al repressrtante legal, responsable sanitario o personas autorizadas|
notificadas ante ésta Comision Federal p resentacidn de ldentificacion oficial.



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

Deyanira
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE Y FIRMA  DE PERSONAS FÍSICAS, TELÉFONO Y NÚMERO DE CÉDULA PROFESIONAL  POR CONSIDERARSE INFORMACIÓN CUYA DIFUSIÓN PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN I Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016


Comisién Federal para la Proteccidn ¢onira Riesgos Sanitarios

Autorizaciones, Certificados y Visitas

Homoglave del formate

FF-COFEPRIS-O1

Nimero de RUPA

Uso exclusive de la COFEPRIS

Ndmero de ingreso

Aries de Benar esie formato lea cuidadosamente el instructive, Ia gula v el lstado da documentos anexos.
Liener con lefra de molde legible o maguina o cornputadora.

E formato nio serd vélido sl presenta tachadyras o enmendaduras en la informacion.
i 1. Homociave, nambre y modalidad de! tramite
Momoclave: COFEPRIS-04-021-C | Nombre:  Solicitud de prérrega del reglstro sanitario de dispositivos médicos.
Modalidad C.- Productos de importacion (fabricacion extranjera)
Medalided:  (equipos médicos, protesis, driesis, ayudas funcionales, agentes de diagnsstico, Insumos de uso edenteldgico, material quirirgico, de
curacion, productos higiénices, instrumental v otros dispositives de uso médico). N
| o 2. Deios det propietario !
Persona fisica Persona moral
RFC: RFC: GME 010706850
CHRP (opcional): Deﬁaminaclén o razén social: Guarbet Mexicanz, S.A. de C.V.
pombre(s):
Primer apeliido: Rspresentante legal o apoderado que soliclts el framits
Segundo apeliide: RFC:
Lada: CURP (apcional): h
Teléfona: Nombre(s):
Extension: Primer apellido:
Corres electrénica: Segundd apellida:
Lada:
Teléfono:
Extensidn:
Correo electronico: -
{ ‘Domicillo fiscal del propistario ]
gzdgé%o postak Localidad:
Tipo v nombre de vialidad:  Awenida Insurgentes Sur Municipie o alcaldfa: Benito Juarez
' Entidad Federativa: Ciudad de México
{Per sjsmplo; Avenids, boulevard, calie, camelera, caming, privads, leacerls enir ofres.) Enbre vialidad ppoynombrey;  Celle Jose Maria Velasco

Nimero exterion 1647 Nimero Intarior: Piso 7

Y vialidad (ipoynombrer  Avenida Barranca del muerto

Tipa ¥ nombre da la colania o asentamiento humano:
Colonia San Josa insurgentes

Vialidad posterior tipay nomirex.  Calle Felix Parra

Lada: 01 (55)

=a conformidad con los articulos 4 y 89-M, fraccidn V de la Ley Federal de Pracedimlento Administrativo, los formatos para solicitar
trémites y serviclos deberdn publicarse en ef Dierio Oficlal de In Federaclén (DOF)™

it
MEXICO ﬁ@?& iR Cofepris|
SR e RS %} W;ﬂm b Sty

Co

alle Oldalioma No. 14, colonia Napoles;
Delegacitn Banito Jufrez, Ciudad dé México,
ce.osso.

“Teiéfono 01-800-033-5050
contactof@cofeprs.gob.mx

Paging 1 de 13




i e e ¥ vy

Comision Federal para 1a Proteccion contra-Riesgos Sanitarios

{

(‘npodeas;anlsnfsmruminopordamo Condominie, hadenda, rancho, Imccionamianto
Bnire pYos,

Teléfono; 5482 8237

Extensitn:

3. Detos del establécimiento

RFC:  CEME 010706950 Denominacisn o razén social: Guetbet Mexicana, S.A. de CV.
indique la clave y descripeion del giro que comesponda al astablecimiento de acusrdo 2l Sistema de Clasificacidn Industrial de América del Ntz
Clave SCIAN ) Destripeitn del SCIAN
438313 Comercle el por mayor de mablliatic, equipe e instumenta! médico ¥ de laboratorio (excepte muebies)

“Némero de licencia sanitaria o indigue =1 prasents avise de funclonseriento:

Nota: Si of espacio es InsUficiarls para las claves SCIAN sicions 105 rengiones RcEsarios.

(Por ejemplo; Avonida. boulevard, calle, caretera, caming, privads, terracerls sntre olma)

. Respongable sanitario Sélo para el eita de licencia sanitaria
RFC: Homrio de operaciones:
CURP (opeional)y: pivim (mlalvie] de ) a -
Nombre(s): plulwim]|ojvis! de a
L HHI HH: M
Primer apellido; Fecha de inicio de operaciones: - / - / -
Segundo apeliido:
| Domilclfio del establacimiento
Cadigo postal: 54715 Localidad:
Tipo vy nombre da vialidad: Municlplo o alcaidia: Cuautitlén fzcail
g:g;lé?‘ 40 Milpas km, 1 carretera Tepotzotidn-La Aurora MDC Fm i, Enidad Federativa: Estado de México

Entre vislidad (gpoy nembrex:  Carretera México-Querdtaro

Namero axtertor: | Namero nterior:

Y viglidad (ipoy nomivey:  Camino a Tepotzotian

__entre oiros. )

Tipa y nombre de la colonia o asentemiento humano:
Colenlg Ex Hacisnda San Miguel

(Tipo de asentamianic humane por ejempi: Condominio, haclanda, ranch, fraccicnamisnto

Vialidad posterior (o v nombre):

Lada: 01 {55)

Telsfono: 5899 9797

Bxension:

_Representante(s) legalles) y personals) avtorizada(a)

flepresantants legal

Perstna antorizada

CURF (opriona):

CURP [opoional):

Nombra(s): Fernando

Nembre(s):

Primer apsilido;  Diaz-Canel

Primer apefido:

Segundo zpallido: Alemdn

Segundao apelido:

Lada;
Teléfono;

Lada: ™ (65)
Teléfono: 5482 9205
Extension:

_Extension;

GORIERHO BT LA UPRIGA

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE,RFC, TELEFONO, DE
PERSONAS FiSICAS, TELEFONO Y NUMERO DE CEDULA PROFESIONAL
POR CONSIDERARSE INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A [
LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO
ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCIONIY 118 DE LA LEY
FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA.
D.O.F. 09-mayo-2016

CP. 0381ﬂ

Calle Oldahpma No. 14, celonia Népoles;
Deiegacién Bmﬂa Juérez, Cludad de Méico,

% =9 REVISADO
314 CRARRINAGION DE

P ESTY A e g e

S



Deyanira
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE,RFC,TELEFONO, DE PERSONAS FÍSICAS, TELÉFONO Y NÚMERO DE CÉDULA PROFESIONAL  POR CONSIDERARSE INFORMACIÓN CUYA DIFUSIÓN PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN I Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016


| Careo electrénice:  Fernando.diaz@guerbet.com | | Correo electrénico:
MNots: Reproducr sl apartada de Representante(s) legal{es) y/o persona(s) autarizada(s), tantas veces sea necesario.

Represertante legal o ) B ’  Persona autorizada
CURP (opclonal): : CURP (optional):
Hombre(s): Oscar Gabriel Nombre(s):
Primer apeilido: Rosales Primer apeflido:
Segundo apsllide:  Deminguez Segundo apeflido:
i.atla: 01 (55) Lada:
D Telsfonn: 5482 9240 Teléfono:

Etensidn: Extansidn: ]
| Comes eleckonico;  Oscar.rosales@guerbet.com Correc efectrénico: _ |
Representante legal B ‘ o Persona autorizada '

GURRP (opelonal): F CURP (opcional):
Hembre(s)y: Nombre(s):
" Primer apsilido; Primer apellido:
Segunds apellido: Segundo apellido:
Lada: Lade:
Teléfonoe: Teléfono: ‘
Extension: Extension: ) o
Sorren electronico: Correo electrbnico: —:ﬂ___

Hele: Reproducis el apaitado de Representante(s) legal(es) y persona(s) autorizada(s), lantas veces sea necesario.

3 _ - 4. Modificacién yfo préfroga , ' | |

5 Selarclone una opeion: D Madificacion . Prorroga Ndamero de dacumento: )é:g?tgo?gg}'ﬁ:gss‘\
‘Dlce / condicién gutorizada . | . Debe decir / condicitn sollcitada
' 5_.' '.D‘afisoé.del producto '
Products ' - _ " Produste
1) Mombre de la clasificacién del producto o sawicio Dispositiivo Médico 1) Nombre de Ia clasificacién del producto o servicio:
2) Especificar: 1. Agentes de Diagndstico 2} Especificar:
3) Dancminacién especifica del producto: 3) Denominacion especiica del producto:

Conmc‘ho :
Calfe Oklahoiris No. 14, colonia Napoles;

M’EJJCO I Delegacitn: Bgnno Jufirez, Ciudad de Méxicd,

GHAFAND DL I.A nm]sum | G P 0381 Q
Teléfono. 01~BDO-033-5050
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS Gontﬂctﬂ@ pﬂs g°b bl
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE,CORREO [=F-Tel] 3d 13
ELECTRONICO,TELEFONO, DE PERSONAS FiSICAS, TELEFONO Y NUMERO gna =

DE CEDULA PROFESIONAL 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



Deyanira
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE,CORREO ELECTRONICO,TELEFONO, DE PERSONAS FÍSICAS, TELÉFONO Y NÚMERO DE CÉDULA PROFESIONAL  POR CONSIDERARSE INFORMACIÓN CUYA DIFUSIÓN PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN I Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016


Comisidn Federal-fiars a-Protecsior tontrer Rissgos Sanitarios

Medio de confraste

4) Nombre {marca comercial) o denominacidn distintiva:
Xeneiix 200 y 3508

5) ‘Dencminacion Conmuin Inlemacionaf (DCI} o ganérica ¢ nombre
. clentffico o iderdificador Gnice de la OCDE:

Mgdto ‘de contraste

4) Nombre {marca comerial) o denominacién distintiva;

"5) Denominacién Gomdn Intsrmacional (DCY o genérica o nombre
cientifico o identificador (nico de la QCDE:

6) Foma famacéutica o forms fisica:  Salicion inyectable

-6) Forma fannacdutioa o forma fisica;

7} Thpo de producto: Temminado

7) Tipo de producto:

8) Fraccién arancelaria:

8) Fraccidn arancelaria:

8) Canfidad de iotes:

) Centided de lotes:

13) Kilogramos o gramos por lote:

—

10} Unidad de medida: 14) Unidad de medida: -
11} Caatidad o volumen total; 11} Cantidad o volumen total:
12) Niimero de piezas a fabricar: 12) Nimero de plezas a fabricar:

13} Kilogramos o gramos por lote;

14) Ndmero de permise sanitario de importacién o exportacion o dave

14) Nimero de pemise sanitario de importacion o exportacion o cavs

18) Uso ecpecifico o proceso: |1 |12 | 13 (e [18 [w |17 16 | | 20

21{12 HPGESH

alfanimerica: alfanimerica;
18) Ndmero ds registro senitario: 15) Nimere de registro sanitario:
16) Miimaro de acta: 16) Nimeru de acta:
17) Presentagidn: Ver hoja anexa 17} Presentacion:
1512 34 ] L} T B 9|10 1 2 3 415 -] 7 8 2

10

18} Uso espacifico o procese; {10 |12 (13 | j15 {18 [ [18 |19

20

2% |22 |23 |24 25 f28

19) Clave dei(de los} lote(s).

18) Clave del{de los) lote{s);

Utilizadio en rediclogia general contrastada,
tomograifas computadas y estudios de

20) Indicaciones de usa:  hemodinémia, 20) Indicaciones de uao:
Para uso axclugsivo de laboratorios clinicos o
de gabinete.
21) Concentracién: 21) Concantracion:
22} Indicacionss terapéuticas: 22} Indicaciones terapéuticas:
23} Fecha de fabricacion: / / 23) Fecha de fabricacion: / /
oo (1] ARAA oo M ARAA
. / / . / /
24) Fache de caduddad: oD ™ AAA 24} Fecha de caducidad: o . oy

26) Temperatura de aimacenamlento:

25) Temperatura de almacenamlento:

26} Temperatura de transporte;

26) Temperatura de transporte:

27) Madio e transporte 0 aduana de entrada:

27) Medio de transporte o aduana de entrada;

28) ldenfificacidn da contenedares:

| REVISADD. _|

MEXiCO |

DOAIEGND.DE A Firaitiz

DIVISION T

: homaN' 14, colonia Napoles;
o ixBnit &r&. Gitad to Mpxico,

ngTOS Pagine 4 de 13

|
28) Wdentificacién de contenedores: | L0 COORDINAG
R, comoa DE ABASTG




Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Prasentacién frasco: frasco de vidrio

29) Envase primario: Presentacién bolsa; Bolsa de pléetico

29) Envase primario:

31 Envase secundario: Cartdn compactado

30) Envase secundario:

31) Tipo de embalajs y nimero de unidades de embalaje:

31) Tipo de embalaje y mimero de unidades de embalaje:

32) Ndmero de partida:

32) Nimero de partida:

33) Clave del cuadro bésico o catélege del sector salud (CBSS):

33) Clave dal cuadro bésico o catélogo del sector salud (CBSE):

34} Prezentacién destinada a:

34) Presentacion destinada a:

Cexortacignl  Genérica () Sectorsaiud @ venta (O exportacisn Genérico Sector Salud Venia
25) Fabricacion del producta: 35) Fabricacién del producto:
{_} Waclonal & Bdranjero () Nacional Extranjero

28) Linidad de medida de aplicacidn de la TIGIE (UMT):

36) Unidad de medida de aplicaclén de 1a TIGIE (UMT):

37) Canfidad de unidad de medida de aplicacion de la TIGIE:

37) Cantidad de unidad de medida de aplicacion de la TIGIE:

38) Tige de arganiamo genéticamente modificade (OGM) solo un
producto por soficitud:

38) Tipo de organismo genéticarmente modificado (OGM) sélo un
producto por solicitud;

3] Himero de pragrama IMMEX (sélo para empreses que estén dentro
del programa para la industia manufacturera, maguiladora y de
servicios de exportaclén): :

38) Ndmero de programa IMMEX (sdlo para empresas que estén deniro
del programa para fa industria manufacturara, maquiladera y de
sefvicios de exportacién):

Hoia: Reproduch datos da! praducto, tantas veces como sea necesario conforme a lo establacido en cada tipo de framile,

6. Informacion para certificados

Lise dal certificado {para exportacion, registro, prorroga v otros):

Pais destino:

Espacificar caracteristicas:

7. Informacion para protecolo de investigadish |

Marca el tipo de protocelo a realizar: C Nuevo

C Modificacién o enmienda

Titulo del protocolo:

Wia de administracion (medicamentos o dispositives médicos):

Nombre el Investigador principal:

Mombrea{e) de la(s) institucitn(es) donde se realizard la Investigacién:

MEXICO

GOBICRAC DL LA REFOELICA

Contacto:
Calle Oklahoma Mo, 14, eolonia Népoles;
Delegacion Benito Judrez, Cludad.de Mexicn,
C.P.03810.
Telefono 01-800-033-5050
sontacto@@cofepris.gob.mx
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Comision Federal para ta Proteccion contra Riésgos Sanitarios

| 8. Irformacion para reistro sanltario-de Insumos para la salud 1
| 8A. Pabs producta maguiado ]
Persona fisica : Datos del responsable sanitario

RFC:f); RFC:

CURP (opcionsl): CURP {opcionsi):

Wombre(s): Nombra(s):

Primer apellido: Primner apeliido:

Segundo epellide; . Sagundo apellido:

(a) Solo cuando el establecimisnio sea nacional. Lada:

: Parsona moral Teiéfono:

RFG :; Extensién:

Denarminacién o razén soclal: Comeo electnsnico:

{2) Sdlo cuando el establecimienio sea nacianal, .

Etapa ds! proceso de fabricacién:

Nimero de licencla sanitatia o aviso de funcionamiento:

{ Domjcllio para el producio maqulado
Cddigo postal; Localidad:
Tipo y nombre de vialidad: Municipio o alcaldla:
Entidad Federativa:
{Por ejemplo: Avenida, boulevard, calle, catretera, camino, privads, temaceria snire ofros.) Entre vialidad twpo y nombrey
MNimero exterion | Nimero interior: ¥ vialidad (tpe y nombre):
Tlpo y nombre de la colonia o asentamisnto humano: Vialldad posterior (tipo y nombee):

{Tipo ds asantamiento humano por ejempla; Cordominia, hacierda, rencho, fraccionamienta
£nire ofros.)

%} REVISA DO
5 COORDINA_CJGN DE

IMSS CONTROL DEA

FIDERENN BE LA ALMIELICA

Calle Oklahama No. 14, colonia Népoles;

Judaez, Cludad de México,
fed sy

et ol
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Cornisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios

GLRP (opcional):

Mombre(s):

Danominacion o razdn social;
Fabricado por; Guerbet

Primer apetlido:

Segunde apeliido:

(a} Sole cuando al establecimiento sea nacional.

Domicilio del fabricante en el exiranjero para productos de Importacin o naclonales

Codigo postak: Localidad:

Tipo y nombre de vialidad: Municipic o alcgidia:
15-24 rue Jean Chaptal, Aulnay Sous Bois, 93600, Francla Entidad Faderativa:

{For eamplo; Avenida, boulevard, calle, carretere, camino, privads, lerracaria entra olros.) Entre vialidad (tpo v nombra);

[#limera exteriorn Namero interior

Y vialidad (ipo y nombre):

Tipe ¥ nombre de Ia colonia o asentamiento humano:

(Tipe de ssentamiento humeno por elamplo; Condominio, hacienda, ranche, fraccionamiento
anire olios.)

Vialidad postetior (ipo y nombre):

Mota: En caso de ser mas de un fabrcants, podra reproducir esta saccién cuantas veces sea necesario.

L

8.8. Datos del fabricantie en al eietranjé para productos de importacién 0 nacionales

Persona figica ‘ Persona moral
RFC:E: RFC:@), =
GURP (opcienal): Denominacion o razén social:
Nombre{s): Fabricado por; Guerbet Produtos Radiologicos LTDA

Primer apellido:

Segundo apetiido:
{7) Sdlo cuzando el astablecimiento sea nacienal.

r Domiciiio de! fabricante en el extranjero para pioductos de importacién o nacionales J
Cadigo postal: Localidad:
Tipo y nombre da vialidad: Municipio o alcaidia:
Ruz André Rocha No. 3000, Jacarepagus, Rio de Janeiro, RJ Brasil, R
CEF 22710-561 Entidad Federativa:
(Pot ejamplo: Avenida, boulevard, calle, carretera, camino, privada, terraceria enire oires.} Entre vialidad (ipo y rombre):
Midrnero exterior: Niyriero interior: Y vialidad (5po y nombre):
Tipo v nombre de la colonia o asentamiento humano: Vialidad posterior (fpa y nambre):

{Tipn e asantamiants humano por sjemplo: Condominio, hacienda, rancho, fractionamiento
anlie ofros.}

Mota: En caso de ser mas de un fabricants, podra reproducir esta seceifin cuantas veces sea necesario,

8.8. Datos del fabricante en el extranjero. para productos de importacion o nacionales

MEXICO

GRBIERNG DE LA RGPOSLITA

Contacto:
Calle Oklahoma Mo. 14, colonla Napoles;
Delagacidn Benito Judrez, Cludad:de México,
CP.03810. _
Teléfono 01-800-033-5060
contacto@cofepris.gob.mx
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Comisién Federal para ia Proteccion contra Rissgos Sanitarios

(&) 8élo cuando el esiablecimiento see nacionad,

Py Persona flsica Persona moraj
"REC:H: RFC:®:

CURP (opcionel: Denominacién o razén social:

Nombre{s): Fabricado para: Guerbet

Primer apellido:

Segundo apeliido;

Domicilio del fabricante en el exiranlero para productos da impartacién o nacionales _!
Cadigo postal: Localidad:
Tipo y nombre de vialidad: Municipio o sicaldia:
BP 57400 F-95943 Roissy CdG Cedex, Francia Enlidad Faderativa:
{Por oiomplo: Avenid, bouleverd, cslle, caraters, camine, privads, terracerly enlre oiros.) Entre vialidad (4po y nembrey:
Nimero sxierior: Ndmero Intetior; Y vialidad (tpo y nomive): =
Tipe y nombre de la colohia © asentamiento humane: Vialidad posterior {ipe y nombre):

rrﬁd-u;mﬂnanﬂwmcmdummmmhm
enire oiras.

Mota: En caso de ser mas de un fabricanie, Podra reproducir esha seccion cuantes veces sea necesario.

8.C. Datos dai proveedar o distribuidor (para insumos para la eajud)

Persona fisica Persona moral |
RFCy; RFC ;@ GMEQ10706050
CURP (apcional): Denominacién o razén social:
Nombre(s): Guerbet Mexicana, 5.A. de GV,

Primer apeliido:

Segundo apeliido:

{2) Sdla euando el establecimiento sea nacional.

i

| __Domicliio dei proveedor o distribuldor (para insumos para Is salud)

Colonia Ex - Haclenda San Miguet

(‘ﬁpndeas)entamlamh.mmoperejlmpb Cordoninio, haciends, rancho, freccionamiant
enire diros,

Nota: En caso de ser mas de un fabricante ¢ digtribifidor, podra repreducir esta secciSn cuantes veces sea necesario.

Codigo postal: 54715 Localidad:

Tipo ¥ nombre de vialidad; Municipio o alcaldia; Cuautitlan lzcalli
ﬁsg:hﬂg;‘hglpas Krm. 1 Garmetera Tepotzotién — La Aurora MDC Fass Entidad Federativa: Estado de México

(Pot efemnplo: Avenids, boulevard, calle, carreters, camina, privads, larreceda entra olros.) Enfre vialidad (ipoy nombvsx. ~ Carretera México — Querétaro
Mamero exierion Numero interior: Y vialidad (ipoynombre):  Camino a Tepotzatlan

Tipo ¥ nombre de la colonia o asentamiente humano: Vialidad posterior {tpo v nombray:

Galle Oklahoma No. 14, colonia Népoles;
DelegaménBanﬁoJuémz. Ciudad de México,

QEVMJ)?» ! Egm f!%‘ﬁ *MTogégmaadeis

s
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Comisién Federal para fa Proteccidn contra Rigsgos Sanitarios

Parsona flsica . Persona moral
RFG:); RFC :(2): GMED10706950
CLRP (opcional). Denominacién o razén social:
Nombre(s): Guerbet Mexicana, S.A. da C.V.
Primer apellido:
| Segundo apellido:

(a) S6lo cuando el establecimients sea raclonal.

| Domicilio dal establecimianto que acondicionaré o aimacenard ios insumos para ia salud

nédige postal: 64715 Localidad: !
Tine v nombre de vialidad: Municipio o alcaldfa: Cuautitlan izcalli

Elsg:t;gi gnr\glpas Km. 1 Carmetera Tepotzotlan — La Aurora MDC Fase Entidad Federativa: Estado de México

{Por ejernpla: Avenlda, boulavard, calle, cameters, camino, pvada, terraceris anire oiroa.) Enfre vialidad @poynomerey  Carretera México — Quarétaro

Hiimero exterior: Nirmera interior: Y vialidad {ipo ynombrey  Camino a Tepotzotién

Tipe ¥ nombre de la colonia o asentamiento humano: Vialidad posterior (tipo y nombra):

Celonia Ex - Hacienda San Miguel

(Tipo de asentamients humano por ejemple: Gondominio, haclends, rantho, freccionamiento

gnire ciros.)

(a) Sdlo cuando &t aslableclmienho'sea nactonal.

9, Informaci6n para importacién, exportacién y otras auterizaciones i

AL

Régimen de Importacién (sélo para importadeores) C Temporal C Definitiva C Depdsito fiscal
Pels de origen: Pals de procedencia:

- T Aduana de entrada o salida:
Pals ¢le destinn: (Espcifigue séio una)

| 9.4, Datos del fabricante

Fersona fisica ‘ Persona moral
RFC:fe); RFC:i(;
CURP (opeional): Denominacidn o razén social:
Hormbre(s):

‘Piimer apellido:

Segundo epelido;
{) Stlo cuando el establecimlento sea nacional.

I Domicilio del fabricante
Cadigo postal: Localidad:
Tipo vy nombre de vialidad: Municipio o alcaldia:

Contacto:
Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
Delegacién Benlto Juarez, Ciudad de México,
C.P. 03810.
Telfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx

MEXICO

GOALERND BE LA REPRLICA
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Comisién Federal pard la Proteccién contra Riesgos Sanitafics

_ Entidad Federativa:

{Por ejempla: Avenida, boulevard, calle, carretera, camine, privada, leraceria snire ofros.) Entre vialidae gtipo y nombie):

Niimaro exterior: i Niimero intarior; Y vialided (¥po y nombre):

Tipe y nombre de ia colonia o asentamiento humano: Vialidad postetior tipoy nomive):

gph: de ss)enunﬂanh humano por sjemplo: Condeminie, fackends, fancho, freccionamionio

olros.
(a) Sdlo cuando ef establanimiento sea nacional,
8.B. 'Dafos tel proveedsr b distribuidor j
Parsona fisica Persona moral
RFC:09; RFC:@:
GURP:uﬁmmu: Derominacién o razdn social;
Mambre(s):
Primer apellido:
Segundo apeltido;
(8} Sito cuando el establecimiento sea nacionsl.
Domiclio dei proveador o distribuldor
Codigo postal: Localidad:
Tipo y nombre de vialidad: Munlcipio o alcaklia;
Eniidad Faderativa:

(For ejemplo: Avenida, boulsvard, calls, carrelars, camine, privede, tevaserfa enim otros.) Entre viatidad fipo y nombra):

Ntimera exterion Ndmero interier: Y vialidad (o y nombrey:

Tipo ¥ nombre de la colonla o asentamiento humano: Vialidad posterior fipo y nembre):

(Tipo ds asienlemlsim humano por sjemplo:Condominia, haclenda, rancho, fracclonamianto RE\"SADO

£enire oiros.

(2} Sélo cuando al esteblecimlento sea nacionsl.

/

COORDINACION DE
IMSS CONTROL DE ABASTO

9.C, Datos del destinataric (destino final)

. !

Peraona fisica Parsona mors!
RFG: RFC:
CURP {opciena): Danominacion o razén soclal:
Nombire(s):
Prirer apaitido:
Segundo apelido:
[ Domiciio del destinatario {destino final) ]
| Coxdigo postal; , ] [ Localidad: |

DIVISION BF AL

OEDCo i




| Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios

[Tipo de asentamiento humeno par elempla: Condominie, haclanda, ranche, fraccienamiento
enire plros, }

(2) 5dlo cuando el establecimiento sea nacional.

Tipo ¥ nombre de vialidad: Muriiciplo o alcaldia:
Entidad Federativa:
{Por ejsmplo: Avenida, boulevard, catts, cametera, caming, privada, temataria entra otros.) Entre vialidad (ipo y nombre):
Mamero exterior: Niimero interior: ¥ vialidad (tipo y nombre):
Tipo y nombre de la colonia o asentariento humano: Vialidad posterior ttipo y nombre):

9.0 Datos del facturador

{b) Sole para insumos para la salud.

Persona flsica . Persona morsl
R¥C: RFC:
CURP {opcional): Denominacién o Razén social:®;
Mombra(s):“;
Primer apellido:
Segundo apeliido:

(Por gjamplo: Avenida, boulevard, calle, carreters, camming, privads wracaria entre otros.)

Domicilio det facturador i
Céadigo postal: Localidad:
Tipa y nombre de vialidad: Municipio o alcaldia:
Entided Federativa;

Entre vialidad (ipo y nombre)

Miimen exterior: Nimero interﬁor:

¥ vialidad {tipo y nombre}:

Tipe v nornbre de la colonia o asentamiento humaho:

{Tipo de asantemiento humano por ejempla: Condominio, haclenda, rancho, fraccicnamiento
aOire RIS}

(a) S0 cuando el establecimienic sea nacional,

Vialidad posterlor (tipo y nombre):

10. Informagléh para la autorizacién d; terceros

10.A. Laboratorio de prusbas

10.B. Unidades de veﬂﬁcacién

( Angiisis de alimentos, bebldas y suplementos alimenticios y
productos de parfumeria y belleza,

N

N

() Analisis de plaguicidas, fertiizantes y nutrientes vegelales

Anilisis de medicamentos y dispositivos médicos

.} Olro (especifique):

MEXICO-

GOUIERRN DE LA RAPORLICA

O Verificacién de establecimientos
C) Muesireo

O Ofro (especifique):

Gontacto!
Calte Qkizhoma No. 14, colonia Nédpoles;

- Delegacion Benito Judrez, Gludad de Mexico,
G.P. 03810,

Teléfono 01-800-)33-5060
contacto@cofepris.gob.mx
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Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios

S

] %
= U2l
| 1
10.C. Prushas de intémamb_iabili_dad para medicamentes genéricos
Intercambiables
O Unidad clinlca para realizar estudios de biedispeniblidad wo
bioequivalancia
O Unidad analitica para realizar estudios de blodisponibitidad y/o
bloequivalenciz
(O Unidad enalitica para estudios de perfies de disakucion
| 11. Datos de la personia que resiiza tatuajes, micropigmentacién ylo parforaciones j
Persona fisica
RFC:
CURP (opeicnaly:
Nombre{s):
Primer apeliids:
FOTO
Segundo apellida:
Lada:
Teléfono;
Extensin;
Correo eleetrénico:
Horardo de operaclones:

DL | Mjd V]S de . a -
pluimimig|vie| de - a -
En cago do promoga, Indique el nimero de la tarjeta de control sanktario:

| Domicilio partiouler de la persona gue realiza tatusjes, micropigmentacian y/o perforaciones

Cédigo postal; Localidad:
Tipo y norbre de vialidad: Municipio o alcaldia:
Entided Fedarativa:
{Por elespl: Avenida, boulevand, calle, carmeiers, camin, privads, termageria erie ofros.) Pels:
Nimero exterior: Mimero interior: Entre vialidad (lipa v nombra):
Tipo y hombre de la colonia 0 asentamiento humano: ‘ Y vialidad (ipo y nombra):
Vielidad posterior (ipoy nombrex:

{Tipo de asentamiento humano por sjemplo: Condominia, haciends, ranche, fraceictamiento entre

oo T
:  REVISADO i
COORDENACION DE ;

3 b8 '8 CiteaG S 30, !

Gontacto:

_ Lalle Oklahoma No. 14, colonia Népoles;
MEXICO ‘Delegacitn Berito Jusrez, Ciudad de México,
e C.P. 03810,
ez A 033-8050
§s.gob.mx
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Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Declaro bajo protesta decir verdad que cumplo con los requisitos y normatividad aplicable, sin que me eximan de que la autoridad sanitaria verifique su
cumplimients, esto sin perjuiclo de las sanclones en que puedo incurrir por falsedad de declaraciones dadas a una autoridad. ¥ acepto que la notificacion
de aste framite se realice a través del Centro Integral de Serviclos u oficinas en los estados carrespondientes al Sistema Federal Sanitaric.{Articulo 35
fraccion | de ia Ley Federal de Precedimiente Admindstrative)

Los dates o anexos pueden contener informacion confidencial, sestd de acuerdo en hacerios publicos? bost @ At

5\:._“:;1:1, FeS HAETIIIRE
Nombre completo y firma autografa del propietaric
o representante legal o responsable sanitario

Para cualguier aclaracion, duda yo comentario con respecto a este trimits, sirvase flamar al Centro de Atencién Telefénica de la COFEPRIS, en la
Cindad de México o de cualquisr parte del pafs marque sin costo al 01-800-033-5080 y en caso de requerir el nimero de ingreso y/o seguimiento de su
trémite enviedo al drea de Tramitacién Forénea margue sin costo al 01-800-420-4224,

Contacto:

o Calle Oklahoma No. 14, colenta Népoles;
Cofeprisi i Delegacion Benite Jusrez, Ciudad de México,
Ao R C.P. 03810,

Telafono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx

MEXICO

AODIERNY BE Lic RETIELICA
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Guerhet
RMexicana, 3.8, de C.V.

Insurgentes Sur 1647 piso 7
Col. San José Insurgentes

Del. Benito Jusrez, G.P. 03900
Cintdad de México, México

Teléfono: 1 {55) 54 8292 00

10.

11.

12,

Gierbet MeXxicana, S.A. de C.V.
Email
Tel.: 01 (65) 5482 9237

l".["‘
H!"

Guerbet

Copia simple del oficio de registro sanitario No. 1311R96 SSA vigente, asi
como de todas las modificaciones realizadas.

Etiquetas en uso.

Proyectos de marbete e instructivo vigentes, asi como un CD que
contiene esta informacion.

Informe de Tecnovigilancia

Certificados de andlisis que incluyen el nimero de lote, especificaciones,
parémetros de aceptacitn y resultados coirespondientes, los cuales son
emitidos por el fabricante y firmados por el responsabie sanitario.

Copia notariada del poder notarial que acredita [a Representacion Legal
de Guerbet Mexicana, $.A. de C.V. en México a favor de Fernando Diaz-
Canel Aleman.

Copia Certificada del Ceriificado de Buenas Practicas de Fabricacion a
favor de Guerbet y a favor de Guerbet Produtos Radiofogicos LTDA,
con su respectiva fraduccion por perito.

Aviso de Responsable Sanitario y de Funcionamiento

Sin mas por el momento me despido de usted, quedando a sus 6rdenes ante
cualquier duda o comentario. 4

Atentamente,

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE Y FIRMA DE PERSONAS
FISICAS, TELEFONO Y NUMERO DE CEDULA PROFESIONAL 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. -4 NTROL pE P
D.O.F. 09-mayo-2016 ; o
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Deyanira
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE Y FIRMA DE PERSONAS FÍSICAS, TELÉFONO Y NÚMERO DE CÉDULA PROFESIONAL  POR CONSIDERARSE INFORMACIÓN CUYA DIFUSIÓN PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN I Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016







