


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIO
DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO
UNIDAD DE ADQUISICIONES N° 1 (UNO)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y AL CONTRATO
CONTRATACION DE SERVICIOS 012000991117423-034-00
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y
CONTRATOS REGISTRO SAl

PRIMER CONVENIO MODIFICATORIO AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
012000991117423-034-00 REGISTRO SAl U230723 PARA LA “ADQUISICION
CONSOLIDADA DE 763 CLAVES DE MEDICAMENTOS Y 377 DE MATERIAL DE CURACION
Y AUXILIARES DE DIAGNOSTICO PARA EL EJERCICIO FISCAL 2024”, QUE CELEBRAN
POR UNA PARTE EL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL, EN LO SUCESIVO “EL
INSTITUTO”, REPRESENTADO POR LA C. ELVIA ASCENCIO MILLAN, EN SU CARACTER
DE TITULAR DE LA COORDINACION TECNICA DE BIENES Y SERVICIOS Y APODERADA
LEGAL, Y POR LA OTRA, LA EMPRESA DENOMINADA ELEMENTCO, S.A.P.l. DE C.V., EN
LO SUCESIVO “EL PROVEEDOR”, REPRESENTADA  POR LA C. CLAUDIA RUEDA
CABRERA, EN SU CARACTER DE REPRESENTANTE LEGAL, Y A QUIENES DE MANERA
CONJUNTA SE LES REFERIRAN COMO “LAS PARTES®, AL TENOR DE“LOS
ANTECEDENTES, DECLARACIONES Y CLAUSULAS SIGUIENTES:

ANTECEDENTES

- Con fecha 1 de diciembre de 2023, “LAS PARTES” celebraron el contrato ndmero
012000991117423-034-00, registro SAl U230723, derivado del procedimiento de Licitacién
Publica Internacional Abierta Electrénica nimero LA-12-512-012000991--174-2023, cuyo
objeto consiste en la ADQUISICION CONSOLIDADA DE 763 CLAVES DE
MEDICAMENTOS Y 377 DE MATERIAL DE CURACION Y AUXILIARES DE
DIAGNOSTICO PARA EL EJERCICIO FISCAL 2024, con una vigencia a partir del 1 de
enero de 2024 y hasta el 31 de diciembre de 2024, conforme a jo establecido en los anexos
que forman parte integral del mismo, el cual en lo sucesivo se denominard “EL
CONTRATO”.

IL.- En la Clausula SEPTIMA de “EL CONTRATO”, “LAS PARTES” acordaron que dicho
instrumento juridico podria ser modificado durante la vigencia del mismo, de conformidad
con lo dispuesto en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios
del Sector Publico.

.- A través del oficio nimero 09 53 84 61 1800/20240003113 de fecha 27 de mayo de 2024,
recibido el 31 de mayo de 2024, el Titular de la Coordinacién de Control de Abasto, en apego
a lo dispuesto en el articuio 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del
Sector Publico, solicité al Titular de la Coordinacién de Adquisicidn de Bienes y Contratacién
de Servicios la elaboracidn del presenie Convenio Modificatorio, manifestando la
justificacion y soporte documental correspondiente al determinar la procedencia de la
peticidn formulada por “EL PROVEEDOR”, mismo que se agrega al Anexo 1 (uno) del
presente instrumento juridico. (?/
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IV.- Por oficio nimero 09 53 84 61 1CFD/005441/2024 de fecha 06 de junic de 2024, recibido
07 de junio de 2024, la Titular de la Division de Bienes Terapéuticos, solicitd al Titular de la
Divisién de Contratos la elaboracion del presente convenio, remitiendo para tal efecto el
sopotte documental correspondiente, mismo que se agrega al Anexo 1 (uno) del presente
instrumento juridico.

V.- En atencién a la peticion formulada por el Titular de la Coordinacion de Gontrol de Abasto,
en su calidad de Area Consolidadora y Representante de los Administradores del Contrato
y de la Titular de la Division de Bienes Terapéuticos, se elabora el presente convenio
miodificatorioc en apego a lo dispuesto en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.

[

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS

IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: RFC, POR CONSIDERARSE

D E C L A R A C I O N E S INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA

PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO

P_ EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION 1Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE
; TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F.

09-mayo-2016

I.  “EL INSTITUTO” declara que:

.1 Es un Organismo Descentralizado de la Administracién Publica Federal con personalidad
juridica y patrimonio propios, que tiene a su cargo la organizacién y administracion del
Seguro Social, como un servicio ptiblico de caracter nacional, en términos de los articulos
4° y 5° de la Ley del Seguro Social.

.2 Conforme a o dispuesto por el articulo 268 A de la Ley de Seguro Social, acredita su
personalidad mediante el testimonio de la Escritura Publica 43,730 de fecha 28 de octubre
de 2021, otorgada ante la fe del Licenciado José Luis Franco Varela, Titular de la Notaria
Piblica Numero 150 de la Ciudad de México, e inscrita en el Registro Publico de Organismos
Descentralizados bajo el folio ndmero 27-7-10112021-174804, de fecha 10 de noviembre
de 2021; 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, la C. Elvia Ascencio
Millan, Titular de la Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios y Apoderada Legal,
con R.F.C. | :: 2 scrvidora pablica que cuenta con facultades legales
para celebrar el presente Convenio Modificatorio, quien podra ser sustituida en cualquier
momento en su carge o funciones, sin que por ello, sea necesario celebrar un convenio
modificatorio.

1.3 Comparece a la firma de este Convenio Modificatorio, como Area Consolidadora y
Representante de los Administradores de “EL CONTRATO”, el Titular de la Coordinacién de
Control de Abasto.
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Il. “EL PROVEEDOR” declara que:

I1.1 Bajo protesta de decir verdad, la personalidad v facultades con que se ostenté en “EL
CONTRATO” no han sido modificadas, limitadas o revocadas, por lo que actla en este acto
a través de la C. CLAUDIA RUEDA CABRERA en su caracter de REPRESENTANTE
LLEGAL.

lil. “LAS PARTES” declaran que:

lll.1 Es su voluntad celebrar el presente Convenio Modificatorio, a efecto de incluir el Certificado
de Republica Islémica de Iran Ministerio de Salud y Educacién Médica para la clave 010 000
4229 00 00. Lo anterior, con fundamento en lo establecido en el articuls 52, p4rrafo cuarto,
de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, asi como lo
sefalado en la Clausula Séptima de “EL CONTRATO™.

F

lI.2 Se reconocen mutuamente la personalidad con la que comparecen a' la formalizacion del
presente Convenio Modificatorio, misma que estd debidamente acreditada, sin que exista
modificacién, revocacion o limitacién alguna gue manifestar.

.3 En el presente Convenio Modificatorio, no se realizan modificaciones que se refieran a
precios, anticipos, pagos progresivos, especificaciones y, en general, cualquier cambio que
implique otorgar condiciones mas ventajosas a “EL PROVEEDOR” comparadas con las
establecidas originalmente,

Expuesto lo anterior, “LAS PARTES” celebran el presente Convenio Modificatorioc de
conformidad con las siguienies:

CLAUSULAS

PRIMERA.- “LAS PARTES” acuerdan incluir el Certificado de Republica Isldmica de Iran
Ministerio de Salud y Educacién Médica para la clave 010 000 4229 00 00, como se
observa a continuacién:

..... Repubilica
L- ASPARAGIN | 'Smica de lrdn
ASA POLVO Salud
LIOFILIZADO Educacion BETA DRUGS
uc
010 000 4229 00 00 L-ASPARAGIN PARA Médica ntmero LIMITED INDIA
SOLUCION 48809538728
INYECTABLE E
10.000 U1 61715 No.
’ o Certificado
IR-1400/A/08 ﬁ!,—.
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SEGUNDA. - “EL PROVEEDOR” se obliga a realizar el endoso modificatorio correspondiente
a la péliza de fianza de garantia de cumplimiento, de conformidad con lo establecido
en el ultimo parrafo del articulo 91 del Reglamento de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, misma que debera entregar dentro
de los 10 (diez) dias naturales posteriores a la firma del presente instrumento
juridico.

Asimismo, se obliga a seguir proporcionando y cumplir los requerimientos y garantias
que se establecen en la clausula octava de “EL CONTRATO”.

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”, por lo quey. subsisten en sus alcances y efectos legales las
declaraciones, clausulas y anexos del que forman parte integral del mismo.

CUARTA. - “LAS PARTES” manifiestan que, en la celebracién del presente Convenio
Modificatorio, no media error, dolo, lesién, violencia, mala fe, ni vicio alguno del
consentimiento que pudiera invalidarlo o nuiificarlo parcial o totalmente.

Por lo expuesto, “LAS PARTES” manifiestan estar conformes con las modificaciones pactadas
y enteradas de las consecuencias, valor y alcance legal de cada una de las estipulaciones que
el presente instrumento juridico contiene, lo ratifican y firman en la Ciudad de México, el 07 de
junio de 2024, por duplicado, quedando un ejemplar en poder de “EL PROVEEDOR” y los
restantes en poder de “EL INSTITUTO™.

POR “EL INSTITUTO” POR “EL PROVEEDOR”
INSTITUTO MEXICA [{EL SEGURO ELEMENTCO, S.A.P.. DE C.V,
R.F.C. ELE221209E71

7y

C. ELVIAASCEN MILLARN C. CLAU:}A RUEDA CABRERA
Apoderada Legal y Titular déle Coordhmacién Representante Legal

Técnica de Bienes y Setvicios.
RFC SE CANCELAN DATOS PERSONALES bE PERSONA(S) FISICAS

IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: RFC, POR CONSIDERARSE

\\ INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA

N

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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AREA CONSOLIDADORA Y REPRESENTANTE

DE L.OS ADMINISTRADORES DEL CONTRATO

En términos de lo dispuesto en el oficio No 09 52 17 61 1B0D/2023/0419 de
fecha 07 de noviembre ds 20 23-sscTito e !Tltular de {a Unidad de

-

* %
RRS ‘%/J MWLPVY.

LA PRESENTE FOJA ES PARTE INTEGRAL DEL CONVENIO MODIETC? TORIO NUMERO 1 (UNO) DEL CONTRATO ABIERTO
NUMERO 012000891(17423-034-00, REGISTRO SAl U230723 PARA LA "ADQUISICION CONSOLIDADA DE 763 CLAVES DE
MEDICAMENTOS Y 377 DE MATERIAL DE CURACION Y AUXILIARES DE DIAGNOSTICO PARA EL EJERCICIO FISCAL 2024",
QUE CELEBRAN EN 5 FOJAS UTILES, POR UNA PARTE “EL INSTITUTO” y “EL. PROVEEDOR™, CON FECHA 07 DE JUNIO DE
2024.

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: RFC , POR CONSIDERARSE
INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA
PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO
EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION 1Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE
TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F.
09-mayo-2016
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“REQUERIMIENTO Y SUSTENTO DEL CONVENIO”

DIVISION DE CONTRATOS
NIVEL CENTRAL







!250{"! 204 MM Cat

DIRECCION DE ADMINISTRACIGN

GGB}ERNO DE | = ' Unidad de Adguisiciones
M E X i C 0 . Y Coordinacion de Adguisicién de Bienes y
! IMSS Contratacién de Servicios

Coardinacion Técnica de Bisnes y Servicios
Divisién de Bienes Terapéuticos

Of N° 09 53 84 61 ICFD/005441/2024 “ Ciudad de México, a & de junio de 2024

Lic. Humberto Rincén Juirez 1?« Qf
Tituiar de {a Divisién de Contratos ’
Presente

Hago de su conocimiento gue el Titular de la Coordinacién de Control de Abasto, con fundamento
en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos ¥y Servicios del Sector Publico
{(LAASSP), solicité mediante oficio 095384611800/20240003113, |3 elaboracién y formalizacién de un
convenio modificatorio para realizar la inclusién de registro sanitario para la clave
010.000.4229.00.00, adjudicada en el contrato nimero 012000991117423-034-00, con registro en
SAI U230723, signado con la empresa ELEMENTCO, S.A.P.| DE C.V.

(“\ En este sentido, con fundamento en los numerales 417 y 5433, de las Politicas, Bases y
g Lineamientos en Materia de Adguisiciones, Arrendamientos y Servicios del IMSS, le envio los
documentos atinentes. k

No omito mencionar que la Divisién de Bienes Terapeuticos, realizd una revisién de la
documentacion adjunta, estimando que cumple con los reguisitos del numeral 4.3.2.1 dei Ma nual
Administrativo de Aplicacién General en Materia de Adguisiciones, Arrendamientos y Servicios del
sector Publico; lo que comunico a usted, sin perjuicio de la revisién gue haga el drea a su cargo
sobre la procedencia o ne de la formalizacidn del convenio solicitado, con sujecién a la Ley de
Adqguisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico (LAASSP), su Reglamento v demaés
disposiciones aplicables, tal como lo prevé el numeral 43.2.1.4 del citado Manual.

De resultar necesario cualquier otro documento podra solicitarlo a la Cocrdinacién de Control de
Abasto, quien fungié_como drea requirente y remitié la documentacion necesaria para dicho

Sin mas pér el momento, le efvio un cerdial saludo.
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Responssd

Lic. Jose Gonzélo Badillo Merino- Titular de la Coordinacién de Adguisicién de Bienesy ©

C.P. Jorge de Anda Garcia, - Titular de ta Coordinacidn de Contra| de Abasto. *)

Lic. Rafael Ricardo Sanchez Ramos. - Titular de le Coordinacién Téenica de Pianeac[cin y Contratos, (%
C.P. Elvia Ascencio Millan. -Titular de la Coordinacién Técnica de Bienesy Servicios, (%)

Mtra. Karina del Rocic Sarmiento Castellanos, -Coordinacion Técnica de Planeacion, [}

[*) copia enviada mediante Sisterna Institucional de Control de Gastion de Correspondencia.
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- Bienesy Contratacidn de Servicios

- el que se reconocen.como. equivalentes. los requ isitos establecidos e Ios drticalos 161 Bis, 167
169,170 y 177 del Reglamenito d8 Insumos pard la Solud y a:los procediy
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MEXICO |

Of. N° 09 53 84 61 1800/2024000 3 13 Ciudad dé México, a 27 de mayo de-2024 ,
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Lic. José Gonzalo Badiflo M_arin‘g e ? / *;%' 3 f ,':\fi.’k%jf g ;
Titular de la Coordinacion.de Adquisicion de - il 2z *

Cﬁ‘%rﬁ.:ﬁ:ﬁﬂ

Preserite 7 g I
JORIM o o &,
NS v ACION DR DUISICIGy pE |

¥ COMTRATACI O pe SERvicios |
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El gue susecribe, en ml cardcter de Titular de la Coordinacién de Control de A-basto, area que
cuenta con las facqltade_s previstas en el numeral 7112 del Ma_nu_a;lsf"de‘,Organ,izacién de Ia
Direccion de Administracién y conforme a lo previsto en el numeral 417 y 5.4]3 dé las Polfticas,
Bases y Lineamientos én Materia de Adquisiciones, Arrendamientos. v. Servicios; me dirijo a
Usted, hg_cie_ndo referencia al contrato ndmero U230723, suscrito con el proveedor ELEMENTCO,
S.A.P.I.DEC.V. : : ' B ' ' '

AI-.respet:to',_ hago de su conocimiento que el proveedor antes indicado rmediante escrito. de
fecha 12 de.abril y alcance de-15 de mayo de-2024; solicits realizar in lusion de registro sanitaric e
para la clave 010.000.4229.00.00 L-ASPARGINASA SOLUCION INYECTABLE. CADA FRASCO €%
AMPULA CON POLVO CONTIENE: ‘.- ASPARAGINASA 10,000 Ul ENVASE CON 1 FRASCO
AMPULA, 16 anterior, toda vez que indica que el su fabricante imicial no cuenta con producto de Y
los bienes, : ' ST N

En este sefitido y considerando que las condiciones de contratacidn consolidada, sectorial que
motivaron la adjudicacién del contrato de referencia para los ejercicios 2023-2024 se observa %
que lds claves en‘comento fueron adjudicadas al proveedor de m 6:con-base al "Acuerdo por -

y entos de-evaluacion G
técnica realizados por fa Comisisn Federai para Ia Proteccion contra Riesgos Sanitarios pard el
otorgamierto del registro sanitario de los insumos parg la. salud o que s&'refiéren los articulos €3
20, fracciones XIV, XV, incisos by c y 166, fracciones 1, 1y if Reglamenito dé Insumos pord fa €53
Salud; én reldcion. con. los articulos 222 y 229° de- 1 Ley General dé. Salud;. 105 requisitos
solicitades ¥ . procedimientos. de evaluacicn. realizddos; - asi. como la importacién’ de
medicamentos con o sin registro sanitario en México, Q’_f;rig[dOja cualquier enfermedad o

padecimiento, que estén dutorizados por Jas siguientes qutoridades reguitdoras: Agencia
Suiza para Productos Terdpéuticos-Swissmed, Cornision £ uropea, Administracién de Alimento,
Y Medicdmentos de los Estados Unidos de América, Ministério de Salud de Canadd,
Administracion de Productos Terapéuticos de Australia, Agencids Reguladords de Referencia
OPS/OMS; precalificados por el Progroma de Precalificacion para Medicamentos y Vigcunas de
la Organizacién Mundial de la Salud o Agencias Regulddoras miembros del Esquema d
Coopéracisn de Inspeccién. Farmagcéutica”, publicado el 28 de énero de 2020. Y S J
MODIFICACION DEL 22 DE JUNIO DE 2021, - '

_ ' 7 node Saludy Educacion

Médica que es motivo de inclusién cuya titularidad o fab.ric;_ac:iép _p.e;rf_"_t'e.;:ﬁce a la empresz BETA

DRUGS LIMITED tiene origen en la INDIA, y tienen gf?gﬁiﬁmﬁfm@w‘m@ﬂ@@ wientes datos:
(..'é?"

Se identifica gue ef Certificado. de Reptblica Isldmica dé'_l.ra"m Minig
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Repiublica
Isldmica de
. L- iran
L-ASPARGINASA S ASPARAGIN Ministerio de
SOLUCICN INYECTABLE. . i
| ASA POLVO Salud ¥
CADA FRASCO AMPULA LIOFILIZAD | Educacién BETA,
L30723 | oo 10G0 | 4220 | 0o | 00 | CONPOLVO CONTIENE: L- L-ASPARAGIN | — 0 MEdica DRUGS INDIA
ASPARAGINASA10,000 UI SOLUCION nGmero . LIMITED
ENVASE ﬁo{jx RASCO INVECTABL | 48BO9536728
AMPULA. E 10,000 U1, 61715 No.
Certificado:
IR1400/A/08

Considerando lo establecido en el articulo 52, cuarto’ pérrafd de la Ley de Adaquisiciones,
Arrericamientos y Setvicios del Sector Publico, cuyo ordenamiento permite [a modificacion de
los con=ratde vigentes y su Gltirmo parrafo, interpretado a contrario sensu, sefiala también que es
permis ble | Y modificacién cuando esto constituya un beneficio para el interés comin y a la vez
ello Mo otorgue ventaja alguna al proveédor con respecto a las condiciones u obligaciones,
* establecidas en el procedimiento de contratacion; y la conclusién de la Unidad de Normatividad
_de Contrataciones Publicas en su oficio numero UNCPR/700/TU/AD/270/2020 de fecha 22 de
maya de 2C20,-en el que se advierte lo siguiente: “la inclusidn de marcd y/o registros sanitarios
 Gutorizados por COFEPRIS diversos a los. adjudicados, serfa responsabilidad dél enté publico
-quelas. recibe, reiterando que, en opinion de esta drea normativa, no existe impedimento
' normetivo ‘pard que ese Instituto modifique Jos contratos vigentes celebrados, si-¢on ello se

-obtiene mejores condiciones para. ef Estado, siempre que se acrediten en el expediente
" respectivc «s razones que motivan la o las modificaciones, fos beneficios que representan
 éstas para el ente publico y que con las mismas no se otorgan ventajas o condiciones mds

_favorablés pora el proveedor respecto de las que se establecieron originalmente. en el

- procegimiento’ de contratdcion del que derivé el contrato, conforme di dltime  pdrrafo del
“grticulo 52 de Ja Ley de Adquisiciohes, Arrendarnientos y Servicios del Sector Puablico”,” -

Con el proggsito de formalizar convenio modificatorio que incluya en el Anexo 1 del instrumento
juridico U230723, las autotizacionés y titularidad sefialados en el recuadro de la presente
solicitud, con pafs de origen INDIA, marca o denominacién  distintiva. L-ASPARAGIN.
denofrinecén  genérica L- ASPARAGINASA POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCION

INYECTABLE 10,000 U.L; se'informan los motivos gue dan origen a la presente solicitud:

~ » iacaave antes citada, es utilizada para Leucemia linfocitica aguda..

" » El contrato motivo de la solicitud de convenio corresponde a la fuente de abasto
adjudicada en el procedimiento de contratacion consolidada complementaria 2024, el
cual fue motivado en el incumplimiento de la fuente de abasto adjudicada en la compra
bizrual 2023-2024. S '

» Con el fin de garantizar la suficiencia de inventarios en los almacenes y farmacias para

*  propcrcionar-atencién a la poblacién derechohabiente, incidiren la adecuada prestacion
de servicios médicos y en el cumplimiento de la obligacién institucional de surtido en las
Uridades Médicas del Instituto, se han generado solicitudes de érdenes de reposicion-al
proveedor adjudicado y que presentan incumplimiento y/o atrasos en su entrega,

» Los ncumplimientos a cargo del proveedor y atrasos en su entrega implican la aplicacion
de penas convencionales o deductivas a cargo de los administradores dé contrato o sus
representantes en. fos Organos de Operacién Administrativa Desconcentrada y U nidades |

.2624

; ?eli_pe Carvillo
- PUERTO

fh Prarata kL rractARod,
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DIRECCION DE ADMINISTRACION
Unidad de Administracion
Coordinacién de Controi de Abasto

. GOBIERNO DE

# MEXICO |

Médicas de Alta Especialidad, adicionalmente a procedimientos de contratacién de las
areas compradoras de éstos, en que se identifican precios de contratacién superiores a
los del contrato de referencia.

> La inclusion permitird obtener mejores condiciones para el Estado, considerando gue se
recibirdn bienes con autorizacién sanitaria, con base al Acuerdo indicado en el parrafo
tercero del presente oficio, los cuales cumplen técnicamente, sin incrementos en precios,
cumplimiento econémico y con mayor oportunidad de atencién, manteniéndeose el
mismo objeto y condiciones con las que se adjudicaron en el proceso de contratacion.,

» Elregistro sanitario que se solicita incluir cumpile con los requisitos técnicos, econdmicos
y de normas del proceso de contratacién que dio origen, conforme a los Resultados
emitidos por la Divisién de Evaluacién de Tecnelogias en Salud y por la Divisidn de
Planeacién de Bienes Terapéuticos.

Por lo que con las facultades previstas en el numeral 7.11.2 del Manual de Organizacién de |a
Direccion de Administracidn y representacion de los administradores de contrato, se solicita la
elaboracién del convenio modificatoric en el que se_incluya el Certificado de Republica
Islamica de Ir&n Ministerio de Salud y Educacién Médica indicada en el Acuerdo publicado el
28 de enero de 2024 y su modificacién de fecha 22 de junio de 2021, pafs de drigen, titular o
fabricante de Certificado de Republica Isldmica de Irdn Ministerio de Salud v Educacién
Médica, y marca o denominacién distintiva v denominacién genérica indicadas en el
presente oficio, sujetdndose a los rmismos términos y condiciones de contratacidn. -

Se anexa al presente soporte documental gue se [ista a continuacién:

-~ Solicitud de inclusion,
- Documentacién con ia que se acreditd el cumplimiento de los requisitos técnicos gue se
establecen en el Anexo Técnico v/o los términos y condiciones.
- Resultado Técnico de la Evaluacién de Inclusidn.
- Dictamen de Normas,
..~ . .Oficio numere UNCP/700/TU/AD/270/2020. . .

Agradeciendo su valioso apoyo para QUe la presente solicitud sea atendida en el menor plazo
posible e impactar en el Sistema de Abasto Institucional

Sin mas po shto, aprovecho la ocasion para enviarle un cordial saludo,

greia . 5%%%%@%
de Contro! de Abasto mv&%%@% = @@%T :

= TIGlar de la UnidEd Os AdniTEtracion. Prassnte V]
3 #z.Bamos. - Tiular de a2 Coordinacién Técnica de Planeacicn y Contratos. Presente " ;
Mtra. Karina del Rocio Sarmiento Castelanos, - Titular de 'a Coordinaclén Técrica de Plansacion (% |
Lic. Ana Laura Montes de Oca Chaorefio. - Titular de ls Civision de Planeacidn de Bienes Terapsuticos Prasente (%
Mirm, Aracell Sanchez Vege. - Titular de la Divisién de Bisnes Terapéuticos. Presents [
Lie. Humberts Rineén Judrez. - Titular de fa Divisién de Contratos” Presente ™

Hamburge 65, Bite 5, Lotonia Juares, Alesidiz Cunuhtamos, ©, B2, GEEGN, Chudad de Méxica Tol, (S5) 5238 2900 txs,
26852 Morwimss.cob.ox
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Elementcs, S.A.P.1, de €.V,

Ciudad de México, 2 15 de mayo de 2024

AS
; SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISIC
Mtro. Jorge de Anda Garcia . IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CORREO ELECTRONICO QUE NO
i inacié ES DEL REPRESENTANTE LEGAL POR CONSIDERARS|
Titular de la Coordinacién de Control de Abasto INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA
1 _ ; .
i i PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTA!
' Instituto Mexicano del Seguro Social EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION I Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE
: Presente TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F.
§ ' 09-mayo-2016

En complemento a mi similar de fecha 12 de abril de 2024, a través del cual se solicita nos pueda incluir un
registro sanitario alterno para la clave 010.000.4229.00 L-Asparaginasa. Solucion Inyectable considerada en el
contrato U230723,

[T

Sobrg el particufar acompafio registro sanitario apostillado del pais de origen, con su respectiva traduccion a|
espa __b[, documento IFDA emitido por et Ministerio de Salud y Educacién Médica de la Republica Isldmica de Irdn,

~Agencia Reguiado_ra miembro del “Esquema de Cooperacién de Inspeccion Farmacéutica” (PIC/S), tal y c&‘no
lo refiere el ACUERDO publicado en el DOF el 28 de enero de 2020 (Modificacién del 22 de junio de 2021}, por el
Que se reconocen como equivalentes los requisitos establecidos en los articulos 161 Bis, 167, 169, 170 y 177 del
Reglamento de Insumos para ia Salud'y alos procedimientos dé evaluscion técnica realizados por la Comisién
Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios para el otorgamiento del registro sanitario de los INsSUMOos
para la sajud...

Asimismo, acompafio certificado de buenas practicas de fabricacion del pais de origen con su traduccion al
espafiol.

En espera de contar con su amble respuesta que nos permita continuar con los trémites administrativos gue al
 efecto procedan, quedo atenta. e

| | "~ CLAUDIA RUEDA CABRERA
' o L Representante Legat

Con copia:
Mtra. Karina del Rocio Sarmiento Castellanos.- Tiular de Iz Coordinacion Técnica de Planeacidn

s s

T— CDA. CARLOS BAZAN No. 104, Interior 8, COL. GARRIZALEIC, MUNICIRIO SAN PEDRO GARZA GARCIA,
.P. B6254. win e )

i ettt w——p el ;,s.'.:;r_“_‘“ L E
; e CORREQ ELECTRONICO: & iigntes@elemeatee.my TELEFONG: 81 1290-4608 RS
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Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CORREO ELECTRONICO QUE NO ES DEL REPRESENTANTE LEGAL 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



(0
~

-



£
s

Elementee, S.4.P.]. €.V,

- Ciudad de Meéxico, a 12 de abril de 2024
Mtro. jorge de Anda Garcia
Titular de la Coordinacién de Control de Abasto

.. Es.importante manifestar que ef fabricante de los bienes no cuenta por el momento con-produceto; motive-por ef cyat - -

Instituto Mexicano dei Seguro Social .
Presente.

al contrato U230723; mi representada resulto asignada entre otras con fa clave 010.000.4229.00 L-Asparaginasa.
Solucidn inyectable, de conformidad con io siguiente:

PARTIDA CLAVE(S) DESCRIPCIGN PRECIO { CANTIDAD CANTIDAD,| DENOMINACIGN

ASIGNADC | MINIMA | MAXIMA DISTINTIVA FABRICANTE | PROCEDENCIA

. L-Asparaginasa. Solucion

~T inyectable; Cada frasca HEALTH e//
g ] la con palvo 3 L-
385 | 010.000.4229. ampu _
contiene: L-Asparaginasa 5,759.00 15,868 39,668 ASPARAGINASA BIOTECH INDIA
10000 Ul Envase con 1 UMITED

frasco dmpula.

Sobre el particular y de conformidad con lo establecido en el oficio DGPLADES—223-2024, acompafio copia para su
pronta referencia, se solicita amablemente nos pueda incluir un registro sanitario alt.erho,...m.is{mo gue se apega, -

justa, exacta y cabalments €6h las especificaciones técnicas solicitadas, de conformidad con I siguiente:

PARTIDA CLAVE(S) DESCRIPCION ‘ Deggm:?&m FABRICANTE PROCEDENGIA
. L-Asparaginasa, Solucién
- Inyectable. Cada frasco ampulacon -
386 010.000.4229.00 poivo contiene: L-Asparaginasa L- ASPARAGIN BETA DRUGS LIMITED INDiA
10000 U} Envase con 1 frasco ]
ampula,

A0S VEMGS en 1a necesidad, de acudir a usted para gque sea considérada la inclusion de un registro sanitario alterno,

acompafio la documentacién que sustenta la peticidn, de conformidad con lo sefialado en el correo de fecha 10 de
abril de 2024, signado por la C. Lizbeth Berenice Tovar Vaidez.

En espera-de contar con su amble re puesta que nos permita continuar con los tramites administrativos que al efecto
procedan, quede atenta. '

ONA(S) FISICAS
’ SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERS
] IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CORREO EL:Engl;ggIco QUE NO
. ) ]
ate ES DEL REPRESENTANTE LEGAL POR CONSI
Prg; £ fgLesano . INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA .
- i PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECI
! EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION I Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE
v i TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F.
rd \ 09-mayo-2016
. et

CLAl;IDIA J/UEDA CABRERA g@ﬁ%ﬁ EX@g
Representante Legal Y
f BIVISION DE CONTR

b R

TOS

Con copia:
Mtra. Karina del Rocio Sarmiento Castellanos.- Tituiar de la Coordinacién Técnica de Planeacidn

CDA. CARLOS BAZAN No. 104, Interior 8, COL CARRIZALESO, MUNICIPIO SAN PEDRG GARZA GARCIA,
————— NUEVO LEGN, L., 56254 et
e enranes CORREQ FLECTRONICO: _ dizrntesmgismentea. ;x TELEFONG: 81 1260-4605

o
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HEALTH BIOTECH

Sorpersie Do 530 153 T8,
o Phae, Segint A Treginet,

Ciudad de México, a 27 de marzo de 2024

Mtro. Jorge de Anda Garcfa . _

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

Enrelacidn con el procedimiento de contratacion de Licitacién Puiblica Interhacional Abierta
Electrénica N° LA-12-512~012000991-]-1 74-2023, el suscrito DIEGO FRANCISCO ENCINAS
LUNA en mi cardcter de fepresentante legal de la empresa BIOSISTEMAS Y SEGURIDAD
PRIVADA SA DE CV, en calidé de importador del producto ofertado y asignado a ta empresa
Elementco, S.A.PlL de CV.¥me permito informar que por el momento no se cueanta con
existencia del producto ya que el fabricante Health Biotech Limited, tiene algunos
inconvenientes an su proceso de fabricacién, lo cual afecta el surtido de los pedidos del
producto destinado para Su exportacion, y a la fecha no tenemos un tiempo estimado para
solucionartal cifcunstancia. '

Seguimos trabajando con el fabricante, para que en cuanto tenga producto nos rezlics g
entréga correspondiente, para iniciar los trémites administrativos para la impoitacién del
producto. : '

DENOMINACION
o , DISTINTIVA
| GAsparaginasa; (- 4 o ————x
1 Solucion Inyectable.
Cada frasco ampula ) .
con polvo contienet HEALTH BIOTECH
L-Asparagihasa L- ASPARAGINASA LIMITED
10000 U! Envase
, con1frasco
dmpula. |

PARTIDA CLAVE(S) DESCRIPCION FABRICANTE PROCEDENCIA

386 010.000.4229,00 INDIA

Sin mas por el momenito, hago propicia la oportunidad de enviar un afectuoso saludo.

'

. Atentamente
/l . ANEXOS

e . B pTED AT
A DIVISION DE CONTRATOS

DIEGO FRANCISCO ENCINAS LUNA






Elementco, S.A.P.[.

INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO

FORMATO 4

MANIFIESTO DE CUMPLIMIENTO DE NORMAS OFICIALES MEXICANAS, NORMAS
INTERNACIONALES, NORMAS DE REFERENCIA O ESPECIFICACIONES
(MEDICA'MENTOS) SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS

IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CORREO ELECTRONICO QUE NO

NSIDERARSE
ES DEL REPRESENTANTE LEGAL POR CO
INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO

i . LEY FEDERAL DE
N LOS ARTICULOS 113 FRACCION I'Y 118 DE LA L
PRESEN TE 'T'RANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F.

09-mayo-2016

La suscrita CLAUDIA RUEDA CABRERA en mi calidad de representante legal o persona que cuenta
con facuftades Paracomprometer 3 Ia empresa ELEMENTCO, S.A.P.I. DE C.v, MANIFIESTO, gue
los bienes o servicios objeto de esta INCLUSION DE. MARCA Y/O REGISTRO SANITAR!O,
correspondientes a la siguiente partida cumpler"con lo establecidoenﬁasiguiente normatividad:

ﬁ.‘e—y General de Salud, en los articulos aplicables Para todas las partidas

Reglamento de |a Ley General de Salud, en materia de publicidad Para todas las partidas i
Ley Federal de Infraestructura de la Calidad ' . Para todas las partidas
Reglamento de Insumos para la Salud . . . L _|PaFa todas ias partidas
Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios Para todas las partidas

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM) y sus
: 'supiementos_.Vigentes

Compendio Nacional de Insumos para Iz Saiud ‘ Para todas las partidas

Para todas las partidas

ACUERDO por el que se modifica la denominacién y diversas
dispesiciones del "Acuerdo por el que se reconocen como equivalentes
+ |ios requisftos establecidos en los articulos 161 Bls, 167, 169, 170y 177 dej.
. |Reglamerito de:Insumos para. ia- Salud -y-—2-los-procedimientos de[—
evaluacién técnica realizados por la Comisién Federai para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios para el otorgamiento dei registro sanitario dé
los insumos para la salud a'que se refieren los articulos 20., fracciones X1V, |para las  partidas i
XV, incisos by.cy 166, fracciones I, IT y 111 del Reglamento de Insumos para queaplique i
la Salud; en relacion con los articulos 222y 229 de latey General de Salud,
3

3

los requisitos solicitados y procedimientos de evaluacidn realizados; asi)
como la importacidn de medicamentos ¢on o sin reglistro sanitario en .
México, dirigido a cualquier enfermedad o padecimiento, que estén 3
autorizados por las siguientes autoridades reguladoras: Agencia Suiza
para  Productos Terapéuticos-Swissmed, Comision  Europea,
Administracién de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos
de América, Ministerio de Salud de Canadé,  Administracién de
Productos Terapéuticos de Australia, Agencias Reguladoras de
Referencia OPS/OMS; precalificados por el Programa de Precalificacién
para Medicamentos y Vacunas dé la Organizacién Mundial de la Sajud
0 Agencias Reguladoras miembros del Esquema de Cooperacién de
Inspeccion Farmacéutica®, publicado el 28 de enero de 2020. Y Sy
MODIFICACION DEL 22 DE JUNIO DE 2021

A Aia

G et o s covearst s 23 5@ LR - "
CRA, CARLOS BAZAN o, 104, Interior 8, COL. CARRIZALEIC, MUNICIPIO SAN PEDREG RZA GARCIA,
et NUEVO LEGN. £.P. 65254,

L s . CORRED ELECTRONICO:

chentes@delementeo.mx TELEFONC: 82 12090-4605 P——
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CORREO ELECTRONICO QUE NO ES DEL REPRESENTANTE LEGAL 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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deMedicamentos Para todas las partidas

Etiquetado de medicamentos vy

remediosherbolarios
Estabilidad de farmacos y medicamentos,
asicomo de remedios herbofarios

NOM-072-SSA1-2012

T et g e 8 e s

Para todas las partidas

NOM-073-SSA1-2015 Para todas las partidas

' |[NOM-164-SSA1-2015 Buenas practicas de fabricacién de farmacos
Establece las pruebas ¥ procedimientos para
demostrar que un  medicamento es|
: intercambiable, Requisitos a que deben
‘, " 1sujetarse los terceros autorizados aue realicen
5 NOM-177-SSA1-2013 | @5 Pruebas de intercambiabilidad. RequisitosiPara todas
. para realizar los .estudios de

Para todas las partidas

las
partidas,excepto
biocomparabilidad. Requisitos a qu deben/patentes
sujetarse los terceros autorizados, "*ijtros de
investigacién o, instituciones hospitafarias quej
F } realicen las pruebas de bioc‘omparabilid_ad_

; INOM-220-SSA1-2016 Instalacion y Operacién de la
; Farmacovigilancia _' I
Que establece las medidas fitosanitarias y los

Para todas las partidas

! |NOM-144-SEMARNAT-
;12017 requisitos . de la -marca  reconocidas
: internacionalmente para el embalaje delpya  |as partidas
madera que se utiliza en el comerdo queaplique
internacional de bienes y mercancias. _ _ _
E £ e D DENQIo

Pa cl acionalde 0 Deno aClo 0 a

CDA. CARLOS BAZAN Na. 104, interior B, COL. CARRIZALEIO, WRINICIPIO SAN PEDRO GARZA GARCIA,
A et e — MUEVO LEON, C.P, 5625_4;_ A r——— e ea—

CORRED ELECFRQNICO_’ clientes@alementts. mx TELEFOND: 81 1250-4608 —

B

i | s LeviGeneral ds Salud; en los erticulos apficables,
SE CAI-\lCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS Reglgl:nentq de la Ley General de Salud, en materia de| =3
IDENTIFICABLE(S) TALES ggrfpgg%%i%f;:s&gglco QUE NO pUb'lCEdad 1 —
_ESF%E;JIE(?I%ES ETJQZNI;IEFILJSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERAIDO Ley Federal de infraestructura de la Calidad. ﬁ
(pmmosoe s s, oe conronvions conLo stanzcioo Reglamento de Insumos pars e Salu 7
TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. Regiameh‘to de C'cin‘tl"{:l" Sa’nitarib de PT‘GdUCtOS ¥ m!!.*;‘m,q
R Servicios. i o
L- ASPARAGINASA | ® Farmacopea de los E§tados Unidos Mexicanos (FEUM) § zi,g
y sus suplementos. Vigentes. =
POLVO LIOFILIZADO * Compendio Nacional de Insumos para Iz Saiud, EiE FEE
386 | 010.000.4229.00.00 | PARASOLUCION | . ACUERDO por el que se modifica la denominacion ] S €
' INYECTABLE 10,000 diversas disposiciones- del "Acuerdo por el que se £ €3
Ul reconocen  como  eguivalentes  los requisitos =P @;‘r
establecidos en los articulos 161 Bis, 167, 168, 170 v} e
177 del Reglamento de Insumos para lz $alud y 3 log o=
* procedimientos de evaluacion téenica realizados por Ja P
Comisicn Federal para {a Proteccion cantra Riesgos;
e Sanitarios para el otorgamiento del registro sanitario @
de los insumos para la salud a que se refiaren log £
k artieulos 2o, fracciones XiV, XV, incisos b vy cy 166} -
* iracciones |, I} v HI def Reglamento de Insumos pata ia
; e Y s g o v
i
i
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Cuadro de texto
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Elementco, S.A.P.[. de C.V.

+ NOM-144-SEMARNAT- 2017

Salud; en relacién con los articulos 222 y 225 de la Ley
General de Salud, los requisitos solicitados
procedimientas de evaluacidn reaiizados; asi como Iy
importacidn de medicamentos con o sin registro
sanitario en México, dirigide a cuslquier enfermedad o
padecimiento, gue estén sutorizados bor las siguientes
autoridades reguladoras: Agencia Suiza para Productos
Terapsuticos-Swissrned, Comision Europes,
Administracion de Alimentos y Medicamentos de los
Estados Unidos de Américe, Ministerio de Salud de
Canada, Administracion de Productos Terapéuticos de
Australia, Agencias Reguladoras de Referencia
OPS/OMS; precalificados por el Programa de
Precalificacion para Medicamentos y Vacunas de g
Organizacién Mundial de la Salud o Agencias
Reguladoras miembros gel Esguema de Cooperacién
de Inspeceidn Farmaceutfga”, publicadae el 28 de energ)
de 2020. ¥ SU MODIFICACION DEL 22 DE JUNIO DE
2021
NOM-072-55A1-2012,
NOM-059-55A1-2015
NOM-073-85A1-2015
NOM-164-55A1-2015
NOM-177-55A1-2013
NOM-220-55A1-2016

Manifestando mi conformidad de que cuando el administrador def contrato o pedido lo
determine procedente, los bienes estardn sujetos a verificacion y/o revision, con el objeto de

valldarsus condiclonesy debiendc serrechazadas si no cumplen con las condiclones-establecidas. -

Protesto ic nece?ario.
¢
F

-
R Sty
i . iy
CLAUDI ! £5d
\ £
Represeqtante Legal : @f}
) i [t tzr___‘,
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS ; =5
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CORREO ELECTRONICO QUE NO @ Wgﬂﬂ
ES DEL REPR'ESENTANTE LEGI'\L POR CONSIDERARSE ﬁ -
INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA E’E %“ﬁ
PRIVADA DE’ LA MISMA, DE CONEORMIDAD CON LO ESTABLECIDO %
EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION 1Y 118 DE' LA L’EY FEDERAL DE
TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. @ R
09-mayo-2016 m

T AT 4N

LORRED ELECTRONICO:

T AR T T

P, 86254,

2OIVELNOD

CDA, CARLOS BAZAN No. 104, Interior B, COL. CARRIZALEIO, MUNICIPIO SAN PEDRQ GARZA GARCIA,

- cliantes@elementco.mx TELEFONO: 81 12964503

—
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Elementee, S.A.P.l. de C.V.

CARTA COMPROMISO CONTRA VICIOS OCULTOS Y DEFECTOS

INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO CLAVE 010.000.4225.00.00
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CORREO ELECTRONICO QUE NO
ES DEL REPRESENTANTE LEGAL POR CONSIDERARSE
INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA
PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO
EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION 1Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE

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

Ciudad de Méxice, a 12 de abril de 2024

Instituto Mexicano del Seguro Social
Presente.

)

La suscrita CLAUDIA RUEDA CAERERA, en mi calidad de Representante Legal o pei’sona gue cuenta con

facultades para comprometer a la empresa ELEMENTCO, S.A.P.l. DE C.V., manifiesto que para la clave
en INCLUSION. DE REGISTRO. SANITARIO 010.000.4229.00.00, y. que se. contienen en el Anexo,

' “Propuesta Técnica”, cumplen éon:

Manifiesto que mi representada es ELEMENTCO, S.A.P.l. DE C.V., con Registro Federal de

Contribuyentes ELE-221209-E71, que, péra las partidas ofertadas y que de resuitar adjudicados
garantizamos los bienes contra defectos de fabricacion o vicios ocultos, realizando Ia sustitucidon total

de los bienes defectuosos o dafiados, o en su caso, a reponer los Bienes por otros iotes, en un piazo

maximo de 10 dias habiles contados a partir de la notificacidn, sin costos adicionales para los Entes
Publicos; en 1os términos establecidos en ANEXO 1 ANEXO TECNICO. -

Asi mismo, garantiza que tos BIENES que sean considerados para canje, sera con las especificaciones

bajo las cuales fueron aceptados en el procedimiento de adjudicacidn, respecto al fabricante, marca,
modelo, pais de origen, registro sanitario.

Protesto lo necgfario _

e
. A
A

.

3
4 :;w i .

’ -:a:é“’
4 ! sy B
- T T H ';f; A
—— or 1
CLAUDIA RUEDA CABRERA €3 e
Representante Legal é &

o

e %

| ]

' &3

rm——— CDA. CARLOS BAZAN No. 104, Interior B, COL. CARRIZALEIG, MUNICIPIO SAN PEDRO GARZA GARLLA,
At ——— L P. 65254
S — CORREQ ELECTRGHICO:

[ISERU S T

dientes@elamenteo.mx TELEFONG: 82 1286-2608
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Elementco, S.A.P.J. de C.V.,

MANIFIESTO DE ORIGEN DE LOS BIENES
INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO CLAVE 010.000.4229.00.00

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CORREO ELECTRONICO QUE NO -
ES DEL REPRESENTANTE LEGAL 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

Ciudad de México, a 12 de abril de 2024

Instituto Mexicano del Seguro Social
Presente,

b

La suscrita CLAUDIA RUEDA CABRERA, en mi calidad de Representante Legal o persona gue cuenta con
facultades para comprometer a la empresa ELEMENTCO, S.A.P.. DE C.V., manifiesto gue para la clave en
INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO 010.000.42}2“-9100.00, acompafio registro sanitario apostillads del pais de
origen, ton su respectiva traduccion al espafiol, documento emitido por el Ministerio de Salud v Educacién
Médica de la Republica Isldmica de Irdn {IFDA), Agencia Reguladora miembro del “Esquema de Cooperacién de
Inspeccion Farmacéutica” (PIC/S), y que se-contienen-en el Anexo, “Propuesta Técnica”; cumplen con:

Sobre el particular, y en los términos de lo previsto en las “Reglas para la aplicacién del margen de preferencia
en el precio de los bienes de origen nacional, respecto del precio de los bienes de importacidn, en los
procedimientos de contratacion de caracter internacional abierto gue realizan las dependencias y entidades de
la Administracion Pdblica Federal”, el que suscribe manifiesta bajo protesta de decir verdad que, en el supuesto
de que me sea adjudicado el contrato respectivo, el bien que oferto, con la marca y/o modelo indicado en mi
proposicion, bajo la clave 010.000.4229.00.00, es originario de INDIA, pais que a la fecha no tiene suscrito con
los Estados Unidos Mexicanos un Tratado de Libre Comercio, aplicable en materia de contratacién pablica.

Adicionalmente, manifiesto que, ante una verificacién del cumplimiento de las reglas de origen del biep, me

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

Ciudad de México, a 12 de aﬂbril de 2024
Protesto io neces§?o §§
e &
."’;/ ) ". N - ;
A
CLAUDIA RU;E)A CABRERA 3
Representante Legal
=
e iy
| %
o
S ¥
COA. CARLOS BAZAN No. 104, Interior 8, COL. CARRIZALEID, MUNICIPIO SAN PEDRO GARZA GARTIA,

Ame— NUEVD LEON, C.P. 66254, S ———————
S CORREQ BLECTRONICD, dientes@elementen.mx TELEFONO: 81 1296-450
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- Elementceo, S.A.P.1. de C.V.

CARTA COMPROMISO PARA APLICAR PRUEBAS (MEDICAMENTOS)

INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO CLAVE 010.000.4229.00.00

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CORREO ELECTRONICO QUE NO
ES DEL REPRESENTANTE LEGAL 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

Ciudad de México, a 12 de abri
TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. . ’ abril de 2024
09-mayo-2016

s

~ Instituto Mexicano del Seguro Social
o Presente.

La suscrita CLAUDIA RUEDA CABRERA, en mi calidad de Representante Legal o persona que cuenta con
; facult_ades_ para comprometer a iar empresa ELEMENTCO, S.A.P.1. DE C.V., manifiesto que para la ciave
i en INCLUSION. DE. REGISTRO SANITARIO 010.000.422

23.00.00, v que se contienen en el Anexo,
“Propuesta Técnica”, manifiesto lo siguiente;

Mi representada se comprometers a realizar, cuando asi se considere necesario y a solicitud del
administrador del contrato, sin costo alguno, en un plazo ne mayor a cinco dias habiles posteriores
a la notificacién de la solicitud, las pruebas gue acrediten la correspondencia de los resultados con
las especificaciones, calidad del insumo y valores indicados en la Farmacopea de los Estados

Unidos Mexicanos, elaborados por un laboratorio de pruebas “Tercero Autorizado” por la
. COFEPRIS, obligdndose a hacer entrega del resultado de las mismas en un plézé.no mavyor. a.dos ...
~ dias hdbiles posteriores a su emisién: '

Ciudad de México, a 12 de abril de 2024
Protesto o necesario

MANOD 30 NOISIAID

- .
CLAUDIA RUEDA CABRERA %;%
P : - Representante Legal
& i &3
] ‘ &
5 = =
| :
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f
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e ]

80

H CDA. CARLOS BAZAN No. 104, Interior B, COL. CARRIZALEIQ, MUNICIPIO SAN PEDRO GARZA GARCIA, e
i S eere—— NUEVO LEGN, C.B. 66755,

- digrtesiPelementeo.mx TELEFONG: £1 1230-4508
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Elementco, S.A.P.]. de C.V.

CARTA COMPROMISO DE CANJE
(MEDICAMENTOS)

INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO CLAVE 010.000.4229.00.00
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CORREO ELECTRONICO QUE NO
ES DEL REPRESENTANTE LEGAL 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

LA L Ciudad de México, a 12 de abril de 2024
TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. Lol .
09-mayo-2016

Instituto Mexicano del Seguro Social
Presente,

La suscrita CLAUDIA RUEDA CABRERA, en mi calidad de-Representah{e Leg'a'I“o- ﬁér;sona gue cuenta con
facultades para comprometer a la empresa ELEMENTCO, S.A.P.L. DE C.V., manifiesto aue para la clave

en INCLUSION DE REGISTRG SANITARIO 010.000.4229.00.00, ¥y que se contienen en el Anexo,
“Propuesta Técnica”, manifiesto lo siguiente:

Mi representada, se compromete a canjear los bienes que no sean consumidos en un lapso de 13
meses a partir de la entrega del bien, dentro de un plazo de 15 dias habiles posteriores a {a solicitud
formal por parte de las AREAS REQUIRENTES, sin costo alguno para estas Gltimas.

Ciudad de México, a 12 de abril de 2024

. )
Protesto lo necesatio
.’f’_mu“" f

SN &
CLAUDIA RUEDA CABRERA &
Representante Legal N

3
SOXBNY

B

DA CARLOS BAZAN No. 104, interior B, COL. CARRIZALESS, MUNICIPIO SAN PEDRO GARZA GARCIA, e e
it NUEVD LEGN, £.P. 56254, . e
ememeeene coraeo ezecTrONiCo: N - e ciementeo.mx TELEFONO: 1 1290-4608 -
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-m@p S.A.P.1. de C.V,

b ey s s

FORMATO 5

POREL QUE EL PROVEEDOR SE OBLIGA A GARANTIZAR EL CUMPLIMIENTO TOTAL DE LOS BIENES Y/0
PRESTACION DE LOS SERVICIOS
{MEDICAMENTOS)

INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO CLAVE 010.000.4229,00.00

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS
|IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CORREO ELECTRONICO QUE NO
|ES DEL REPRESENTANTE LEGAL POR CONSIDERARSE
{INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA : 1. L

PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO Ciudad de México, a 12 de abril de 2024
|EN LOS ARTiCULOS 113 FRACCION I Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE

J|TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. . .
09-mayo-2016

Instituto Mexicano def Seguro Social
Presente,

Por este conducto, quien suscribe, CLAUDIA RUEDA CABRERA, me comprometo,en nombre de mi
representada ELEMENTCQ, S.A.P.l. DE C.V., a garantizar de manera obligatoria el cumphmiento fotal

del abastecimiento de los bienes ofertados, de fa manera convenida en el presente procedimiento de
contratacion o con los contratos especificos que deriven del mismo.

Asimismo, estoy de acuerdo que en caso de no estar en condiciones de entregar los bienes o prestar el
servicio correspondiente en los plazos o condiciones convenidas, llevaré a cabo todas las acciones
necesarias para invariablemente no interrumpir el abastecimiento de los bienes Yy mantener el
P cumpllrmento de las obhgacu:mes de acuerdo a lo.convenido;debiendo.informar.con.anticipacién, las

medidas a tomar a la Dependencia o Entidad con la que se haya formalizado el instrumento respectivo.

Lo anterior, de conformidad con lo establecido en los Artfculos 11y 45 Oftimo Pérrafo de la Ley de

Adguisicienes, Arrendamientos-y Servicios del Sector Publico, asi como de los Articulos 1949, 1978\,/2027m
del Titulo Segundo del Cédigo Civil Federal.

o,
esare
€3
Lo anterior paralosfinesyefectos a que haya lugar, ™
e I
. s, - =P
Ciudad de Mexico, a 12 de abril de 2024 f;ﬁfé s
Protesto !3 Ecgsa’rln _ P %i,g ‘
. ey W
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(N e - Eg
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CLAUDIA RUE»ﬁA CABRERA | =
Represenf:ante Legal €3
T S——— CDA. CARLOS BAZAN No. 104, Interior B, COL. CARRIZALEID, MUNICIPID SAN PEDRO GARZA GARCIA, R
A ——————— ) NUEVG LEON, C.P, 56254, [ i)
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PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO

IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CORREO ELECTRONICO QUE NO
EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION 1Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS
ES DEL REPRESENTANTE LEGAL POR CONSIDERARSE
INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA
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g TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F.
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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.

IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CORREO ELECTRONICO QUE NO
09-mayo-2016

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS
ES DEL REPRESENTANTE LEGAL POR CONSIDERARSE
INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA
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Lenovo
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CORREO ELECTRONICO QUE NO ES DEL REPRESENTANTE LEGAL 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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BETADRUGS LIMITED

FORMATO 5
CARTA DE RESPALDO DEL FABRICANTE, (MEDICAMENTOS)
INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO CLAVE 010.000.4229.00.00

Ciudad de México, a 01 de abril de 2024,

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
PRESENTE

En relacion con [a presente inclusién del registro sanitario de la contratacién Licitacién Publica Internacional Abierta
Electrénica N° LA-12-512-012000991-1-174-2023, para la Adquisicién Consolidada de 763 claves de Medicamentosy 377
de Material de Curacién y Auxiliares de Diagnostico para el Efercicio Fiscal 2024, el suscrito LOKESH SHARMA, en mi

czracter de representante legal de Ia empresa BETA DRUGS LIMITED, comparezco a nombre de mi representada y declaro
lo siguiente:

Maniffesto gue mi representada es BETA DRU’S UMITED, es representante legal en México del fabricante de los bisnes
que se indican & contfnuacién y que respaldamos la propuesta del licitante ELEMENTCO, 5.A.P.L DE C.V., en este
procedimiento de contratacion; asf mismo que contamos con la capacidad de suministro suficiente disponible para que
nuestro respaldado ELEMENTCO, 5.A.P.I, DE C.V., cumpla plenamente con los compromisos contraidos con |
piblices representados por la Secretaria de Salud en las cantidades vy conforme a las
establecidas efi ‘el ANEXO TECNICO y APENDICE 1 Derranda Agregada, respecto de los sigui

03 Entes
condiciones de contratacion,
entes bienes:

o Hiongen
L-Asparaginasa.
Solucion L-
inyectable. Cada ASPARAGINASA |-
frasco  ampula EN TRAMITE POLVO .
386 |010.0004220.00) " PONOL sggis | agmes | asgas COFEPRIS LOFILZADO | L-ASPARAGIN | INDIA
contlene: L- 243300404D0039 | PARA SOLUCION
Asparaginasa | : L vECTARLE. -
o e e - 10000 Ul Envase |- e e e © 10,000 UL
con 1 frasco
Amputa.

Asimismo, mi representada se compromete a:

A} Garantizer |z entrega de insumos durantela vigencia del contrate, por 1a cantidad maxima requerids en el ANEXO
- TECNICO.

B) Poner a la vista las especificaciones téenicas de cafidad, métodos de prueba, sustancias de referencia y los
estudios de estabilidad acelerada y a largo plazo, asi como la validatién de métodos de prueba de los insumos
" que oferta, en ef momento que se le requiera.
C

Manifestacién de que los bienes ofertados cumplen con lo establecido en el numeral 1 v apartado | del ANEXO 1
ANEXO TECNICO.

ATENTAMENT SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) | -
+ . FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO:
NOMBRE, FIRMA Y CARGO 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

BETA DRUGS LIMITED

CIN No.: L2423pHP2005PLC026969
Admin. Offlce : 3CG 184, Seclor-5, Panchiulz-1 311{114 Haryana {INDIA} Phone: +01-172-2585481482-453
Reglstered Office & Works: VIll. Nandpur, Lodhimajra Roafd, Tehsil, : Baddi, Distt. Solen, HP. Phone No. : 01795-236196

Wabsite ;- www.beladrugslimiled.com g E-Mail ;- info@betadrugslimitad.com

o

i



gloria.hernandezl
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO:  NOMBRE, FIRMA Y CARGO 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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BETA DRUGS LIMITED

FORMATO 7
CARTA COMPROMISO. DEL FABRICANTE DE LOS BIENES
GARANTIZANDO EL PERIODO DE CADUCIDAD (MEDICAMENTOS)
INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO CLAVE 010.000.4229.00.00

Ciudad de México, a 01 de abril de 2024,

INSTITUTO MEXICANG DEL SEGURO SOCIAL
PRESENTE

Abierta Electrénica N° LA-12-5-12~'01200099_1-I-174-2023,': élativa a la Adquisicién Consolidada de 763 claves
de Medicamentos y 377 de Materiat de Curacién y Auxiliares de Diagnéstico para el Ejercicio Fiscal 2024, el
suscrito LOKESH SHARMA, en mi cardcter de representante fegal de la empresa BETA DRUGS LIMITED,

comparezco a nombre de mi representada y declaro lo siguiente:

En relacidn con la presente inclusion del registro sanitarilzel procedimiento Licitacién Publica Internacional

Manifiesto que la propuesta’ del licitante ELEMENTCO, S.A.P.l. DE C.V., para ias partidas ofertadas en su
propuesta técnica, la caducidad de los BIENES sers en los términos estabiacidos en el Anexo 1 Anexo Técnico,

contada a partir de la fecha de entrega de los bienes en sitio.

|- BiENES
13 MESES

3_86 010.000.4229.00°  L-Asparaginasa.

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S)
FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO:
NOMBRE, FIRMA Y CARGO 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

‘BETA DRUGS LIMITED

CIN No.: L24230HP2005PLC02589569
Admin. Office : SCO 184, Sector-5, Panchkula-134 114 Haryana (INDIA} Phone; +91-172-2585481-482-482
Reglstered Office & Works: VIll. Nandpur, Lochimajra Road, TehsH, : Baddi, Distt. Selsn, H.P. Phone No. : 01795-236195

Website - www.batadrugslimited.com § E-Maif :- info@beladrugslimited.com



gloria.hernandezl
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO:  NOMBRE, FIRMA Y CARGO 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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Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios

Centro Integral de Servicios
Comprobante de Tramite

NUMERC DE TRAMITE
Homoclave del Tramite;

COFEPRIS-04-004

Nombre de Tramite:
REG!S_TRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS
AL OPATICOS, VACUNAS Y HEMODERIVADOS

. 24330040400039h;

’ Tram%te FIS!CO
NModalidad: D:épgézigr?
D.- REGISTRO SANITARIO DE MED!CAMENTOS N -

ALOPATICOS, VACUNAS Y HEMODERIVADOS DE
FABRICACION EXTRANJERA éENERICO)

- o A S e v - . {m..‘..—..

NOMBRE O RAZON SOCIAL ELEMENTCO, SAP‘! DE Cv

ELER221209 E?1

RFCoCURP: ) . :
i PRIVADA CARLOS BAZAN 104 B. COL.

_ ~5 CARRIZALEJO, SANPEDROIGARZA GARCIA,
DOMICILIO. \ - s NUEVO ugon ©£ipl 86254
R‘EPRESENT—ANTE LEGAL O - HUGO DIAZ PEREZ

CRESPONSABLE SAMITARIO: . .. . . . . . 7 TT
ANEXOS: OTROS: 8 BLOQUE OE INFORMACION, PODER

NOTARIAL. PAGO. CARTA PODER (SIN FOLIO).

MODO DE INGRESC: VENTANILLA

MODO DE ENTREGA! VENTANILLA

OBSERVACIONES:

Sila resolucion de su tramite se encuentra disponible podra recogerla contra enfrega de esle
comprobanie de ramite original en el Ceniro Inlegral de Servicios, donde permaneceran disponibles
duranle 30 dias naturales y solo sara eniregada al represeniante legal. responsable sanitaric ¢

personas auiorizadas notlificadas anle ésta Comisién Federal previa pregentacion de idenlificacion
oficial.

P;. .







SALUD

Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios
Centro Integrai de Servicios BN
Com probarite:de Tramite ' '
IMPORTANTE: Con Ja finalidad de atender su paticion con apego ala prefrogativa contenida en el articuic 8° de 1
Constitucidn Potitica de tos Es}a@os Unidos Mexicanos. su tramite se someterils una primerarevisién da
conformidad con ef "Acverdo POrief que so dan a conocer los tramites ¥ servicios, asi como los formatos que aplica la
Secretaria de Salud, a través de fq Comision Federal para la Proteccicn contra Rr'ésgos Sanitarios, fnscritas én e
Registro Federal de Tramites y Sepvicios de ls Comizidn Nacional de Mejora Reguy
peticion y at expediente que ia acarnpafia, conteng

storia” para constalar que su
an cada uno de los dotlimentds con las que pretende
requisitos qu, debs cumpiir en su}peticidn: enca

tramite correspondiente y se la reqresar:’a para qu

acreditar Ios
so de no presentar aiguno de e508 documentos. no se la darg af
e subsane fa documentacion faltante.

Lo anterior. respentando en todo momento su dereche de poder presemarnueVamente su tramn*:on toda fa
documental completa requerida, en cumplimientg de jos requisitos formal
establecidos en el mﬁicionadu Acuerdo, ’

&8 para el ingreso de s® tramite

éYatienes tu RUPA?, ;No?, iVen y tramitala con nosotrost

CoN

o)
]
S

M
b £

4
i

T
DIVS!
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Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Autorizaciones, Certificados y Visitas
Homoclave dof formalts
FlUGRL PRS0 L

Numern de RUPA

Uso exclusivo de i COFLPRIS

Numero de ingrose

SO SEGORA Bty e gl B 4 0 gment Pgtich fal

L g EET Ep T AR ONY 7 IR ATTAES en i nslarmae an

1. Homoclave. nombra y madalidad del ramite
e rOE oy REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS VACUNAS v
Harmoclgue,  COFELRIS.OL 0000 a S - - o = o v S
mesere. COPERRISOLOGED Mombre o . -
minrnisiag - Repedra Sancana oo medeamenios @opalteos vacanus ¥ hemodenivatoy de ABnoacion exianjrrn (s RTINS

F_ 2. Datos del propietzrio

Persona fisica Persona moral

RFC.  ELE221209E71

Proyiar apsielo,

oo apnlieds RFC, DIPHGAGI 254 A

e CURE vranie OHPHBAMIZaHCOLIRING
Forle-fop, MNombreis) HUGO
- Prveer apaihida DlAs
i Sagqundo apelio; PEREZ
Laca '
- oldlone.. 8134283738 -

Extengiin.

Corren eloctrémen. hugai@elmentos mx

- Domicilio fiscal del propistario

Dancnacion o razdn secial, ELEMENTGO. S&F1 DE CV

Representante legal o apoderade que selicita of ramie

Comgo postal, 86284 . Locniuiag.

Tirnoy nombre de vialidpd PRIVADA Ci\f—?LOS BAZAN Lunicipio o alcaldia. SAN PEDRQ GARZA CARCY
Entdad Fedaratva. WNUEVD LEON

R e L R P S L PEC Enirs vENCAG s g 1 CALLE ARV GOMEA 6o

Nuntbers axtannr i NGmcro migncr. ¥ovihidad g v eapena CALLE LiDIO A. TORRILS

Ty anmbee da lg Saloma o assnlarento humiann Yishdad poslencr vgm v wantn,

v Lada.
Teléfonog: §134283758

“De conformidad con ios articutos 4 y 69-M, fraccion V de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo, los formalos para soficitar

trdmites y servicios deberdn publicarse on el Diario Gficial de la Federacion (BCGF)"

Contacta:

C.P. 03810,
Tetefono 01-800-033-3050
centacto@eolepns.gob mx

Calle Cklzboma No. 14 coloma Mapoles,
Delegacién Bemto Judres” Ciudad de Mg

Pagma 1de 1







Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

3

YRR e R N R U T Uit b own el pane B N e ]

3. Dalos del establocmuenio

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: RFC , POR CONSIDERARSE
INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA
PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO
EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION 1Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE
TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F.
09-mayo-2016

Extonsidn:

ok ELEDIIZLLE T Denominacién o razén sacal, CLERENTLD SAPIDE S
REMIEE T G o1 o que corrmsponda ol establecimucntn de scuerdo sl Sistema de Clasificardn Industrgl de AMiineg i
Clnws SCIA L SETRCIG
Clnws SCIAN Descripoitn del SCIAN
o : CopOsl il DU 08 U0 Ml o Al e T g aote
BEXRaT] el b e TN CAIDCTCE U ¢ e QISP Ty asar g ’
AWy Ny ]
[
Wumuers A heencim samtana ¢ ORI S GIEAANEG AVIRD GE 4N Can e e
R B I SRR Sl bt S TAT vy e ey, N 1 TRLS
O
Responsable sanitario Solo para el alla de cencia sanitanz
RE¢ _ F Horario de operacionas:
AUBATOCEDEMNLGNMGS [ do a
by - 1 A
AMINDA JUDITH EE | e i

Focha di ncio de operacions

Domueilio del establecimiento

Primir aneiido, AGLILERA
Sogundo apotido. BENAVIDES
i ostal. DGR

Tin v noebies ecnaiidn

AVCMIDA ROGELIO CANTU GOMEY

L S D e b L Lt il W Traner e e,

R "r(vr'c*r cR Moo Intenor

W N :,'¢ g cakems oo asentame o lurmans

AR AR

L L SR AR T I SE T I S RRT SPERE T

Represenlante(s) legalfos) y persona(s) avlonizadal(s)

Reprezentante Iogal

CURP L e DIPHBAG2SHULZRGUS
Womnsg HLIGO

Pepmar apoiide Diags

Sequndn apcihdo.  PEREZ

Larda
Tebifonn 8134283753

- s
Calensirin

Y nalidad s vesee,

Lacalidad:
MONTLRREY
RUEVO LEON
CALLE AARON SAL NS
CALLE SENDERQ O LA 20
Vialiglad postonos sy, rob e,
135285758

Murucyne o alzaldia,
Entdad Federativa
AP

IR L

Entra viahdad mo oy e e,

Lada:
Taléfonn

Exlansian.

Persona aulorizada
CURPE - painea
Nombrafsi,
Prmer apolbdo:
Sequndo apalhgo:

ada.

—

Teddfona

Extonsidn

Contacto:

Calie Oklzhora No. 14, colonia Napoles,
Delegacion Benilo Juérez, Ciudad de Maxeo.
C.P. 03810.

Teléfono 01-800-033-5050
contaclio@cafepris.gob.mx

Pagma 2 de 1t



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






Comision Federal para la Proteccicn contra Riesgos Sanitarios

Corren sletlrdnicn.,  hugaslelementeo mx

Nty Beprndue £ o apartgs de Rrprenomtanton:) enal o o POTSERNEY SIS0 S0 LG IRl v LU S ROCERAND

Representante legal
CHRP ymn,

r-.‘(_:rn(_\.'e:ls_}.

Prianss apelicn

Seide apodhde -
Lt

i uié [ERTAT

U ateension,

ﬁ Corrad alestiinico.

Representante legal
CFUI)\P L I
Pesrnlregs.
Prmaer apelkdo;

Snaundo aoelico,

Toinnn
Erinsmn

COIea iptironco

Correo clectrénico.

Parsona autanzaca
CLURP vy,

Nombre(s).

Fumer apellido.

Sequndo apellido:

Laga:

Teléfono,

Extensinn

Correo eléctr'émcoz
F,

CURP e arly

Persona awtorizada

Nombregs)
Hrumor apelbda: E
Sequnda apeihdo
Ladn.

Telélono.
Exlensidn:

Correa glectronino.

el Boperednor  Lapacindeode Raneoseniaptog g IEARR 1Y Dermnra g AUP LY L TANIRS VOGS S67 NeCOSan

Selescone uns opeen Kacificanion

Dice ! condictdn autonzada

Froducto

H Nombre de by claseficanon ded peaducio o sery

IMSUREDS PARA LA SALUD
2 Espocificar BHEDICARERNTO ALOPATION

4. Modificacidn ylo pramroga

Niriero de ¢ocementn,

Debe decir / condicion soliciada

5. Oatos del preducto

Producteo

Ui Wombre de la clasiicacien del frodonsdn o aor e,

21 Ewpoecdicar.

=

Contacto:
C.P. 03810,

Teléfens 11-300-033-5050
conlacio@cofepris.gob.mx

Calle Cklahoma No. 14, colonia Napoles.
Detegacion Benilo Juarez, Ciudad de México.

Pagine 3 dy i
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Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

»

31 Denrominacion espenilica del produclo: :

L-ASPARAGINASA POLVO LOFILIZADD PARA SOLUCION
NYECTABLE 10600 Ut

1 Mombre imarea comerriali e denomnacinn chistintien-

LA SFARACHS

5 LDenamanason Soeman Inlrenanenal 100 ¢ GUNETes o namire
SnllCs woedeniiicadar unime de 1 acor

L-ASPARAGINASA POV LIDFMIZANC PARA SOU2CION

INTECTABLE 10005 U '

FRASCO AMPULA GOl

POLYO

FRASCO AMPULA CON POLVO
COMNTIENE L-ASPARAGIMNASA 10
[HAIRN)

i ima 2rmandulicd o fnrms HE A}

i o rret
T ol jaisatviytattal

i} Fracoon srenceinga

P Laniviad éeintos

0 f..fﬂ;dzac de mediga,

srnZanidad o valumen igtat

P2V Nuinern de picsas 4 fabncar

La Rdogramos o gramiss foriole:

L TFITMAL SAMLN0 dempontacion o ~'.:>:p-:)matac'-n o sl
CaAlnderusfice,

TS MNamMoes o reqisiro samtane:

B Nmarg o acta

R K T T ENYASE TOM UN FRASCO ARBL 4
AT, Lo AN ST oo H
o

U T delioo ng lote )
ot Indaciones de uan

LOONCANTRESAR, FOT00 U

o ndicacinnns larapiuticas,

ke ne {atncacion,

2ds Fegha do endusnnd

ZH: Tmmpetaiarn e Almaceranienio:
20 Tompen atira de ransporie

270 Kaddio de anspone o atuana de erirada.

281 idenhfcacin de conlengdaros.

3t Denominacion especifica del producio.

<3 Nombro tmarca comerazl) o dennmmanian dighntea

oMNacien Comin Interrgeonal Do qenenea sy e
fieo o Wontiicador Gmee e i OODE

Gi Forma farmacéutica o (orma hswa.

71 Tipo de producto:

—
8} Fraceidn arancelansz:
493 Canhdad de lotes:
16] Unidac de medgida- -

11] Cantidad o volumen tatal,

12) Namero dé piezas a fabricar:

131 Kilegrnmos o Qramos por lole:

4

4] Nomero de peroiso sanitano de EMPOAACIGN O 0apoIAraL ¢ sl
alfanumerica; e '

18) Namers de regisire sanitang:
181 Mimgzro de acla:

170 Prasantacdn,
T Usn arpecilieo o pracosns . 2 0 e .. oot

1%, Clave del(de ks folels
0! indicaciones de useo:
215 Conceniracian,.

22y Indicaciones terapéuticas:

231 Fecha de labncacion:

24 Focha de caducidad, , )

23} Temperatura de almazenaminnto:
26 Yemperatura de ransporte: -

271 Medio de transponte o aduana de nnlrada:

28 identificacidn de conlenedores:

Contacto: i
Caile Qklahoma No, 14, rolenia Napoles,
Delegacion Benile Judres, Civdad ge Moxeo
C.P. 03810.

Talélong 01-800-033-5050
contacto@icofepris.qob.mx

Pagina < de i1
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Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

28y Envase primaro: CAJA

CAJADE CARTON

31 Tipo de embalaje v nopicen da umdades do embaiae

) Envase secundano,

21 NBmen de partiia

&3 Clave el suadro bazico catslogo def seclor salud (TB5S),

34t Fresentanén dostinnda A

+
Fxponsoinn Gunéneo Bovlor S0 a Varts

A5 Fabncadidn dil radinio,
Farraraen

w TIGIE TR,

et decordad deomeding de aphocands de la TVRIE

1 1o da SIgaNsma nenehtanente moticanno (O3B s3lo un

POr sodinitug

L de programa IMME X (soln DAFA CMPINSas qua oslon dentro
del programa para la mdusing manufaciucers, magiadons y de
SOIVINIDE <1 QREOMHCIGN |

Seteldu AR ek 1 Bl s veoers €300 A5 F Lo iihe -

anlneme

293 Envase pnmango.
30 ovase secundario,

1) Tipo de embalaje v numers de umidades de ambiniag,

327 Nimiero de partida-

337 Clave degt cuadro basico o cataloge dal seclor salusd 1ohEE,

34y Presemtacion destinada a

Exportacion Geoneico Bz

353 Fabncacion del producto. =

Nazional Exteanyorn

30 Unidad de madida de aphicacion o la TIGIL 1,

3731 Canligag de unidad di: medida de aplicanone do

38) Tipo o orgatusmo geneticamanie moni ado uuMJ ROLTRVE
producto sor soliciiud:

38 Ndmaro de programa IMME X (s6ln para cm [rosns quo e
del programa para la industina manufaciureca, gLl

SRVICIIS C8 8Xponacioni;

- eI OO en cada ups de trinne

8. Informacion para certificados

s e camtilicada toara exponacion, rogisii, prarona y oty ),

Espooficar Leragicrishcas.

(.}

‘:
i
It

7. nformacdn para protocole de investigazion

LA o o go pireoe nlo g oeeaksar R0
Tt asd prajnegdo

Viaode somimstracion smndiosmiontas o teBosihivos medicos:
s ol ireeigadior prnepa!

Nombriisl 4o s mstiuonninst dande se realizard @ inveshgacion:

Pais desting

Modificacion o enmignds

Contacto:

Calle Oklahoma No. 14, colonia Nagoles:
Delegacion Benilo Judres. Ciudad de Méxics,
C.P. 03810,

Teléfono 01-800-033-5050
contaclo@cofepris.gob.mx
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Comision Federai para Ia Proteccion contra Riesgos Sanitarios

8. Informacion para regislro sanitano de insumos para la salud

Persona fisica
RFC <
CURP e
Nombre(s )
Prirgr apellido:
Sogunide apellida:

L 3o cuando of erbiableranma say vasinn g

Persona moral

QEC -

LA DENOMINGCISR o rascn sBeral:

a: S'g muands o ooslabiec musnn nea AT,

i oul mrocsso 20 labniconén,

NI de liennon samndans o sese de funficnamiento

G postal

Ty azimbee de walidad;

DL S B

Murwdne sadion CUNdmero interior

Tips v nombre da la colamiz o asentaniento humano

selilarr rin hEan s e el Lo

8.B. Datos del fadricanle on

Persona fisica

SURP ) el

Nombrais

Sper

~pedhdo:

MY Paceenss faresos

8.A, Para producto maguilado

Datos del respansable sanitarno
RFC
CURP wio ity
Nombra(s):
Primior apatido:
Sngundo’-ap&fhdo:
Ladi
Tatelonn:
Exlonsion.

Corrac eleclrdnico:

Damicilio para el producia maguiladn

ELIS B CPPRP I B T I o

RS

IR

et

:

Localidad,
Muricipio o alealdin:
Entrdad Federabva:

Entre viabdad sy y pertnn
Y \'lﬂ“d[‘.d THESS Y LT

Vialdad pastenor iy aaetres

al extranjero para produclos de importacidn o nacionales

Persona morai
REC:

Benominacién o razén social: BETA DRUGS LIMITED

Contacto:

Calle Cklahama No. 14, colonia Napoles.
Delegacion Benito Judrez, Ciudad do Méaco,
C.P. 02810,

Teléiono 01-800-033-5050
contacfo@cofepris.gob.mx

Pagwa & de 11
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Comisién Federal par

a la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Domicitio del fabricante eh el extranjera para productos da importacién o nacionates

. Covdnae postal,
DG noebes e wabidi:
HKEARUNI LODHMIAIRA ROAD
L B R PR L, R A

Homere oxonor

Loy nombrd de ia calomia o asemtamienio humano

e I L I R

LR R IE o (RTHE O TR R Pt vy

Linrd

Numzro nleneor .

Locahdad;
“Rlumicimo o alealdin:

Intdad Federativa:

B I | LT TP Y ER P

LI rodyer

Fenla B e

Tl NOUEL SRS MRCREANG

BADD! DISTT
INDIA

iTnire vimhdas i eane
T walidad apn, et

Yiaudad postennr LR

8L. Datos del proveedor o dislribuidor (para insumas paraia salud)

Persona fisics

RFC: ¢
CURP wy cn,
Navire(s),
Puminr apellsio

I it g lico

TrRAs s angn at sLibee R N R TR

adigo postad
T v nomben de wiatidad,

KHARUM:  LODRIAA IRA ROAD

B R e e N N T

R A

RN

1

Secnande et cRi e neoralinante o s

- Nemcraantonore-

fenhiee A 15 cedentn o dsentacicnin EHIRET

e I R R SR © T, P par b vea

REC

Denominacion o razén somal

Persona maorat

BETA DRUGS LIMITED

Domicilio del proveedor o distribusdor (para insumos para la salud)

Lacahdad

Municipio o alcaldia.
Enluiad Federativa.

AT B N Trewtr

Youiahdan

R e B O

R B

BADDI DIST}
ENDHA

Beter wiahid 2 g 3 E b

VIahtan postenar vomer ot

RSO0, SO PRt amdy e e CHANAS YOOOS 800 NeCesans

8.D. Dalos doi estebizcimienlo que asendicionara o almacenara los insumes para |a satud

Persona lisica
REC; ~
CURP e
Nomoressi”

Prmer agelhca,

Segund

apelias:
2 St o

wide O eskabiler ruentn Lo nneienal

RS

L5
Di BT

CREC e

Dennminacidn o razén socal

Pérsona moral
CLE221209E71

Contacto:

Calie Oklzhoma Ne. 14, colonia Napoies,
Delegacion Benite Jusrez, Cludad de henan,
C.P. 03810,

Teléfono 01-800-032-5050
contacio@eclepris.gob.mx

Pagina 7 de 11
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Comision Federal para fa Proteccion conira Riesgos Sanitarios

Domicilio del establecimianio Que acondicionard o almacenars los insumos paraia salug

Ciddign pasial., GARLE Lotahdad:
Tty nomble d2 vintidad AVENIDA ROGELIO CANTY GOMEZ Mumemio ¢ alkaldia, MONTZRREY
Entdar Federaiva: NUEVO LEON
KRR I WL BRI LR e Elre viakdad toy camtae CALLE AARON SAENT Gratess,
Marneen adonor kg Numere mtencas 4 by \;lalrdad [HHSTCNIN, T CALLE SENDERO DE LA LOL-MA

T v nombre J4 13 coinng o asentamiento humana

B R e I N L TR W B O S I LY FaL Nt TR

wAnde Gtantabizsieeaie e

A anf

Yizhdad pestenar sy revtae.

8. Informacién para ifporacan, expartacion y ofras avtorizacianas

Régrmer do wiporacion LSS0 para mpoAadercs 3 Temporal

Fais <o angen Pais do pracedencia:

Pais o desuna Aduana de enirada o
(Lt e bl

QA Datos dei fabricante

Persona fisica
RFC:

RO N T B PO PR )

. Domicilto del fabriganle
Conga postal. Locahdad;
o numane e viahdag, Murnicipio o alcaldia;

Entdad Fodarativa,

B I L e A i e AT ST T T RPN N TR T Entre vialdad [
N o gxlens NI 00 ierror Von@hedag sy, e
Dy v nombre o la =oions o asentarienio fman Viahdad postenor qon , ke,

| Denomingcian o rmzon seoal,

Defintiva Depdsite; fisrar

sahdda

Persona morat

Contacto: )
Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles,
Celegacion Benilo Judres. Ciudad de Moxin,,

C.P. 03810,
Teléfong (1-800-033-5050
conlaclo@calepris.gob.mx

Fagina B de 11






Comision Federal para la Protece

. Persona fisica

RFc

CURE . e
Nombrergy,
2ot apeiide:

Begunda apeihco:

ARG O eriah s fnls cen pre o

B Corlne poslal

LAy nombire Jéoeahelong.

i s ey grd e

Sl e

F pi YO MEeana Ie
NUMCTO Cxleriorn. Nemero intenor:

Tips y nembre de i3 cnlama n asentanusnta humang

P b Lo e i Dt oo [ AY
T A

[} Bl cuarge o oslibles muenio ~TA nacional

Persona fisica
R=e
GARE e
MO G,

P apeiikio:

Seauvndde apoihda

5 Ceehgn pastal,

Tizo v nombre do viahdnd,

L T T P WA Y|
Numarg orlenion Numaero intenor.

Hipu y-nombre de fa calora o asenlamienls hunmana,

- Dacwersing

SURILA AT pa k) Wt

ién contra Riesgos Sanitarios

Persona moral
R, -

Denominacion o razon somal

Bornicilio del proveedor o distribuidor

FLATRE Rt ailres L

AR Barierar v

Lacaldad:
KNuni
Enud

Entre viahidad wwo y comnne

in 0 alcaldia:

Federativa:

Y vialidad s ¢ romineg

Viahdad postenor mpo y -

9.C. Dalos del destinaiario (desting final)

Persona miorat .
R

Denonwaacion o razdn socal:

Domicilio del destinalario (desting final)

[ PR A PR P

At frac g

Locahdad:

tiuricipio o alcaldia:
cnbdad Federativa;

Entre vialidad ima v ramie,
Y viahidad ey ramibmg

Vialidad POSIETOr gips

Contacto:

Calle Okishoma No. 14, colonia Népoles;
Dategacitn Benito Judres, Cuudad de Mexics.

C.P. 03810,
Teléfono 01-B00-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx

Pagmna 9 de 1



1
d

®



. Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

8.0 Dalos del facturador

Persana fisica Persona maral
' RFE:

CUEP s i : : Denotminacion o Razdn sozial ! ;

RFC

Nombreggy!
Primer apelido

Saaunda apelinge:

WU AT mgnee s Dy 1 b T

Carminifio del facturador

O oposhai Lacalidad:

uptey nombee de viahdad, Municipio o alcaldia;
F-- : ) Entidad Federativa:

DR P T o .h- HLIPRIL B U T R PR YRR POLEIE et eopns 8 ol Eaire viahdad 12 y nombia]
NImarn axtenss: Numaro ntenor. Y vialidad voa s ramtre;

Tigi v anmbré de 13 €oloma o asenlamento humang, Viafidad pOs1arior tipe v rondse
B R B R o 4 T N I S T3 PPN, :

AN ) LSRG mRale 5o Bk onal

10. Informacidn para la autorizacidn de lercerns

10.A. Laboraterio de pruebas 10.8. Unwdades de verificacion
Andhsis de aimenios, boludas v s ATMENIDS Ahmonhoos v e e e e et
,‘”_m‘n r}r__ SUNErIes, beludas i suplgmentos smenhoios y o YenliCasion §¢ ostablcomentos
productes doe perumena’y heliora
AT SR AMEnIGs v A noativia medices Vuesteen
CHEO jrneers b o

AR O ARG UGS, T Eanleg LT AU Wbt e TS

N o %

10.C. Prugbas de nlercambrabilidad para medicamentos genéricos
infercambiables

Uridad 2hmica paen rea'iiar solutios e iedisponibhigad yio
e quivaleroa

Unidad analilia pars roRiZar estedios de DISCIsponibie adf yin
boenmvalenci

UPICRS 3Rt pars eslugmes de periies 4o disolucon

i ' Contacto:
Calie Oklahama No. 14, colonia Napoies;
Delegacidn Benito Judrez, Ciudad de Méxice,
C.P, 03810. .
Teléfono §1-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx

Pagina 10 de 11
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Comision Federal para ia Prateceion contra Rigsgos Sanitarios

11. Dates de ia persona que realizs taluaies, micropigmentagidn y/¢ perfaraciones

Persona fisica
RFC.

GURP «,

Moumbiesys).

Framar apetica:

Saaundo spothan:

Lada.

Vi ddonn

Exlension s

Carag einclronico:

J

4
Cgt Horano de operaciones:

"~ . i _- 3

. L " iy a

SN g oo prorrngg, Nl o nmara de |y taneda de contial sandarng

Domicilio panicular de ia persana que realiza tatuajes. micropigmentacion yia parforaciones

Coad s postal Localdad.
TH0 Y ReMBrE 2o wabdad; funicipro o alsaldia

Entdad Federaliva:

AL Pt BRI SR L T RS K R LT T Y| FR PR IJE'!IS.
Ndiners exierion. NL’I]‘.'.ie:"p li"llf‘rIGJ' e o o Enlremahdad ey rantae) - - - -
Tian vy nombre <e la coloma & asentamisnto nirnana; Y viahdad fgey rrmes

Vighdad pOsterior iy « nons Lo

AR Tt ant e e, D e s 1

D O I e R TN

iaro bajo prodesta decir vardad que cumplo con los requisdes v normatiadag aplcable, sin que me eximan de qua la aulondad santans venfee s

M;mplunmmo‘_ GRL0 5t penuick di; 1as sanciones. en que puedcancuinr por {Msedad de declaraciones dadas a Una autoridad Y aceplo cue 1a nmifieacmn
dire nste fedmate se roalice a lraves dal Centro Integral de Serucios u ohicinas en los e6tados correspondienies al Sistema Faderat Santano (anie)a e
ftaneion Hodeta Ley Fedoral de Procediminnio Admimstatvg} '

Les datos o anexos pusden contoner informacién confidencial, Zest d;.[ acuerdo en hacerios publicos? Si B No

i-iu?é DINZ PEREZ

Namizre cr;mp!e%n v tuma aviégraia gel propistane
e represenlanta iegal o responsable sanitanoc
PR Chdiener acikaraciin duda ¥-o Lomentano con respeclo a esle tramitc. sirvase Hamar al Contro do Alencidn Telefdmiea de ln COREDINE oy oy
it An Monece o de cunluier parte del pais marque sin casta al 01-800-033-5050 y cn caso de raguent ol nimera dn ATER0 YO Sennmicedo o 3y
ranihe =rnadt al Area de Tramilscdn Farancs mMarque sin costo af 01-800-42G 4224,

Contacto:
Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoies,
Bowiin o L LT Delegacion Benito Jusrsz, Ciudad de Mivico.
5 o B C.F. 63810,

Teléfeno 01-800-033-5050
conlacto@cofepris. gob.mx

Pagina 11 de 11
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CERTIFICATE OF A PHARMAGEUT!CAL PRODUCT!

This certificate conforms 1o the format recommended by {he World Health Crganization
(General instructions ang expf’anato_ty notes attached) )

~ Mo of ceriificate : WFW-H (Drugs) 88709 (Vol.l}/23-04 VALID UPTO: 23.12.2025

Exporting (certifying) country  : INDIA
Importing {requesting) country | OTHER THAN iNDIA

1. Name and dosage fom of product - L-Asparaginase for Injection 10000 i) {Lyophitized)

1.1 Active ingredient{s)? ang amount(s) per unit dose® : Each vial contains: FARTIDA 5
L-Asparaginase 10000 1 ; VE Sianon a-
Exca'pients s gg-ﬁﬁl'ﬁ‘ E LERRA R S
{Sterile lyophilized powder for raconstiution)

For compiete quatitative compesition including excipents, ses attached.* NA
1.2 is this product licensed to be placed on the'market for use in the exporting country 75 Yes E Noﬁ D

1.3 I this product actually on the market in t};e exporling country?  Yes IE No ‘:l Unknawn D

Hihe answerto 1.2 is Yes, continue with Section 2A and omit section 28
{f the answer 10 1.2 is No, omit section 24 confinue section 2B°

2A 2B j

A1 Number of product license” MBlOBIT 49 : B.1 Applicant for ceriificate (name and address) : ;
and date of issue : - 918112019 . . ‘

AZ Produci license hoider: M/s Beta Drugs Ltd., B.2 Statys of application ; ¥

(Name and address) Khafuni-Lodhimajra Road, Vill, Nandpur, [ | aD b c ¢
Badpl_l, Distt. Solan {H.P.) NDIA [:l D l:l

C} A3 Stat;z_s_uf product license Holder® }!
B g ) Ej manwm the dosages form are?
- | B3 Why ism cheling l%lzaﬁun tacking
A2.1 For calegories b and « e name and address of the YRy, maniaﬂna__ rlzatior
manufaciurer producing the'dosags -

farm are® : Nat Applicable D [:] D D

Mot Nl . umder  refused
A4 s suininary basis of approval appanded 7+ Required Requesied consideration -

Yes [:I Na

B.2.1 For catagorlag b and ¢ the name and addross of the

B4 Remark
A.5 Is the attached, officially approved product information
Complate and consonant with the license 7'1

Yo [ ] o 1 wotprovided [x]

A8 Application for certificats if different from
ficense holder '2 : Not Applicabis

3. Does the eeﬁfﬁhg auth;dtg;;l-'“r-a;-:ge for periedic inspection of the manufacturing plant in wiich the dosage form is produced?
Yes No [ ] Notappiicabie® ‘
I o or not applicable prodeed to question 4
3.1 Periodicity of routine inspections (ysars): Yaarly .
3.2 Has the manufactura of this type of dosage form been Inspected? Yes E No D
33 Do the faclliies and operations conform to GMP as recommended by Waorld Health Organisption'*

Yes No ':' Not applicable
! o A - A 15
4. Dees the information submitted by the applicant satisfy the certifying authotily on all aapects of tha manufacture of the product?
Yes [ZI Ne Not applicable
- H
If o, explain: I A,
6308 wn /7 [
W Avde
Addresa of cortif ing authority: . ’ ; aé/ L
- State Drugs con?mg_lag. _ Name.of ihe Autharized Person: 7} t Mar:\yaha
Controtling cum - Licensing Authority, _ - ; F
H.P., Baddl, Disti- Solan 173205 . : , i )
Ph.No.: G1795 244288 Signatuyra: L S

- . s R " ) .
Fax Mo. 01796 244288 e - Stamp and tisgo; —~
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The Sparish Group LLC
1 Park Plaza, Suite 600
Irvine, CA 92614

~ Estados Unidos de América
https://www.thes;nanishgroup.org

Traduccién Certificada

Proporcionado el 6 de octubre de 2023

h'/;’./ '
Yo, Alexander Largaespada ( %/‘%&;«?@4 ), por medio de ia presente certifico
e

‘que traduje los presentes documentos de espafiol a inglés o de inglés a espafiol ¥ que es una
traduccién correcta ygfiel, Ademds, certifico que#soy competente en la tré*éigcciénr tanto de espafiol

Scar 1o valides e
fi car l% \,@hdgez; dea;d

coino de inglés, ﬁ:ﬁye soy capaz de producir y cert cha traduccion. Estos

ol'de Calidag%lkggl?ha Spanish Group LLC,

AT SR ~ : 4
ra.conipetente de espafiol a inglés

o tr_adu

o et

gﬁ%e The Spanish Group, verifico

i Py W
g .

que estos documentos han sido corregidos y que los siguientes documentos son traducciones
correctas y fieles de sus originales.

Respetuosamente,

Salvador G. Ordorica
The Spanish Group LLC
(ATA #267262)

Tive Spanish Growp LLC confirma las cred: o la competencia de sus tred es ¥ del presente certificade, y cualquier pagina adiumia sirve parae afirmar que
el 0 los decumentos enumnerados arriba han side traducides tan felmente come ha side posible de acuerdo a sus originales. The Spanish Growp LIC no do fu de gue
Ins documentas originales sean correctos, legitimes o que ne hayan sido falsificad®t} hubar aceplads los términos y condiciones pecesarios para contratar fos
servicios de The Spanish Group LLC wo al preseniar este certificads, el olienie deyiste, renvncia, se abstiens ¥ declina el dereche de preventar cualquier reciamaciin

@ demanda en contva de The Spanish Greug LLC. Por consiguiente, The 5
sfride por el o los clientes ¢ cualguier otra parte, ya sea durante. después

ish Grawup LLC no puede ser comsideradio responsable por cualguive pérdida o dado
que surjd del uso de los servicios de The Sparish Group LLC.
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CERTIFICADO DE UN PRODUCTO FARMACEUTICO

Este certificado se ajusts a! formato recomendado por |z Crganizacian Mundial de Iz Salud.
{5e edjuntan instrucciones generzles y notas explicativas)

No. de Certificado *HFW-H {Firmacos) 98/09 (Vol. 1} / 23— 04 VALIDO HASTA: 23.12.2025
Pais (Certificante) exportador 1 INDIA
Pais (Solicitante) importador : OTRO DIFERENTE A INDIA

1. Nombrey forma de dosificacian del producto : L-Asparaginasa para inyeccién 10060 UI {Liofilizada)

1.1, Ingrediente(s) Activo(s) y cantidad({es} por dosts de unidad? : Cada Vial conticne:
L-Asparaginasa 10000 Ut
Excipientes c.ks
{Polvo estéril fiofilizado para reconstituciong

Lo
Para ver la composicién cualitativa completa, incluidos los excipientes, ver anexo. A NA

[ .
1.2 ¢Este producto tiene licencia para ser comercializado y utilizado en e pais exportador? 5| . Ne l:l

1.3 iSe encuentra actualmente este producte en el mercado del pais exportador? §i E Np D Desconoce D
Sila respuesta a} punto 1.2 es i, continue 2 la seccidn 24 Y omita fa seccién 28

5i1a respuesta al punto 1.2 es No, omita fa seccién 24 y continue a la seccidn 266 F’- -
24 ) 1 2B
‘A1 Nimero de fa licencia dej products’ MB/39/740 .| B Solicitante de! certificado (nombre y direccign)
Y fecha de emisiGn: 13.11.2018 o
A.2 Portador de fa licencia del producto: M/s Beta Brigs 11D, | [ 5.2 Estedo de fa solicitud:
{Nombre y direccicn) Plot No. 33, Industrial Park-IV, Begumpur a O Oc Og O
Haridwar.249402, (Uttarakhand) INDIA B.2.1 Para categorias by ¢ el nombre y la direccion del producto
A.3 Estado del portador de Iz licencia del Producto® Que produes las formss de dosificacion son?
a O b O c¢ O '
A2.1 Para categorias by ¢ el nombre v la direccién def B.3 éPor qué faita Ia autorizacién para comergializacion?
Productor que produce la forma de dosificacion son; | O O [
No Aplicable No No Bajo rechazada
Requerida Solicitada Conslderacidn

A4 iSe adjunta una base resumida de aprobacién?
Si0 No®
A5 (lainformacion del producto adjuntada, estd aprobada
oficialmenta y _e_l_-_l_:j."t_:_r_u._soQ_a_an_a__c;b_n__l_é_!?cen_cia_‘r_‘__ .
- T T 5D T Ne D No praporcionada @
A.6 Solicitud para f certificado s7 es diferente del
Portador de la licencia 2: No Aplicable

BAObservacién:™ b

3. Does the certifying autharity arrange for periodic insg

Si . No No aplicable4 D

St no o no aplicable procedera iz pregunta 4 B
3.1 Periodicidad de las inspecciones rutinarias {afios): Anual

The g,
e Spap -

Gn;u
Z:

(oW
% A N
3.2 iSe ha inspectionado I3 fabticacién de esta tipo de forma farmacéutica? SE_IE MNo D

3.3 ¢Les insialacicnes y operacionss se ajustan 2 las GMP recomendadss por fa Organizacidn Mundial de Ia Salud?ie

Si Mo D No aplicable I:l

4. {La informacicn presentada por ef solicitante satisface a la avtoridad certificadora en todos los aspectos de la fabricacion del producto?
Is

[Firma)
STy
Si !Zf No D No aplicable I:I . Ghoa L 00
De ser no, explicar : Hoeow o i Mahrienc Py o ';*"?“)"""{:ﬁ
. { ,'[
. 7 Hmmp 2o ke aT—
Direccion de 1a autoridad certificante: Nombre de la persona autorizada: NdvReet Marwaha
Controlador de Férmacos det Estado, l
Control cum — Autoridad de Licenrias, i - e S
i, Di ] : [Sellor 03 ENE 2023 - t Y
H.P., Baddi, Distt- Solan 173208 Firmra: [etor o i 2023 weer
;. ' EAs dal Estado
Teléfono No.t 01795 244288 Setlo y fecha: e

Fax No. 01755 2448288 {Hegibie) {H.P)- 175205
01755.-244 388 sdcd hp@gmail.comj
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Instructivo Frents

—_——

L-asparaginasa |
Polvo llofilizade para sajucidn inyactable
10000 Ul / vial

Cemposiciin:

Cada vial contizns;
L-asparaginasa ..., 10004 4!
Exeipi (23] .t vial,

Via de admintstracian: intramuscular / Infravancsa.

Farmarodinamia;

Meganismn de acqisi

L2 L-asparaginasa catafiza deseminacion da la asparagina en &oida asparico cor a iharcion da
amoniace, La aSperaging se encventa incotporada en ja mayoria e fas protainas, ¥ fa sitesis te proteings
e defiens an sy ausenciz, inhibienda 2sf la sintasts de ARNy ADN con la consigudents intesmupcion de 1z
prolileracion ceuiar, Comp Ias céluias Iinfoblistinas caracen da actividad da asparaging sinfetasa y
dependsn de la 2spafaging exbgena, La actvidad antitumoral de fa L-asperaginaca es ¢l meultady del
Agotantiento sostenids da fa A5paragina exdgena, :

Famacocindtica: . :
La vita.media te g Lasparginass despuss de Ja administracion iv. I nfusion es da 6.4 + G,5 horas.
La vida metiid de Ja L-asparaginasa despuds de la adiministracion: Intramuseular, L4 infusibn durz
anroximadamente 18 horas,
ILaI‘L}aspamginasa penatra hasia el liguido cefalomaquides en un grado pequafio y también se ancuenira an
a linfa,
Estudio i I
Despuss da la administracion infrmuseular a una dosis da 25.000 LT / m2 para el primsr ciclt, 2 actividad
dala asparaginasa sérica se-mantiene por encima de 0,1 Ul / ml & kag 48 oras Posteriones 2 {2 dosis en gf
gﬁﬂ@ dl?l los pacienies, y & manes a 8,1 Ul/ m) dBSpLES de 72 hotas en BEAY% db fos paclentss,

G 1Y . -
T la administracion infraverosa durante 1 hor & yna dosis de 25000 U/ m2 para el pritmet ciclo, la
aclividadde a asparaginase S6fica se mantwe = 0,1 Ui/ m) 48 horas Saspuss de [a dosis § {eriterio oo
cigk principal) gn el 3% de jos Paciantes ¥ = 0,1 Ut/ mi 72 horas después da la dosfs § {eriteria de
ilisecundana) en ef 43% de log pacientes,

L2 L-asparapinasa se usa en combinacidn con oros egentes quimiclerapéuticos, Para el tratamignio de

pacientes, principalments nifgs, gen Jsucemia finfoblsica aguds R han desanollado hipersensinidag
{alergia oiinfca o nactivacion slienciosa) a la asparaginass nativa o Pegiada derivada 66 E, &g,

Pasalogia y administracion:

Pesolagla: L .
La ¢losia fecomendada es de 25,000 Ul /2 M o IV 1125 vaces por semane durante dos SBMAnas para
reemplazar cady dosis de Pegaspanasa o tada ciolo da tratamiantn £on asparaginasa. {2 terapia se pueds
ajustar ain mis e aduerds con of protocala kocal,

Considerando gl amplio rango de-fa actividad media da asparaginasa obsatvada antre nifios, Ia dosis de
L-asparaging_sa pueda variar entrs Dacientes, vor o tanto, pueds sar acanssfable controfar Jog niveles de
2sparaginasa para indhidulizar la dostficacian,

Poblacion pedidirice:

La dosls e5 Ja misma en adukios ¥ nifios.

Método de reconstitucion:

Lz solucisn da L-esparaginasa se puede administrar Por via intravencsa o mediante inyecelin intremue-
cular.

Para la Infusidn Intravencss, se meomisnda qua la solucion ds L-aspempinasa reconstiuids se dilya mas
an 100 mi do soluciGn'saling nomal y se administre durapte 1 a 2 horas,

El gontenido de cada vial dabe. reconstiuirse on 1 mla 2 mt e sahucidn inyectable da clomr de sodio
{0.9%), B -

Cuando se reconstiuye con 1 L, la cangentracion restltante os de 10,0001 /1 L. Guando 52 reconstitye
eon.2 ml, 2 coficantracion resuliaria-as daBO00LH i~ T

Afiada lantamatii la Solugién inyectablle de clorure de sodic {0,9%) contra Ia pared interior el vial, fo la
vierla diféetariénts sobie o tentro gel pebe, Deje que of comtenido se disueiv Mezclandg suavernente o
agitanda of vial mariteniando ol vial n pasiclon verical, avitancla a! contacto de 2 solucidn con &l tapen,
Evite 14 formacidn de espima debido 2 una agitacién excesiva & vigorosa.

La ®olicion debe ser Iransparene sin parlicylas visies. 5i i agftacifn es excosia, pueden ser vishles
finos méchones cristalings o Wiformes da agregados de prolginas. Si hay particuias visibles o agregados de

prateinas presentes, fa salgiin reconstituida debe rechezarsa;
- )

Solicion -reconstituida debs: usarse dantis gt 1815 mirtatos postariares a a reconstinidn, Sies
evitable un perfods siparior a 15 minuios snire fa reconstilicitn y fa administracion, &8 solucifn debe

" exdmerse en condiciones Estéries en una Jeringa asiéhlica dé vidiio o polipropiienn ransparente, La solucin

reoorsﬁmuda.gigbe almatanarss por dobajo de 25° C'y ysarsa gn 188 4 horas siguiantes,

Se recomisnda wilizar Iz Solusion diivida para perfusién inmadiatamente después deg la preparackn, Si no
S usa inmediataments, fa sofuoin diuida Para perfusién pusds almacensrse en fa bolsa de parfusian, |5
L-asparaginasa no es un medicamento cioléxicoy na tequiers las PrEcaiiianes especiales necesariag para
manipuler diches agentes, No obstanie, & fa hora de Pheparar o administer L-Asparaginasa s dehe tafier
&0 cuanta que pusde ser sensibilizants;

Debe evitarse ta inhalasién del pohvo 64 solusibn, En case da Que entre &N conltacto can &2 piet o las
mucesas, en paticutar con los jos, s daben anjuagar con alundante &gua durante al manos 15 minutos.

Cualguiar produsts no wilizado o material da desecho dabe eliminarse de acuardo con los requisitos jocalas.

Contraindicaciones: .
- Antecedantes de hipsrsensibifdad orave &l principic active o a alguno da los excipisntes.
- Insuficiencia hepatica grave i -
. Pencreatiis grave actual o pasada asociads con la terapia con L-asparaginasa
. Pancrealifis actual no asozjada con la terapia con L-asparaginasa

Advertencias y precaucionas:
Reacciones hipersensiblas:
La agministracitn de L-asparaginasa pued= causar rmactiones Ye hipersensibiidad (reacciones de infusisn
/inyeccian), incluidas reacciones Gue =8 pregentan toMo anafiaxia
Las reacciones incluyen;
* Reacelones limitadas af 3rs en o corca del sifio de administracion IV o Wy
* Oiras raaceionas, ineluyendo reacciones con sinfomas consistantes con uha raaccion anaflactica,

" ylo reaceionss atompariadas de febre.

Instructivo Vieita

reacciones alérgicas pon L-asparaginasa en patientes que previaments desanmoliaron

hiparsensibilidad 2 E. Cof én paciaies con LLA &n iasas de 3-34%,

Parcroatitisy . )

£l &aiamia_nhocnn-!.—ﬂsparaginasa puetle provosar pancreattis, 1z pantrealiis inucida por L asparagina-sa
Pusda mitarsa 2 manfestaclonas bioguirmicas o mdioligicas, mogresar a pantreatitis ton sintomas ofinicos
¥ 561 grave, Sis¢ sospacha pancreatits bizsandose en los sintomas clinicos, 86 deben determingrla amilasa

. ¥laiipasa saricas, En pacientss tratados con L-espamginasa, los aumentas de amiiasa y lipasa séricas

pusden retrasarse, sef loves ¢ agtar ausentes,

(2 L-aspamginasa debe Suspenderse permanenements en caso de pancrealis grava,

La hi‘perﬁiglim;idami&, sies Marcada, puade contribyir al desatrollo de pancresiits,

Intoleranta & Ia glucnsa:

Ettratamiento con L-espamginasa puede provocar intolerancia 2 la Olicosa & hipsmglucemia potencialmente
grave,

Trastomos de Ia coaguiacién:

La adminlstraciin de.-asparagnasa conduee a una disminucion de 1a sintes’s de praleinas coagulanies,
anticoagulantes v fbknalitcas, tiempos anonmales de oaguiacion v anomalias clinicas de a coagulacion
Que pueden causar eventos tomboembolicas ¥ hemoimégicos graves,

Efaotos hepétics: :

El fatamiento con L-asparaginesa Pude causar o ampeorar Ia lesidn / distuncion hepatica {incluido el
aUMENtY o transeminasas ¥ Dilimubing, esteatosis hepética e insuficiencia hepatica). Ademis,
Lasparagi-nasa feduca la sintesis s profeinas hepétizas, lo que congure a, P. . hipoalbuminamiz,
Destrdanss neurisgicos; ’

La toxicidad del SNG, que incluye encefalopatia, convulsionas y depresion dal §NC, 251 como el Sindrome
da Encalalopatiz Reversibla Postarior {SEPR), puede ocurir raramente durants el tralamientn con cualquier
asparEginase, '

Insuficiencia renal; o -

La insufigiencia.ranal prede sar causada o agravada por ol régimen ge quimiocterspia,

Interateiones con la droga: t;

L2 asparaginasa no debe mezclarss con ningin ol medicamenta antes de su Iminiskiation,,

Metolrexato, citarabina .

Los dales no dlniws.im_:rmn-que-la-adminis_fsacic’m previa o simullénea de L-asparaginasa atenta e electo

del mebstrexelo v ia cimbing |a aqmiristracisn da L-aspamginass despuss de mietolexalo o citarabing

producesin 2fecto sinargico. Se desconace el electo clinios de la administracién de L-asparaginasa

depentlianta da la sacusncia sobe ia eficacia dal metolrexato y fa citatabina S .

Prechistp- e R ;

L& administracion ge crisantaspasa en combiacisn con o inmediataments anles del Italamienty can

Prednisona pusde asoeiarss con un aumsnty da la toxicidad (pueds aumentar el desgo de un cambio en iog

paréméitas da coagulacitn, como una digminuclin de los nivales da Thringgeno y ATIN,

Vincristing.

La administacion de erisantaspasa en combinacin can o inmedisfamante anles dal tratamianto con

vineiistina puede estar asocidda con un aurmento de fz toxicidad y un mayor fiesgo de anafiiaxia.

Imatinib ’

Se ha informade qus &l uso concomitante de imatinib con L-asparaginasa podia estar aseeiado con un

Auments dé 1a hepatotoicidad, Por tenitc, of uso de imatnd en combinagion fequiere precauciones
iales,

£5pec

Embarazo y lactangia;

Calegonia B da embarazo; \
No #yistor: datgs o sdn fimitados sobme 8! uso de L-aspamginasa an mujeres embarazadas, No sg
fecomienda I L-asparmginasa durante ef embarazo ¥ en mujeles en edad-fériil o varones que Yesaen

engangirar un hijo giie fio estsn usando métotos antioconoeptivas, a fence que bl
Lactancia: St e !

St desonioce sila L-asparaginasa se excrela en la lache matemafiumana. No se ha esludiade fa exorecion
te L-asparaginasa en animales. No $ pueda extiuir un fizsg0 para {05 nifios amamantados, por lo que rio
82 debé utiizar L-asparaginasa durane [z lectancia,

- Reacciones advergas: '
Puede causiy dobor o hinchazén en el lugar de Iz inyaccign, néuseas, vomitos, calambres estamacalas,
pérdida dal apatito, dolor dg cabazz, faila do energia o somaolencia, Las nauseas.y los vamitos pugdsan ser
grvss y, analguncs casos, es. fosile qua necésits Medicamentos cantra fas nAuseas, Se piodycen efeclas

secundarios graves: dojor de estomago ntense con s { vdmitos, cambios mentales / animicos,
temblor, “Nigidez:muscular; golor e 16 A iACionGs, e manos / ples / pantarrifas, ajos / piel
amavillefitos, $angrada / morelones iusuales (come en fa nari), hemoragias, heces Pegras o con sangra),

signos 08 niveles aitos de azicar en sangre {omo sed fnusugi, micoidn frecuente}. Se'producen efelos -

secundarios muy graves: fiahta aomsimenta afta, cambios en la visidn, desmayos, dolor de cabeza
intensp, mareos inensos, conmvulsionas, dolor en ! pecho,

Sobredosls:

No existe un antidoto conoeido par las sobredosis de asparaginase. No 52 dispone o datos sobre fa
eliminacitn: (pefiloneal’ o por hemodiélisis) del producto. (2 sobredosis de L-asparaginasa puBdE causai
Infoxieacion. conica, carasterizads por insuficiancia hepidtica o renal. Los pacientes que reciban accidentz).
mente una sobredosis de Leasparaginasa deben ser coniralados de cerca v recibir clalguier tatamiento
sintométco y ds apayg apropiadio, incluse 3 se produce ung sobredasis, la adminisiracien de L-aspamaging-
sa tebe interrumplrss inmediatamante,

Almacenamiento: Consenar an nevera (Bnre 2 °C y B °C), Proleger de ia juz. )
Manténgasa fuera ded slcance de jos nifies,
Venta baje receta mediea.

Presentacidn: Caja con 1 vial e inserto,

PMACOD5212-00

Fbricade Por: Bata Drugs 11,
Kharuni-Lodhimajra Foad, Vi, Nandpur,
Badlelf Disi. -Solan{H.P) Incha,
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PARTIDR 386
CLAVE 010.066.4229.00

FREE SALE CERTIFICATE

This is 10 certify that M/s Beta Drugs Ltd. Situated at Kharuni Lodhimajra Road, Viflage:
Nandpur, Baddi, Distt Solan (H.P.) are holding ficense/s in form/s No 25 & 28. bearing No,
MNB/09/748 & MB/09/749 respectively valid up to 26.10.2024 issued by the Drugs Control
Admi_nistration for the manufacture for safe or distribution of drugs approved by this
department as per the provisions of Dmgs and Cosmetics Act, 1940 and rules roade thore
under the said Licenses , the fimm i permitted to manufhcture 1he following drugs terbe

ey Ret-i=the-Bonpstic-merke subject to the provisions of Drugs and Cosmetics Act,
1940 and rules there under and to export fregly subject to the Laws and Regulations of the
importing country.

List of Product as enclosed as ANNEXURE I
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PARTIDA 385
CLAVE 010.000.4229.00

CERTIFICADO DE LIBRE VENTA

Por la presente se certifica que Ja empresa M/s Beta Drugs Ltd., ubicada en Ia
carretera Kharuni—Lodhima}ra, pueblo: Nandpur Baddi, distrito: Solan (H.P), posee
la licencials en e formulario/s nimero 25y 28, con los nimeros de referencia

La lista de productos se adjunta cgimo Anexo 1.
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Medicine Registration Certificate {Marketing Authorization)

With reference to article. of the 1955 medical acl, Pharmaceutical and Food Affairs approved in 19556
and amended-in 1983 and 1988 and according to approval of the legal commitiee dated 27/01/2057
on approval of the registration of medicinal producis, hereby registration of product below agreed
and approved in accordance with Jaw and regulations curreritly in force in the Islamic Republic of
fran, This ficense is valid tif 26/02/2026.

Medicinal Producgt

L-Asparaginase for injection 10000IU (Lyophilized)
31510000 2584 g3 32038 shp JoHlluad

- Applicant & MA Holder
Health Biotech Limited,
Village Sandoli, Nalagarh Road,
Baddi, Distt-Solan (H.P.) india—173205

S.H.Mchammadi Pharm.MD-
Director General
b n e g0 - [EtnT o ¢ gl gl B pie

Ada: FOOD AND DRUG ADMINISTRATION Bidg . TEL: +98-21-B457266 ! 66467268

FAKHR-E-RAZ| St ENGHELAB Ave.. FAX: +95-21-68469122
TEHRAN 1314715311, [ R. IRAN WEBSITE: bt #ffda gov »

E-Mail:  co@ida
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#edicinal Product Information i

_Name of Medicinal Preduct: L "

E . N ) - nat oL -
-Asparaginase For Injection 100001 {Lyophitized) A s iy M el i
.Pharmaceutical form & strength : )
Powder For Injections (L, yophilized)

Each vial conitains: sl Supd Lf Se) 24 dlgn s e :rl o d“
L-Asparaginase... ... N 10000 1 oot
Mannitol USP.iccc.g.5.

ATC Code: .

LO1Xx02 ’ .
Route of administration : . ¥

For tMAV use only : ’

5\_} Indication:

L-Asparaginase For Injection is indicated a5 a component of 2
mulfi-agent chemotherapeutic regimen for the treatment of
patients with acuts lymphoblastic loukemia (ALL)

* Type and size of padk}égihg in the-country of origin: - [* = & { ) ¢ Galk aaga | s EH) A 5 Ay
Clear tubular glass vial USP Type-! containg white cake
: powder. One vial or one botlie ampuls packed in a carton with

!’ pack insert. ] ) _
| Shelf lite period after opening the original package: EENC IR LT
P2 Year : Al ol Loy 508 T ey ol B b

Reconstifuled solution to be used immedia tefy.
Storage conditions: .

Store between 2°C-8°C. Protect from light,
Keeap the medicine out of reach of children.

e dgpfla fi: 0 USP o BP g EP.OIn house - - |- -+

product pharmacopela : In-House

ez epetian

neilak 03 L painy
YrodeefpVANT

e, w?
B3 Tor pocet®

the Jumiciary @
of ren

. g
Add FOOD AND DRUG ADMINISTRATION Bidg.., TEL: +98-21-54E?2$Bi 6467269
FARHR-E-RAZI 51 ENGHELAB Ave., FAX: +93-21-664§9124
TEHRAN 1314715311, L R IRAN WEBSITE: hitp.//ids nov i

EMaill  cofiide »
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istaniic Republic Of Iran bl

Ministry Of Health &Medical Education

&
g tive and guantitative composition of the medicinai product \

gl Jpaane S 5 A g

e
mg‘éi&

I

21 Qualitative end Quantitative Composition in terms of the active substances and the excipients(s)
‘ o+ List the active substance(s) separately from the excipients:

Name of the Active ‘Quaiitity per vial Unit References
Substances (s)
i [ L-Asparaginase 10000 U In-House ]
- Neme of the Function Quantity per  Unit References
Excipient {(s) vial ‘
.ji;‘;.
C} ; Mannitol Tonicity agent | 42.2 mg' USP

Note* The active substance should be declared by its recommended INN, Accompanied by its sal1 or hydrate
relevant,

USP- United States Pharmacopeia

INN: L-Asparaginase

Detail of any overage-these should not be included in the fermulation Columns but sated below:
-Active substances (s):

Overage: The Calcuiation is ‘qase& upon the assay 100% & 0% water content /LOD of the
active material with 5% overage.

Excipients substances (s): -
~Incompatibility of the excipients: Not Applicable

1.2 a- List of materials of animals and /or human origin contained or use in the manufacturing process of
the medicinal product.
' ~~Not Applicable—
*As= Active Substance, Ex= Excipients (Including Starting Materials used in the manufacture of the active substance

Q /excipients) R= Reagent/Culture Medium,
-} 1.2.b—List of Constituents from other origins,
Not Applicable
2.3, Coloring, flavoring and perivme compounds:
Not Applicable
2.4.A Specimen of the label Leaflets:
............ Enclosed
el opd aa;
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Health Biotech Limited,
Village Sandoli, Nalagarh Roao, Baddi,
Distt-Solan (H.P.) India—173205

“Authorized Ageni Name & address (in lran); 0kl A Rame Sl ol 5 LU ¢

Sina Pishgam Daru Company
Tehran, North Kargar St dth Alley, Sina Building

E Registration Fee Paid By The Authorized Agent In Iran.
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This License Is Valld For 4 Years from the issuin_:} date.
s s S Cada Ay Gaen (gt

| This license is valid with below official sign and seaf
e e SN R M PR P EPL TRV IR

S.H.Mqharﬁmag‘i i
Director General for Pharmaceutical &

Narcotic Affairs
(5daa e e 5w ]S Ciad ey g 13 el S pe

Incernatipnal company Englivk copy.
f"’

A
LA G h1T

sirend FYET
iz [: wWind OFFE

EVB

el el scdd 8 580

aplais opd pay

3 A= LN

o
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) Ahsan Pashazadeh
' Official English Translator and Notary to the ludiciary of IR}
License No. 861

. Official Translation Bureau No,
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No Alternation in Attached Copies,
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Republica Isldmica de iran

SELLD _Ministerio de Salug y Educacién Médica

] ‘ PARTIDA 386
FECHA DE EMISION 27/01/2022 CLAVE 010.000.4225.6¢-

NUMERO M.A. 4560953872861715
NO. DE CERTIFICADO. IR-1400/A/08

Certificado de Registro de Medicamentos (Autorizacién para el Marketing)

¥

Medicamento: L-Asparaginasa inyectable 10000iU {Liofilizado)
Solicitante [FRMA] 7

. P SELLO
H.ea_ith BlOteci‘.l Limited, X SELLO AKRAM MOHAMMAD!
Village Sandoli, Nalagarh Road, [ FIRMA ] FUNCIONARID DE LEGALIZACION
Baddi, Distt-Solan (H.P.) india—17320% ‘

: SELLO
‘S:H. MohammadiPharmMD- | [rRmA)

Ahsan Pathazadeh
Traductor Oficial de (nglés y
Notario del .R. Judicial - Tehran
Licencia no. 861

Director General

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S)
FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO:
NOMBRE, FIRMA Y CARGO 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

N Bidg. TEL. +OB-21-8467268 / 68457265
FAX +98-21-88460122
WEBSITE hitp:fida. gov.ir

e-maill co@fda.ir

ADD FOOD AND DRUG ADMINISTRAT!
FAKHR-E -RAZ| ST. ENGHELAB ave
TEHRAN 1314715311 LR.IRAN |
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO:  NOMBRE, FIRMA Y CARGO 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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Folio: 0183

Replblica islamica de Iran
Ministerio de Sajud y Educacién Médica

1. Informacicn del Medicamento

fNa me of Medicinal Product:

[L~Asparagfnase Far injection 100001 {Lyophilized)

Nombre del producto: ,

Pharmaceutical form & strength:
Powder For Injections (Lyophilized)
Each vial contains:
L-Asparaginase............,....... 10000

ada frasco contiena;
L-ASparaginasa..................... 10066 1L
Manitol USqu

L-Asparaginasa Inyectable 100001U (Liefilizado} !
ormato y fuerza farmacéuticas
" Polvo para inyecciones {Liofitizado)
I
{

Codigo ATC:
L01XX02

Route of administration :

For IM/IV use only

indication:

l.-Asparaginase For Injection is indicated a5 a component of a
multfagent chemotherapeutic regimen for the treatment of
pati%_fs with acute lymphoblastie laykemis {ALL)

S6lo para uso Intramuscular/intravenoso

Instrucciones;

l-Asparaginasa Inyectable se indica come componente de un
régimen quimicterapéutico de varios agentes para el tretamiento
de pacientes con leucemis linfobldstica aguda {LLA). '

| -
- |

|
Via de administracidn: i

vpe and size of packing in the country of &iigin:

lear tubular glass vial Usp Type-t contains white cake
powder. One vial or one bottle ampule packed in a carton with
pack insert,

fuh polve blanco. Cada frasce o ampolleta vienen empaguetados en una

Tipo y tamafic de empaquetado en el pais de origen:
Frasco de vidrio transparente en forma tubular USP Tipe-i gue contiene

<ajs de cartén con inserto,

heif iife period after opening the original package:
2 Years
[Reconstituted solution o be used immediately.

Tiempo de vida de anaquel tras la apertura del empaque original
(2 Afos
Solucion reconstituida para su usa inmediato,

torage conditions:
Gtore below 2°C-8°C, Protect from light
Keep the meadicine out of reach of children,

Condiciones de aimacenamiento:
Almacenar a una temperatura por debaje de los 2°C-3°C. Proteger de la
luz. Mantenga el medicamento fuers del alcance de los nifios.

Product pharmacopeia : In-House

Farmacopea del producto: interna

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) [——
FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO:

NOMBRE, FIRMA Y CARGO 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

SELLO

ADD FOOD AND DRUG ADMINISTRATION Bldg.
FAKHR-E -RAZ] ST. ENGHELAE ave
TEHRAN 1314 715311 LR.URAN

[FIRMA ]
SELLG
AKRAM MOHAMMADI
FUNCIONARIO DE LEGALIZAGION

SELLO
* [FIRMA]
Ahsan Pashazadeh
Traductor Oficial de inglés v
- Notario dej .R.1 Judiciat - Tehran .
Licencia no. 861

) TEL. +98-21-6457268 / 66487265
P FAX +98-21-66460122
WEBSITE hitp:/fda.qov.ir
e-mail  co@fda,ir
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S)
FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO:

NOMBRE, FIRMA Y CARGO POR CONSIDERARSE 7 .
INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A o ] :
LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE Repubhca [S;amlca de “‘an

CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS .. . P "
ARTICULOS 113 FRACCION I Y 118 DE LA LEY Ministerio de Saiud y Educacion Médica

OALA
FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCES
INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016

2. Conglusién de ia Lomposicion cualitativa v cuantitativa del medicamenta

4

2.1 Composicién cual itativa v cuantitativs en terminos de las sustancias activas y de excipjente(s).

Enumerar los exciplentes por separade de las sustancias activas:

’Cantidad Unidad . [Referencias i

- [

|

10000 o Internas i

|

L Marco del excipiente: ! Funcidn Cantidad Por |~ Unidad Referencias !
i

. i Frasco :
lManitof E lAgente detonicidad 3z e Tisp ]

Nota:* La sustancia activa debe daciararse por su DCY recomendada, acompaiiada de su sal o hidrato
correspondiente

USP- Farmacopea de los Estados Unidos

DCl: L-Asparaginasa : - . :
El detalle de cualquier fase promedio no debe incluirse en Jas Columnas de formulacion, pero se indica 3
cantinuacién:

-Sustancia Activa {s): .
‘Excedente: El célculo se basa en e! ensayo 100 % y 0% de contenido de agua/LOD del material
activo con un promedio del 5 % -

Sustanciafs) exciéiente(s):): Neo Aplica
~ Incompatibilidad de los excipientes: No Aplica

1.2 a- Relacion de materiales de origen animal y humanbo contenidos o utilizados en el proceso de fabricacion del
medicamento. ’ ‘

: -0 Aplica-- )
* As= Sustancia activa, Ex= Excipiente {Incluidos los materiales da partida utllizadoes en la fabricacion de I3 sustancia
activa/excipientes} R= Reactivo/Madia de cultivo,

[ FIRMA 1
2.2.b - Lista de constituyentes de otros origenes, SELLO
No Anlica AKRAM MOHAMMADE
AP : FUNCIONARIO DE LEGALIZACION
2.3, Coloracién, sabor Y compuestos perfumados:
No aplica
2.4.A. Un ejemplo de fos folletos de etiquetado: SELLO SELLO
e AdURLD [ FIRMA ]
' Ahsan Pashazadeh
Traductor Oficial de Inglés y
Rotario del 1 R.1 iudicial - Tehran
' Licencia no. 861
ADD FOOD AND DRUG ADMINISTRATION Bldg. TEL, #8-21-6487268 / 664672650
FAKHR-E -RAZ] ST, ENGHELAB ave "R +98-21-66489122 ]
TEHRAN 1314715311 |.R.IRAN BSITE http:/fda.gov.ir

e-mail co@fda.ir

i

b 2

a2


gloria.hernandezl
Cuadro de texto
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Republica Islimica de Iran
Ministerio de Salyd y Educacién Médica

Manufacturer & Marketing Authorization Holder Fabricante del productos Y Autorizacidn pars sy
{Name, address & country): Comercializacign

Titular {Nombre, direccién Y pais):
Health Biotach Limited,

Village Sandoij, Nalagarh Road, Baddi, Health Biotech Limited,
Distt-Solan (4.2) Indiz — 173205 Village Sandoli, Nalagarh Road, Baddi,

Distt-Solan (H.P) India — 173205
ala — ]
fi Nombre v direccién del agente autorizada (en Irén):

|
Sina Pishgam Daru Company g !
Tehran, North Kargar St., 4" alley, Sing Building = |

Registration Fee Paid By The Aut orized Agent In Iran, .
Cuota de registro pagada por elBgente autorizador en Irdn r

This License is Valid For 4 Years from the issuing date
Esta licencia es vélida por 4 afios a partir de la fecha de emisién

This license is valid with balow officiai sign and seal : X 7 gg‘hhg]
Esta licencia es widlida con e} siguiente sello y firma oficiales

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S)
FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: .

NOMBRE, FIRMA Y CARGO POR CONSIDERAR! A ‘
INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR SH Mohammad]

E r .
LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, D _ S
CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS Director General de Asuntos Farmacéutico, ¥

ARTICULOS 113 FRACCION I Y 118 DE LA LEY de Estupefaa‘entes
FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA

INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
internacional corapany. English copy.
Erapresa internacional; Copia en ingiés,

Q [ FIEMA 1

SELLO

AKRAM MOHAMMADI
FUNCIONARIO DE LEGALIZAGION

SELLO SELLO
[FIRMA]

Ahsan Pashazadeh
Traductor Oficial de inglés y
Notario del I.R.! judicial - Tehran
Licencia no. 861

ADD FOOD AND DRUG ADMIN!STRAT!ON Bldg. TEL. +88-21 —64672682é 66467260
FARKHR-E -RAZ| ST. ENGHELARB ave FAX +98—21—6$/4::291 ,
TEHRAN 1314715311 LR.IRAN VVEB$WE hito; t a.gpg_ 1A

e-mail co@ida.ir
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Licencia No. 861
- Burd Oficial de Traduceign No.
Domicilio: Saadat Abad, Darya Blvd,, entre Saadat Abad BIvd y South Sarafhai St., No. g7

[SELLO]
[ FIRMA]

ATENCION

La validez de los Documentos Sellados quedard sujeta a
Certificacion de Copias Adjuntas por ef Sello ¥ Firma del fraductor Certificado y el Sello .
de la Direccién General de Documentos y Asuntos de Traductores Plblicos del Poder Judicial dej

Sin alternancia en las copias adjuntas, Esta*;r Intacto del Sello,

S

. SELLO
[SELLO] “S:IETI.’.ESJ Ef Ministerio de Relaciones
Exteriores acepta la rasponsabitidad
La Direccion Gen ersi'[dTRDMAI . : AKRAM MOHAMMADI del Gontenido y sellos de los
erumentos y Asuntos de - FUNCIONARIO DE LEGALIZACION dosumentos anteriors
Traduetores Certificados del Poder Judicial de I ores
Replblica Istdmica de Irgn certifica solo ja : [FIRMA )
autenticided de la firma y el sello del traductor
certificado [SELLG]
- La autenticidad del sello y la firma marcada (x) ests
certificada teniendo en cuenta o contenido :
FECHA :
00023031
[ CODIGO DE BARRAS ) o
S1s68200 | e o L .
178742
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) [ SELLO]

; |FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO:
NOMBRE, FIRMA Y CARGO 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

AT TRy

LT
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S)
FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO:

NOMBRE, FIRMA, CARGO, CELULAR, CORREO
T E 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

CERTIFICADO DE TRADUCCION

Yo, Oscar Adrian Montes Tapia, Perito Traductor no. 38, soy totaimente competente

para traducir del inglés a espafiol y certifico que Ia tgaduccion de CERTIFICADO DE
REGISTRO DE MEDICAMENTO NO. IR-1400/A/08fes precisa y verdadera segin mis
conocimientos. 22 DE MARZO DE 2023, H

Firma del Perito Traductor

) m_

Rapone 1, Rivells Residercial, Hermosilio, Sonera, Méxice CP.83243‘

E ma”“
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO:  NOMBRE, FIRMA, CARGO, CELULAR, CORREO ELECTRONICO, 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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No. HFW-H (Medicamentos) 185/05
DEPARTAMENTO DE SALUD Y BIENESTAR FAMILIAR

HIMACHAL PRADESH

Para:

M/s Health Biotech Ltd..

Vill. Sandoli, Nalagarh Road,

Baddi. Distt. Sola, (H.P.)

..

Fecha Baddi, a 28 MAY 2020

Asynto Carta ;!e retencién para la licencia No. MNB/06/445 8}MB/05/158 para el
periodo del 11.07.2020 al 10.07.2025 :

Sr.

Hago referenciz_; a su carta No. nil con fecha del 27.05.2020 con respecto a la
retencidn de la licencia de fabricacion de medicamentos como se indicé anteriormente.

En este sentido, en la tarifa de recepcion de 15000/-(Rs. Quince mil solamente)
para la retencién No. A20C115626. con fecha b7.03.2020, licencia de fabricacién de
medicamentoss No. MNB/06/445 & MB/05/158 vélidas hasta el 10.07.2020 se ha
retenidoa w.e.f. desde el 11.07.2020 hasta el 10.07.2025 bajo las Reglas de
Medicamentos y Cosméticos (Décima enmienda), 2017.

Dr. Kameshi Naik
Asistente Controlador de Medicamentos
O/o controlador Estatal de Drogas

Q H.P., Baddi, Disit. Solan — 173205
— 01795-24423, [N
Enlistar No. como ariiba: ' Fecha:

1. Elinspector de Drogas 0/c Contralor Estatal de Drogas, Himachal Pradesh,
Baddi DIST. SOLAN [H.P.] para su informacidn

{Dr. Kameshi Naik)

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) Asistente Controlador de Medicamentos
FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: O/o controlador Estatal de Drogas
NOMBRE, FIRMA, CARGO Y CORREO ELECTRONICO auc

POR CONSIDERARSE INFORMACION CUYA H.P., Baddi, Distt. Solan — 173205

G DA
DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVA
DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ) 01795—244288’ _
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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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE, FIRMA, CARGO,
CELULAR, 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

M@NTES

CERTIFICADO DE TRADUCCION

(“’} _7 ‘o, Oscar Adrian Montes Tapia, Pasito Traﬂﬁc\nr no. 28, soy totaimente *:.ampe&#xt
para traducir del inglds a espanol y certificc que % traduccion de CARYA
CERﬂFiCABA €8 precisa y verdadera segun mis conocimientos. 28 da ditiembre de

2022,

el Perito Traductor

R 1, pivedio- Arcskdontial, Mermpsaio, Sovwen, Méxies £9,83343
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Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO:  NOMBRE, FIRMA, CARGO, CELULAR, CORREO ELECTRONICO, 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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Cludad dequé C8 8 44 de maye de D000,

MTRO. JOSE ANTONIO QLIVAQEZ G{}DINEZ

Lirectar de Administracisn o BT T
Instituto Mexicano ded Segum Socia] {IM83) SRR N

: . &
Presente o _ - _ )

mayo de 2020, recibido et )
‘Control de Gestidn de la Unidad

P ¢on ef folis - 022020, Dor el
16 m@!idados vio realizados a

Me refiero af oficio No. 09 5217 1000/0518 de fechg T
del misma megs yanb A fegistrado en e S Isterms
de Normatividad de’ Contrataciones Publicas (U
que enrelacidn a los procedi m'i'em.t:tb's de contigt
nivel Institucional oara cubri neces:dad@s dal 1e gjercitio fiscal en materia
de mcdammmms vacurias v material che curacm Bldaue pars ase Instituto se
astablece I obi;gamoﬁ ol=3 proporcionar  las: E;erv 108 medicos, guirirgicos,
farrmacéut ices y hospitalaries a sUS pacientes, ando insumos de calidad
contenidos en lo% cusdreos basicos de insumos para la salud. '

Por e ltado, consulta sobre la procedencia de su'scmb ir converios modificatorios,
;wa h inclusion dé marcas Yo registros sanita orizados poi COTFEPRIS, ar
Ccaso de Guer »os provesdores manmesten CuUSBS o]}

Lo anterior, menciona sersa en apego =1, articuly 52 ~Llarto parrafo de la Ley de
Adguisiciories, Arrendamientos v Servicios del ector Publica (LAASSP)

interpretado a contraris sensy, ello tomando- €n’ :.@msrderaczon que, med;ame
escritos presentados por ios proveaedores anjudi _d-es se ha solicitado cubrir s
demanda de ese Instituto, con bienes de las rrisrias especificaciones, pero con
d;:erentes?tulares de registros sanitarics; a log djudtc:ados en los procedimiamos

de contratacion "ﬁﬁS@{!dﬁﬁOS

5
1
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Py
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%
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Oficialfa Mayor

:impwjam cumplir con los @
compromises de cntrega con los regi istros, y/c:s marcas inicllmente adjudicadas, Lréfi;
las fechas pactadas, v en Eas gue fas esm(:iﬁcam@nes de los bienazg no \SEI“IEE‘E
respecio de las contrataeas o o - . &z
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Elley con L_cmmr} gue no exrstma variacion en el precio O condiciones técnicas de

Tew ¢ -
r:—“{";t iom y, en virtud dela. necesidad de garantizar el abastecimiento de hienes
alap lalmmm garef‘hohabtente deiese Instituto, dadod &l consumo de los bienes y
S -mf"w—, ~&n terapédtica, Y garantiza? la  suficlencia de inventarios para
ATy se-ciorar atencion. S

~Eene |<:ma que com@ ‘parte del tfamtte de inclusion ese Instituto emitira
te e las aress téenidas. y/o requl irantes un resultado dela evaluacion a i 0%
28 F\,rw;rm; det pracedim‘ienta de contratacion gue. dio origen, y de haberse

i

. rmargen preferencza conforme @ a5 “Beglas para la aplicacion de
rovagen d pre*ei@hma en. el pregio de los bi enes de.origen nacional, respecio f"i
o ol de s Dienes cie xmportacton en los pf cedsm:entos cie cantzafauol“ 3
car ivernacional ablerte. gue realizan las dependeﬂaas y entidades de la
~,».*,guom Puoztca f—ed *ai"‘- (REGLAS), se ‘acotaria a que el registro a neiuir
: @ al sormat@ para a manifestacion que deberan
re&:erztar os lici t"ms.es qu "partimpen an los procedlmlentos de comtmuac;cﬂ

G

interracicnal, para dar cum rmemo alo dispuUssts pot jas reglas 5.3 y 6.3 de ias
REGLAS rorioguese garantlzarea que no se otorganan cmndmoneam_as favorables
ai provescor acijud icado.

Sonre el particular, es de senafar due las Tacuitades de la UNCD previstas en el
Dér-‘-r*ro c«nsztorao del Qegiame.fo Interior d€ 18 Secretaria de la Funeidén Piblica,
publicade =116 de abril de 2020 eh ¢l DOF, en relacion con el artscuic: 51, fraccion 1
o’e fels D‘j’]do Reglamento infetior deia’ secretarla e la ‘Euficién Poblica, publicado
el 1% de julio de 2017 en =l DOF; yen cofcordanciaton los, articulos 31, fraccion XXV,
o ey Organica de la Administracion Publica Fedeml {LOAPF), Primero, Saxto,
e, Dotavo y Décimo Tercerd transitoriog del DECRETO porel que se ref Grﬂ'\c:{"‘,
-*em y de!ocran dwersa*s dispaczcaeﬂes de ia LOAEF pubhcado 91 30

ameriLo da a Ley do Adqu smunes Arrendamaenms y Sem’!f‘l@a de; Je:,i
o [F1LAASER) en rélacidn con el wrtsculo’?  parrafo pririero de la LAASSP, e::;'l-:,l;x
idas & interpretar para ‘afectos admmistramos ia LAASSP, asi como las dem
Yispasicicnes juridicas gue "regutan gsa materia, asesorar, dar orfentacidn y aten
ER :ﬁi‘ﬁf'?SLE'tuhu oue al resp.ecto s& formulen, en talvirtud, le comunico la siguiante

mheaie o sbervran BB San L P, Sof, Bsooner, Uhed g Son tvwmrize £ HIOORY, VL 55;5335;}';;3}}?(:@ Har PPOA L LB ne T, anacla
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en-principio a o ue hubleren
gletk los.pringipios juridicos ‘Docts sunr
SEVANYa” -los pactos deben eumplirse- v bocte, gudtitum qunque nuda, servando
SUnt” -aun nudos los RACLOS, hay que cumipli Hoss migmos que son recenocidos en
1o dispueste por el articuto 1796 del Codigo. Livil. Federa] [CCF), supletorio de ia
LAASSP, conforme a su articulo 71, a establecer.gque, al perfaccio narse los coniratos
estos obligan a tos contratantss no sdio al cumplimiento de lo Sipresamante
Pactade, sino también a Jas Consécuencias dug, segUn su naty raleza, som conforme
a:a buena fe, al Ustoals ‘fey,,e;z”gsjags'@n tido, azey 'd%@ﬂ1@_;—%;10-51%5_@’«,!@%0 norelarticulo
“5. parrafo segundo de ia LAASSD |3 carwocatoria & la licltacion, el CONLrato v sus
ENexos son ios IBstrumentos, QuE vinculsn & 188 . partes 8N sus darechos y
obligaciones, por 1o gue fas -8stipulaciones que.se establercan en el contrate no
deberan rmodificar las -{:on:g:ifﬁii;éﬁ:és;.ijj;revisa‘ia;s et I’fa--’e&i‘#ﬁfﬁé@‘a-.t@ria a la licitacion Y sus
Juntasds acleraciones, yencasode .c;i;is.cr-epang?a‘.,;prx’:éégfaigceré lo estipuiado en éstas.

VL
o T
ar

lcitacion, en ia,%nvitat:ién & Cuando menos, ;tfez:sig—:%@#samasf O en la solicitud d%@_
tzacldn y, en los contratos las especificacionss de los bienes, v en sy A%, su

“spectivas marcas yfo registros sanitarios resultarfan obligatorias a las parieye
ontratantes. ' L

O

C

2 3

. . b
S R [ . - . - ) ] - -

£

Ahers bien,cabe resaltar gue ef articulo 52, parrafos. primerc y Gltimo de |a LAASSP'
estabiecen: R S

Iy

i

"Articulo 52, Las dependencias v entidodes todran, dentro de-5u presupluesto
aprobade v dispanible, baio su responsoh dad v por rozones fundacios v
explicitas, ocordar ef incremento tiel monto gel pontroto © de lo contidas de
Blenes, arrendardientos. o, servicios soficitodos medionte modificaciones o sue

oniratos vigentes, 'sﬁfem‘{ﬁ&ééiue Easmof;z‘ﬁﬁééc;i@nes.gﬁ_o rebasen, en CoOriumto, of
veinte por ciento . del monts o cantidact dé fos conceptos ¢ volurmenes
establecidos originoimenite en o5 THEIIOS. Mol precio de jos bienes,

- crrendamientos o' servicios seg fguai-ai pag qdo originaimente.

Comiae T At D s - [ TEE

Lo 3 fo tual es de precisar que come se hubiere. gstablecido en la convocatora . b

€%
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1w dependenclas y entidades se abstendrdn de hacer modificaciones gue se
refioron O precios, anticipos, bogos progresives, _esgpe}_c:if.fi;'cc:ff:fones y. en general,
cicer carnbic que Implique ptorgar cendiciones més ventajosas o LN

o
JLIg

roveador compdradas GO {aég‘ésm!b}e’ci das etfginaimente”

cepio invecado, detﬂe;t}z'ﬁ%ﬁaﬁ?a regla general parsla miodificacion de 10S

PR o -

ot alos, con ta limitante de'no rebasar &l veinte por ciento del montc ¢ cantidad
c

+ .

de o Corceptos G voI'L}méﬁés»;-_est%aﬁiécidbs-E_ar?g-‘mélmemtér {objeto principal de ia

cotrataciing.

e

Uar o citado, toda wL que Fienciona én-su planteamiento gue los provecdoras
ransifesiarnn causas gue les impiden cu reiolir cor [og Eormprorhisos de entréga con
log registros /o M a-?GaS-‘iniéiaffﬁéﬁﬁ@‘aﬁj‘ddiCadﬁa?’s;.'sm;l*:;?g'kiE'f'!aéféﬁpe.ciﬂr:aciones delos
biemes varian, se estima convenients recormendar 4 gse [nstituto que con el apoyo
do sy dres juridica analicen loigstipuladd ery 8t '
expresado en parrafos due &

_ gan y valorenel £aso coricreto, a efecto de que
estén an posibilidad de determinar en prirnef lugar, st se establecieron en 13
conviscstoria a la liciacion en |

@ irvitacion agughdo merios tres personas, o en ia
solicitud e cotizacién, dg manera enunciativa’ mids no fimitativa registros ylo

Maias.

Lzl maners, se.estitha necésario considerar el olcance de ‘la inclusion ae
os v registros sabiftgriog diftorizadas’ por COFEPRIST, a efecto de que
nime g con la entrega de ofre tipe de regisires v/o marcas aun y cuando las
zciones de los bienes no varfen, no se estarfa alterando el objeto princigat
ortratacicn, al no haberseestablecido an g sonvocatoria‘a la licitacion. en la
: 5 cuando mends tres personas, o en g selicitud de cotizacion,
earadas con aguélilas cor las cuales se convoed dtiginalmente, e Inclusc revisar

i2 dic origen al contrate, no fueron evaluadas,

En 52 tesitura, es importante precisarle que fos contratos.celebradosal amparo de

@ LAASSP solamente podran raodificarse con sujecion a dicho ordenamiento, por
o cjli=, o5 responsabilidad de cada dependencia o entidad formalizar sus convenios

.\':;\ : o ‘ L ‘
PN ) - R

- it it 1 GaEn, aels e, Fomsh R oseeidy ‘-'.-':.. .-.- t ot A e o o . - . . .
' ot ez D Fo B oseeidn, (.;,c.(s.#f"au g BAgwioe 0 ;.~.‘E:'§},,|L‘1__(?,._1_73;7:{‘-_:-‘{5'1}. ZERDAIOE DR LD woeenngobopeiiariena g

sntratn de mérito, asi como (o

sudiera afectar al Estade enrazdn de que envel procedimiento de contretacion

(1

—
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St T

moaﬁﬂcatcrios, valorande, @ Posibilidad de. f@rmaﬁmrms al amparo e Ultirrie
Parrafo de} articula 5_2;;-(5:'&*.&6; LAASSD ef cusl cemo Se-;.—_;s:eﬁa.fé, determina que " gs
d&‘oe.-wemﬁasy eﬂ-:'/_-‘dcm’es s¢ abstendrgn de,,f"‘zza;_ 1odificacionss guie se refiero
3, pogos Rrogresivos, especy Icionas Fr N Genera), cuaiguier

> ( Ventajosas o Ul proveeder
" 1o cual a contrario sensy,

Interés comun Y ala vez eiis ne
| reedor copn respecto a [as obligaciones
2 :m_afenzt-_a de':fzepttataﬁ%ém También estaria pormitide
nes repres

5 £ mejora del bien 2dquirido o
del servicig y Avorecen al ente Publico, siempre y
Cuando sen aceptado por Ia c;Qéggfnﬁensifa',-g&lr@ntzﬁfa&d RO represéntar yn beneficio

! S Ve
, fiversos g jow adjudicados, serig de s % ‘
absoluts responsabilidad ﬁé‘i:ﬁm‘.e_pﬁgﬁca que las recibe, reiterando qua. en 52 ¢
¢ T ALo normativo parg que ese 7,3

gentes cé?ié:bna:og:;'- sFcon ello obtiena m ejtres =

T N ) R . e e -
condiciones parg ef Estado, siempre gue se acrediteh en ol expediente respeoctive %8,

‘88 rezones que motivan |a O las modf‘ﬁ'cac'icneé?;.'lg-sﬁ_!:;eneﬂcios que répr—@s:zj;“étart'
stas para el ente pu.i:zﬁ:ec;.y'qge con -ias mismas no se otorgan ventaias o
ondiciones mas favqéﬂabl@s al Proveedor respecto de. las que se establecicron
riginalmente en of ;igr:gﬁf};éd.ijm;ﬁéritc; de contratacidh del cyual derive el contrate

Fespectivo, conforme el Uhtime Barrafe del s rticuls 52 e ta LAASSE.

Finalmente, Wwmando en consideracion que en. el artfoulo 75, fraccicn xx del
Reglamento interior del Institlto Mexicano "d“é_ir YUro Socfal, se detc—:—rmj_ha S
Corresponde a Ja Direceign Juridica de esa antidad ia ‘atribucion de F Ungir Como
ventaniiia unica de e consultas que las d!f'@fe‘ﬁtes.uﬁ,{d@des def.f-‘?fS'i‘f'c:;'E.f‘:._@s e!
Instituto, pretendan forrular g Ja Spereferio de 9 Flncidn Publico o af Crgano

ltas vy solicitudes se

Interno de Control® sa solicita que SUS pdsteriores CONsy
gestionen a travds de ésta. -

L

R . TETL Thb, 830 S e o LSRR e s
DT R e Ly, L isd pte fAcuiny. T Tl Tish, SEREED 5L EsT ot
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ne st rencionar, quie fa opm"";‘nem txda por e5ta, Uzmdad a travas del presents,
Tigine wtc mrindar dnican ste UnE ase oria ¥ orientac!on gonera% con DREE

ados, por lovgue 1a misina . no constituye L

e rL oo, decis] jon 0 reso¥U<‘:£@n fespecto: gek asx._m?c;} p.ianueado_.

{i atenta ¥ distinguida

-~ . — . - -

e Lo Gisgin o L S
; Lic Gisein Le qraldo Montalves Dar ctara Genersd de iz Cificiaila Mayo. SHOR - Presenta

GUAMIEGEMME
Turng: T-320-20
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DIRECCICN DE ADMINISTRACIGN
Unidad de Administracién
Coordinacién de Control de Abasto
" Coordinacion Técnica de Planeacion
§M§§ Divisién de Planeacién de Bienes Terapduticos

Ciudad de México, a 07 de junic 2024
ATENTA NOTA

Para: Lic. Humberto Rincén Juirez
Titular de la Divisidén de Centratos
De: Lic. Ana Laura Montes de Qca Chorefio
Titular de la Divisién de Planeacién de Bienes Terapéuticos

Asunto:

Se hace referencia al oficio ndmero 09 53 84 61 1800/20240003113 de fecha 27 de mayo de
2024, a través del cual se requirid la elaboracién y formalizacién del convenio modificatorio
respecto de la solicitud de inclusion de registro sanitario. de la clave 010.000.4229.00.00
F L-ASPARGINASA SOLUCION INYECTABLE., CADA FRASCO AMPULA CON POLVO. CONTIEENE:
: L- ASPARAGINASA 10,000 Ul ENVASE CON T FRASCO AMPULA,, requerida por parte de la
empresa ELEMENTCO, S.A.P.l. DE C.V,, adjudicada en el contrato nimero 012000991117423-
034-00 con registro en SAl U230723, en este tenor se hace la presente aclaracién toda vez
gue en el segundo parrafo de la primer hoja de dicho oficio, se identificéd que no obstante el
proveedor en el escrito en comento, indicé la sclicitud de inclusién de registro sanitario con
base a su documentacion anexa, motivo por el cual se precisa lo siguiente:

DICE:

Al respecto, hago de su conocimiento que el proveedor antes indicado mediante escrito de
fecha 12 de abril v alcance de 15 de mayo de 2024, solicitd realizar inclusidn de registro
sanitario para la clave 010.000.4229.00.00 L-ASPARGINASA SOLUCION INYECTABLE. CADA
FRASCO AMPUILA CON POLVO CONTIENE: - ASPARAGINASA 10,000 Ul ENVASE CON 1
FRASCO AMPULA, lo anterior, toda vez que indica que el su fabricante inicial no cuerta con

producto de los bienes. AMEYDS
DEBE DECIR: DIVISION DE CGHTRATOS

Al respecto, hago de su conocimiento que el proveedor antes indicado mediante escritc de
fecha 12 de abril y alcance de 15 de mayo de 2024, solicité realizar inclusién de registro
sanitaric (SIC), presentando autorizacién sanitaria con el Certificado de Repiéblica 1sldmica
de Irdn Mmlstemo de Salud y Educacion Médica con base en el Acuerdo publicado el 28
4y su modificacion de fecha 22 de j junio de 2021, considerados en los

) *ué@ndlmones de la contratacion complementaria 2024, para la clave
: Q.OO L-ASPARGINASA SOLUCION INYECTABLE. CADA FRASCO AMPULA @©N
@@iVB”ngANT!ENfE - ASPARAGINASA 10,000 Ul ENVASE CON T FRASCO AMBULA, lo
- j‘te”@ _ﬁoda \7@2 que indica que el su fabricante inicial no cuenta con producto de los bienes.
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DIRECCION DE ADMINISTRACION

Unidad de Administracion

Coordinacién de Control de Abaste
Coardinacién Técnica de Planeacion

Divisién de Planeacion de Bienes Terapguticos

GOBIERNO DE

MEXICO

Por tal motivo, solicito de su amable intervencidn para que, en el proceso de elaboracion y
formalizacidn del convenio en comento, se considere la presente nota por la que se realiza la
correccidn indicada del oficio citado al rubro.

Sin mas por el momento, quedo en espera de la respuesta en los términos solicitados.

Atentamente

nes Terapéuticos

copia para:

- Lic. Ana Laura Montes de Oca Chorefio.- Titular de la Divisidn da Plangacién de Bienes Terapéuticos *
- Mtra. Araceli Sdnchez Vega. - Titular de la Divisicn de Bienes Terapéuticos *
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