


CONVENIO

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL NODIFICALORID
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CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 2 (DOS) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
012M7B897E11522001, REGISTRO SAI U220722 PARA LA “ADQUISICION CONSOLIDADA
DE MEDICAMENTOS PARA LOS EJERCICIOS 2023-2024 (618 CLAVES)", QUE CELEBRAN
POR UNA PARTE EL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL, QUE EN LO
SUCESIVO SE DENOMINARA “EL INSTITUTO”, REPRESENTADO EN ESTE ACTO FOR 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 PARTE, LA
EMPRESA DENOMINADA ABASTECEDORA DE INSUMOS PARA LA SALUD, S.A. DE C.V.
A QUIEN EN LO SUCESIVO SE LE DENOMINARA “EL PROVEEDOR”, REPRESENTADA
POR EL C. OSCAR BARAJAS GONZALEZ, EN SU CARACTER DE REPRESENTANTE
LEGAL, Y A QUIENES DE MANERA CONJUNTA SE LES DENOMINARA “LAS PARTES”, AL
TENOR DE LOS ANTECEDENTES, DECLARACIONES Y CLAUSULAS SIGUIENTES;

ANTECEDENTES

l.- Con fecha 28 de diciembre de 2022, “LAS PARTES" suscribieron el contrato primigenio,
derivado del procedimiento de Licitacion Publica Internacional Abierta Electrénica nimero LA-
012M7B997-E115-2022, con una vigencia considerada a partir del 1° de enero de 2023 al 31 de
diciembre de 2024.

Il.- En la Cldusula QUINTA.- MODIFICACIONES DEL PRESENTE CONTRATO.- del contrato
primigenio, “LAS PARTES” acordaron que el instrumento juridico podria ser modificado
durante la vigencia del mismo, de conformidad con el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.

ll.- En los Anexos 1 (uno), 2 (dos), 3 (tres) y 4 (cuatro) del contrato primigenio, “LAS
PARTES"” convinieron las caracteristicas técnicas y alcances de la adquisicion de los bienes,
asi como el monto a ejercer durante la vigencia del citado instrumento juridico.

IV.- Con fecha 08 de marzo de 2023, “LAS PARTES” suscribieron el convenio de cancelacion
de la partida 680, correspondiente a la clave 010 000 6000 00,

V.- Con fecha 27 de abril de 2023, “LAS PARTES" suscribieron el convenio modificatorio
nimero 1 (uno) a traves del cual se acordd incluir el Registro Sanitario, a las claves 010 000
4356 01 00 y 010 000 4358 01 00.
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DECLARACIONES

I.- “EL INSTITUTO" declara, a través de su Titular de la Coordinacion Tecnica de Bienes y
Servicios y Apoderada Legal, que:

I.1.- Con oficio numero 09 53 84 61 1800/2023005842 de fecha 11 de septiembre de 2023,
recibido el 18 del mismo mes y afio, el Titular de la Coordinacion de Control y Abasto, en apego
a lo dispuesto en el cuarto parrafo del articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y
Servicios del Sector Publico, solicitd al Titular de la Coordinacién de Adquisicion de Bienes y
Contratacién de Servicios, la elaboracién del presente convenio incluyendo la justificacion y
anexando el soporte documental correspondiente, mismo gue se agrega al Anexo 1 (uno) del
presente instrumento juridico.

L2.- Por oficio numero 09 53 84 611CFC/8747/2023 de fecha 20 de septiembre de 2023,
recibido el mismo dia, mes y afio, la Titular de la Divisién de Bienes Terapéuticos, solicito al
Titular de la Division de Contratos la elaboracion del presente convenio, remitiendo para tal
efecto el soporte documental correspondiente, mismos que se agregan al Anexo 1 (uno) del
presente instrumento juridico.

1.3.- En atencién a la peticién formulada por el Titular de la Coordinacion de Control de Abasto,
en su calidad de Area Consolidadora y Representante de los Administradores del contrato
primigenio, y de la Titular de la Division de Bienes Terapéuticos, se elabora el presente
convenio modificatorio a fin de realizar la Inclusion de Registro Sanitario, de conformidad con lo
siguiente:

CLAVE REGISTRO TITULAR DEL PAIS DE
SANITARIO REGISTRO SANITARIO ORIGEN
|
Bioresearch de
040 000 2608 00 00 393M04 SSA México, S.A. de México
C.V.

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

I1.1.- Con escrite de fecha 22 de junio de 2023, solicitd al Titular de la Coordinacion de Control
de Abasto, la inclusién de marca anexando el Registro Sanitario correspondiente, documento
que se agrega al Anexo 1{uno).
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II.2.- Estd en condiciones de continuar suministrando a “EL INSTITUTO” los bienes en los
términos pactados en el contrato primigenio, sin modificar las caracteristicas técnicas de los
bienes acordados.

lll.- “LAS PARTES"” declaran, por conducto de su Titular de la Coordinacién Técnica de Bienes
y Servicios y Apoderada Legal, y Representante Legal, respectivamente, que:

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

.2.- Estan de acuerdo en celebrar el presente canvenio maodificatorio con fundamento en lo
dispuesto en los articulos 52 de la Ley de Adguisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Pblico, por lo que se otorgan las siguientes:

CLAUSULAS

PRIMERA.- “LAS PARTES" convienen en modificar el contrato primigenio para incluir el
Registro Sanitario, correspondiente a la clave 040 000 2608 00 00 de conformidad con lo
establecido en la declaracion 1.3, prevaleciendo las mismas condiciones estipuladas en el
contrato primigenio conforme a lo sefalado en el Anexo 1 (uno) de] presente convenio.

SEGUNDA.- GARANTIA DE CUMPLIMIENTO DEL CONVENIO.- “EL PROVEEDOR" =e
obliga a entregar, a mas tardar dentro del plazo de 10 (diez) dias naturales, posteriores a la
firma de este instrumento juridico, la modificacion o el endoso a la garantia de cumplimiento del
contrato gque se modifica,

Asimismo, se obliga a seguir proporcionando y cumplir los requerimientos y garantias que se
establecen en la Clausula Sexta del contrato primigenio.

TERCERA.- “LAS PARTES” convienen expresamente que salvo lo previsto en el presente
convenio, no se modifica, altera o nova en forma alguna lo estipulado en el contrato primigenio,
ni su convenio de cancelacién y convenio modificatorio 1 (uno).

CUARTA.- JURISDICCION.- Para la interpretacién y el cumplimiento de este convenio
modificatorio, asi como todo aguello que no esté expresamente estipulado en el mismo, “LAS
PARTES” se someten a la jurisdiccion de los Tribunales Federales competentes de la Ciudad
de Mexico, renunciando a cualquier otro fuero presente o futuro que por razén de su domicilio
les pudiera corresponder,
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Enteradas “LAS PARTES"” del contenido y alcance de todas y cada una de las clausulas de
este instrumento juridico, lo ratifican y firman en la Ciudad de México, el 20 de septiembre de
2023, por cuadruplicado, guedando un ejemplar en poder de “EL PROVEEDOR" y los
restantes en poder de “EL INSTITUTO™.

POR “EL INSTITUTO" POR “EL PROVEEDOR"
INSTITUTO MEXICAND DEL SEGURO SOCIAL ABASTECEDORA DE INSUMOS PARA
N\ LA SALUD, S.A. DE C.V.
\ \ R.F.C. AlS081015H50
( @ bR
'II". \ﬁ : </ t
C.ELVIA ASCEN&I MILLAN C.0SCAR EAH#JAE-'{%ENZALEE
Titular de la Coordinacion jica de Bienes y Representanielegal

Servicios Apﬂdﬂrada egal o
H F Cr SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS
i . IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: RFC , POR CONSIDERARSE

INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA
\\ PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO

by 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

AREA CONSOLIDADORA Y REPRESENTANTE

DE LOS ADMINISTRADORES DEL CONTRATO
En témines de o dispuestp-er 8 aficio WBR.52 17 81 1B00/2022/002 de
lecha 06 de enero de 2022, suscriio por al Tiglar de fa Unided de
Administracain ge “EL INS

4
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MTHO. JORGE DE ANDA GARCIA

Titular de la Coo t.le Abasto
\ R.F.C.
o
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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
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ANEXO 1

“REQUERIMIENTO Y SUSTENTO DEL CONVENIO"

ANEXOS
44§ DE CONTRATOS

EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 28 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATULA
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Of N°® 09 53 B4 61 1CFC/8747/2023 Ciudad de México, a 20 de septiembre de 2023

Lic. Humberto Rincén Juarez
Titular de |la Divisian de Contratos
Presente

Hago de su conocimiento gue el Titular de |a Coordinacion de Control de Abasto, con
fundamento en el articulo 52 de |a Ley de Adguisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Publico (LAASSP), solicitd mediante oficio 0953B4611800/2023005842, la elaboracion vy
formalizacion de un convenio para realizar la inclusion de marca y/o registro sanitario para la
clave 040.000.2608.00.00, =djudicada en el contrato numero -012ZM7B997E11522001, con
registro en SAl U220722, signade con |a empresa ABASTECEDORA DE INSUMOS PARA LA

SALUD, S.A. DE C.V.

En -este sentido, con fundamento en los numerales 417 y 5413, de las Politicas, Bases y
Lineamientos en Materia de Adguisiciones, Arrendamientos y Servicios del IMSS, le envio los
documentos atinentes,

Mo omito mencionar que esta Division, realizé una revision de |la documentacion adjunta,
estimando gue cumple con los requisitos del numeral 4321 del Manual Administrativo de
Aplicacion General en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico:
lo que comunico a usted, sin perjuicio de la revision que haga el drea a su cargo sobre la
procedencia o no de la formalizacién del convenio solicitado, con sujecién a la LAASSP, su
Reglamento y demas disposiciones aplicables, tal como lo preve el numeral 43.21.4 del citado
Manual.

De resultar necesario cualquier otro documento podra solicitarlo a la Coordinacién de Control
de Abasto, quien fungio como area requirente y remitié la documentacién necesaria para dicho
procedimiento.

b le envio un cordial saludo.

Hoberto Carlos kMorteiongs P
Ligler de Broyectcs & HD. ‘g

Ceop
L Jose Gonzats Badillu Mering- Tiulr de & Coorginacidn de Adguisicién de Dienes y Contrasacian de Senvicios. )
TP Jorge deAnda Garcis. - Tikuls de b Cooedinacién de Controd de Abasto. [ A”EXDE

Lic. Rafasi Ricardo Sanchez Rammos - Tiiulat de la Coardinacicn Téonics de Planaacilny Contstos {* A W
Wtrs. Kanna del Rocin Sarmiento Uasiellangs. - Conrdinmacidn Ténica de Dlaneacidn. {7 = DiVItSIGN DE CDNMTOS /X

T, Fivia Ascencio Milkin, - Titular de la Coosdinacian Técnica de Bienes y Sendcies.
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Lic. José Gonzalo Badillo Marino vt A
Titular de 1a Coordinacién de Adqguisicion de 'ﬁf R 3 *

Bienes y Contratacién de Servicios P
Presente RE C l ﬁ l E 0
: COCRDINAGION DE ADQUISICION DE

El que suscribe, en mi caracter de Titular de la CoordinasitkestecOunaSLgE EEERYIE S s que
cuenta con las facultades previstas en el numeral 71.1Z del Manual de ' Organizacién de la
Direccién de Administracién v conforme a lo previsto en el numeral 417 y 5.4.13 de las Politicas,
— Bases y Lineamientos en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios, me dirijo 2 ya
Usted, haciendo referencia al contrato ndmero 012ZM7B99TEN522001 y registro en SAl U220722,
suscrito con el proveedor ABASTECEDORA DE INSUMOS PARA LA'SALUD, SADECV.

Al respecto, hago de su conocimiento gue el proveedor antes indicado mediante escrito libre de
fecha 22 de junio del afio en curso, solicita la inclusion de marca” para la clave
040.000.2608.00.00 CARBAMAZEPINA. TABLETAS. CADA TABLETA CONTIENE:
CARBAMAZEPINA 200 MG. ENVASE CON 20 TABLETAS, lo anterior, toda vez que indica que el
laboratorio asignado atraviesa diversas problematicas consideradas como causa mayor ( materia
prima — inventario), e informan que con la finalidad de estar en la posibilidad de cumplir con la
#ta demanda es que solicita dicha inclusion.

El registro sanitariq’éua es motivo de inclusién, cuya titularidad pertenece a la empresa
BIORESEARCH DE MEXICO, S.A. DE C.V. tiene origen en MEXICO, y cuenta con la siguiente ~
rmarca o denominacién distintiva y denominacién genérica:

b soreszc
| CARBARATEDIMA, I
200 MG ENVASE ¥ st
CON 20 TABLETAS

midad con lo establecido en el articulo 52, cuarto parrafo de
ientos y Servicios del Sector Publico, cuyo ordenamiento
permite la modificacion: d&7os S@ntratos vigentes y su Gltimo pérrafo, interpretado a contrario
sensu, sefala también que-es permisible la modificacién cuando esto constituya un beneficio
para el interés comin v a la vez ello no otorgue ventajs alguna al proveedor con respecto a las
condiciones u obligaciones establecidas en el procedimiento de contratacion,

En razén de lo expuesto y de cg :
la Ley de Adguisiciones,;Amen

Lo que se confirma con lo sefalado en la conclusién de la Unidad de Normatividad de
Contrataciones Piblicas en su oficio nimero UNCP{700/TU/AD/270/2020 de fecha 22 de mayo
de 2020, en el que se advierte o siguiente: “la inclusidn de marca y/fo:registros sanitarios -
autorizados por COFEPRIS diversos a los adjudicados, serfa responsabilidad de| ente piblico que

ANEXOS i § LOLnbimiisr e e
E DF BIEMES ¥ CONTRATAG LR
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las recibe, reiterando que, en opinitn de esta dres normativa, no existe impedimento normativo
para gue ese Instituto modifique los contratos vigentes celebrados, si con ello se obtiene
mejores condiciones para el Estado, siempre que se acrediten en el expediente respectivo las
razones que motivan la ¢ las modificaciones, los beneficios que representan éstas para el ente
publico ¥ que caon las mismas no se otorgan ventajas o condiciones mas favorables para el
proveedor respecto de las gue se establecieron originalmente en el procedimiento de
contratacién del que derivs el contrato, conforme al ditimo parrafo del articulo 52 de la Ley de
Adquisiciones, Arrendamienitos y Servicios del Sector Pdblico”.

En esa tesitura y-canel propdsito de formalizar mnv&nm modificatorio qu /anluva en &l Anexol
del instrumento jurﬁsilﬂﬁ mZi'vi?E&g?E]'}.ElZﬁﬂ'-l y registro en SAI U220722, &l registro s itario y
titularidad sefalado en el recuadro de Ja presente SDfICltUd con pals de origen MEXICO], marca o
denominacién distintiva BIONEURILY denominacidn genérica CARBAMAZEPRINA; se infﬁrman
los motives que dan origen a la presente solicitud:

> La clave 040.000,2608.00. ﬂﬂ Cﬁ.EBAMAZEFLJNA, TABLETAS. CADA TABLETA C’DNTJ‘ENE
CARBAMAZEPINA 200 MG. ENVASE CON 20 TABLETAS. utilizada para la Epilepsia crisis
convulsivas generalizadas o parciales

» Se han generado solicitudes de érdenes de reposicién al proveedor adjudicado y que
presentan incumplimiento con el fin de garantizar la suficiencia de inventarios en los
almacenes y farmacias para proporcionar atencién a la poblacién derechohabiente,
incidir en la adecuada prestacidén de servicios médicos ¥ en el cumplimiento de la
obligacién institucional de surtido en las Unidades Médicas del Instituto.

¥ Los incumplimientos a cargo del proveedor y atrasos en su entrega, implican la
aplicacién de penas convencionales o deductivas a cargo de los administradores de
contratc © sus representantes en los Organos de Operacion Administrativa
Desconcentrada v Unidades Médicas de Alta Especialidad, adicionalmente a
procedimientos de contratacidn de las areas compradoras de éstos.

» Seidentifican compras locales a precios superiores,

» El registro sanitario que se solicita incluir, cumple con los requisitos tecnicos, econdmicos
y de normas del proceso de licitacion, conforme a los Resultados emitidos por |z Division
de Evaluacion de Tecnologias en Salud v por la Division de Planeaciéon de Bienes

Terapéutices.

¥ La inclusién permitira obtener mejores condiciones para el Estado, considerando que al
igual que con los procedimientos de compra local, se recibirdn bienes con un registro
sanitario distinto al del contrato adjudicadoe al proveedor el cual cumple técnicamente,
sin incrementos en precios, cumplimiento econdmico y con mayor oportunidad de
atencién, manteniéndose el mismo objetc v condiciones con las que se adjudico en el
proceso de contratacion,

Por lo que con las facultades previstas en el numeral 7.1.1.2 del Manual de Organizacién de la
Direccion de Administracién y representacién comun de los administradores de contrato, con
base al contrato primigenio, se solicita ia elaboracion del convenio modificatorio en el que se

Hi. Pisp 8 Col Pnﬂﬂ NIiHE Alcaldia -Cua\.ﬂ!'l.'n‘lnlc, . P. DETOG, Cludad de Mésdzs Teb 55 5726 1700, Ext. 15425,
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incluya el registro sanitario, pals de origen, titular del registro sanitario, marca o denominacion
distintiva y denominacién genérica indicadas en el presente oficio, sujetandose a los mismos

términos ¥ condiciones de contratacian.
Se anexa al presente soporte docurmental que se lista a continuacion;

- Solicitud de Inclusidén, ¢

- Docurmentacién con la que se acreditd el cumplimiento de los requisitos técnicos gue se
establecen en el Anexo Técnico v/o los términos v condiciones. .~

-  Resultado Técnico de la Evaluaciaon de Inclusidn. £

-  Dictamen de Normas. rs

- Oficio ndmere UNCPE/700/TU/AD270/2020. ~

TR 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 més por el momento, aprovecho la ocasién para enviarle un cordial saludo.

I”., LN ;
SRR RE A Garcia

ion de Control de Abasto
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P, Bduards Thomas Ulloa- TRular de la Uridad ce Adménistracian, Presents 1
Ll Fafiel Hicardd Sancher Remod- Tl de b Coordinacion Tecnica de Plangacidn v Coniraon. Praserds 7]
Mira. Karina del Rasls Sarmients Castelanas.- Tiule: de ki Coordinacidn Téonica de Planeacian {7

Lic. Mumberio Rincn Jlres- Tiowtas de by Division de Comratos™ Brescnae {7
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MANIFIESTO DE CRIGEN DE LOS BIENES

INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO
FROCEDIMIENTO NO, LA-D12M78957-E115-2022

FORMATO PARA LA MANIFESTACION QUE DEBERAN PRESENTAR LOS UCITANTES QUE PARTICIPEN EN LOS
PROCEDIMIENTOS DE CONTRATACION INTERNACIONAL, PARA DAR CUMPLIMIENTO A LO DISPUESTO POR

LAS REGLAS 5.3, DE LAS REGLAS PARA LA APLICACION DEL MARGEN DE PREFERENCIA EN ELPRECIODELOS -~
BIENES DE ORIGEN NACIONAL, RESPECTO DEL PRECIO DE LOS BIENES DE IMPORTACION, EN LOS
PROCEDIMIENTOS DE CONTRATACION OF CARACTER INTERNACIONAL ABIERTO QUE REALIZAN LAS
DEPENDENCIAS Y ENTIDADES DE LA ADMINISTRACION PUSLICA FEDERAL (Publicado en el Diario Oficial de

\a Federacion el 28 de diciembre de 2010)

Ciudad de México, 3 22 de junio de 2023,

INSTITUTO MEMICANG DELSECURE SOOAL IMSE)

PRESEMTE

Mse refiers = procedimisnts Cenvocatorls d¢ Listzeidm Pablics Internadongl Abierta Electrdmica Mol LA-ﬂl!ij o

o b — .

" giEM7RSSNELIS-2022 ADQUISITGN COoNSOLUDADS DE MEDICAMENTOS PARA LOS £IERCICIOS 2023-2024 |61
g1 AVES] en el gue mii represent=ds, 2 emprese Abastecedors de insUmos para la Salud 5. A de C V. particips 3 través ge

i

iz oresenis propossta:

sahbre ef particulzs, ¥ 0 |o% términos de o pravisto en las "Reglas pare Iz =plicacion del margen de prefersntia en el precio
deios bienes de origen naciona!, ratpecio del precio de los bienes de importacion, en los precedimisntos de contratacidn
de rarécisr intemscional shierte gue reslizan (55 dependencias ¥ entidades de la Administracidn Pablics Federal”, 2l que
suseribe, declara bajo profests de gecls verdzd oz, £n el supuesto de que me e adjudicade =1 contrato respectivo, |2
totzlidad del bien gue oferio en dichs propuesis v cuministrere, bajc le partlda:

Sl 4
D0 000 2608 83 :.-.aJ?l oo | 2E08
i : _._s

$eri oroducido en los Estados Unidos Mexizanoey coqtars con un okrcemsje de contenide nacional de cuzando mencs el
E5 %, como cseo de Sx0eDn. o b

D igusl forma maniissto bajo profesta oe deci: verdad, gue tengo conocimiento de lo pravisto &n efarticula 57 deta Loy
fe Adauisiciones, Arréncemisnion y Tervicios del Sector Piklicc. En este sendide, me comprometo, &n Cese de sar

reguerids, = scepEr Ung verdizadidn 2=t rumolimisnts de log requisites sobre &l eontenido nzcional del bien sgui

:2- fa 12 info-masian cocumental correspondisnts Jor 2 traveés de uns [nspeccidn fisica de
£ ¥

]

aferscs, aTraves dels exhib

P
iz slens thdusrial Bn e ouese aroduce & pien, coiservende dicks infermacion parires sfios = partic de la entrega def
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,101Csearin
DE MEXICO -
CARTA DERESPALDC Y CAPACIDAD BE PRODIUCCION DEL FABRICANTE

Nota - en caso de gire ef Licitanie sed, el fubiiconte (e gierio a SH propuesta fécnicd, adeciar este documenio,

{iricamente en fo competenie

Solicitud de Inciusién de Marca y/o Registro Sanitario

Ciudad de México, A 07 de Junio de 2023,
STITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL (IMSS) .

RESENTE

1 relacion con la melusién ds marca y/o r2Esin sanitario de las claves de referencia que derivaron de la contratacion de la
vocatoria No. LA-012M7B927-E113-2022 ADQUISICION CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS PARA LOS
=RCICIOS 2022-2024 (618 CLAVES) ¢l susciito Bimesio Chregén Meza en mi cardcter de representante legel de la empresa
snresearch de Mexico 8.4, de C.V.. personalidad que acvedito con ! testimonio notarial No. 33,430 de fecha 08 de julio
2 2078 expadido por ¢l Notario Pablico No. 33 Lic. Mariana Sandoval Tgartiia comparezco a nombre de mi representada v

=cla-n lo sigulente:

tanifiesto que mi represeniada es Bluressarch Ga Méxiso S.A. de C.V con Registro Federal de Contribuyentes BME
10712331 es fabricante de los bienes gue s¢ indicsna continuacion y que respaldamos la propussta para la Inclusion de

{arca y/o Registro Sanitario g! Contrate Ne, $IZM7ES87E0522201 {uzzc:?zz}‘{de:l licitante ABASTECEDORA DE

NSUMOS PARA LA SALUD S.A. BE C.V.en esic procedimiento de contratacion Marca o Denominacion Distintiva a
scluir Bioneuril y/o Denominacién Genérica Carbamazepinz, ‘2si mismao gue contamos con la capacidad de produccion

suministro suficiente para que nuestro respaldade ABASTECEDORA DE INSUMOS PARA LA SALUD 5.A. DE
.V, cumpla plenamente con los compromiscs coniraidos con los Entes piblicos representados por el Institutode Salud para

| Bienestar, en las cantidades y fechas establecidas en el ANEXS NUMERO 1, ANEXO DOS, respecto de los siguientes

1EnEes:

MNe. Deserpcion | Camzidad Cantidad | Marcs 0 | Denorunacion | Modelo | Pais de | Registro

Renglon | del Aficulo. | minina | mdxima Dienominagion | Generica Origen | Sanitatio
| soliciiade | sclcitade | Distintivaa

Hichsir

455 |Carb_am515;:ré.r‘-.a,5 5,838,575 | 1£,385347 | RICNEURIL : CARSAMAZEPINA | N/A | MEXICO | 393MS4

Tame::a. ez SSA
| _ woniizner | : | | f,-" = 2
! Carbamareping f ! : r{r 4
‘ 200 mg Envase | ; _ : fﬁ;fﬁf;;

con-20 I W 7 .
| Tabletss. | | ' ey '| . ;

. 1 1] ¥ >
N E At
P
__/ 7
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DE MEXICO

\sf mismo, mi representada s¢ compromele a:

A) Garantizar |z entrega de insumos duranie la vigencia del conirato, por la cantidad maxima requerida en el
ANEXO
DOS.

=N FoaTes
=y L0

o 2 iz Vists las esnzcificeeiones tienices Ge calidad, méiodos de prueba, sustancias de referencia v los
gztudios de

estabilidad acslerada v & largs plazo, asi come la validacidn de meétodos de prueba de |os insumos quc
oferta, en 2l

momento qus s& |s requiers,

C) Manifestacion de que los bienes ofertados cumplen con io establecido en el numeral 1 del ANEXO NUMERO |

D) Garantizar la gestién de pruebas por parte de un laboratorio acreditado por la entidad correspondiente

o tercero
aulofizado por la COFEPRIS, en el momenio gue se [e 1 *eq\_%e‘a

T%f

CRNEST Jas}Ff’rm MEZA
RE %E.'r}rnmﬁtimi.
Eipr Sﬁaf/ﬁ de Mexico S.A. de &V,

4‘

s

I
an

Eigressarch de Mexico, 8.A deC.V. |
zieZced Av. Ria Totolica, N° 15-A, Fracs. Ind. Naucalpan, ,!

Naucalpan de Jugrez, Edo. de Mexico, [+
C.P, 53370, Tel. 555300-5273
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FORMATO &

MANIEIESTO DE CUMPLIMIENTO DE NORMAS OFICIALES MEXICANAS, NORMAS

1 Solicitud de inclusion de Marca y/o Registro Sanitario

INTERNACIONALES, NORMAS DE REFERENCIA O ESPECIFICACIONES (MATERIAL DE

CUZACION
Mo, Oe Procediniienio

LA-GIZM7R0S7-E115-2022

Ciudad de México, a 22 de junio de 20373,

INSTITUTO MEXICAND DEL SECURC SCCTIAL {iMES)
PRESENTE

El suscrito Jusn Arturo Rivas Meza =n mi celidagd s representanie legal o persona gue
cuenta con facultades para comprometer 3 | emprasz Abastecedora de Insumos para
la Salud S. A. de C. V. MANIFIESTO, gue el bien abjsto de ests contratacion,
correspondientes g la siguiente partida {956) cumplen con lo establecida en la siguiente

normstividad:

&

NORMATIVIDAD A DAR CUMPLIMIENTO

| A QUIEN APLICA

Lay Generz] de Sgiuc, BNI0S zriiculos eoicsEmes

T 7 :
|Fara todas las partidas
|

Reglaments da iz Loy Cenersl de Salud, en mateniz de publicidad

Para todas ias partidas

Ley Federal pars &l Comtrol de Brecursares Quinticos, Productos, Quimicos Ezencizles y MEquinas
pare Elaborar Cépsulas. T2bletss wo {omprimians

|Para todas lzs partidas

Ley Federal de Infraestructurs gele Calicas

{Pars todas fas partidas

Raglamento de insumos para s Satud

Para todes las partidas

Reglamento de Control Sanitaric de Productos y Servicios

i?are todas izs partidas

Farmacopes ce los Estedos Unidos Mexicanes (FEUM} y =ux suplermentos. Vigentes

Para todas fas partidas

|
15

Compendio Nacional de Insumos pars la 3alud

|F'a:3 todas las partidas

ACLUERDO por el gue 3¢ modifice = geaominacion y diversas

|procegimientos de evaluscion 18

disposiciones dei “Anwerdo por si gue == reconncen come eguivaisnieslos reguisiios estzblecidos

an ot aroicules 162 Ris, 1EF LES 170 v 3VT del Bagiamemo 22 insumos pard 12 Salud y a o5
E

= re=liizoos sor & Domisidn Federal pare iz Proteccion contra|

- - 3 .- 1
!Riesgns Sghftarios para el Diprgemients CELrEEIRTD SETLAND de iog jnsurnos pars = salud @ que 5el

irefieren los areicuios 20., fraccionEs BNV, X%, ncisot by oy 168, fraccionss |, 1y i cel Regremental

Pars I35 partidas que splique
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iét & Insumos para [a Selud; en relacidn con ios ertiedos 222 v 228 ce = Ley General de Safud, los|
gmsstns solicitados y procedimizntos de eveluscion reafizados; 25! come la Importacion de
;ﬂzdicamem:os ton o sin registro ssniEric 5o Méwico, oingico @ cuslguier enfermedzd o
padecimiento, QUE estén 2UTCMZa00s POr 225 sigufentes sutoridades reguisdoras: Agencis Suiza pare
Productos Terapéuticos-Swissmed, Comisin Furopea, Administrasion ca Lliimenios

v Medicamentos de los Estedos Unidos de América, Minisierio de Salud d

Canadd, Administracion te Prooucios Terepeuticos de Ausirzliz, Agencias Regulegoras de
Referencia OPS/OMS; precalificados por €l Programa de Precsliticacion pars tiedicamentos V|
Vacunzss de [a Drganizacidn Mundisi de la Sajud o Agericiss Reguladoras miembres dei Esquems de
Cooperacion de Inspeccion Farmaceutica”, publicado el 28 de enerode

2020. ¥ 5U Moniﬁmmun DEL 22 DE JUNIO DE 2021

INDM—GEB-SSA1~ Euenas Practices de *ahrﬂ:a::mn de Medicamenics Para todss las partidas
12015 !
I 3 —
|NOMOT72-5541-  [Etigustado Os medicamentosy § medicsnerbglaria
| Parz todasig rtrda
2012 | 5 pS 1
|NOM-073-32A1- |.£LT:D ided o= iarmacos y medipementos, 35 como o remedios herbolardes \para todes ias partidas
271G .
iBienss yosenvicios. Alimentos pars facmantEs y
NOM-131-88475. |*';*cr:. de corts cded, DisposicionEs ¥ especificaciones Sanmanas y i Para |25 claves que en s cast apliquen
1595 iru‘ rimentales ' |
NOM-164-55A1- E;Eusnas praciices gs fzbrizecldnde férmacos Para todas las pertidas
2015 :
- —_— T
Estzblecs izs pruebasy or acacimientcs para gembsirar gue un medicsmento
es intercambiabie. Requisitos @ gue deben sujetarss [oF 1Sroeros Futorizados
NOM-177-5541- ) d
gue reghizeniss prushas deintercambizbilidas Requisitos pare resiizar los Para todas las partidas, sxcepto patentes
2043 estudios de biocompsrabilidad. Requisitos 8 que deher sujetarse los tercercs
| autorizados, centrosos investgsciong, instituciores: Rospitalariss que realicén
jas prusbasde biocempa rabifiidad [
r
t -
INDOM-220-558A1- N oz : g . parz todas lzs partidas
:m 2e instalacidn vy Dperacion de s Earmacovigilancia | Bars
2016 |
- 1
I,NEM-EET—SSN.— i‘E-n materis de medicemEentos Biotecnaidgicos |Fa1—= medicamentos bioteenolégicos
{
{2014 [
'{NDM-FM— ‘I..g,-J:E astahlzoe las medidss flosanifariesy o5 requl aitos oe la marca toara lgs partidas que aplique
ISEMARNAT- treconopidas intern nemonalmente para 8l smbalgis o2 madera gue s&-Unliza EN
!101? |et comercio \mternecionzl de bienesy mercendias.
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GET

O 00260800 Eamemszeprna. Te=hleta: Cads
ﬂ]"’ka
Crase con o rabletss

contiens. Carkam

stié-taL sy Ceneral de SalL.d R:egﬁanenm de Iz LE-.r Gemm'de Salud -
migimateriz de publicidad, Ley federz|l para el Control e Frecursores

iiemiros, Productos, Cuimicos Esencizles y Msquinas para Efabors
E:a nsulas, Tablstzs y/o Comprimidos, Ley Federalde infraestructura de fa
mndac Reglamento de Intumos pars [a Salud, Regiamento de Commmo
shitzrio de Productos y Serncios, Fermacopea de los Estados  Unidod
exicanos (FEUM] y suszuplementos Vigantes CompendioNacional dg
Insumos pare = Salud,

ISCUERDO por &f gus se modiics i denomination y diversas

ispasiciones del "Amerde por el gue 58 TECORUCEN ComE eguivalentes
s reguisitcs ensblecides en oz artitulos 161 Bix 167, 168, 170y 177
=l Reglamentc de nsumas pere = Salud y 2 los: precedimiznios d
syziapion tecnice reslizmdos por 2 Comisign Federgl para la Proteccidn
leantrs Riesgos Saniterios para el otorgamiento dei registra sanltanc dzl
bnsumos para iz salud = que 5= Teficren los articules 2, frecoiones MV,
IW, incisos by € ¥ 165, fracclonest 1 y 1 dal Raglzmento de nsumos pa
\z Salud: en relacian conios articolos 222 ¢ 229 de i3 Ley Genersl de Szlu
oz reguistos seliciados y procedimientat de svaluacion realizedos; as
mec Iz importacidn de medicamentos ton o Sin Fegistro sanitano &
dxico, difigido @ coalguier enfermedsd & padecimiemto, que Bstén
vtorizedos por fas  siguientes sutoridades reguladoras: Agencia Buiz
s  Procuctos  Terspfuticos-Swissmed,  Comisian  Eurcpes
\dministrecion de Alimentos

Medicsmentos de jos Extaces Unidos de Amérios, Ministeds de Salud d

k:ar-ada Administracion de Productos Terspsuticos de Australiz, Agentia
Reguladoras de Referenciz OPS/OMS; preceiificados por gl Frograma d
recalificacion pers Medicementos y Vacunzs de |a Grganizacion Murdia
E& iz Szlud o Agencias Regulsdorss miembres del Esquema o
I._t:-:l]:ltfa-ﬂ'flﬁ de Inspecdian Fermacéutica”™, publicedo el 28 de enero dz

Zoe0, ¥ SU MODIEICACION DEL 22 DE JUNIG OE 2021

WOM-0S5-55AT-7201S Huenas Priclicas de  Fabrcacion  de
n’edj'—mnrrLUs_NOM-Gﬂ -SCAT-2012 Eiiquetado de medicamentcs
i remedins herbolatios, NOM-073-55A1-20 015 Estabilicad de farmaoos
L medlcementas, 25 como de remedios herbolsnios, MO -131-55474
NGS5 Bienes y sendcios. Alimentng pers laclantes y ninos de come sdad]
iDisposkinnes ¥ especificeriones sanimrias y nummentales | ROM- 1844
S Al-2015 Busnas préctices de  Tabricacion de Srmacos MO
77-3541-2013 Esmblece las prusbas ¥ procedimientas pers demasivan
t:_ue un medicements es mtercambizsnle. Requisitoz s gue deben sujetErse|
o tercerss autarizados que realicen lzs prughas deintercambiabliidad)
equisitos oara reslizar tos estudios de Slocomparabilidsd. Requisitos 2
= deban suistarse oz tereerosaulorizados, centros de investigzoion O

netucianes Bosolmisrias gue resiicenias pruches de hiscomparabilidag,
[NOM-220-55A0-2015 |nstalacion y Dperscidn de |2 FamacovigiEnzis
bObA T AA-SEMARMAT-2017 Oue establece las medidas fitosanitaria:
Llas requisitos de Iz marcs reconocidas internacionaimente par
r: embalaje de maders gquese utilizz en-e! comerco intermationa
i

e bignes y mercancias,
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Manifestando mi conformidad de que cuanao el administrador del contrato ¢ padido o
determine procedenie, los bienes estaran sujetos a verificacion y/o revisidn, con el objete
de valider sus condiciones v debiendo ser rechazadas si no cumplen con lascondiciones

gztzblecidss,

"E.- =T ':'F'-'gﬂ'ﬁﬂ DEIRSUAMES FARA LA CESLUDR S A e TV
w e =maa g, Col Wuews 'nfustrial Valleio, Dslegacicn Gustave 4. faderc
b e P e B e o T’E‘i. e e Sas
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Solicitud d= inclusién 42 Marca y/o Registro Sanitario
CARTA COMPROMISO CONTRA VICIGS OCULTOS Y DEFECTOS ;
No. De Procedimiento LA-D12M7B997-E115-2022 s

Ciudad de México, a 22 de junio de 2023,

INSTITUTES MEXTCANG DFL SEGURO S0CIAL (IMSS)

PRESENTE

En relacidn con a mi sohcitud de inclusion de marca para ls partida {956) para el Contrato
aia. D1Z0°7ESS7EIISIZO0T JU220722) dorivsdo de 'z asignacion en el procedimiento de
Contraiacion Mo LA g1ZM7B357-E115-2022 - ADQUISICION CONSOLIDADA DE
WIEDICAMENTOS PARA LOS EJERCICIOS 2023-2024 {618 CLAVES), el suscrito Juan Arturo Rivas
Mezs, en mi caracter de represenianie iegal cuya oersonalidad acredito con el testimonio
notarial No. 29,068 de fecha 5 de enero de 2023, expedido por el Notario Publico No. 36,
comparezco 2 hombre de mi representada y declzro o siguiente:

Manifiesto que mi representada es Abasiecedora de Insumos para lzSzlud 5. A de C V. [
con Registro Federal de Contribuyentes AISO91015H50, que para la partida ofertada (956)
y que de resultar adjudicado garantizamos ¢ bien contra defectos de fabricacidn o vicios
ocultos, realizando !a sustitucin total de ios bienes defectunsos o gafados, 0 en Su €350, @
reponer ios Bienes por oiros lotes, en un plazo mExime de 10 dias habiles contados a partir
de la notificacion, sin costos adicionales para les Entes Pablicos, en los términos
establecidos en ANEXO * ANEXQ TECNICO.

Asi mismso, gerantiza cus los BIENES gue sean considerados para canje, seré con las
especificaciones Bejo ias cugies fuercn aceptacos en & arocedimisnto de adjudicacion,

E -

respecto ai fabricante, marcs, modeie, pais de origen, registre sanitarioc.

=By i _ ANEXOS
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Soiicizud de Inclusién de Marca y/o Registro Sanitario
CARTA COMPROMISO PARA AFLICAR PRUEBAS

Mo, Se Procedimients LA-D1ZMTB997-E115-2022
Ciudad de México, a 22 de junio de 2023.

INSTITUTD MEXICAND DEL SEGURD SOCTAL {IVIES)

PRESENTE

Juan Arturo Rivas Meza Con las Tacuitades gue fa empresz denominada Abasteceqors de Insumos para
ia Sslud S. A. de C. V. me otorgs, manifiesto lo siguiente:

En referencia s mi salicitud de sutorizecidn de inclusidn de marca para |2 partida (956) asignada bajo gl
Contratc No. 0IZVTESSTE11522001 (1220722} derivado del procedimiente de Contratacidn de No. LA-
D12M7BEO7-E115-2022 ADOUISICION CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS PARA LOS EJERCICIOS 2023-
2024 {618 CLAVES) se compromete 2 reslizsr, cusnds ssl se considere necesarioc y a solicitud del
acministrador oei contrate, sin cosic siguno, en un plazo no mayor a cinco diss habiles posteriores 3 la
notificssian de la soliciiud, |25 pruebas gue acrediten lz correspondenciz de los resultados con las
especifizzciones, caiidsd del insumo vy valores indicados en lz Farmacopez de los Estados Unidos
Mexicsnos, elaborados por un lzborstorio ¢e pruebas "Tercerp Autorizado” por la COFEPRIS,
chligindose & hacer eniregs oel resultadc fde las mismas en un plaze no mayor & dos dias habiles

posteriores 2 su emision.
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SALUD o COFEPRIS

SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA

; PRORROGA DE REGISTRO

L .. 393M34.S5A

) - No. DE SoLic!

103300423A1358
Con fundamenic #n los Articulos 4° pérafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constifiicion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2 fraccion 1, 14, 17
2B, 3% fraccicmas X0 y XXIV de la Ley Orgénics de fa Adminisiracén Piblics Fefleral; articule 1,3 fracdones |, X1 ¥ XXV, 4 fraccan 1, 13
inCIsg A freccion (X X, 17 bis, fraccion 1V, 194 afimo parrafo, 194 bis, 197, 204, 212, 321, 222, 222 Bis, 223, 226, 368, 371, 376, 375 ks, 373 ¥
983 primer parralo de la Ley General de Salud; 1, 2 3, 15, 15-A, 17-Adela Ley Federal de Procadimiento Administrativo: 1. 2 inciso ¢ fraccion
X, 15, 36 y 37 dei Reglamento Interior de la Secretaria de Salud: 1, 3 fraccién | ingisa b, fraccion VIl y XL, 4 fraccion Il inciso ¢, 11 fracoinnes )
¥ IEy 2Ly 14 fraccion | del Reglamento de 1a Comisian Federal para la Profeccion contra Riesgos Sanitarios: 1, 2,153, 157, 167, 165, 189, 171
- 172, 173, 174, 175, 177, 178, 190.hs.1, 150 bis 2 ¥ 130 bis 6 def Reglamenio dg Insumos para la Salud, se autorizs |a profraga del registrn
sanitario bajo |as siguientes condicidgos: i ]

2, ; forsa,
3.iese=rrE oo Maxico, SA de C.‘J,; i E\
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Denominacsr Genérica: Carbamazepina - P oo o
E s - E | ' < -a®
. £ % BoolE SEESST AR £ V. 5
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£ » : : L e T s T T i
Srn!a Farmacautica Il,fl:ab‘leta‘1 D E,F Y ok ; _._:’ . ..
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- “#CTX Life Sclenges PVT.Limited ) -
¥ 7 *‘FM 3@51'3%5@#4H55d%%d in, Strat 384930, Gujarat, india.
Fabficaniz gel Vedicamenta: L. ¢ R L4 &

FE e bl
Bk

“Bioreskarch de México, SA de OV, - - T
o 3 ) Sz AT e ke
i Rio Tololica hﬁ.jﬁh Fracgiofiam =n Gcgipan, C.P. 53370, Naucsipsn de Judez México.

. b SR o ,
Acandicionsdo por. < P Ex
" . Bioresearch de México’S.A de C.V. Q.&__; ;B ey
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‘!resﬂma-:mes .:: A v'.j;‘f ;
Ca}a de cad 20 tabisias de 2!30
g s{}g}a da caﬂﬁ.ﬂ]fﬁhﬁwaﬁdﬂ .-HU{I i eff'sob * oJa
RO "2 PEAD con 20 tabletas ce 200 g TR
Envase para Tableta: : .
Envase de burbuja PVC/A]) !
Frasco de palisileny de alia densidad (PEAD),
Sobre de celopofial
Vida U 24 meses, debiendo expresar | afio con ndmero y el mas con islra.

Antiepileplico (cnsis generatizadas o focal!,

Hipersensibiidad &l principio astve o & compuestos friciclicos (amilriptiing, desipramina, mipramina),
administracian simultanea con inhibidares déi_cg MAD, embarazo v lactancia.
! : o A

Indicaciones Terapeliicas

Confrain casiohiss:

o i = . s e
:F-u;rmuia -. . L ".\:-,:"' 1
=i g 2 ol ;
Cada Teoizo condlens(n): i . .a
Farmaco(s; 4 Ji, ,af
% Learbemazeping r 200.00 mg o -
PR fres " LR
g = & s
uﬂf 1 de”r Y : b
o e P
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% a iz t "y
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£ de AdrinisTstion Ora: 2y - .-:: R o
Jzesrvesonss 3 Regisho Wt 2
. Lss songicaras autonzadas en los tramites de Modificacion No. 183300 ’“‘ﬂﬁﬂEﬁiy 1833004 15H0007 se ven refiejados en &l presenis

oficia.
auiovizs 3 inclusion de la presentacién Caja de carton con 20 (ablefas <2 200 mg en envasahurm.qa

_ e auteriza 13 nclusion del envase prmario Envase de burbuia (FVCAY, -
-Se auicrisla inclusion de ia presentacian "Frasco PEAD con 20 tabistes o= 200, mg?mnhaseen’ramimmaaan remitida.
- Se auio: 22 ia inclusign del envase "Frasco de Pobietieno de ala densidad | DEﬁﬂ} q:m base an la informacién tcnica remitida.
-Se tonfirmz oiaze de caducidad 8 74 meses para ef envass "Frasco F'EAL. estudio de estabilidad remifido.
- Be auforizs 2 aclualizacion de marbetes conforme a la NOM-OTZ: r.ﬁh!, de medicamantos y de remedios herbolarcs de
las nresenizsicnes indicadas en este oficio de regitho,

pres
- Con bese =n 2l Articulo 139 del Reglamento de Insumos Para iz Salud, cuentd i:m 12(1 dias para agotar existencia de matenal de envass
y producio terminada, con ias condiciones previas a esta BUDrZacion, N
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- Las preseri‘zciongs para el Seclor Salud deberan sujetarse 2 [as disposigiones emitidas por e Consgjo de Salubridad General.

- Seauterizs v se actusliza la infogmeacion pars prescribir en sus VErSIONES .ﬂpia Q].rfraldul::l:la conforme al artlculo 42 del Reglamento de
“ey General 2z Salud en Matena degPublicidad. ! 1 I

Se sglusz2 'z descripoién del de coniraindicacionds s “Hipersenaib n:lifd" am glaucoma, agranuacitosis, trombocicoenz
administracion simultanea con inbibidores de la-MAD; embaragoy. teglan sibilidad -a pAneipio asfivo 0 @ compussios
tneichcos (zminptling, desioraming, imipraming), edministracion simulidnes o Il:lhﬂnr&ﬁ de la MAQ, embarazo y lactancia®, conforme 2
‘s nformasiss pers prescribir previamenie autorizada. =

Se express & domiclhe def fabricante da! thrmaca conforme 2l oficio Mo. 1333
de 2042, en caso de requenr camblo o actualizacion del domiclio debera soic
s page comespondiente, cumpliendo con la informacion tecnica-iegal y c'eni;
{armaco.
--Deberan confimar of plazo de caducidad tentativo con estudios de estahi |L'a£{ﬂ largo plazo para la presentacion Caje de candn con 20
tabletas de 200 mg en sobre celopolial, conforme al numeral 10.13 de la NOM-073-SSA1-2015, Estabilidad de farmacos y medicamentos

asl como g ramedios herbolarios, en el siguiente rémite d2 modificacicn {Tmmm} que someta a esta Comisién o 2 través oe |

modificacion 5 tas condiciones de Registro con s Homodlave CGFEPRES—M— 5—I “preyio @ su siguiente prorroga (Oficio No, 402 10578 zon
© fecha de sypedicion 18 de marzo de 1995). 2.

- Se inciuye Ia entidad federativa México, en el domicilio del Gitular, fabricante . acondigionador y distribuidor del medicamanto.
nes sanitenas del producio al que hace referencis [z plesens auﬁﬂw deberd cumplic con lo sstablecido 2n =z o

Oficia Hisxicana vigenie de Insta!amn y operacion de la farmacovigilancia, dmalﬁala vigencia del Regisiro Sam'tano que se olorga
aste agho. * a a

L=s conacicnes sanifanas del producto al que hacs referencia la presents zulpRzapian podran ser verfficadas en cuslquier momenic por
‘5 autoridzd sznifaria, lo antsrior da conformidad con los articulos 17 Bis frecciongs IV y VI, v 378 de s Ley General de Salud; 1, 2 13y 18
ireccion i@ oe iz Ley Fedaral de Procedimiento Adminisirstivo, 2 ﬁaﬂdm I 21,1&30@05 I C., 220 fractiones Il y VI del Regiamento de

12341354 previamente autorizado con fecha 24 de mayo
t mediante modificacidn a las condiclones de regisire con
i qu& demuestre la idéntidad, pureza y rastreabilicad del
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352100 FABRICACION DE PRODUCTCE FARMACEUTICOS
62 Febirice o laborsiorio £= medicamenios ¢ producios bisidsicos mars wep humane

y VRSN [ T

LINEAS DE FARRICACION AUTORIZADAS

~N (7

SOLIMOS ORALES - =Ziotos, Tehistas afervescences o soiubley, Cipsiias de geiating ders, Poive para

N

]
FECHA DE EXPEDICIEN EEnDA
07/10/2009 ﬁhﬁw =
POR TIEMPO INDETERMINADG 25 s A
CONFORMIDAD AL ARTICULG 378 - _ ____-'_ P
DELALEY GENERAT. DESATLET 1 -4

--.--.-.-—

SR GEeTEVG snaLMa FERNANDEZ

e COMISIONADO AUTORIZACISN f-‘gw ARIA !
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. A PRESENTE LICENCIA SE STCR3A CON FUNDAMENTC EX LOS ARTICULOS 17 bis FRACCIONES IV,
<08 FRACCIGN | v 11, 252 338, 370, 577, 3T Y 3TE ':: L& LEY GENERAL DE SALUD; ARTICULO 3
T2ACCIONES | (NSISC 5, ART 8.0 £ FRASCTION I INCISO c Y ARTICULO 14 FRACCION 1 Y Il, DEL

SRR AMENTO SR LS OCAUSION TESERAL FARALA rﬂ:-T.:CIGN CONTRA RIESGOS SANITARICS.

= L R TS A

S -

-5 PEISTNTE _CENCIA DS ACUSRDC OOM LC DISPUESTO POR EL ARTICULO 380 DE LA LEY
GENERAL DE SALUD, ?QDR_A SER REVOCACA POR LA AUTORIDAD COMPETENTE PREVIA
COMPROBACICN & TRAVES DEL TRAMITE LEGAL CORRESPONDIENTE, EN LOS SIGUIENTES CASOS:

{-EL EJERCICIO DE LAS ACTIVCADTE CUT SS ALUZERAN AUTORIZADO, CONSTITUYAN UN RIESGO

FARA LA BALLD nu{af ARA

IL-CUANDQ EL EJERCICIC DE LAS ACTIViDADES QUE SE HUBIERAN AUTORIZADO. EXCEDA LOS
LIMITES FLIADOS EN LA AUTORIZACION RESPECTVA.

111.-PORQUE SE DE UN USO DISTINTO A LA AUTTRIZACICN.

IV-POR INCUMPLIMIENTO GRAVE A LAS DISFCSICIONES DI LA LEY GENERAL DE SALUD. SUS
REGLAMENTOS Y DEMAS DISFOSICICNES GEM:%LEE AFLICABIFE

V.-POR REITERADA RENLNCIA A ACATAR LAS CRIeNES CUE TITTE LA AUTORIDAD SANITARIA. EN
LOS TERMINCS DE LALEY ‘“':'\.':R.-._ DE SALUD Y DENAS TISPOSICIONES CENERALES APLICABLES.
VI-CUANDO RESULTEN FALSCS L0OS DATOS O DOCUMENTCOS PROPORCIONADOS POR EL
INTERESADO. QUE HUBIEREN SERVIDO DE BASE A LA AUTCRIDAD SANITARIA PARA OTORGAR LA

Al ""F!.R'?& .,-..--

"'- SOUANTDS ZL | ONTERSSADT NO ST AJUETE A LCS TERMINGS, SONDICIONES Y REQUISITOS ENQUE
SE LE HAY .CT::E.:‘.. DO LAAUTCRZADION T SABA USD (NDEBIDO D EST.&..

ri.i.; '::;:ﬂs C PRODUCTOS. DEJEN DE REUNIR LAS CONDICIONES O
READC LAS AUTORIZACIONES.

"lfl’l! -CUANDO | *S L-I:-i"G

SAN'TARIA, SUSETANDOSE A LC QUE
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Comisién Federal pare iz Protecatdn contre Rizzgos Saniterios

Avisos

Uso exclusive de la COFEPRIZ
MWdimem ce ingreso

¥

=

5
TN ;

W e e

= =
wr E

(]
)]

"3

Anms 2 Bensr esig foomaie 28 cuigecossmzntt o instrucEvg, 1S guia ¥ el fistado oo documcTiDs ancx0E.

o mEgUine o Compradors.

Uerar con belre de molde lsg
=ganie mchadurss o asmendaduras &0 ke micrmacion.

. Homacleve, nombre v modahcad del mamile

Avizo o madificesidn © Sals doi responesabie sanitario del establecimiznio ge ingumos

g iS-05 b = B 2 M

Homoclave: COFEPRIS-05-342 pars la seiud ous oners com ficenciz sani@na
i Modalidad: Mo Aplica
2. Diatos del propleiaric i
~ Perscoe Nsice - Paricea ool

RFC: i BRFG: BMES16712331
CURF (cpoons): | Cenominzcion o rezon sodal
Mombrels): | Blorecesreh Je Mexico, SA Se CW.

Prmer speiliis.
Zegundo speilido:
Lads;
Teléiono:
- ..':..‘"9‘5 = _

e yslete

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CURP, RFC Y TELEFONO, 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

Reprezeniante fegal o apoderado que solicha el FEmils

Nombrags: Barha Clavdis
» Epiin Ramies
. Szpundo spefiide:  Hinojosa

_EOE

Teidfonn:

—————

| Sxtenmien 152

Corren glactidnicn. merthae. ramirez@grupo-bio.com

sfe conformidad con los srtisulos & y 638, fraseidn V oe Is Loy Feders! o= Frocedimiento Adminiglrative, ios formatos pera soficitar

fErmies v sznvicios debersn pubficarse en of Diario Oicial de fa Federscion (DGR

z
b
S
i
8

ANEXOS

Contacto:

Caile Okishoms Mo 14, coloniz Népalss:
Delegecion Benito fumsz, Clldad de Méaga,
C.2 02870

Teigfone 01-B00-033-5080
comactoi@ooiepris.gobonix

Paging 1 ce 11

DiVISION DE CONTRATOS



Lenovo
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CURP, RFC  Y TELEFONO, 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 Proieccion canira Rissgos Sanftarios

tarmciko ftcal fel propietano

Codige postal: 53370
Tipo ¥ nombde de vizidad: Avenida Rio Totolica

[Por sfemptec Averida, bolSpvare, caile, Tarwiers, Dermns, [vEds, racets enbeotos)
Nimsio exizfion  15-A MOmere intenior
Tipo ¥ nembre de 1z colomis ¢ asertamisnto humano:
Fraccionamiento industrial Mauczalpen

Tipo o8 ssemEReo huifans 200 gxaoic Condoaiile, REsencs, Enshy, iRcHmnarkme
enire oS}

.OCaEnded: Wauczlpan de Jutrez
WEniCiDio o &csloia: Naucalpan de Juarez
Znikizg Fedemsiiva: Kigxico
=nire wialidad Epo g nomorsl Avenida Gustave Baz
Avenida Urbina
Avenida San Luis Tlatiico

T wvialdad mpoy oomone):
Vistidad postenor (teo ¥ nombrey

Lada: 55
Teafono: 33008273
Exiensidn KA

2, Jetoz oe: ssizplecimisais

BMES 19712327

RrG

i
ZIoTEST

sroh de HSxico, SA de GV,

intfious ks clave ¥ oesorinsion dei givo que cormesnonds sl esisblecimiento de =cusrdo Bi Sisiema de Clasfiicacion Indusins| de Amenca dei Norte:

Cigup BUIAN
GREAF (352900}
g2

rabrica

Nomern de Feenciz saniterda 0 ndigus 8i DEEEEC
Mota! el mﬂemuu—.ﬂ pers s SEVES SoIAN adicionEe los engionss e

F!espm,nl-ﬂ saniar o
rec: N
cure wecrss: [
Nombre(s): Juana Martins )
Primer apelido:  WMartinez
Segunde apmlrdn Gf-zalﬂz
B o o Dramiciic oa!
Codigo postal: postsl:  EEETC

*!FD F I'HIH'I'FLJ"E d&‘.l’.;h_;_.u_

Avenide Rio Totoliza

Thpo ¥ NOMDE G (8 SOCHIE O ZEarFEmIEnD NUMmEND;

Cescripcion gsl SCIAN
ciam de orofucios famMmecsuticos.

Tzhsiea o Inperstoric de madicameanios o productos Bioidgicos pers Uso humando.

13 GV 02 0003

== ol

B Hirarie del esteblecimianto _ :I
“{oraro ds operELicnes! . _Il
= = o= ¥ o= I oe ?f_u_': = ‘_fﬂ? |
3 M w d W= ge ?‘h—sE\'ﬁ a E—.::..__
Fechia de Infcie do operaciones: .--J---:fﬁm

esiEmecelo

Lgeafidsd:  Maucelpan de Jusrsz

Vunicipio O sicaidia’ Waucsipan ds Jusrez

wico

=rive vialidad meeynoverey _ Avenids Gustavo Baz

v visadad {ipi ¥ marmire) Avenids Urbina

Fvenida San Luis Tlatilco

Vislides postesiol (Suoy nomore)

Fraccionamisnts incustial Nzucsizan ada: o
slaiono: EIDDS2T2
% [Tt 68 aspritemisnts humans 54l SiEmes. DUIeTTs, FRiF=R T=eat, T Swpersiorm. MA
| enire coE
o= .
sisizasssgatc . _[SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CURP Y RFC, POR CONSIDERARSE Gonfscio: i
INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA Calle Oklshoma o, 14, colonia Mapoies;
PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO Delegacion Benfio Judrez, Ciudad de Mexce,
EXICO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION I Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE 51D,
MEXICC TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. C.F.0 . I
TR (AP 09-mayo-2016 Teitfone §1-800-022-5050
conacto@coieprs. cObmx
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Comiston Federal para la Proteccion conire Rizsgos Sanitarios

Sepressnisntels) legsiies) v perscnals) sulorizadals)

_Hep epresemiznie =gsl

Euiﬁm;:

MNormorslg):

Telafono: 5eaEE72
Exdension: 112
Comreo electrinico: jam@g,rt.*u-h}u com

ot chmqu:r je% cusdizs o repe—-_-lsu-s‘—msfej

Reprezentants Eeg,l_a]

C-URP impeinmal)s

Nombre(s): Martha Claudia

Prmer apeliido: Ramiraz

i—egﬁﬁu apsflios;  Hincjoss |

Lada: 8B o
Telfono: E3UGEET3

Euxtanszion: 143

Sorred electtnico: mErthaemires@rorac-Dicsom \

Persona ationzads

CURF fopdons):

Meosnorz{sh: Karce Antanio
Frmer apeiide: Ldpsz
Zeounde spelide;  Garfies
L=da: BS

Telefono: 5I00E2T3

Extansidn 48

Corred slecirsnico:

ZEaites) we PErEcHals: St ZE0SlE), (Enies VLSS SO SeE AEcassny

Persona sutgrzads
CURS joprisraly
MNembrs{s): Leis Serardo
Prmer 2pelida Callardo -
Seqino spellido Hhunas R
L=d=: B
Telefono 53005373

[ Repmdu.-;g-lr,s surdios d= repressmiEne(E) Eral{es) wis peErnals) Bltorzacdals], i=ntes VECEE COMO BES NECEEano.

Sspressriania 'ezca

MNomors(sE

Frimer apeiildc?“ mEmires
- Sagun:ioap?iﬁn:_ Zonge
i Leds; 55
TE:'Fﬁ]ﬁD EIJ0IETS . o

Emlﬁam 142

l:orren eie::rdmm monica ramirez@gropo-tic.com

“Persone suionizads

i CLURP (epmena
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