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PRIMER CONVENIO MODIFICATORIO AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
012NEF001T01824-018-00, CON REGISTRO SAI U240020 PARA LA “ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS E INSUMOS PARA LA SALUD 2024”, QUE CELEBRAN POR UNA PARTE
FL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL, EN LO SUCESIVO “EL INSTITUTO?”,
REPRESENTADO POR LA C. ELVIA ASCENCIO MILLAN, EN SU CARACTER DE
APODERADA LEGAL Y TITULAR DE LA COORDINACION TECNICA DE BIENES Y
SERVICIOS, Y POR LA OTRA, NOVO NORDISK MEXICO, S.A. DE C.V., EN LO SUCESIVO
“EL PROVEEDOR”, REPRESENTADA POR LA C. YADYRA KARINA VICENTE ROJAS, 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 27 de marzo de 2024, “LAS PARTES” celebraron el contrato niumero
012NEF001T01824-018-00 con Registro SAl U240020, derivado del procedimiento de
Adjudicacion Directa internacional Bajo la Cobertura de Tratados numero AA-12-NEF-
012NEF001-T-18-2024, cuyo objeto consiste en la “Adquisicién de Medicamentos e
Insumos para la Salud 2024”, con una vigencia. a partir dei dia natural siguiente a la
notificacion de la adjudicacion, es decir, del 14 de marzo de 2024 y hasta el 31 de diciembre -
de 2024, conforme a lo establecido en los anexos que forman parte integral del mismo, el
cual en lo sucesivo se denominara “EL CONTRATO”.

Il.- En la Clausula SEPTIMA. de “EL CONTRATO”, “LAS PARTES” acordaron que dicho
instrumento juridico podria ser modificade 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.

Ill.- Mediante escrito de fecha 16 de abril de 2024, “EL PROVEEDOR?” solicité la modificacion
a “EL CONTRATO?”, para la correccidn del Registro Sanitario respecto de la clave 010 000
4165 00 01, atendiendo a que por error involuntario en la propuesta técnica es incorrecto,
documento que se agrega al Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.

IV.- A través del oficio numero 09 53 84 61 1800/20240002911 de fecha 17 de mayo de 2024,
recibido el 21 del mismo mes y afio, el Titular de la Coordinacién de Control de Abasto, .
en apego a lo dispuesto en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y "
Servicios del Sector Publico, solicitd al Titular de la Coordinacién de Adquisicién de Bienes
y Contratacién de Servicios la elaboracion del presente Convenio Modificatorio,
manifestando la justificacién y soporte documental correspondiente al determinar la
procedencia de la peticidon formulada por “EL. PROVEEDOR”, mismo que se agrega al
Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.
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CONVENIO

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL MODFICATORIO
DIRECCION DE ADMINISTRACION N° 1 (UNO)
UNIDAD DE ADQUISICIONES AL CONTRATO
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y 1IN ONTRATO o0
CONTRATACION DE SERVICIOS -
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS REGISTRO SAl

U240020

V.- Por oficio nimero 09 53 84 61 1CFD/004897/2024 de fecha 27 de mayo de 2024, recibido
el 28 del mismo mes y afio, la Titular de la Division de Bienes Terapéuticos, solicito al
Titular de la Division de Contratos la elaboracion del presente convenio, remitiendo para tal
efecto el soporte documental correspondiente, mismo que se agrega al Anexo 1 (uno) del
presente instrumento juridico.

En atencion a la peticion formulada por el Titular de la Coordinacién de Control de Abasto
en su calidad de Area Consolidadora y Representante de los Administradores de “EL
CONTRATO” y de la Titular de la Divisiéon de Bienes Terapéuticos, se elabora el
presente convenio medificatorio en apego a lo dispuesto en el articulo 52 de la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.

Vi,

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: RFC, POR CONSIDERARSE

DECLARACIONES 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

UBLICA. D.O.F.
L “EL INSTITUTO” declara que: (T)g_;\r::;:\_ggl:gm Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLI

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

[.2 Conforme a lo dispuesto por el articuio 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
Publica Ndmero 150 de la Ciudad de México, e inscrita en el Registro Publico de Organismos
Descentralizados bajo el folio numero 97-7-10112021-174804, 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 [a Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios y Apoderada Legal,
con R.F.C. I -: 12 servidora plblica que cuenta con facultades legales
para celebrar el presente Convenio Modificatorio, quien podra ser sustituida en cualquier
momento en su cargo o funciones, sin que por ello, sea necesario celebrar un convenio
modificatorio.

1.3 Comparece a la firma de este Convenio Medificatorio, el C. Jorge de Anda Garcia, Titular
de fa Coordinacion de Control de Abasto en su calidad de Area Consolidadora y
Representante de los Administradores de “EL CONTRATO™.

Il. “EL PROVEEDOR”ldeclara que:
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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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[l.1 Bajo protesta de decir verdad, la personalidad y facultades con que se ostentd en “EL
CONTRATO” no han sido modificadas, limitadas o revocadas, por lo que act(ia en este acto
a traves de la C. Y_adyra Karina Vicente Rojas en su caracter de Representante Legal.

. “LAS PARTES” declaran que:

lIL.1 Es su voluntad celebrar el presente Convenio Modificatorio, a efecto de corregir el Registro
Sanitario correspondiente, respecto de la clave adjudicada, atendiendo a que por error
involuntario en la propuesta técnica es incorrecto. Lo anterior, con fundamento en lo
establecido en el articulo 52, parrafo cuarto, de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y
Servicios del Sector Publico, asl como lo sefialado en la Clausula SEPTIMA.

lI.2 Se reconocen mutuamente la personalidad con la que comparecen a la formalizacién del
presente Convenio Modificatorio, misma que esta debidamente acreditada, sin que exista
modificacidn, revocacion o limitacion alguna que manifestar.

1.3 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 anteﬁor, “LAS PARTES” celebran el presente Convenio Modificatorio de
conformidad con las siguientes:

CLAUSULAS

PRIMERA. “LAS PARTES” acuerdan llevar a cabo la modificacién en el Anexo 1 a la clave
fque a continuacion se menciona, a efecto de corregir el Registro Sanitario

correspondiente, para quedar como sigue:
. . £
: o +| . Ne.DE . MARCAO | ngégﬁ-ggl- .- pals DE
CLAVE |, . DESCRIPCION . | : REGISTRO DENOMINACION | - o R TR R
. SANITARIO DISTINTIVA SANITARIO O = . [= " ORIGEN,
INSULINA DETEMIR.
SOLUCION INYECTABLE.
CADA ML CONTIENE:
INSULINA DETEMIR
(ANALOGO DE INSULINA DINAMARCA
010 00D 4165 DE ORIGEN ADN FRANCIA
00 01 RECOMBINANTE) 100 U, | 372M2005 SSA LEVEMIR NOVO NORDISKA/S | torapos
ENVASE O CAJA DE UNIDOS
CARTON CON 1 PLUMA
PRELLENADA O
PRECARGADA CON 3 ML
(100 UML) =
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL MO

DIRECCION DE ADMINISTRACION

UNIDAD DE ADQUISICIONES o)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y

012NEF001T01824-018-
CONTRATACION DE SERVICIOS 82401300

COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS Rt

SEGUNDA. “EL PROVEEDOR” se obliga a realizar el endoso modificatorio correspondiente a
la pdliza de fianza de garantia de cumplimiento, de conformidad con lo establecido
en el ditimo 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 siguientes 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 o nova en forma alguna lo estipulado en “EL
CONTRATO”, por lo que 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 gque pudiera invalidarlo o nulificarlo 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 28 de
mayo de 2024, por duplicado, quedando un ejemplar en poder de “EL. PROVEEDOR” y el
restante en poder de “EL INSTITUTO”. :

POR “EL INSTITUTO” POR “EL PROVEEDOR”
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL NOVO NORDISK MEXICO, S.A.DEC.V.

R.F.C. NNM040713CM7
("\(% .
L\

,

b\

C. ELVIA-ASCENCIQ/MILLAN C. YADYRAKARINA VICENTE ROJAS
Apoderada Legal y Titutat.deJa Coordinacion Representante Legal

Técnica de Bienes y Sérvicios
= F.c.

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 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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DIRECCION DE ADMINISTRACION N° 1 (UNO)
UNIDAD DE ADQUISICIONES L CoNTars
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y
CONTRATACION DE SERVICIOS 012NEF01T01524-018-00
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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 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 términos de lo dispueste en el Oficio No. 09 52 17 61 1B00/2023/0419 de
fecha 07 de noviembre de 2023, suscriio por el Titular de la Unidad de
INSTITUTO"

Administracign de X

o

RR%JIL IcJG

LA PRESENTE FOJA ES PARTE INTEGRAL DEL CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 1 (UNO} DEL
CONTRATO NUMERCQ 012NEF001T01824-018-00, REGISTRO SAl U240020 PARA LA “ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS E INSUMOS PARA LA SALUD 20247, QUE CELEBRAN EN § (CINCO) FOJAS UTILES, POR
UNA PARTE “EL INSTITUTO” y “EL. PROVEEDOR”, CON FECHA 28 DE MAYO DE 2024.
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ANEXO 1

“REQUERIMIENTO Y SUSTENTO DEL CONVENIO”
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‘Bap O
S0 DIRECCION DE ADMINISTRACION
-% GOBIERNO DE | §= Unidad de Adquisiciones
‘;) Coordinacién de Adquisicién de Bienasy
M E X I c 0 ' Contratacién de Servicios

Coordinacion Técnica de Biehes v Servicios
Divisién de Bienes Terapéuticos

Of N° 03 53 84 61 1CFD/004897/2024 Ciudad de México, a 27 de mayo de 2024

Lic. Humberto Rincén Juirez
Titular de la Divisién de Contratos
Presente

Hago de su conocimiento que 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 095384611800/2024000291, la elaboracidn y formalizacién de un
convenio modificatorio al contrato nimere 0T2NEFOOTTO1824-018-00 v registro en el SAl U240020,
para llevar a cabo la correccién del registro sanitario, para la clave: 010.000.4165.00.01, adjudicada
a la empresa NOVO NORDRISK MEXICO, S.A DE C.V.

Lo anterior, debido a que el proveedor antes mencionado, indica que, por un error involuntario en
la propuesta técnica, esta incorrecto el ndrmero de registro sanitario, por tal motivo es que solicitan
se haga la presente correccién.

En este sentido, con fundamento en los numerales 417 y 5413, de las Politicas, Bases vy
Lineamientos en Materia de Adquisiciones, Arrendamlentos y Servicios del IMSS, le envio los
documentos atinentes.

No omito mencionar que esta Division a mi cargo, realizd una revision de la documentacion
adjunta, estimando que cumple con los requisitos del numeral 4.3.2.1 del Manual Administrativo
de Aplicacién General en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector PUblico;
lo que comunico a usted, sin perjuicio de la revision gque haga el drea a su cargo sobre la
procedencia o no de la formalizacién del convenio solicitado, con sujecién a la Ley de
Adguisicicnes, Arrendamientos y Servicios del Sector Pidblico (LAASSP), su Reglamento y demas
disposiciones aplicakles, tal como lo prevé el numeral 4.3.2.1.4 del citado Manual.

De resultar necesario cualguier otro docurmento podrd salicitarlo a la Coordinacién de Control de

Ce) d

Lic. pJosé Gonzélo Badilio Merino- Titufar de la Coordinacién de Adquisicion de Bisnes y Contrataci6n de Servicios, ()
C.P. Jorge de Anda Garcfa, - Titular de la Coordinacion de Control de Abasto. ()

Lic. Rafae! Ricardo Sanchez Ramos. - Titular de Ja Coordinaclén Técnica de Planeacién y Contratos. (%

¢.P. Eivia Ascenclo Millan. -Titular de Ja Coordinacidn Técnica de Bienesy Servicios. (%

Mtra. Karina del Rocio Sarmiento Castellancs. -Coordinacion Técnica de Planeacian. (4)

[} copla enviada mediante Sistema Institucional de Control de Gestién de Co rrespondencia.

2624

Durango Mo. 391, Piso 4, Col. Zoma Hotta, Demarcaciin faritesial Cuavhtémes, €4, 5700, CDMXY.
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DIRECEION DE ADMINISTRACION
{4 Unldad de Administracién
difiaeién de Control de Abasto

Of. N° 09 53 84 611800/202400028 11  ciudad ,a 17 de mayo de 2024

Lic. José Gonzalo Badillo Marino

Titular de la Coordinacién de Adquisicién de

Bienes y Contratacién de Servicios _ .
Presente ' '

El que suscribe, en mi caracter de Titular de |a Coordinaciér\y dee:*Céh%iiéF’-.aé Ab{:}sto? é‘F’eﬂ’}aﬂ Gue
cuenta con las facultades previstas en el numeral 7112 del Manual. de: @rginizacion de la
Direccion de Administracién v conforme a lo previsto en el numerak4:7'y 5:4.13 de las Politicas,
Bases y Lineamientos en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios; me dirijo =
Usted, haciendo referencia al registro en SAl U240020, suscrito con el proveedor NOVQO

NORDISK MEXICO, S.A DE C.V.

Al respecto, hago de su conocimiento que el proveedor antes indicado mediante escrito libre de
fecha 16 de abril del afo en curso, solicita se realice |a correccién en el portal de proveedores de! ,
nlimero de registro sanitario para la clave 010.000.4165.00.01 INSULINA DETEMIR, SOLUCION
INYECTABLE. CADA ML CONTIENE: INSULINA DETEMIR (ANALOGO DE INSULINA DE ORIGEN"
ADN RECOMBINANTE) 100 U. ENVASE O CAJA DE CARTON CON T PLUMA PRELLENADA O
PRECARGADA CON 3 ML. (100 U/ML) ., o anterior, ya que indica que por un error Involuntario en
la propliesta técnica , esta incorrecto el ndmero de registro sanitario, por tal motivo es que
solicitan'se haga la presente correccién. '

El registro sanitario que es motivo de correccion cuya titularidad pertenece a la empresa NOVO
NORDISK A/S, v Ia cual presenta los datos indicados en el apartado DEBE DECIR por o gue se
solicita quede de la siguiente formar: . '

.| Palsesde Procedencla
|- confaritie = Registro
"’ . sanimrio .

INSULINA DETEMIR,
- SOLUCION INYECTABLE.
5 CADA ML CONTIENE:
INSULINA DETEMIR -
(ANALOGO DE INSULINA
DE ORIGEN ADN NOVO
H240020- | 10 000 “1es oo RECOMBINANTE] 100 U. S27TM20055SA | LEVEMIR NORDISK A/S |  ESTADOS UNIDOS
ENVASE O CAJA DE
CARTON CON 1 BLUMA
PRELLENADA ©
PRECARGADA CON3 ML
(100 Ui/ML).

DINAMARCA FRANCIA
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Distribuidor e Importador:
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CCMISIGN FEDIRAL PARA LA SROTECOIEN
B CONTRA MIZSCOS SANMASIDS

“Novo Nordisk Production SAS
45 avenue d"Gridans, CHARTRES, 28000, Francia,

Frimarie y sécundario :
Pluma precargada {Flexpen) : ;
1 Novo.Nordisk Phamaceutical Industries, LP

3612 Powhatan Roag, Clayton, North Carolina 27527, EUA.

Seoundario

Cartucho (Penfill

Novo Nordisk A/S .
Hallas'Alte, Kalundborg, 4400, Dinamarca,

Secundario ylo Ensambiado

Pluma precargada {Flexpen)

Novo Nordisk Production SAS _

45 avenue d'Orléans, CHARTRES, 28000, Francia,

Qovo Nordisk A/S -
rennum Park, Hillerad, 3400, Dinamarca.

Novo Nordisk A/S
’Laﬂ_as Alle, Kalundborg, 4400, Dinamarca.

Vovo Nordisk México', SAdaCV.

Tilalnepanﬂa de Baz, México, México.

- I . .
Representante Legal y Unidadde  Novad Nordisk México, $.A. de C.V.

E Famacovigilancia: + Homero 1500 Piso 3, Col. Po[anco Chapultepec, C.P. 11560, Miguel Hidalgo, Ciudad de México, México,
~echa de skpedicion; 2 | de julio de 2022
fecha de vencimiento: 03 de marzo de 2026
! o .
| .
Presentaciones: * | Cajade carion con 5 cartuchos {Penfill} con 3 mL {100 Ufeal).
f * | Cajade carion con 1 pluma Precargada (Flexpen) con 3 mL {100 UfmL),
I » | Cajade carton con § plumas pracargadas {Flexpen).con 3 mL (160 UmL), ‘
i Lalpluma precargada {Fiexpen) esta disefiada pare ser usada con agujas desechables NovoFine (Reg.
! No: 625084 SSA). Las agujas no estan incluidas,
|
i Todas las presentaciones con instructive ansxe,
Envase para solucion; - Carfucho de vidrio tic !
Vida ofil; 30 meses, debiendo expresar & afio con nimero v el mes con lefra.
.+ Indicaciones terapéuticas: Parg e tratamiento de Ia diabetes mefitus en adulips, adolescentes y aifios de 2 afios de edad an
P ; adelants. ' - §
. ~\ )
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cASDEAPE

Garretera Lago de Guadalupe Km 27.5, S/N Lote 2 (Amacén 2), Col. San Pedro Barentos, C.2 54010,

055305
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| e conformidad con e Asticulo 189 de! Reglamento de Insurmos Pare fa Saluc. se cuente con un plazo tle agote de existencizs de hasts
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Dbservaciones al Registro:
27527, EUA, como fabricante del medicamento y acondicionador.

San Pedro Barrienios, C.P. 54010, Tiglhepantla da Baz, México. México™,

Salud en Materia de Fublicided, por actualizacion,
240 dies habiles, el ptazo descriig as improrrogable
Registro Sanitario que se otorga en este zcto,

)

B /{

| Eitifular del presente Registro Sariitario deberz mantener vigente el Certificado de Buenas Pracicas oe Fabricacion durante I vigendiz el

Conh'aindicacione.&': Hipersensibilidad a a insuiria datemir 0 2 alguno de sus exc:’pientesl. e hipoglucemia,
Formula -
100 WmL,
Cada mL contiene:
Férmaco
insufing detemir 100 U Andilogo de insullnz de orgen ADN fecombinants expresado en Saccharomyces -
ceravisizg,
Equivalente a; . -
Insulina detemir 14200 mg 2400
Aditivos
Se agrega sproximadaments 5.5 ugide zine/mL. (adidonado como acetzto ds zing
Zinc ' " 89.400 pg M) y en corijunto con el zine de! Fimhaco da i Instifina detemir reprasenta yn ol
de 68.4 Ly de DneimL
i Glicern _ . 16.000 mg
. $Se adiciona un excesp del 3%. Se.agrega aproximadamente 1.3 ma de fenolmL v
Fenof 1.800 mg &n conjunto con ef fenol de! farmaco e iz Insulina detemir haoen urra canfidzd tota!
‘ de 1.80 mg de fenotiml.
Metacresol ) 2.060 mg Se adidiona un exceso del 3%,
Fosfalo dibasico de sodio 0.890 mg Dihidratado,
Cioruro de sodio LI170 mg
Acido dlorhidrico cs Solucion 2 N, Para ajust de pi (en Gas0 d ser necesario).
Hidroxido de sodio : s Solucién 2N, Para ajuste de oH (en caso de ser necesario),
Agua parz la fabricacion de inyectables 1.000 ml chp
Via de Administracién: Subcutéanes
Consideracion de uso: Inyectable

T Se avtoriza ia inclusion de Novo Nordisk Pharmaceutical Industries. LR, con domicilio en 3612 Powhatan Road, Claytor, North Cerciing
. Se autoriza & cambio de domictiio del Importadar y Distribuidor a “Carretera Lago de Guadalupe Km 27.5, SN Lote 2 {Aimacén 2), Col,

= 8e autorizan marbetes e instructivos anexos conforme a la NOM-072-SSA1-2012, Efiquetado de medicamentos ¥ de remedios herbolasios.

el Reglamente ds a Ley General ce

COF 065306
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S LLETEITARL DE SALUD

- Las condiciones sanitarias'del producto &l que hace referencia la presente autorizacién

|

autoridad sanitaria, lo anterior de conformidad con fos articulos 17 Bis fracciones IV y V]

fraccion Il de Ia Ley Federa
Insumos para la Salud, -

Anexos: 73

Con fundamentn &n 1o dispuestn por af arliculo DECIMO QUINTO ded Acyerdo por el gue se delegen Ias famutia

mismn se indican, de iz Comision Federal

LlRSng%élargz!né’n}?‘

FRiALUL e GWFEPRIS

| COMISION FEDERAL SARE L4 #5DT128000
w CONTRA RIBSGOS SANITLATDS

podran ser vertficadas en cualquier momento por iz

|,y 378 de la Ley General de Salud; 1, 2,13y 18

de Procedimiento Administrativo, 2 fraceion M, 218 fraccion 1. ., 220 fraccivhies 1! y VI del Regiamento de

SUFRAGIO EFECTIVO, NO REELECCION.
SUBDIRECTORA EJECUTIVA DE FARMAGQS Y MEDICAMENTOS,

0]

MARIA GUADALUPE NERY PAREDES

des.que se sefialan, an los Gimanes administrativos que en el
para fa Proteoridn conys Riesges Senitarios. publicadn &1 7 de abrit de 2010, en ¢f Diarlo Oficial de'ia Fedaragion,

055307
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Lenovo
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CORREO ELECTRÓNICO, 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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