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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIG

DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO

UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA N° 1 (UNO)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y AL CONTRATO

- CONTRATACION DE SERVICIOS U180269

COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 1 (UNO) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
U180269 PARA LA ADQUISICION DE BIENES TERAPEUTICOS DE LOS GRUPOS 010
MEDICAMENTOS, 030 FORMULAS Y 040 ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPICOS,
RELATIVOS A LA COMPRA CONSOLIDADA DEL EJERCICIO FISCAL 2019, QUE
CELEBRAN POR UNA PARTE EL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL, QUE EN
LO SUCESIVO SE LE DENOMINARA “EL INSTITUTO”, REPRESENTADO EN ESTE ACTO
POR EL C. JOSE MANUEL OLAN GIL, EN SU CARACTER DE APODERADO LEGAL, Y POR
LA OTRA PARTE, LA EMPRESA DENOMINADA HISA FARMACEUTICA, S.A. DE C.V., A
QUIEN EN LO SUCESIVO SE DENOMINARA “EL PROVEEDOR”, REPRESENTADA POR LA
C. EVA CAROLINA PAZOS FLORES, 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

.- Con fecha 22 de noviembre de 2018, “LAS PARTES” suscribieron el contrato primigenio,
derivado del procedimiento de Licitacion Publica Nacional Electronica nimero LA-050GYR047-
E44-2018, con una vigencia a partir del 01 de enero y hasta el 31 de diciembre de 2019.

Il.- En la Clausula Vigésima Segunda.- “Modificaciones” del contrato primigenio, “LAS PARTES”
acordaron que el instrumento juridico podria ser modificado durante la vigencia del mismo, de
conformidad con el articulo 52 de la Ley de Adaquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Pablico.

lll.- En el Anexo 1 (uno) del contrato primigenio, “LAS PARTES” convinieron las caracteristicas
técnicas y alcances de la adquisicién de los bienes, asi-como el monto a ejercer durante la
vigencia del citado instrumento juridico.

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

I.1.- El C. José Manuel Olan Gil, en su caracter de Titular de la Unidad de Adquisiciones e
Infraestructura, cuenta con las facultades suficientes para suscribir el presente instrumento
juridico en su calidad de Apoderado Legal, de conformidad con lo establecido en el articulo 268
A de la Ley de Seguro Social, y acredita su personalidad mediante el testimonio de la Escritura
Pdblica namero 81,077 de fecha 21 de marzo de 2019, otorgada ante la fe del Licenciado
Cecilio Gonzalez Marquez, Titular de la Notaria Publica Namero 151 del Distrito Federal, hoy
Ciudad de Mexico, actuando como suplente en el protocolo de la Notaria Publica Nimero 37 del
Distrito Federal, hoy Ciudad de México, de la que es Titular el Licenciado Carlos Flavio Orozco
Pérez, e inscrita en el Registro Publico de Organismos Descentralizados bajo el folio nimero
97-7-27032019-184244, de fecha 27 de marzo de 2019; manifiesta bajo protesta de decir
verdad que las facultades que le fueron conferidas no le han sido revocadas, modificadas, ni
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restringidas en forma alguna en cumplimiento a los articulos 24 y 25 de la Ley Federal de las
Entidades Paraestatales.

1.2.- Mediante oficios numeros 005384611810/2019000954 y 1037 de fechas 28 de febrero y 21
de marzo, ambos de 2019, el Titular de la Coordinacion Técnica de Planeacion adscrita a la
Coordinacion de Control de Abasto, solicito a la Coordinacion de. Adquisicion de Bienes y
Contratacion de Servicios, la elaboracion del presente convenio modificatorio, remitiendo para tal
efecto los Resultados Técnicos de la Evaluacion de Inclusién del (os) Registro(s) Sanitario(s), de
fechas 14 y 22 de febrero de 2019, emitidos por la Titular de la Division Institucional de Cuadros
Basicos de Insumos para la Salud y la Titular de la Divisién de. Planeacién de Bienes
Terapéuticos, respectivamente. Documentos que se agregan al Anexo 1 (uno) del presente
convenio.

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

II.1.- Con escrito de fecha 13 de febrero de 2019, solicité a “EL INSTITUTO” la inclusién de
registro sanitario. Documento que se agrega al Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.

I.2.- Esta en condiciones de suministrar a “EL INSTITUTO?” los bienes en los términos pactados
en el contrato primigenio, sin modificar las caracteristicas técnicas de los bienes acordados.

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

lil.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.

lll.2.- Estan de acuerdo en celebrar el presente convenio modificatorio con fundamento en lo
dispuesto en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Publico, por lo que se otorgan las siguientes:

CLAUSULAS
PRIMERA.- “LAS PARTES” convienen en modificar el contrato primigenio para incluir el registro

sanitario a la clave que se describe a continuacion, conforme se detalla en el Anexo 1 (uno) del
presente instrumento juridico, quedando de la siguiente manera:

 CLAVE | REGISTROSANITARIO - | TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO
%\ 271M2017 SSA ULSA TECH, S.A. DE C.V.
010 000 5457 00 00
196M2013 SSA ZURICH PHARMA, S.A. DE C.V.
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SEGUNDA.- GARANTIA DE CUMPLIMIENTO DEL CONVENIO.- “EL PROVEEDOR” se obliga
a entregar, a mas tardar dentro dei piazo de 10 (diez) dias naturaies, contados a partir de ia
firma de este instrumento juridico, la modificacién o el endoso a la garantia de cumplimiento del
contrato que se modifica.

TERCERA.- “LAS PARTES” convienen expresamente que salvo lo previsto en el presente
convenio, no se modifica, altera o nova en forma alguna lo estipulado en el contrato primigenio.

CUARTA.- JURISDICCION.- Para la interpretacion y el cumplimiento de este convenio
modificatorio, asi como todo aquello que no esté expresamente estipulado en el mismo, “LAS
PARTES” se someten a la jurisdiccion de los Tribunales Federales competentes de la Ciudad de
México, renunciando a cualquier otro fuero presente o futuro que por razén de su domicilio les
pudiera corresponder.

Enteradas “LLAS 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 29 de marzo de 2019, por
sextuplicado, quedando un ejemplar en poder dé “EL PROVEEDOR?” y los restantes en poder
de “EL INSTITUTO".

“EL INSTITUTO” ' ,‘ “EL PROVEEDOR”

INSTITUTO ANQrDEL SEGURO SOCIAL HISA FARMACEUTICA, S.A. DE C.V.
C. JOSE MANU AN GIL : CAR A PAZOS FLORES
Apoderado Representante Legal
“AREA CONSOLIDADORA”

REPRESENTANTE COMUN DE LOS
ADMINISTRADORES DEL CONTRATO

Articulos 2, fraccién ll, y 84 del Reglamento de ia Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico y Numeral 5.4.13 de tas
Politicas, Bases y Lineamientos en materia de Adquisiciones, Arrendamientos y
Servicios del IMSS.

C. CLAUDIA EDITH SUAREZ OJEDA-<___
Coordinadora de Control de Abasto
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ANEXO1

“REQUERIMIENTO Y SUSTENTO DEL CONVENIO”

EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 43 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATULA

- ANEXOS
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St o ot =
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O’ 09538461]8]0/20]90@95& g '\6 ; ‘%j@yi}&}‘;adde México, a 28 de febrero de ﬁ9

e
‘,
Coordinacién de Adquisicién de @ L F
Bienes y Contratacién de Servicios. C %‘;%5
Presente.- oN

En relacién al contrato U180269, adjudicado al proveedor Hisa Farmacéutica, S.A de C.V,, derivado del
procedimiento de Licitacién Publica Nacional Electrénica ndmero LA-OS0GYRO047-E44-2018, para atender la
necesidad de la clave 010 000 5457 00 00, para el presente ejercicio fiscal.

Se hace de su conocimiento que mediante escrito de fecha 13 de febrero del afio en curso, recibido en este
instituto con misma fecha, el proveedor antes mencionado refiere que por “El fabricante asignado estar3 en
posibilidades de abastecer el producto a partir del mes de marzo del presente afo, debido a los problemas de
abasto con la materia prima,” por tal motivo solicita a inclusién de los siguientes registros sanitarios: '

aede il Clave | e e ogistro Senparie 1|

DOCETAXEL. SOLUCION
INVECTABLE  CADA  FRASCO [  smya017 554 ULSATECH, SA
AMPULA CONTIENE: DOCETAXEL TEGH; BA-DE o MEXICO
. ANHIDRO O  TRIHIDRATADO
U180269 010 | ooo | 5457 | 00 00 | EQUIVALENTE A 20 MG DE
DOCETAXEL ENVASE CON FRASCO
AMPULA CON 20 MG CON 2 ML 196M2013 SSA ZURICH PHARMA, S.A, DE C.V. MEXICO

Atendiendo a la peticion del proveedor y el incumplimiento en la entrega que presenta la clave de referencia
en los almacenes del ambito nacional, de conformidad con lo establecido en el numeral denominado
“inciusién de registros sanitarios” de los Términos y Condiciones del procedimiento de contratacion
LA-O50GYR047-E44-2018, en el articule 52 cuarto parrafo de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y
Servicios del Sector Publico, en mi caracter de area consolidadora y representante de los administradores de

contrato, se solicita proceder con el convenio modificatorio en el que se incluyan los registros sanitarios
indicados en el recuadro que antecede, sujetadndose a los mismos términos ¥ condiciones de contratacién.
En virtud de lo anterior, se anexa al presente soporte documental que se lista a continuacién: ’
- Solicitud y formato de Inclusién de Registro Sanitario;
- Escrito del Titular del registro sanitario adjudicado en que manifiesta las causas que generan |
imposibilidad de entrega;
- Carta de respaido de! Titular del Registro Sanitario que se pretende incluir, conforme al numeral
relativo de los términos y condiciones; o T Sl b A
- Carta del proveedor en que manifiesta de manera expresa y bajo protesta de decir verdad, el origen
de los bienes que pretende incluir; ¥y e ’ .
- Documentacién con la que se acredité cumplimie%fe los requisitos técnicos que se establecen en
o

los términos y condiciones rubros “Registro Sanit SA'S“}No;ma,\QﬂEspe.t:,iﬂcac;ién-; Técnica que deben
cumplir los bienes". ] SR
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Y GOBIERNODE | £ DIRECCION DE ADMINISTRACION
? MEXICO ! Unidad de Administracién
i IMSS Coordinacion de Control de Abasto

Coordinacién Técnica de Planeacion

" Resultado Técnico de la Evaluacion de Inclusion presentado por el proveedor, emitido por la Titular de
la Divisién Institucional de Cuadro Basico de Insumos para la Salud, mediante el cual acredita el
cumplimiento de los requisitos técnicos del “registro sanitario”.

. Resultado Técnico de la Evaluacién de Inclusion presentado por el proveedor, emitido por la Titular de

la Divisién de Planeacién Bienes Terapéuticos, mediante el cual acredita el cumplimiento de las

“Normas o Especificacion Técnica gue deben cumplir los bienes”.

Agradeciendo su valioso apoyo para que la presente solicitud sea atendida en el menor plazo posible e
impactar el registro en el Sistema de Abasto Institucional (SAl), lo anterior para efecto de evitar que este
Instituto realice compras locales dadas la problematica de surtimiento y reducir la afectaciéon en la atencion
de recetas.

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

Atentamente,
El‘ Titular

abriel Barret 0S

n copia:
\ic. Octavio Ernesto Alejo Nava- Titular de la Unidad de Administracién.*
. Mitra. Claudia Edith Sudrez Ojeda.- Titular de la Coordinacion de Control de Abasto. (*)

o. Francisco Javier Garcla Torres- Titular de la Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios (%) -Para Seguimiento y Registro en SAl

GBO/ALMOC/IOVC/ICB/EC
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MEXICO

Of N° 095384611810/2019001 0 37 Ciudad de México, a 21 de marzo de 2019.

Coordinacion de Adquisicién de
Bienes y Contratacién de Servicios.
Presente.-

En alcance a mi oficio niimero 095384611810/2019000954 de fecha 28 de febrero del afio en curso, mediante el
cual se solicitd llevar a cabo el convenio modificatorio correspondiente al contrato U180269, a fin de incluir
distintos registros sanitarios a la clave 010 000 5457 00 00 ..

Preciso a usted que la solicitud deinclusién de registro al citado diferenciador, tiene sustento en la Junta de
Aclaraciones dei evento de Licitacién Publica Nacional -Electrénica LA-050GYR047-E44-2018, en donde se
precisd lo siguiente:

“Para la clave 010 000 5457 00 00 se podra ofertar el diferenciador 00 o 02, dado que ambas

presentaciones contiene los mismos miligramos cambiando la cantidad de diluyente, lo que no
afecta la eficacia del producto™

Por lo que se hace de su conocimiento una fe de erratas del oficio de referencia, en particular en el recuadro
en el que se sefiala la descripcién de la clave.

DICE:
B DSt MexCans e 54606 iy
DIRECCION DE ADMINISTRAEION
Ho.ga. Clove UNIDAD: DE ADOtSIFInNE
| A

DOCETAXEL . SOLUCION
INYECTABLE CADA FRASCO
AMPULA CONTIENE: DOCETAXEL
ANHIDRO o TRIHIDRATADO
U180269 o110 000 | 5457 oo 00 EQUIVALENTE A 20 MG DE
DOCETAXEL ENVASE CON FRASCO
AMPULA CON 20 MG CON 2 ML

DEBE DECIR:

No. de C%ave

DOCETAXEL SOLUCION
INYECTABLE ~ CADA  FRASCO
AMPULA CONTIENE: DOCETAXEL
ANHIDRO © TRIHIDRATADO
U180269 010 (000 | 5457 | 00 00 |EQUIVALENTE A 20 MG DE b fhe s
y DOCETAXEL ENVASE CON FRASCO i R
AMPULA CON 20 MG Y FRASCO COORDINACIIN TECNITA
AMPULA CON 15 ML DE DILUYENTE. L DE PLAREACION Y CONTRATOS

= DIRECCION DE ADMINISTRACION
@ Unidad de Administracion
IMSS Coordinacién de Control de Abasto

) Coordinacién Técnica de Planeacign_

N

£0b000



GOBIERNODE | (% DIRECCION DE ADMINISTRACION
MEXIC O % Unidad de Administracion
iIMSS Coordinacién de Control de Abasto

Coordinacidn Técnica de Planeacién

pPor lo gue se ratifica la solicitud de suscripcién de convenio modificatorio para el contrato U180269
considerando la clave 010 000 5457 con el diferenciador 00, sujetdndose a los-mismos términos y condiciones
de contratacién, modificando la descripcién sefialada en el cuadro antes citado, por lo que se ratifica que el
diferenciador y variante en el que se incluyen registros sanitarios es 00 00 el cual fue evaluado por la Division
Institucional de Cuadros Bésicos de Insumos para la salud en el resultado Técnico adjunto a mi solicitud.

e

~. Asi también se solicita sea sustituido el Resultado Técnico de la Evaluacién de Inclusién de los Registros
- Sanitarios, emitido por la Titular de la Divisién de Planeacion de Bienes Tetapéuticos, con el diferenciador 00

lad Q0.

Se anexa al presente soporte documental de junta de aclaraciones.

Agradeciendo su valioso apoyo para que la presente solicitud sea atendida en el menor plazo posible e
impactar el registro en el Sistema de Abasto Institucional (SAl), lo anterior para efecto de evitar que este
Instituto realice compras locales dadas la problematica de surtimiento y reducir la afectacién en la atencién
de recetas.

Sin otro particuiar, aprovecho la ocasién para enviarle un cordial saludo.

Atentamente,
El Titular / "

[Cén copia: )
je. Octavio Ernesto Alejo Nava- Titular de ta Unidad de Administracién.”
Mtra. Claudia Edith Suérez Ojeda.- Titular de |a Coordinacién de Control de Abasto. (%)
r- Mtro. Francisco Javier Garcfa Torres- Titular de 1a Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios {*) -Para Seguimiento y Registro en SA!

GBO/ALMOC/IONC/IGB/EC!
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Direccién de Administracién
Unidad de Adquisiciones e Infraestructura a
Cooxdinacién de AdguisiciSn de Bienes y Contratacisdn =
. de Servicios ‘?)

Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios
Divigién. de Bienes Terapéuticos lm

MEXICO

GORIEANO DE LA REPULLICA

ACTA CORRRESPONDIENTE A LA REANUDACION DEL ACTO DE LA JUNTA DE ACLARACIONES DE LA CONVOCATORIA
DEL PROCEDIMIENTO DE LICITACION PUBLICA NACIONAL ELECTRONICA NUMERO LA-050GYR047-E44-2018, PARA LA
ADQUISICION DE BIENES TERAPEUTICOS DE LOS GRUPOS 010 MEDICAMENTOS, 030 FORMULAS Y 040
ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPICOS, COMPRA CONSOLIDADA DEL EJERCICIO FISCAL 2019,

EN LA CIUDAD DE MEXICO, SIENDO LAS 17:00 HORAS DEL 18 DE OCTUBRE DEL ARO 2018, EN EL PISO 8 DEL EDIFICIO
UBICADC EN CALLE DURANGO 291, COL. ROMA NORTE, C.P. 06700 ALCALDIA CUAUHTEMOC, SE REUNIERON PARA
REANUDAR LA JUNTA DE ACLARACIONES DE LA CONVOCATORIA DEL PROCEDIMIENTO DE LICITACION CITADA AL
RUBRO, LOS SERVIDORES PUBLICOS CUYOS NOMBRES Y FIRMAS QUE SE INDICAN AL FINAL DE LA PRESENTE ACTA.
ASIMISMO SE ENCUENTRA PRESENTE EL C.P.C JOSE ALFREDO MONTERRUBIC JIMENEZ, EN REPRESENTACION DEL
TESTIGO SOCIAL ACADEMIA MEXICANA DE AUDITORIA AL DESEMPENO, A.C., QUIEN FUE DESIGNADO COMO TESTIGO
SOCIAL POR LA SECRETARIA DE LA FUNCION PUBLICA MEDIANTE OFICIO UNCP/309/TU/328/2018. ‘

ESTE ACTO ES PRESIDIDO POR LA LIC. ALMA ROSA MEDRANO DIAZ, TITULAR DE LA DIVISION - DE. BIENES
TERAPEUTICOS, COMO LO ESTABLECE EL NUMERAL 5.3.8 INCISO a) DE LAS POLITICAS, ‘BASES Y LINEAMIENTOS EN
MATERIA DE ADQUISICIONES, ARRENDAMIENTOS Y SERVICIOS DEL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL,
SERVIDORA PUBLICA DESIGNADA POR LA. CONVOCANTE; QUIEN AL INICIO DE ESTA JUNTA, COMUNICA A LOS
ASISTENTES QUE DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 33 Bis DE LA LEY DE ADQUISICIONES, ARRENDAMIENTOS Y
SERVICIOS DEL SECTOR PUBLICO, EN ADELANTE LA LEY, SOLAMENTE SE ATENDERAN SOLICITUDES DE ACLARACION A
LA CONVOCATORIA, DE LAS PERSONAS QUE HAYAN PRESENTARO EL ESCRITO EN EL QUE EXPRESEN SU INTERES EN
PARTICIPAR EN ESTA LICITACION, A TRAVES DE COMPRANET, POR Sl O REPRESENTACION DE UN TERCERO, Y CUYAS
PREGUNTAS SE HAYAN RECIBIDO ANTES DE LAS 19:00 HORAS DEL DIA 17 DE OCTUBRE DE 2018, DE CONFQRMIDAD
CON EL 'PLAZO OTORGADO POR LA CONVOCANTE. '

AL PRESENTE EVENTO ASISTEN OBSERVADORES.

QUIEN PRESIDE EL ACTO INFORMA QUE EL PRESENTE, ESTA SIENDOQ VIDEOGRABADO, DE CONFORMIDAD CON-{O
DISPUESTO EN LOS NUMERALES 6 y 8 DE LA _SECQIéN I DEL "ACUERDO POR EL QUE SE EXPIDE EL PROTOCOLO D
ACTUACION EN MATERIA DE CONTRATACIONES PUBLICAS, OTORGAMIENTO Y PRORROGA DE LICENCIAS, PERMIS

AUTORIZACIONES Y CONCESIONES", PUBLICADO EN EL DOF EL 20 DE AGOSTO DE 2015; Y EL "ACUERDO POR EL
SE MODIFICA EL DIVERSO QUE EXPIDE EL PROTOCOLO DE ACTUACION EN MATERIA DE CONTRATACIONES PUBLICAS,
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©
IMSS

= "LICITANTE: FARMACEUTICOS MAYPO, S.A. DE G.V: | _H
NUMERO Nu“s:m . - i P I - AREA GUE
CONSECUTIV| .. NUMERAL DE LA CONVOCATORIA | - PREGUNTA Y/O-ACLARACION - RESPUESTA IMSS “EMITE LA
: PREGUNT ; B . ) > d
o FoUNT L ‘ , . . . RESPUESTA
REPRESENTACION DEL PRODUCTO EWN EL PAIS,
LO CUAL CONSTA EN EL REGISTRQO SANITARIO
Y/0_ EN . PODER DE DISTRIBUCION EXPEDIDO
POR EL FABRICANTE Y/O TITULAR DEL REGISTRO
‘SANITARIO AL REPRESENTANTE LEGAL EN
MEXICO. FAVOR DE CONSIDERAR )
o _ ‘LICITANTE: PEGO, 5.A. DE C.V. _ o
NUMERO Nurg:ho e S - , : - : AREA QUE_
coNsecUTiv ] E  |'NUMERAL DE LA CONVOCATORIA | - ' PREGUNTA Y/O ACLARACION 'RESPUESTA IMSS EMITELA |
: { PREGUNT _ i i . A s
o | a_ ' ' o , S el | esteEsTA
50 1 313 SOUGITO A LA CONVOCANTE NOS INDIQUE EN |NO SE DA RESPUESTA A SU_SOLICITUD, | CONTRATANTE -
3 QUE PAGINA FUE PUBLICADOD LOS RESULTADOS | ATENDIENDO A QUE EL CUESTIONAMIENTO o i
DE LA INVESTIGACION DE MERCADO REALIZADA | NO VERSA SOBRE LA RESPUESTA OTORGADA /
A LOS PROCESOS 2019, TODA VEZ QUE|EN APEGO AL ARTICULO 45 PARRAFO SEXTO ’
DESCONOCEMOS ~ DICHA  INFORMACION, 'DEL REGLAMENTO DE LA LAASSP N /
ADVIRTIENDO QUE DICHOS PRECIOS NO
CONCUERDAN CON LA VARIACION DEL TIPO )
CAMBIARIO € INFLACION ACTUAL. A
51 2 333 "CON RELACION A SU RESPUESTA CONSECUTIVA | SE RECTIFICA LA RESPUESTA OTORGADA, Y | TECNICA ) B
23 333, NOMERO 23 A LA PREGUNTA DE Mi|PARA LA CLAVE D10 000 5457, SE PODRA Vs
REPRESENTADA PEGO S.A. DE C.V. EN LA QUE | QFERTAE EL DIFERENCIADOR 00 0 02, DADO / O
MANIFIESTA, “NO SE ACEPTA SU SOLICITUD, AM PRESENTACIONES _CONTIENE P
DEBERA APEGARSE A LA CLAVE SOLICITADA EN | L ISMOS MOS, CAMBIANDG LA

\Q‘

EL ANEXO.REQUERIMIENTO". www&ﬂﬂﬁ
AL RESPECTO SE SOLCITA QUE tA LA EFICACIA DEL PRODUCTO.
CONVOCANTE  ACLARE, MOTIVE ¥
FUNDAMENTE EL PORQUE DE SU RESPUESTA, / J
TODA VEZ QUE EL CUADRO BASICO Y /
%
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. LICITANTE: PEGO, $.A. DE 't':‘;y. B

AhEa QUE . -

T NUMERO . S -

NUMERG | " - S . .

CONSECUTIV | .- - | NUMERAL DELA CONVOCATORIA |- "~ ™ PREGUNTA Y/O'ACLARACION RESPUESTA IMSS ™~ EMITE LA
- PREGUNT e N /o AWS ) : .. ENEL

CATALOGO DE MEDICAMENTOS DE INSUMOS
DE LA ADMINISTRACION PUBLICA FEDERAL,
MISMO' QUE SE ANEXA PARA EL PRODUCTO
DOCETAXEL, INCLUYE TAMBIEN DE MANERA
PRECISA LOS SUBINDICES 01 Y 02 SOBRE LAS
MISMAS INDICACIONES TERAPEUTICAS: CANCER
DE PULMON DE CELULAS NO PEQUERNAS.

. CANCER DE PULMON DE CELULAS PEQUENAS.

CANCER DE MAMA. CANCER DE OVARIO. VIA DE
ADMINISTRACION Y DOSIS: INFUSION
INTRAVENOSA. ADULTOS: 100 MG/MZ: DE
SUPERFICIE CORPORAL/DIA, CADA 3 SEMANAS.

.| LO ANTERIOR EN VIRTUD DE QUE EL CUADRO

BASICO Y CATALOGO DE MEDICAMENTOS DE
INSUMOS DE LA ADMINISTRACION PUBLICA
FEDERAL DEBE SER .TOMADC COMO
REFERENCIA PARA LAS COMPRAS DEL SECTOR
SALUD, TODA VEZ QUE COMO LO ESTABLECE EL
PROPIO CONSEIO DE SALUBRIDAD GENERAL DE
SALUD, ESTE HA PERMITIDO CONTAR CON UN
SISTEMA UNICO DE" CLASIFICACION ¥
CODIFCACION DE iNSUMOS PARA LA SALUD,
CONTRIBUYENDO© A HOMOGENIZAR  LAS
POUTICAS OE ADQUISICION DE  LAS
INSTITUCIONES POBLICAS DE SALUD.

AUNADO A LO ANTERIOR, SE SOLICITA SE
RECTIFIQUE AL RESPECTO, A EFECTO DE EVITAR
LA RESTRICCION DE PARTICIPACION DE M1
REPRESENTADA EN EL PRESENTE PROCESO
LICITATORIO . .
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MEXICO, Y SE FIJARA UN EJEMPLAR DEL ACTA EN EL MURAL DE COMUNICACION UBICADO EL MISMO DOMICILIO POR
UN TERMINO NO MENOR DE CINCO DIAS HABILES.

QUIEN PRESIDE EL ACTO REITERA QUE EL ACTO DE PRESENTACION Y APERTURA DE PROPOSICIONES, SE LLEVARA A
CABO EXCLUSIVAMENTE POR MEDIOS REMOTOS DE COMUNICACION ELECTRONICA, SISTEMA ELECTRONICO DE
INFORMACION PUBLICA GUBERNAMENTAL SOBRE ADQUISICIONES, ARRENDAMIENTOS Y SERVICIOS (COMPRANET), EL
26 DE OCTUBRE DEL 2018 A LAS 10:00 HORAS, SIENDO UN ACTO FORMAL QUE DARA INICIO PUNTUALMENTE, DE
CONFORMIDAD CON 'LO ESTABLECIDO EN EL NUMERAL 3.1 Y 3.3 DE LA PRESENTE CONVOCATORIA Y EN LOS
ARTICULOS 34 Y 35 DE LA LEY, AS| COMO 47 Y 48 DE SU REGLAMENTO.

SE INFORMA QUE DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 33 DE LA LEY, ESTA ACTA FORMA PARTE INTEGRAMENTE DE
LA CONVOCATORIA LA CUAL CONSTA DE 326 FOJAS QUE SE INTEGRAN DE LA SIGUIENTE FORMA:

5 FOJAS DEL EVENTO DE INICIO DE LA JUNTA DE ACLARACIONES, REALIZADO. A LAS 10:00 HORAS DEL DIA 16 DE
OCTUBRE DE 2018, EN LA CUAL SE INFORMO QUE SE SUSPENDIO PARA LAS 11:00 HORAS DEL 17 DE OCTUBRE DE
2018,

261 FOJAS DEL EVENTO DE REANUDACION DE LA JUNTA DE ACLARACIONES REALIZADO A LAS 11:00 HORAS DEL 17 L
DE OCTUBRE DE 2018, EN LA CUAL SE DA RESPUESTA A LAS PREGUNTAS DE LOS LICITANTES Y SE REALIZAN /
PRECISIONES A LA CONVOCATORIA, Y SE INFORMO QUE SE DARAN A CONOCER LAS RESPUESTAS A LAS
PREGUNTAS RELACIONADAS CON LAS PRECISIONES Y RESPUESTAS.EMITIDAS, EL 18 DE OCTUBRE DEL 2018 ALAS
17:00 HORAS.

i

NO EXISTIENDC MAS ACLARACIONES POR PARTE DE LOS LICITANTES Y NO HABIENDO MAS QUE HACER CONST,
DIO POR TERMINADA LA PRIMERA Y UNICA JUNTA DE ACLARACIONES, SIENDO LAS 17:15 HORAS DEL 18 DE O
DE 2018. '

60 FOJAS QUE CONCUYEN LA PRESENTE ACTA DE JUNTA DE ACLARACIONES. //

FIRMANDO PARA LOS EFECTOS LEGALES Y DE CONFORMIDAD CON LOS ASISTENTES A ESTE EVENTO.
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NOWBRE ~AREA
. | TITULAR DE LA DIVISION DE BIENES
LIC. ALWA ROSA MEDRANO Diaz | TTULAR DE LA
|REPRESENTANTE ~ DE LA ) |
LIC. ANA LAURA MONTES DE OCA | 50 0oniNACION DE GONTROL D e
CHORENO COORD! s

TESTIGO SOCIAL ———

- NOMBRE e — BIRMA

C.P.C JOSE ALFREDQ MONTERRUBIO JIMENEZ' is Ay o ,
* EN REPRESENTACION DEL TESTIGO SOCIAL g T /
ACADEMIA MEXICANA DE AUDITORIA AL ﬁ_\.; o e
DESEMPENO, AC. = .- : — T p

POR EL ORGANO INTERNO DE CONTROL

NONBRE

LIC. ANGELINA MONTIEL ORNELAS

Fa

FIN DEL ACTA
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MEXICO

GOBIERNO DE ).A REPUBLICA

CTA CORRRESPONDIENTE A LA REANUDACION DEL ACTO DE LA JUNTA DE ACLARACIONES DE LA CONVOCATORIA
SEE PROCEDIMIENTO DE LICITACION PUBLICA NACIONAL ELECTRONICA NUMERG LA-OSOGYR047-E44-2(_)18., PARA LA
ADQUISICION DE BIENES TERAPEUTICOS DE LOS GRUPOS 010 MEDICAMENTOS, 030 FORMULAS Y 040
ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPICOS, COMPRA CONSOLIDADA DEL EJERCICIO FISCAL 2019,

EN LA CIUDAD DE MEXICO, SIENDO LAS 11:00 HORAS DEL 17 DE OCTUBRE DEL ANO 2018, EN EL PISO 8 DEL EDIFICIO
ugléﬁbo EN CALLE DURANGO 291, COL. ROMA NORTE, C.P. 06700 ALCALDIA CUAUHTEMOC, SE REUNIERON PARA

SIDE EL ACTO INFORMA QUE EL PRESENTE, ESTA SIENDO VIDEOGRABADO, DE CONFORMIDAD CON Lo -
gl%ESEQ?S EN LOS NUMERALES 6 y 8 DE LA SECCION I DEL "ACUERDO POR EL QUE St EXPIDE EL PROTOCOLO DE I
ACTUACION EN MATERIA DE CONTRATACIONES PUBLICAS, OTORGAMIENTO v PRORROGA DE LICENCIAS, PERMISOS, /
AUTORIZACIONES Y CONCESIONES", PUBLICADO EN EL DOF EL 20 DE AGOSTO DE 2015, ¥ EL "ACUERDO POR EL QUE //

SE MODIFICA EL DIVERSO QUE EXPIDE EL PROTOCOLO DE ACTUACION EN MATERIA DE CONTRATACIONES PUBLICAS,
OTORGAMIENTO Y PRORROGA DE LICENCIAS, PERMISOS, AUTORIZACIONES Y CONCESIONES", PUBLICADO EN EL DOF o
EL 28 DE FEBRERO DE 2017. : f‘f

EN ESTE ACTO LA QUE PRESIDE, ES ASISTIDA POR LA LIC. ANA LAURA MONTES DE OCA CHORERO, TITULAR DE LA
DIVISION DE PLANEACION DE BIENES TERAPEUTICOS EN REPRESENTACION DE LA COORDINACION DE CONTROL DE /
ABASTO, EN CALIDAD DE AREA REQUIRENTE Y TECNICA, QUIEN SOLVENTARA LAS PREGUNTAS DE CARACTER - 4

T

i

n
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[

\D
IMSS

_LICITANTE: PEGO, S.A. DEC.V;

NUMERAL DE LA CORVOCATORIA |- .. PREGUNTA ¥/0 ACLARACION'

RESPUESTAIMSS

AREA QUE’
- EMITE LA

TOF CADUCIDAD, A LAS CONDICIONES DEL

MEDIO AMBIENTE, O BIEN EN REFRIGERACION,
S1 ASI LO REQUIERE EL MANEJO DEL MATERIAL,
EN ESTE ULTIMO CASO EL BIEN DEBE
{NCLUIRSE EN SISTEMA DE RED FRIO PARA SU
TRANSPORTE ¥ ALMACENAJE, DEMOSTRANDO
EL CUMPLIMIENTO MEDIANTE REGISTRO DE
TEMPERATURA, EN  CASO DE  SER
DISTRIBUIDOR, EN EL EMPAQUE SECUNDARIO
O COLECTIVO SE DEBERA INCLUIR UNA
ETIQUETA DONDE SE OBSERVE SU RAZON
SOCIAL, RFC Y DOMICILIO, EL EMPLAYADOG Y
ENTARIMADO, NO ES UNA CONDICION
EXPRESA QUE SE DEBA CUMPLR PARA LA
ENTREGA, SALVO ~QUE  IMPLIQUE EL
CUMPLIMIENTO DE LAS ANTERIORES,

" RESPUESTA .

CONSECUTHV. ppgcuNT
333 23

CON RELACION A LA PARTIDA 73 | SE PUEDE EXPRESAR EL SUBINDICE 60.02 EN EL
CLAVE 010.000.5457.00.00 | DIFERENCIADOR Y LA VARIANTE DE LA CLAVE Y
DOCETAXEL SOLUCION | OFERTARLA EN ESA PRESENTACION

INYECTABLE CADA FRASCO
AMPULA CONTIENE: DOCETAXEL
ANHIDRO O  TRIHIDRATADO |
EQUIVALENTE A 20. MG DE
DOCETAXEL ENVASE CON FRASCO
AMPULA CON 20 MG Y FRASCO
AMPULA CON 15 ML DE
DILUYENTE,

SE PUEDE EXPRESAR EL SUBINDICE
00.02 EN EL DIFERENCIADOR Y LA
VARIANTE DE LA CLAVE

NO SE ACEPTA SU SOLICITUD, DEBERA
APEGARSE A LA CLAVE SOLICITADA EN EL
ANEXO REQUERIMIENTC.

CONSOUDADOR
A

UICITANTE: CENTREE-DISTRIBUGIONES Gl; $:A. DE
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GOBIERNGD DE LA REPUBLICA

'MIARCAS NESTLE, S.A;DEC.V. .~

o TTNOMERG. | N
NuMeho |75 ] Nvo arorn 1
7_‘cou's___:(s;_'.:=y'nv. - pREGUNT NUMEMI.bE LA CORVOLATORIA

. A Lec] .

\

REGUNTA Y/0 ACLARAGION. " -

AL HACER USO DE ESTA RESERVA EL MSS (Y OTRAS
DEPENDENCIAS Y  ENTIDADES)  REALIZAN
LICITACIONES DE CARACTER NACIONAL, EN LUGAR
DE LICITACIONES INTERNACIONALES COMO LO
DISPONEN LOS TIC'S, )
EN ESTE SENTIDO, EL CARACTER DE LICITACION QUE
CORRESPONDIO A CADA CLAVE QUE SENALA SE
DETERMINO DE ACUERDO A LOS RESULTADOS DE LA
INVESTIGACION ' DE  MERCADO REALIZADA EN
TERMINOS DEL ARTICULO 29 DEL REGLAMENTO DE
LA LAASSP. .
.| POR LO ANTES EXPUESTO NO ES POSIBLE ACCEDER A
SU PETICION. )

542 7 4.1 DOCUMENTACION LEGAL S| EL FOLIADO DE LAS PROPUESTAS TECNICAS Y { EL FOLIADO SE DEBRA REALIZAR EN TERMINOS DEL | CONTRATANTE
ECONOMICAS SON CONSECUTIVAS O POR|SEGUNDO FPARRAFO DEL ARTiCULG 50 DEL| & .

SEPARADO, SOLICITAMOS A LA CONVOCANTE | REGLAMENTO DELA LAASSP.
NOS$ ACLARA ESTE PUNTO.

SE INFORMA QUE NO SE CUENTA CON MAS PREGUNTAS POR CONTESTAR DE LOS LICITANTES POR TANTO CON )
FUNDAMENTO EN EL ARTICULO 46 FRACCION Il DEL REGLAMENTO DE LA LEY, SE OTORGA UN PLAZO DE 6 HORAS QUE /
INICIA A PARTIR DE LA PUBLICACION DEL ACTA EN EL SISTEMA COMPRANET Y CONCLUYEN A LAS 19:00 HORAS DE

DIA 17 DE OCTUBRE DE 2018. PARA FORMULAR Y REMITIR POR COMPRANET, LAS PREGUNTAS QUE CONSIDER
NECESARIAS EN RELACION CON LAS RESPUESTAS EMITIDAS Y ACLARACIONES A LA CONVOCATORIA. :

POR LO ANTES EXPUESTO SE SUSPENDE LA JUNTA DEL 'D!A DE HOY PARA CONTINUARLA EL 18 DE OCTUBRE DE 201
A LAS 17:00 HORAS, FECHA EN LA CUAL SE LES DARA CONTESTACION A LAS PREGUNTAS QUE REMITAN L
LICITANTES A TRAVES DE LA PLATAFORMA COMPRANET, DENTRO DEL PLAZO ANTES SENALADO.

POR TRATARSE DE UNA LICITACION PUBLICA ELECTRONICA, PARA EFECTOS DE SU NOTIFICACION Y EN TERMINOS 'L‘E\
DEL ULTIMO PARRAFO DEL ARTICULO 37 BIS DE LA LEY, ESTA ACTA SE DIFUNDIRA A TRAVES DE COMPRANET EN LA [l
DIREGCION ELECTRONICA: https:/compranet.funcionpublica.gob.mx, AL CONCLUIR ESTE ACTO Y SUSTITUYE LA
NOTIFICACION PERSONAL, ASIMISMO SE INFORMA QUE A PARTIR DE ESTA FECHA, SE PONE A DISPOSICION DE LOS
LICITANTES COPIA DE ESTA ACTA EN LA DIVISION DE BIENES TERAPEUTICOS UBICADA EN EL 4° PISO DEL INMUEBLE v
SITO EN LA CALLE DE DURANGO NO. 291, COLONIA ROMA NORTE, ALCALDIA CUAUHTEMOG, C.P. 06700, CIUDAD DE [
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MEXICO

GOBLEANG DE LA REPUBLICA

Unidn(f de Adquisiciones e Infracstructura
Coordiuacion de Adquisicién de Bienes y Contratacion de Servicios
Coordinacion Téenica de Bienes y Servicios

Direccion de Administracién

Division de Bienes Terapéuticos lm

MEXICO, Y SE FIJARA UN EJEMPLAR DEL ACTA EN EL. MURAL DE COMUNICACION UBICADO EL MISMO DOMICILIO POR
UN TERMINO NO MENOR DE CINGO DIAS HABILES.

FIRMANDO AL MARGEN Y AL CALCE PARA LOS EFECTOS LEGALES, Y DE CONFORMIDAD CON LOS ASISTENTES A ESTE
EVENTO Y CONCLUYE A LAS 12:03 HORAS DEL DIA DE SU INICIO.

NOMBRE

AREA

LIC. ALMA ROSA MEDRANO DIAZ

TITULAR DE LA DIVISION DE BIENES
TERAPEUTICOS.

LIC. ANA LAURA MONTES DE OCA
CHORENO

REPRESENTANTE DE LA

COORDINACION DE CONTROL DE
ABASTO :

TESTIGO SOCIAL

NOMBRE . _

C.P.C JOSE ALFREDO MONTERRUBIO JIMENEZ
EN REPRESENTACION DEL TESTIGO SOCIAL
ACADEMIA MEXICANA DE AUDITORIAAL |~
DESEMPERNO, A.C.

POR EL ORGANO INTERNO DE CONTROL

NOMBRE.

LIC. ANGELINA MONTIEL ORNELAS

FIN DEL ACTA
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Farmacéutica

SOLICITUD DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIOC.

Zapopan Jalisco a 13 de febrero de 2019
Instituto Mexicano del Seguro Social

Presente.

Eva Carolina Pazos Flores en mi cardcter de Re

en apego al numeral 19.2 de los términos
Electronica numero LA

presentante Legal de lo empresa Hisa Farmaceutica, S.A. de C.v,,
y condiciones del procedimiento de Licitacion Piablica Nacional

-050GYR047-E44-2018, contenidas en el anexo del contrato niimero U180269
usted la inclusion de los registros sanitarios, asi como la suscr

para la clave del contrato que se detallan a con tinuacion:
Para lo cual integro la siguiente documentacion e informacion.

, solicito a
ipcidn del convenic modificatorio correspondiente

(180269 | 010 | 0| 1 | 24 - 28 29 0 | 33 No Aplica

0180269 | 010 | 000 | 5457 | 00 | 00 1 5-7 827

28 29 31-32° 33 No Aplica

(Indicar el nimero de fojo en el que se anexa el documento)

Lo anterior toda vez que el fabricante asignado estard en posibilidades de abastecer el producto a partir del mes
de marzo del presente afio, debido a los problemas de abasto con la materia prima.

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

'azos Flores . < S

Representante Legal
HISA FARMACEUTICA, 5.A. DEC.V.

HISA FARMACEUTICA, S.A DEGC.V. .
MATRIZ SUCLIRSAL GUADALAJARA
CALLE 2 MANZANA E LOTE 9 Mﬂ!l_l'JLO%,-NAVE-INDUSTRlAL 19,
PARQUE INDUSTRIAL MUEVD SANTANDER C.P. 87150 CARRETERA NOGALES #5297 FRACC, NOGALES PARQILE INDUSTRIAL.
CD. VICTORIA TAMALLIPAS C.P 45222 TAPOPAN, JALISCO.
TELS: 11 (RR4) 1] 1788 48 RARN ¥ 442 9048

TEI Q@ D422 ARA A 787 aRdA4 Dd0n W DON4 RVA 4






£14
i
Y»

o

4 psicofarma®

Al servicio de ta soiud meniot

Ciudad de México.a 11 de Febrero de 2019

Instituto Mexicano de! Seguro Socizl
Coordinacion de control del Abasto

Presente,

Por este eonducto hago constar que mi representada, Psicofarma S.A. de C.V. resulto
adjudicada a traves de |a asignacion de |a empresa Hisa Farmaceutica S.A. de C.V. ena
Licitacion Publica Nacional Electronica fio. LA-050GYR047-E44-2018; convocada por este
instituto para la adquisicion de Ia clave,

Clave B {___  Descripcion o
o | DOCETAXEL SOLUCION INYECTABLE
'QADA.‘ERA’SCO-AM-P’UL%Q%NT*ENE; .y
010.000 8457 715 Bpy DOCETAXEL ANHIDRO O TRIHIDRATADO
010.000.5457.02.00 EQUIVALENTE A 20 MG DE DOCETAXEL

| ENVASE CON FRASCO AMPULA CON 20
MG Y FRASCO AMPULA-CON 2.0'ML DE
_| DILUYENTE. —

A este respecto me permito exponer que; nuestro laboratorio no estara en posibilidades de
abastecer el producto, debido a problemas de abasto con la materia pfima.

Por lo antes expuesto. me dirijo'a usted conel findé considerar estas condiciones y solictar

que autorice a Hisa Farmaceutica S.A. de C.V, Ia entrega de los bienes cén una marca
distinta y con ello evitar un desabasto.

Son otro particular, agradezco su atencion y comprension:.

Py
Mo

B EPRIAND BARRERA
EPRESENTENTE LEGAL

_Psicofarma, S.A. deC.v,

Celz. de Thalpan No: 4869, Cai feﬁéﬁé G;uerra cip 14650 Del - ™ s
e » Cot ello o o O, eleg. Thatden, Ciudadt de Méxio
Tel 8503-890(3 Fax: 8503-8007 Lada.sin costo: 01 800 347 2080 e
www.psicofarma.com.rrix S
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Farmacéutica

FORMATO DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO.

Instituto Mexicane del Seguro Social
Coordinacidn de Control de Abasto

Pre sente.

FOIA1

Zapopan Jalisco o 13 de febrero de 2019

CD. VICTORIA TAMAULIPAS

TFE R 11 (RRAN 213 4 738 48 NAKNO ¥ 248 9645

» C.P 45232 ZAPOPAN, JALISCO.
TELS: 04(38) 8811 3767 3811 6136 Y 4811 65744

" o " | sowmooa | e
y NOMERO DEL ¥ NOMBRE
conmrarp | PROCEOMIENTD DESCRIPCION : cuase TR | hesemo | RFcom ;:i‘:; oet’
CONTRATACICN unt Icang,.| o peomod| ol i m;lfﬁ FABRICANTE |
GPO. | GEN, ESP. DIF, | VAR, N D - .
SANITARIO REGISTRO
~ g qo SAN{TAHIO
U180269 LA- 010 | 000 [ 5457 | 00 | 00 | DOCETAXEL ENV | 1°ENV | 25300748 | Ulso | 27aM2017 | Ulsa | MEXICO | Use
050GYRO47-- ‘ SOLUCION . Tech, SSA Tech, Tech,
£44-2018 INYECTABLE S.A. de S.A. de 5.A. de
CADA  FRASCO cv, cv. cv.
AMPULA :
CONTIENE: uTE
DOCETAXEL 140619
ANHIDRO 0 ) uLs
TRIHIDRATADO Zurich | 196M2013 | Zurich | MEXICO | Zurich
EQUIVALENTE A Pharma, SSA Pharma, Pharme,
é%csrm% De SAde | - S.A. de S.A. de
ENVASE  CON . cv e
FRASCO AMPULA
CON 20 MG Y 2PH
FRASCO AMPULA 041130
CON 15 ML DE N7
DILUYENTE,
'aZos Flores
epretentante Legal
AHISA FARMAGEUTICA, S.A. DE C.V.
HISA FARMACEUTICA, S.A DE C.V. Acansdy 1D-)-1Y
MATRIZ SUCURSAL GUADALAJARA Q‘*S Lﬁ )
CALLE 2 MANZANAELOTEQ o MODULO 3, NAVE INDUSTRIAL 18,
PARQUE INDUSTRIAL NUEVO SANTANDER C.P 87130 GARRETERA NOGALES #5297 FRAGC, NOGALES PARQUE INDUSTRIAL
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mo durante Ia wgenc;a del contrato por Ia cantldad 0 "orcentaje que respa:'
gde [os insymos para-la salu &

| : : y.los estiidios de
, p_azo as como la vahdacuﬁn de metodos de prueba d os msumos que oferta en el momento







Alta calidad de... vida

FORMATO CARTA DE RESPALDO
Ciudad de México a 13 de febrero del 2019

Instituto Mexicano del Seguro Social
Coordinacion de Adquisicién de Bienes y-Contratacion de Servigios
Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios

Division de Blenes Terapéuticos

Presents. - ¢ B

El suscrito OMAR ALVAREZ MOSCOSO, en il calidad de Representante Legal o persona que cuenta con
facultades ‘para comprometer 3 la empresa ZURICH PHARMA, S.A. DE C.V., Titular del Registro Sanitario
indicado en el ‘rgcg‘a‘d;io?sigujén'__tg"-manjﬁ@fé que mi representada posee la capacidad técnica y suficiente para

CLAVE DESCRIPCIGN PRESENTACION NUMERO BDE CANTIDAD CANTIDAD Y O
REGISTRO MAXIMA PORCENTAJE
GPO GEN E£SF DF AR UNI  ICANT TIPO SANITARIO REQUERIDA QUE RESPALDA,

DOCETAXEL
SOLUCION
" INYECTABLE -
CADA FRASCO
AMPULA
CONTIENE:
DOGETAXEL
ANHIDRO O .
- TRIHIDRATARO { 1962013 | 15,683
010 | 000 | 5457100 | 00 EQUIVALENTE A | ENV 1 ENV 8SA 15,683
20 MG DE 100%
DOCETAXEL

1

MG Y FRASCO
AMPULA CON
1.5 ML DE
DILUYENTE.

Oficina:
w1 ED Ul A

ENVASE CON | .
FRASCO
AMPULA CON 20
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| ZURICH

Alta calidad de... vida

Asl migmo'mitepresentada se compromete a:

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

- Cumplir con el plazo de garantia de los insumos para la salud.
- Poner a la vista las especificaciones técnicas de calidad, métodos de prueba, sustancias de referencia y

los estudios de estabilidad acelerada y a largo plazo, asf como la validacion de métodos de prueba de
los insumos que oferta, en el momento que se le requiera, y

Por Ultimo manifiesto de que los bienes terapéuticos que respaldo cumplen con las Normas indicadas en el
numeral relativo de los términos y condiciones del procedimiento de contratacisn,

OMAR ALVAREZ MOSCOSO
_ REPRESEMTANTE LEGAL
TITULAR DELAREGISTRO SANITARIO

Oficina:

A A VIR 151 N VS RAN L AN AT

Planta:
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MANIFESTACION DE NACIONALIDAD MEXICANA Y GRADO DE CONTENIDO NACIONAL

Zapopan, Jal., 13 de febrero del 2019

Instituto Mexicano del Seguro Social
Presente.

Me refiero al procedimiento LICITACION PUBLICA NACIONAL ELECTRONICA No. LA-050GYR047-E44-2015 en
el que mi representada, la empresa HISA FARMACEUTICA, S.A. DE C.V. particip6 a través de propuesta resultando
adjudicado el contrato U180269, asi como mi solicitud de inclusion de los Registros Sanitarios de fecha 13 de febrero
de 2019.

aqui ofertados, a través de Ia exhibicion de la informacién documental correspondiente y/o a través de una
inspeccion fisica de la planta industrial en la que se producen los bienes, conservando dicha informacién por tres
anos a partir de la entrega de los bienes al Instituto.
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FOJA 005

SECRETARIA DE SALUD |
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
.COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
REGISTRO SANITARIO NO.
196M2013. 684 No,
DE sOLICTTUD
1333001050705
No. DE SOLIGITUD ANTERIOR
133300404M0017

Con fundamenlo en e! Articula 4° parrafo cuatro, 8, 14 y 16 de ta Constitucien Politica de los Estados Unides Mexicanos; 2 fraccian XX Y XXV
de la Ley Organica-de fa Administracion Piblica Federal: Atticulo 1°, 3 fracciones I, XXIl y XXXVIII, 4 fraceian H|, 13 inciso A fraccion IX, X, 17
bis fraccion 1V, 194, 194 bis, 197, 204, 221, 222, 223, 368, 371, 376, 376 bis y 393 de la Ley Generatde Salud; 1,2, 3y 15 de la Ley Federal de
Pracedimisnto Administrativo; 1, 2 inciso C fraccién X, 15, 38 y 37 del Reglamenio Interior de 2. Secretaria de Salud; 1, 2, 153,167, 168, 170,
172,173,174,177, 178, 184, 185, 186, 187, 188, 189 y 190.del Reglamento de. Insumos péira fa Balyd; 1.3 fraogtén | nciso by, faceion Vi y X,

4 fraccion inciso C, 11 fracciones Vi, X1 y 14 fraccion | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos, se le

Carrelera México-Querétaro Km 71.5, Col. Nextongo, C.P. 42850, Tepeji del Rio de Ocampo, Hidalgo, México

zph 041130cn7

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
Denomiracion Distntiva: ZURIXOL g h
Denominacion Genérica; Docetaxet

Clasificacion Articulo 226 LGS: v
forma Farmacéulica; Solucidn
Fabricante del Farmaco: Zhejiang Tiantai Aurisco Pharmaceutical Co., Lid. :

No. 22, Fengze Road, Chengguan, Tiantal:Country, Taizhou !.Yj(y,Badu';industrial Zone, Tiantai, Zhejiang,
Province, 317200, PR, Chijns..  *

Fabneanle del Medicaments. 2urich Pharma, S.A de C.V. .
' Carretera México-Querétaro Km 715, Col. Noxtongo, C.P..42850, Tepeji del Rio de Ocampo, Hidaigo,

México

Acondicionado por: Zurich Pharma S.A. de C.V. '
Carretera México-Querétara Km 71.5, G, Noxtongo, €.P. 42850, Tepeji del Rio de Ocampo, Hidalgo,
México

Digtribuido por: Zurich Pharmg SA. de C.V
Carretera México-Querétaro Km 71.5. Cal. Noxtongo, C.P. 42850, Tepeji del Rio de Ocampo, Hidalgo,
México

Fecha de Expedicion: 11 de diciembre de 2013

Fecha de Vencimiento: 30 de octubre de 2018

Presentaciones. Cajade carton-con frasco Ampuls ambar con 20mg (40mgimL) y frasco &mpuda trasparenta con 1.5ml_ ge

diluyente € instructivo anexo

COF 000174







FOJA 006

Caja de carton con frasco ampula émbar con 80mg (40mg/mL) y frasco &mpula trasparente con 8.0mL de
diluyente ¢.insiructivo anexe

Envase para Solucion; Frasco &mpuia de vidrio tipo |

Vida Util: 24 meses, deblendo expresar el afic con nimero y el mas con fefra,

Indicaciones Terapéuticas: Para el fratemiento de cancer pulmonar de células no pequefias, cancer de mama y cancer de ovario
metastasico

Contraindicacionas Hipersensibilidad al docetasel 0 a los componentes de la [ormula, pacientes con neutrofiia, insuficiencia

hepatica grave, embarazo y factancia,

Farmula

Fara la presentaciénen 20mg
Cada Frasco dmpula contlene:

Farmaco
Docetaxe! trihidratado . 21340 mg
Equivalenta z. X
Doxetacel ‘ 20000 Mg Lacondded se ajusta do acusrdoa I valorackn,
Aditive - T
Emnoi absoluto S0 B ’0,()63 mb Se evapora duranta u) proctisa
Acido citrico anhidro o Soucion a1 10% o4 elanol abscum para sjusts de £ da 4 5 5.7
Nitrogeric : cs - .
Polisorbato 80 0.500 mL
Bﬂuyente
Etanol absoluto . 0406 g
Acido citrico anhidro o5 Soliiones 8 10% bara gjuste depH oz 5.6 5 6.3
GCitrato de sodio anhidro ' cs Solynes al ].O%‘pvamh;ume-ua PHB G063
Nitrogeno cs ‘
Agua para la fabricacion de inyectables 1500 mL

Para la presentacion en 80mg
Cada Frasco ampula contiene:

Farmaco 3
Docetaxe! trihigratado 86.350 mp
Eqdivalente a:
Docetaxel 80.000 mg . cantidad se alusla v BCUBMo 3l vikoracidn
Aditivo
Etanol absoluto 0.250 mL 4 evapora ducanie e proceso.
Acida citrico anhidro s Salucion a1 V0% o elanol 80G0ko 0308 susle do pH de 4.5 5.2 7
Nitrogenc ' ' cs o

ANEXOS <
VSO < o






FOJA 007
Polisorbiato 80 2000 mL
Diluyente '
Etanof absoluto 1620 g -
Acido cilrico anhigro cs Soluckones  10% pard sus d o1 5.5 0.9
Citraio de sodio anhidro cs Saluciones 2l 10% pare zjuste de pHoa 5.8 5 .3
Nitrogena cs

Agua para la fgbricacion de inyectables 6.000 mL

Via de Administracién: Intravenosa

Consideraciones de Uso: Inyectable.

Observaciones al Registro: T

- Se corrige en la presentacion de 20 mg, 1a canidad del diluyente de 4.5mL a 1.5 mL.

- Ellitutar del presente registro sanitario debers de mantener vigents el Cerlificado de Buenag Practicas de Fabricacion durante fa vigencia def
registio sanitario que se oforga en este acto., A

-La presentacion para el Sector Salud deber sujetarse a disposiciones enmitidas por f Consejo de Safubridad General,

- Deberan de confirmar el plazo de caducidad con los estudios de estabilidad a largo. plazo tonforme 4 I NOM-076-88A1-2005 “Eslabilidad de
farmacos y medicamentos”.

SUFRAGIO EFECTINO. NO REELEGCION -
DIRECCION EJECUTIVA DE AUTORIZACIONDE PRODUCTOS Y ESTABLECIMIENTOS

e

Cla ZETINA

ol
_Contundamento en 1o dispuesto por el Articula Q(gm RIME cuerdo por-el que se deleigan as facultades que se sefialan, en jos
Drganos Administrativos que en el mismo se indicand® la Colylsidh Fed ralpara ta Proteceion contra Riesgos‘Sanitarios, publicado en al Diasio

COF 000176
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Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios

Centro Integral de Servicios
Comprobante de Tramite

NUMERO DE TRAMITE

Homoclave del Tramite:
COFEPRIS-O_{-OZ?»

Nombre de Trémite:' 1 8330023Al0004 :
SOLICITUD DE PRORROGA DEL REGIS:FRO = SR 2
SANITARIO DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS, Tramite Fisico
VACUNAS, HEMODERIVADOS Y BIOMEDICAMENTOS

— 12/01/2018
MOdalldad: : 17:29 hrs

Al. FABRICACION NACIONAL
TRAMITE INCOMPLETO

NOMBRE O RAZON SOCIAL : ZURICH PHARMA S.A. DE C.V.
RF.CoC.URP.: ZPH 041130CN7
DOMICILIO: CARRETERA MEXICO QUERETARO COL. NOXTONGO

TEPEJ! DEL RIO DE OCAMPO, C.P. 42850 HIDALGO
REPRESENTANTE LEGAL O ]

RESPONSABLE SANITARIO: ORLANDO SILVA'E_ER‘NANDE;_: |
ANEXOS: OTROS: ANEXA BLOQUE DE INFORMACION Y
PAGO BANCARIO.
MODO DE INGRESO: . VENTANILLA
MODO DE ENTREGA: VENTANILLA
OBSERVACIONES: ‘

Para obtener informacién sobre la disponibilidad de sus tramites usted podra consultarnos en
nuestra pagina www, ob.mx/cofepris en "ligas de interés” haga click en Centro Integral de
Servicios y seleccione "Consulia de Resoluciones Disponibles” ¢ bien Comunicarse al Centro
de Atencion Telefdnica al numero: 01 800 033 5050.

Si la resolucion de su tramite se encuentra disponible podra recogeria contra entrega de est
comprobante de tramite original en el Centro Integral de Servicios, donde permaneceran
disponibles durante 30 dias naturales y solo sera entregada al re

responsable sanitario o personas a
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7 e ZURICH PHARMA, S.A DE C.v
' ZURICH T

——

phatmy

Tepeji del Rio de Ocampo, Hgo., a jueves 11 de enero de 2018.

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA

RIESGOS SANITARIOS COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA.
Calie Oklahoma No.14, Colonia Napoles;
Delegacion Benito Juarez

C.P.03810

México, D.F.

Tel. 01.800.033.5050

Dr. Juan Carlos Gallaga Solérzano
Comisionado de Autorizacion Sanitaria,

ATENCIOHN:
Ing. Francico José Gargja Zetina
Director ejecutivo de productos y establecimientos

" ASUNTO: PRORROGA DE REGISTRO SANITARIO
s . ZURIXOL Docetaxel F.F. solucion
Registro Sanitario No, 196M2013 S84

mL y 80 mg/ 6 mL.,

Se adjunta a fa presente ¢ expediente de proroga que contiene documentacion legai‘;“téfcnic'a y &énliﬁc_a,;que indica
nuestra Legislacion Sanitaria para el framile de prérmoga de registro sanitario, e o

Sin otro particular, me despido no sin antes reiterarme a sus apreciables ordenes.

ATENTAMENT

¥y
QFB. CARLOS LéPEZ DE LEON

RESPONSABLE SANITARIO
ZURICH PHARMA, S.A DE C.v

OFICINA PLANTA

Thiers No, 40 Carr. México-Querétarg km. 715

Col. Anzures Deleg. Miguel Hidaigo, C.P. 11590 Col. Noxtongo, C.P. 42850

México, O.F Tepeji del Rio de Ocampo, Hidalgo, México

Tels. 55.4542.02y 55-45.41-83 Tel. 01773 733 B906
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Solicitud de Proroga del Registro Sanitario de Medicamentos .
C@feprj S :g}, Modalidad A.- Prérroga del Regisiro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, FOJA 011
e = Vacunas, Hemoderivados y Biomedicamento
i  de Fabricacién Nacional

SECCION |. REQUISITOS DOCUMENTALES ADMINISTRATIVOS-LEGALES

f 5
I L Fundamento Tipo de
uisito documental
Req cumental tegal requisita Dato Re.e.;ultado obtenido | ;Cumple? Folio
- L | 00388.
1.1, Formalo de solicitud . Driginal y copia de! formalo PRESENTADA S 00387
1.2 Pago de derechos " Torifa: $57,048.00 sl 833322
| : No. Regisiro: 196M2013 S$A OSEEE
0 Hegsiro 00376
No. Oficio de! registro 00382.
e 133300C1050705
sanitario: 5
{ 13 Oficro de regisiro sanitario vigenle M . Sl gg:;:
i Vigencia a: 30 de Octubre de 2014
! D036
Tiempo para que terming su - 00382-
vigenéia (dias): ' 00376
1.3.1. Cumphmiento ¢ las Nolas al calee et oficio de ;| .
regisiia o Justificacton del cumpiimiento de las nolas al ] fau'::n:':ﬂmento el nota CUMPLIDA Sl .
calce del vficie te regisiio. ] g 00103

SECCION I, INTERCAMBIABILIDAD ¥ BIQ_EQUIVALENGIA. ‘Anexar documento que indique el tipo de prueba que le corresponde

Fundamento . - Tipo'de

Islt
Requislto documental legai requisito

.. Date " 7§ ResuMtado abtenido | ;Cumple? Folle

21, Pruba A Prueka A, . ' CUMPLE Sl [ooroz0000

ombre el tercern autorizada
e g realizo:

‘n. Loje mediua!ﬁé;ilo de
prueba:

No. de fote medicamento
ferencia;

22. Prueba B

N/A

famafio dé Ipte. L '

usicnes del andlisis del
edicamento;

~onclusiones de tz validacién
&l mdlodo:

nclusiones de fa.pruetis 8

. de protocolo clinico
uutorizado por COFERRIS:

Nombre del tercero antorzadp
ue lo reatizo: )
Conclusiones 68 12 valdara r—— ]

| método:

(1 Cluslones del andlisis del
nedicaments de pruebu.

Concluslones del andlisis del

icamento de referencia: :
2.3, PruebaC N/A







Solicitud de Prorroga del Regisiro Sanitario de Medicamentos

Cofepris Modalicad A.- Prorroga del Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos,.  FOJA 012
e e Vacunas, Hemoderivados y Biomedicamenlo
’ de Fabricacién Nacional
No. de orden de produccién dell
lole sometido a biosquialencia:
Resullados de los pardmeiros
para determina;
hipequivalercia:
Conclusiones del estudio de
bicequivalencia:
Ho. protocalo clinico MA
autonzado par COFEPRIS:
24, Intercambiabilidad para Broncodilatadores N/A
inhalabies kn suspension y polvo Resultados del estudio s
cursa temporal del efecto
farmacologico.
' Documentn qus lo acredite
2.5 En caso de medicamentos de referendia omo mecicamento de N/A N/A
referencia:
SECCION Iil. ETIQUETAS EN USO O ARTES,
. Fundamentdo { Tipode | . b o )
Regulsito documental fegal mquigng ' '.':-' o Dato Resultado obtenido ¢Cumple? Folio
Céja de cartén con fraseo
ampula con 20 mg (40 myml.)
y frasca dmpula con 5 5 | de
5 “diyyenie e instructivo anexa,
| Nieualae \ R .| 'Caja de cand con frasco
31 Eligueles en uso y arles Preseniaciondsautonzades: Smpi émbs can 80 mg 40 S 0D00YS-0002 1
mgiml) y frasca Ampula
(1) rasparente con 6 ml. de
¥ diluyente e nstructivo anexq,
3.2, Instructivo N |copadetinstucivo PRESENTADA Sl Jowsoanon
;z,ulmn;r;rmaaon para prescribir en version amplia y Copia de las IPP's - : PR'ESENTAPA'L - —
SECCION IV. FARMACOVIGILANCIA
i Fundamento Tipo de ’
Requisite documental 5 requisito Dato Folio







Solicitud de Prorroga de Registro Sanitaric de Medicamentos FOJA 013
Cofepris pe>=s Modaiidad A.- Prorroga del Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos,
b= - - Vacunas, Hemoderivados y Biomedicamento
o de Fabricacion Nacional

CEMAR/DEFFVID2/
OR/163300EL70331
5/2017.
CEMAR/DEFFVIQY/
OR/163300EL70054
212016,
CEMAR/DEFFVI02/

"INo de oficio: OR/153300EL70178 Sl
312015,
CEMAR/DEFFVICNF
VI02/OR/143300EL7
21999/2014,
CEMAR/DEFFVICNF
VI02/0R/143300EL7 00025
214132014, -00019

4.1 Acuses de recibo de lus repories peniddices de
segundad

(1)

183300EL 720059
{No. de oficio (Tramite en S| 00018-
evaluacion) 00017

4.2 Acuses de recibo de informe de seguridad ep -.,j',; L
México por e CNF ’

4.3. Acuses de recibo de los reportes pedddicos de
seguridad de/ esiudios clinico

SECCION V. INFORMACION LEGAL

- Fundamento | Tipo-ge- L ' :
Requisito documentat = p dﬁdis]tb Dato . Resultado obtenido ¢LCumple? Folio
Féamaco - i Dt’)éequel
Autondad que efie: Jcorteris
Zhejiang Tiankai Aurisco
. Pharmaceutical Co., (td, )
5.1 Certficado de buenas practicas de fabricacion Raz6n socil y damicilo del gﬂ‘-ezl Fmﬂ;f R:Ké ] 00018
el (0s) esiabiecimianto (s) fabricante (s) del (os) fobricante del famaco: ) m"gg“g’:y B:: :na?."s:l-z TG 00013
. o h ; i ai i u 3
Iamjar.o {s) del |e(‘l|camenln 0 contenido en diivyente Zone, Tiantal, Zhejiari, )
en caso de que apligue. Proviice, 317200, PR China, .
Vipente a: _ 11 de abril del2014 -
Autenticado er. of pais: Mexico
Traduccion por penio raduclor
e NA
fi México
Aulorided que emitg; COFEPRIS
ZURICH PHARMA, § A, de
C.V.
Razon social y domiclin del f:";ﬁ“;ac“:f’f;z'o”e'e'am
52. Certificacio de buenas praclicas de fabricacién cef fabricane del medicamento; | ' ' Te"’eﬁ 0:’! Rgis‘de 00012-
{us) establecirrients {s) labricante (5) gel Ocnmp'o. £ P. 42850, Higpigo [ 00010
medicamenip. Ménco
-1 Vigente a: 03 de Marzo de 2019.
Autenticado en ef pais
Tragduccidn por perile traguctor NiA =
B México







Solicitud de Promoga del Registro Sanitario de Medicamenlos FOJA 014
g_jjag—'epg»gg ) :*“;,. Modalidad A - Prorroga del Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos,
: Vacunas, Hemoderivados y Biomedicamento
de Fabricacion Nacional

NIA
3.3. Certificado de buenas pracilcas de fabricacion del
(0s) establecimiento (s) fabricante {s) de! diluyente (si N/A
aplica)
W Autenlicado en el pais:
4| Traduccion por parito Iraductor NiA
1
13 063 02 0002 g, (00008
5.4. Licencia sanitana No. de licencia sanilaria: . .
_ 00008
itari sponsabl Carlos Lopez de 00007-
5.5. Responsable Sanitaric No"]br.e I_M Responsablo A p S|
. Sanilario: Lebn 0000 3
: ZURICH PHARMA, S A de
HRazén socialy domicio det  fiC.v
LT Ilistribuidor, conforme af aviso [ICamelera México-Querélarp .
2ibatlEtiibuxior e funcionamiento o licencia  fkm 71 6. Col. Noxlongo, Si
i sanitaria: MunicipioTepeji del Rio de 00002-
[Ocampo. C.P. 42650, Hidalgo 00001
rorroga este relacionada-a ol . .
Ef‘ cfasolde_ e Su promoga este felacionada-a otro No. de tramite Fecha de ingreso a CIS
tramite, indicar; .

Manifiesto bajo protesta de decir verdad que la informacion contenido en la presente lista de verificacion es fidedigna
por lo que se adjunta al folio correspondiente

£

/
Q.F B. Caflos Opez de Ledi -
Reponsable Sanitario

54 5 : e :
Porcentaje do completitud del expediente

Tipo de indicador
Seccion | [Seccién i Seccidn i Seccion IV - Seccion v
Crifico ‘ 100% | 100% 100% 67% 100%
Necesario na b A 100% N N/A
Informativo 100% NIA NIA N/A N/A







Solicitud de Prérroga del Registro Sanitario de Medicamentos 5
Modalidad A.- Prérroga dei Registro Sanitaria de Medicamenios Alopélicos, FOJA 015
Vacunas, Hemaderivados y Biomedicamento
de Fabricacién Nacional

Cofeprisits.

Estandar de cumplimiento:

ToaRdicalior ; Po[cema'je de completitud para ingresar ef ex:e;iiargle
Jsecciont|  seccionn Seccion i ol il
Critico C 180% 100% 100% 100% 100%
Necesario N NiA NA 100% NA | 100%
Informalivo ] 100% N/A N/A NIA N/A
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Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios

Autorizaciones, Certificados y Visitas

Homoclave delfomate

FF-COFEPRIS-01 - Uso exclusivo de ia COFEPRIS
Nomero de RUPA Numero de ingreso

Antes de llenar este formalo lea cuidadosamente el instructive, la guia y el lislado de documentos anexos.
Llenar con letra de molde legible 0 maquina ¢ compuladora.
El fermato no sera valido si presenta tachaduras o enmendaduras enla informacion,

1. Homoclave, nombre ¥ modalidad del tramite
. RIS 04.00m A~ Solicitud de prérroga del regisiro sanitario de medicamenios alopaticos, vacunas
Homoclave: COFEPRIS-04 923 A.f l_\l_cofnbre. Uibﬂ@ﬂ‘{@qf?ﬁ.).'Pic.’f"'!egi@am.eﬂlo- ‘

(,. Modalidagd: A.- Pférroga 'del ‘regislro sanltaric; d . vacunas, hen_lpderivados y bior_nedica to dé fabricacién nacional.
- 'A'2. Dalos del propietario o i
Persona fisica - d Persona maral
RFC: RFC:  ZPHO41130 CN7
CURP (opeionat: < Denominacién o razen social;
Nombre(s): Zurich-Pharma.S.A. deCyv.
s . " Representanto iegal o apoderads que solicita el (ramite
Segundo apelico: LooRRG
Lada: L L » QURPH(o;;cIo‘naI):- )
Teléfono: ! ‘N;)r;;ﬁré(s): - Orlando
Exlension: L P;ime} apellido: Silva
Correo electronico: " Segundo apellido: Fernandez
Lada: - 01(55)
- Teléfono: 5545 4202
| Extension: N, )
g__gg((eo electronico: ] “-"‘osil.ya@2qrichphama.com,mx
Domiclllo fiscat del propletario * - :
Codigo postal: 42850 . ; Localidad: §
A Tipoy nombre de vialidad: ' Municibio 0 alcaldia: 5 Tepeji delRio de Ocampo
Carrelera México-Querétaro km 71.5 Entidad Federativa: Hidalgo -
{#or eemplo Avenida, boulpvard, calle, carrelera, camino, prvada, lerraceris enire alrns ) Entre vialidad (lipo y nombre): Calle Nogai
Ntmero exterior; - Numero interior: ) Yﬁalidad (lipo y nombire): Calle 7 de Eﬁero
Tipoy nombre de la colonia o asentamiento humanao: Vialidad postén‘or {tipo y nombre):
Colonia Noxtengo b Ladé: - V] 773 v .
| Telfono: 7338806
(Tipode ¥ento humano por ejemplo: Candoniinio, hagienga, rancho, I ' Extension:

entre oros.)

“‘De conformidad con fos articulos 4 y 69-M, fraccion V de Iz Ley Federal de Procedimiento Administrativo, los formatos para solicitar
trdmites y servivios deberdn publicarse en el Diario Oficisi de 12 Federacion (DOF)»

Contacto:

i

. o Calle Okiahoma No. 14, colonia Napoles: f
ggj‘?ﬁfm Cofeprisizy Delegacion Benito Judrez, Ciudad go México, l
% Brlore n:—;:,;,: B . C.P. 03810. I

Teléfono 01-800-033-5050
conlaclo@cofepris.gob.mx

Pagina 1de 11

Se testa(n) dato(s) de persona(s) ﬁ.sica.(ls) tal(es) co][not: EFaC |Z
CURP por ser informacién cuya difusién puedgda dec an 2
esfera privada de su(s) titular(es), de conformida dco| os
articulos 113, fraccion 1 y 118 .Qe |? .Ley Federa
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica.



diego.rosalesv
Cuadro de texto
Se testa(n) dato(s) de persona(s) física(s) tal(es) como: RFC y CURP por ser información cuya difusión puede afectar a la esfera privada de su(s) titular(es), de conformidad con los artículos 113, fracción I y 118 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Información Pública.





FOJA 017

Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios

3. Dalos del establecimienio

RFC- ZPRh041130 CiN7 Denominacion o razon social: Zurich Pharma, S.A. de C.v.

Indique la clave y descripcion del giro que corresponda al eslablecimiento de acuerdo aj Sistema de Clasificacién Industrial de América del Norte:

Clave SCIAN Descripcién del SCIAN
325412 Fabricacion de Preparaciones Farmacéulicas
02 Fabrica o Laboratorio de medicamenlos o producios biolégicos para uso humano,

Numero de licencia sanitaria o indique si present av' o de funcnonamlemo

13 063 02 0002

Nota: Si el espacio es Insuficiene para las claves SCIAN adlclone los rénglones nacesarios.

Responsable sanitarig

Solo para el alta de licencia sanitaria
oraruo de operaclones

R ‘M "] J:iVv.s
' i RS ,de ! MM a
i i : 1
] LM M J v 8 .
! i : . d_e, HIY M a
""Fecha de inicio de operaciones; :
0 P

Dornicllio del establedmxenlo

=rc: z s ;
CURP .(II)pr:lannI)I _: ‘ 1!
Nombre(s): Carlos i
Prlmer apellido: L(';peé
Segundo apellido: De Ledn

Cadigo postal: 42850

Tipo y nombre de vialidad:

Carretera México-Queretaro km 71.5

(Por ejemplo: Avenida, boulevard, calie, Carretera, camina, privada, lerraceria enire olros.)
Nimero exterior: Numero inlerior:

Tipo y nombre de ta colonia o asentamiento humano:

Colonia Noxiongo

{Tipo de asentarniento humana por ejemplo: Condominio, hatignda, fancho, Iraccionamignto

Represeniantes) tgalls)y pesona(s) mursada

2nlie olros.)
Reprasentante '

4\ CURP (opaonal); ﬂ - . i

Nombre(s): Orlando '

Primer apellido: Silva

Segundo apetlido: Fernandez

Lada: 01 {55)

Teléfono: 5545 4202

E xtension;

Correo elecironico: osulva@zunchpharma com.mx

Nola: Reproducir el apartado de Representante(s) legal(es) ylo persona(s) aulonzada(s)

e (_.ofeprnm po:ns

e R2aigrs nmntatoree

Se testa(n) dato(s) de persona(s) fisica(s) tal(is) Eor?(aogz’alTFCF;o(iU;ZIDr
distinta al representante 3
e < b difosid fectar a la esfera privada de
informacion cuya difusion puede afec ] da ¢
i i ticulos 113, fraccién Iy
titular(es), de conformidad con Ips ar 1
iLi(SS)d; la Lc(ay Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién

Publica.

+.Municipio o alcalia;
" Enfidad Federativa; '
. Enire vualldad {tipo y nombre):

Local:dad

Tepejl del RIO de Ocampo
. Hidalgo
. Calle Nogal
Calle 7 de Enero
Vialidad posterior |hnoy nombre)' s
Lada: 01 (773)
Teléfono: 73 38906

Y vuahdad (lipo y nombre);

Extension:

Persona ay
CURP (opcianar:
Nombre(s):

Segundo apeliido- | ]
Lada: 01(773)
Teléfono: 73 389086

Primer apeltido:

. Extension;

. Correo electronico:
tantas veces soa necesario.

alara@zurichpharma.com .mx

Contacto:
Calle Oklahoma N
Delegacion Benitp
C.P. 03810.

Teléfono 01 -800-033-5050
contacto@colepris. gob.mx

R
HH

AN

0. 14, colonia Népoles:
Juarez Ciudad de’ México,

Péagina 2 de 1 1


diego.rosalesv
Cuadro de texto
Se testa(n) dato(s) de persona(s) física(s) tal(es) como: RFC, CURP y nombre de persona distinta al representante legal, por ser información cuya difusión puede afectar a la esfera privada de su(s) titular(es), de conformidad con los artículos 113, fracción I y 118 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Información Pública.





Rep.rgasenlante legal
CURP {opcionial);

Nombre(s):
Primer apeitido:
Segundo apellido:
Lada:

Teléfono;
Exlension:

Correo elecironico:

Represeqtqnte lélg'ai
CURP (opaionan);
' Nombre{s}:
Primer apellido:
Seé-undo :apellido:
Lada:
Teiéfono:
Extension;

Correo electronico:

Seleccione una oprion: Modificacién

Dice / condicion aulorizada

Producto

1} Nombre de 1 clasificacién del Producio o servicip:
Medicamento

2) Especificar: Alopatico

3) Denominacian especifica del producto:

4) Nombre (marca comercial) o denominacién distintiva:
ZURIXOL

MEXICO

T AL A R ey

ERIMER  Cofeprisy

KM

. X Préroga

Comision Federal para la Proleccién contra Riesgos Sanitarios

CURP (opdionaly:

. No}ni)re(s):
Primer apeliido:
Segundo apeliido:

FOJA 018

Persona

Lada: 01(773)
Telélono: 7338902
Exlension; 208

Correo elecirénico:

: CURP {opcional);

Nombre(s):

" Primer apellido:
S‘égurvldo apellido;
Lada:

Teléfono:
. Extension:

Correo eleciraiileo;

4. Modificacion ¥/o prorroga

lmanzano@zurichpharma.com mx

Persona aulorizada

Se testa(n) dato(s) de persona(s) fl'sica(sf) Fal(es)l
como: RFC, CURP y nombre de persona qlllstlnta a

representante legal, por ser mfor.maaon cuz/sa;
difusion puede afectar a la esfera pnvat}:la de slu13
titular(es), de conformidad con los articulos ';,;
fraccion Iy 118 de la Ley Fecl:ler.al de Transparenci

y Acceso a la Informacién Publica.

Numero de documentq:

196M2013 554

Debe d_e;f:if / condicién solicitada

5. Datos del producilo

1} Nombre de la clasificacion de| Producto o servigig:

2) Especificar:

3) Denominacion especifica del producio:

4) Nombre (marca comercial)

Contacto:
Calle Oklahoma No. 14, ¢
D o 1 X

C.P. 03810,

Producte

[¢] denominacién dislintiva:

i
lonia Napoles; /
7 Gt e Mexico, "

Teléfono 01-800-033-5050
conlaclo@colepns -gob.mx

Pégina 3 de 1


diego.rosalesv
Cuadro de texto
Se testa(n) dato(s) de persona(s) física(s) tal(es) como: RFC, CURP y nombre de persona distinta al representante legal, por ser información cuya difusión puede afectar a la esfera privada de su(s) titular(es), de conformidad con los artículos 113, fracción I y 118 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Información Pública.





Comisién Federal para la Prateccion contra Riesgos Sanitarios

| 5) Denominacion Coman Internacional (DCl) o genérica o nombre
cientifico o identificador (inico de |2 OCDE:

Docelaxel
6) Forma farmacéutica o forma fisica:  Solucion
7) Tipo de produclo: Terminado
8) Fraccién arancelaria:
9) Cantidad de lotes:
10) Unidad de medida:
11i banﬁdﬁd O volumen lotat;

12) Numero de piezas a fabricar:

13) Kilogramos o gramos por lole: .
14} Nimero de permiso sanitario de imporlaciénp:’e'xpor!acién o clave
alfanumerica: T G

© 15) Nimero de registro sanitario;

16) Nomero de acta:

Caja de cartdn con frasco mputa ambar con 20 mg (40
mgimL}y frasco émpula transparenie con 1.5mlL de
diluyente e insiructivo 3nexo. Caja de cartdn con frasco
&mpuls dmbyr con 8D mg (40 mg/mL) y rasca émpula .
lransparente con 6.0 mi. de dituyenie @ Instruciivo n’ngxo'.

17) Presentacion:

U TP R , 5 & g
18) Uso especifico o Proceso: s fi2 sl s g g L
2 2 % i 20 i

-2
19) Clave del{de los) lote(s):

20} Indicaciones de uso:
21) Concentracion: 20 mg y 80 mg

. . - Para el tratamienio de céncer pulmonar da celulas
22) Indicaciones terapéuticas:
metasidsico,

. /7 7
23) Fecha de fabricacion:

24 Fecha de caducidad: o - AA

i

25) Temperatura de almacenamiento:
28) Temperaiura de transporte;
27) Medio de transporte o aduana de entrada:

28) (deniificacion de contenedores;
29) Envase primario: Frasco ampula de vidrio tipo |
30) Envase secundario: Caja de cartén

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

32) Numero de partida:

coTHER  Cofeprisis:

A 8hrs00n evgitarygcs

DVISION DE

B ig.e !
B H .

2

no pequedas, cancer de mama y réncar de ovarip °

FOJA 019

i 5) Denominacién Comin Intermacionai (DCI) o generica o nombre
cientifico o identificador unico de la OCDE:

. 8) Forma farmacéulica o forma flsica:
' 7) Tipo de producto:

B) Fraccién arancelaria:

9) Canlidad de lotes:
- 10) Unidad de medida:

11) Cantidad o volumen l&tal:

12) Numero de piezas a fabricar:

13) Kilogramos o gramos por fote:

14) Nimero de permiso sanitario de im portacion o expartacion o gave
alfanimerica:

i 15) Numero de registro sanitario:

16) Nomero de acta:

+ 17) Presentacion:

18) Uso esbeciﬁco O proceso: . u

i 12 131 14 5 1 [1:} '] ’ Pt
5 . le zz:fz:szz‘s?zs;zu : ;
* 1 18) Clave del(de los) lote(s):
! 20) indicaciofes de uso:

: 21) Concenlracion:

22) Indicaciones lerapéuticas: _

e /
23) Fecha de fabﬁCaéiO /
Mg LYY
24) Fecha de caducidad: / . / - .

: 25) Temperatura de almacenamien'l'
26) Temperatura de transporte:
' 27) Medio de lransporte o aduana de entrada:

. 28B) ldentificacién de conlenedores:
: 29) finvase primario:

30) énvase secundario;
;. 31) Tipo de embalaje y nimero da unidades de embalaje;

32) Numero de partida:

Contacto: ;
Calle Oklahoma No, 14, colonia Napoles: '
i

Delegacion Benito Judrez, Ciudag de México,
C.P. 03810.

Teléfono 01 -800-033-5050
conlaclo@cofeprls.gob.mx

CONTRATOS

Pagina 4 ge 11
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FOJA 020

Comision Federal para la Proteccitn contra Riesgos Sanitarios

33) Clave del cuadro basico o catalogo del sector salug (CB3S): ; 33} Clave det cuadro basico o catdlogo del sector saiyg (CBSS):
34) Presentacion destinada a: : 34) Presentacion destinada a:
Exportacion X Genérico >%ec(or Salud X Venia Exportacion Geneérico Seclor Salud Venta
35) Fabricacion del producto: 35) Fabricacion del producto:
X Nacional Extranjero K . Nacional Extranjero
36) Unidad de medida de aplicacion de la TIGIE (UMT): 36) Unidad de medida de aplicacion de la TIGIE (UMT):

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

38} Tipo de organismo genéticamente modificadg (OGM) sdlo un- B 38} Tipo de organismo genéticamente modificado {OGM) s6l0 un
producto por solicitud: S i producto por solicitug:

39) Nomero de programa IMMEX (solo para empresjas’que esténdentro I . 39) Numero de programa IMMEX (s6lo para empresas que estén dentro

del programa para g industria manufaclurera, maquitadora yde: | del programa para la industria Mmanulaclurera, maquiladora y de
servicios de exporl_acic’m): servicios de exportacian):

Nota: Reproducir datos del preduclo, tantas veces €Omo sea necesario conforme 2 lo establecido en cada tipo de tramite.
8. Inforthacion para certificados

Uso del certificado (para expartacion, registro, prorroga y otras): Pais deslino:

" Especificar caracteristicas:

7. Informacion para protocolo de invesligagién

Marca el tipo de protocolo a realizar: Nuevo * Modificacion &

Titulo de! protocolo:

Via de administracion (medicamentos o dispositivos medieos ¥

Nombre dei investigadpr principal;
Nombre(s) de la(s} inslilucién(es) donde se realizars [a Investigacién:

Contacto:

Calle Oklahoma No, 14, colonia Népoles;
Delegacién Benito Judrez, Ciudad de México,
C.P. 03810.

Teléfona 01-800-033-5050
coniaclo@cofepris.gob.mx

]
!
|
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¢ Denominacion o razon social:

= (a) S6lo cuando el establecimlento sea nacional,

Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanilarios

FOJA 021

8. Informacion para registro sanitario de insumos para la sa]ud

8.A. Para produclo maquilado

Persona fisica

© RECi@:

CURP {opcionsl):
Nombre(s):
Primer apeliido:

Segundo apellido: |
(a) S6lo cuande el establecimienio sea nacional. ’

Persona moral
RFC :1o:

! Elapa del proceso de fabricacion:

Numero de licencia sanitaria o aviso de funcionamienio:

Dormicilio para

Codigo postal:
Tipo y nombre de vialidad:

(Por ejermplo: Avenita, boulevard, calle, carretera, camino, privada, lerraceria enire olros.)
Numero exterior: | Numero interior:

Tipo y nombre de Ia colonia o asenlamiento humano: i

{Tipo de asentarnienlo humano por ejemplo: Condominia, hacienda, rancho, fracclonamiento
enre olros.)

Dalos del responsable sanitario
RFC:

CURP (opcional:
Nombre(s):
Primer apellido:
Segundo apellido:

! Lada:

. Teléfono:

. Exlpqsién:

;. Correo electrénico:

el praducto maguilado

Localidad:
Municipio o alcaldia:
: Entidad Federativa;
! Entre vialidad (3o y nombre).
Y \)ialidad (lipé y nombie):
~ Vialidad pasterior (ipo y nambre)

8.B. Datos del fabricante en el extranjero para produclos de importacién o nacionalas

Persona flsica 1
RFCt): ;
CURP .(optional): :

i Nombre(s):
: Primer apellido:

Segundo apellido;
(a) Stlo cuando el eslablecimlgnto sea nacional,

MEXICO

go R

s Mnrs Bamastun

Persona moral
RFC:{": ‘ 7

Denominacion o razén social: 4

Contacto:

Calle Oklahoma No, 14, colonia Napoles:

Delegacian Benito Jugrez, Ciudad de México, i
C.P. 03810. '
Telélono 01 -800-033-5050

contacto@colepris.gob.mx

Pagina 6 de "
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Domicliio del fabrigante en el extranjero para productos de Importacidn o nationales

Codigo postal: Localidad:
Tipo y nombre de viglidad; Municipio o alcaldia:

Entidag Federativa:
{Por gemplo: Avenida, boulavard, calle, ‘carretera, camino, privada, lerraceria enire otros )

Numero exterior: Numero interior:
Tipo y nombre de Ja co!onla [+ asen!amnenm humano:

Enire vialidad {upo y nombre):
Y vialidad {upo ¥ nombre):
Vialidad posterior {tipo y nombire):

{Tipo de asenlamlen(o humano por efemplo: Condominio, hacienda, rancho, fracci onamlenlo
enlre olrgs.)

Nota: En caso de ser mas de un fabricante, podra reproduclr esla Seccion cuanlas veces sea necessarlo.

8.C. Datos del proveedoy o dlslnbundor (para INsumos para la salud)

Persona ﬁsnca Persona maral

RFC o) ZPHD41130 CN?

RFC:ta);

5,
CURP (opuonal) ; Denominacién o razon social:
: Nombre(s). Zurich Pharma, S. A. de C.V -

Primer apeliido:

Segundo apellido:
(a) Solo cuando el establecimiento sea national,

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

Cédigo postal: 42850

. Localidad:
Tipo y nombre de vialidad: . Municlpio 0 alcaldia: Tepeji del Rio de Ocampo
Carrelera México- Querétaro km. 71 5 Enlldad Federativa: Hadalgo
(Por ejemplo: Avenida, boulavard, calis, carreera, caming, privada, lerracerla entre afres.} Enlre vialidad (iipo ¥ nombre);

Nimero exterior; * Numero interior:
Tipo y nombre de la colonia 0 asenlamiento humano:

Colonla Noxtongo

{Tipo de asentamienio husmany
€nlre otros.)

Nota: En caso de sar mds de | un fabricante o dlslﬂbwdur podra reproducnr esta seccnbn cuanlas veces sea necesaiio,

Y \naltdad (ipo y nombre); Callé 7 d Enero_,,,:
nalidad posterior (ipo y nomble)

0 por glempie: Condominio, hacienda. rancho, fracconamiento

8.D. Dalos del establecimiento que acandacnonara o] almacenara los |nsumos parala salud

Persona flsu:a

) v . Persona mora)
RFCia; RFC ;v ZPHQO41130 CNY
CURP (opcional; Denominacion o razen social:

Nombre(s): Zurich Pharma, S. A. de Ccv.

Primer apeliido:
Segunda apellido:
(a) Sdio cuando el eslablecimienio sen nacional.

Contacto:

Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles:

Delegacion Benito Juarez Ciudad de México,
C.P. 03810.

Teléfono 01-800- ~-033-5050
contacto@colepris, gob.mx .

N A A g
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Domicilio del establecimiento que acondicionara o aimacenara los insumos para la sajud

Codigo postal: 42850
Tipo y nombre de vialiiad:
Carretera Méxica- Querélaro km. 71.5

(Por ejfemplo’ Avernga, bi_:ulsvard. c#lle, carrelera, caming, privata, lerraceria enlre otros.)

Namero ex|erior:

Tipo y nombre de la colonia O asentamiento humano:

Colonia Noxtongo

Numero interior:

{Tipo de asentamienio humano por gjemplo: Condominig, haclénda. rancha, fraccionamienic

enire oros, )
(a) 8dlo cuando el €slabletimiento ses nacional,

9. lnformécibn p

Régimen de importacion (sdlo para imporiadores)

Pais de origen:

Pais de deslino:

Persona fisica
RFC:te):
CURP (opeional):
Nombre(s):
Primer apeliido-

Segundo apellido:
{a) Soto cuando el eslablecinuento sga nacional.

Cadigo postal:
Tipo y nombre de vialidad:

“Temporal -

Comision Federal para la Proleccion contra Riesgos Sanitarios

Localidad;
Municipio o alcaldia:
Entidad Federativa: Hidaigo
Entre vialidad {pe y nombre); Calle Nogal

Y vialidaq {kpo y nombre): Cal{e 7 de Energ

Vialidad poslerior (tipo y nombre):

impartacion, exportacion Y otras autorizaciones

Definitiva

i Pais de procedencia:

Aduana de entrada o salida:
{Especifique s6lo ima)

9.A. Datas del fabricante

Persona mora
RFC:t;
Denominacion o razén social:

Domicilio del {fabricante

(Por gemplo: Avenigla, hm:lnvﬂrd. calle, carretora, camine. privaaa. lerrpceriy entre otros.)

Numero exterior:

Tipe y nombre de la colonia o asentamiento humang:

(Tipo de 1o humano por e
entre olros.)
{a) Sélo cuando e/ eslablecimiento sea naclonal.

Namero inlerior:

: Condominio, hedenda, ranchp,

fraccionamiento |

T

)

Localidad:
Municipio o alcaldia:
Enlidad Federaliva:
Enlrg vialidad ipo ¥ nombre):
Y vialidad (ipo ynomnre)'.
: Vialidad posterior {upo y nombre);

Contacto:

Tepeji del Rio de Ocampo

FOJA 023

Deposito fiscal

Calle Qklahoma No. 14, colonia Napoles;

Delegacion Benito Judrez, Ciudag e México,

C.P. 03810.
Teléfono 01 -800-033-5050
conlacto@cofepris gob.mx

ANEX
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9.B. Dafos del proveedor o distribuidor

Persona fisica Persona moral
RFC:t)- RFC:('”Z
CURP {oprionat):

Nombre(s):

Denominacién o razon sacial;
Primer apellido.

Segundo apelido:
{a) SOlo cuando ei establecimiento sea nacional.

Domicilio del proveedor 0 distribuldor

: Cé.digo ';-J-c‘)>st-al: Locéhcjad: .

Tipo y nombre de vialidad: Munncnploo alcaldia:
En!idad Federa_liya: )
E‘nlre' \./iali'dad.;:‘.po. ¥ nombre);

Numero exterior: . Numero interior; - ) Y vialidad (oo y namprej:

Tipo y nombre de 1a colonia o asentamiente humane: i

|
i
|
l
{Por spemplo: Avanide, boulevard, callg, carrelera, caming, privada, lerraceria enire olros.}

" Vialidad pos’léiio_{_ tipo y nombrey;

(Tipo de asenmamienia humano por ejemplo:CondorninioL hacienda, rancho, Iriccionamlenlo i
enife alros.)

{a) 56lo cuando el eslailecimianto sea nacional,

9.C. Datos del deslinatario (des;ino final)

Persona fisica
RFC: RFC:
CUR_P {opcional);
Nombre(s):

- Persona moraj
Denominacion o razén social:

Primer apellido;

Segundo apellido; |

Domicilio del destinatario (destino finat)

Codigo postal:

Locq!idad:
Tipo y nombre de vialidad:

Municipio o alcaldia:
Entidad Federaliva:

(Por eemplo: Avenida, boulevard, calle. carretera, caming, privada. tartacerla enire olros ) Entre viatidad {tipo y nombre)

Nomero exterior: Numero interigr:

- Y vialidag (ipo y nombre);
Tipay nombre de la Colonia o asentamiento humano:

\ﬁaliQad poste;ior (¥po y nombre):

{Tipo de asenlamienin humnang por ejempio; Condaminig, hacienda, rancho, fraccionamiento
entre glros.)

{a) Sdlo cuando el eslablecimiento sea naéiona’.

Contacto:

T cr— o Calle Oklahoma No. 14, eojonia Népoles:
MEXICO gﬁfﬁﬁﬁéﬁ Cofepris = Delegacién Benito Jurez, Ciudad de México, ’
ST e P R C.P. 03810,

Teléfono 01 -800-033-5050
conlaclo@cofepris.gob.mx

%@ ) .
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Persona fisica
RFC:
CURP {opeional);
? Nombre(s):(#!;
5 Primer_apellido:

' Segundo apellido:
(b) Sélo para insumos para la sajud.

Comisién Federal Para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

FOJA 025

Dalos de! facturador

Persona mora|
! RFC;
. Denominacién o Razen social:th-

Domicilio del facturador

' Codigo postal:
Tipo y nombre de vialidad:

.

{Por eempic: Avonida, boulevard, catie, carrelers, caming, privada, ferraceria enlro olrps,

Nimero exterior: Namero interior

Tipo y nombre de Ia colonia ¢ asentamiento humang:

| l .Localid'ad:
: " Municipio o alcaldia:
i "{’."Enlidad Federativa:
3 ' ) Enrre vialidad gipo ¥ combre);
I Y vialidé.d .(|Ipo\ynomhrel:
: Vualidad posl'er-ii;r tiipo y nombre):

({Tipo de asenlamionio humang por slemplo; Condomimo. hacienda, rancha, imcdonémien(p i

elre olros.) . .
(a) Sélo cuando e estableclmiento seg nacional,

10. Informacién para 1 aulorizacion de terceros

10.A. Laboratorio de pruebas

suplemenios alime
perfumeria Y belleza.

Andlisis de alimenlos, bebidas y

nlicios y
producios de

Anélisis de medicamenios ¥ dispositivos medicos

Andlisis de plaguicidas, lerliiizantes y nulrienles vegetales

Otro (especifique):

10.C. Pruebas de intercambiabilidag param

edicamentios genéricos
intercambiableg

Unidad clinica bara realizar estudios de biodisponibilidad ylo
bioequivalencia

Unidad analitica

para realizar esludios de biodisponibilidad vio
bioequivalencia

Unidad analitica para estudios de perfiles de disclucion

MEXICO cqf MR Cofe

pris{ -

10.B. Unidades de; verificacion

Verificacion de estéblecimiento

Muesireg

Otro (especifique):

Contacto;
Calle Okiahoma No. 14, colonia Napoles:
Delegacion Benito Juérez, Ciugaqd de México,
C.P.03810.

Telélono 01 -800-033-5050
conlacto@corepris.gob.mx

ANEXOS

UVISION DE CONTRATS

Pagina 1p de 11







~

Comisién Federal para la Proteccion contra Rigesgos Sanitarios FOJA 026

11. Datos de la persona que realiza taluajes, micropigmentacion y/o perforaciones

Persona fisica
RFC:
CURP (opcianai);
Nombre(s):
Primer apellido: FOTO
Segundo apellido:

Lada:

Teléfono:

Extension:

Correo electronico:

Horario de operaciones:
L A de :

ool i
: e e 8 ;

LM M b v o8
- ‘ ge - M . a M ho

En case de proroga., indique el numero de la tarjeta de control sanitario: :

Bomicitio particular ge la personadbe realiza tatuajes, micropigmentacion v/o perforaciones

Localidad:

Codigo postai: .
Tipo y nombre de vialidad: Municipio o alcaidia:
. Enlidad Federaliva:
{Por ejemplo: Aveniga, boulevard, colle, carretera, caming, privada, terracerin entre 0tros.) ' Pais:
NoOmero exterior: ' NUmero interior: Entre vialidad {line y nombre ;
Tipo y nombre de Ia colonia o asentamiento humano: K Y vialidad (iipo ynn&;b@r

Vialidad poslerlor {lipo y no:mbre):

{Tipo de arentamienio humano por ejemple; Candominio, hacienda, rancho, fraccionamienlo enlre
olros.}

Deciaro bajo protesta dacir verdad que cumplo con los requisitos y normatividad aplicable, sin que me oximan de Que 13 autoridad Sanitaria verifique su
cumplimiento, esto sin perjulcio de las sanciones enque puedo incurrir por falsedad de declaraciones dadas 4 una autoridad . Y acepto que la notificacion
de esle ramite se realice a través del Centrp Inlegral de Servicios u oficinas en los estados correspondientes al Sistema Federal Sanilario.(Aruculo 35
fraccion il de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo) ‘ ’

o

&
e

Los datos o anexos bueden contener informacion confidencial, a,?é_ acuerdo en hacerlos publicos? Si X No
v A E
?

O SILVA FERNANDEZ
REPRESENTANTE LEGAL

Para cualguier aclaracién, duda ¥/o comentario con respecto a este tramite, sirvase Nlamar al Centro de Atencion Telefonica de la COFEPRIS en
Ciudad de México o de cualquier parte del pais marque sin costo at 01-800-033-5050 Y en caso de requerir e! nimero de ingreso ylo seguimiento' de Ay
lrémile enviado al drea de Tramilacién Foranea marque sin coslo al 01-800-420-4224.

Contacto:

]
. . N Cafie Oklahoma No, 14, Colonia Napoles: ]
MEXICO | - coTMER  Cofeprisis. Delegacién Benito Juarez, Ciudad de Mexic {
Preer ey L i R C.P. 03810. ! i

Teléfono 01 -800-033-5050
contaclo@cnfepris.gob.mx
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ESCRITO DE CUMPLIMIENTO DE NORMAS

Zapopan, Jal., 13 de febrero de 2019

Instituto Mexicano del Seguro Social
Presente

El suscrito EVA CAROLINA PAZOS FLORES en mi calidad de Representante Legal o persona que
cuenta con facultades para comprometer a la empresa HISA_FARMACEUTICA S.A. DE C.v.
manifiesto que para las claves y registros sanitarios que solicita incluir al contrato adjudicado en el
evento de Licitacién Publica Nacional Electrénica Numero LA-050GYR047-E44-2018 |, y que se
contienen en el formato de inclusién de los Registros Sanitarios de fecha 9 de Octubre de 2017 y 11 de
Diciembre de 2013, para la clave 010 000 5457 00 00 registro sanitario 271M2017 SSA y 196M2013
SSA cumplen con:

Lo establecido en la Ley General de Salud, en los articulos aplicables, Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos y sus suplementos, en las Normas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas,
Normas Internacionales, especificamente: NOM-072-SSA1 -2012, Etiquetado de medicamentos y de
remedios herbolarios, NOM-059-SSA1-2015, Buenas practicas de fabricacion de medicamentos, NOM-
073-SSA1-2015, Estabilidad de farmacos y medicamentos, asf como remediog herbolarios, NOM-164-
SSA1-2015, Buenas practicas de fabricacién para férmacos, asi como con las especificaciones
técnicas del IMSS y a falta de éstas, de acuerdo a las especificaciones técnicas del fabricante, de
conformidad con Io dispuesto en los articulos 53 y 55 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion; o especificaciones técnicas que se sefialan en ef articulo 67 de la Ley mencionada o
bien, cumpliendo con las caracteristicas y especificaciones requeridas en |a Convocatoria, que dio
origen a la adjudicacién de la clave de la que se solicita inclusién.

Asimismo, manifiesto que cuando el Instituto Mexicano del Seguro Social determine procedente |la
solicitud de inclusion, me obligo a realizar pruebas de funcionalidad y/o pruebas en un laboratorio

tercero autorizado por la COFEPRIS.
J A S, 7 L £ 0y )

VELS: 0910010041 O Y07,

3411 W13 3851 744

TR tﬁi"
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