


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

y A CONVENIO
DIRECCION DE ADMINISTRACION

MODIFICATORIO
UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA N° 1 (UNO)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y i
CONTRATACION DE SERVICIOS

COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS | J180378

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 1 (UNO) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
U180378 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 CASA MARZAM, S.A. DE C.V., A QUIEN EN
LO SUCESIVO SE DENOMINARA “EL PROVEEDOR”, REPRESENTADA POR LA C.
GRACIELA GILES AYALA, EN SU CARACTER DE APODERADA LEGAL, Y A QUIENES DE
MANERA CONJUNTA SE LES DENOMINARA “LAS PARTES”, AL TENOR DE LOS
ANTECEDENTES, DECLARACIONES Y CLAUSULAS SIGUIENTES:

ANTECEDENTES

l.- Con fecha 26 de diciembre de 2018, “LAS PARTES” suscribieron el contrato primigenio,
derivado del procedimiento de Licitacién Publica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados

de Libre Comercio Electrénica nimero LA-050GYR047-E45-2018, con una vigencia a partir del
01 de enero y hasta el 31 de diciembre de 2019.

It.- 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 !2 L sy de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Publico.

lil.- En ei Anexo i {(uno) dei contrato primigenio, “LAS PARTES" convinieron ias caracteristicas

técnicas y alcances de la adquisicion 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:

1.1.- 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
Adela Ley de Seguro Social, y acredita su personalidad mediante el testimonio de la Escritura
Publica nimero 81,077 de fecha 21 de marzo de 2019, otorgada ante la fe del Licenciado
Cecilio Gonzalez Marquez, Titular de la Notarfa Publica Numero 151 del Distrito Federal, hoy
Ciudad de México, actuando como supiente en el protocolo de ia Notaria Pliblica 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 folic 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 oficio niimero 095384611810/2019001609 de fecha 29 de abril de 2019, el Titular
de la Coordinacién Téchica de Planeacion adscrita a la Coordinacion de Control de Abasto,
solicitd a la Coordinacién de Adquisicién de Bienes y Contratacién de Servicios, la elaboracion
del presente convenio modificatorio, remitiendo para tal efecto los Resultados Técnicos de la
Evaluacién de Inclusién del (os) Registro(s) Sanitario(s), de fecha 29 de abril de 2019, emitidos
por la Titular de la Divisin Institucional de Cuadros Basicos de Insumos para la Salud y la Tituiar
de la Division de Planeacién de Bienes Terapéuticos, respectivamente. Documentos que se
agregan al Anexo 1 (uno} del presente convenio.

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

I.1.- Acredita su personalidad en términos de la Escritura Publica nimero 16,985 de fecha 15
de enero de 2015, pasada ante la fe del Licenciado Alfonso Martin Le6n Orantes, Titular de la
Notaria Publica humero 238 del Distrito Federal, y manifiesta bajo protesta de decir verdad que
las facultades que le fueron conferidas no le han sido revocadas, modificadas ni restringidas en
forma alguna.

I1.2.- Con escrito de fecha 22 de abril de 2019, solicité a “EL INSTITUTO" la inclusién de registro
sanitario. Documento que se agrega al Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.

I1.3.- 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.

lil.- “LAS PARTES” declaran, por conducto de sus Apoderados Legales, que:

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

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

CLAUSULAS

PRIMERA.- “LAS PARTES” convienen en modificar el contrato primigenio para incluir el registro
sanitario a la clave que se describe a continuacién, conforme se detalla en el Anexo 1 (uno) del
presente instrumento juridico, quedando de la siguiente manera:

" CLAVE | REGISTROSANITARIO ~ | * TITULAR DEL REGISTRO SANITARID -

‘4
010 000 2893 00 00 V| 61986 55A ¥ LABORATORIOS SOPHIA, S.A. DEC.V.
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SEGUNDA.- GARANTIA DE CUMPLIMIENTO DEL CONVENIO.- “EL PROVEEDOR?” se obliga

a entregar, a més tardar dentro del plazo de 10 (diez) dias naturales, contados a partir de la
firma de este instrumento juridico, la modificacion 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 jurisdiccién 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 “LAS PARTES” del contenido y alcance de todas y cada una de las clausulas de este
instrumento juridico, lo ratifican y firman en la Ciudad de México, el 17 de mayo de 2018, por

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

“EL INSTITUTO”

“EL PROVEEDOR”
INSTITUTO ICANO DEL SEGURO SOCIAL

CASA MARZAM, S.A. DE C.V:

C. JOSE MANUE!. OLAN GIL C. GRACIELA GILES-AYALA
Apoderado Legal Apoderada’kegal

“AREA CONSOLIDADORA”
REPRESENTANTE COMUN DE LOS

ADMINISTRADORES DEL CONTRATO

Articulos 2, fraccion il, y 84 del Reglamento de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Serviclos del Sector Piblico y Numeral 5.4.13 de las
Politicas, Bases y Lineamienios en materia de Adquisiciones, Arrendamientos y

Servicios del IMSS.

i C. CLAUDIA EDITH SUAREZ OJEDA
Coordinadora de Control de Abasto
u.%mp
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ANEXO 1

“REQUERIMIENTO Y SUSTENTO DEL CONVENIO”

EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 15 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATULA
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MEXICO |

: SEGURD SOBIAL
of N° 09s3846ns10/2019001 60 G, A ON DE México, a 29 de abril de 2019,
Mtro. Francisco Javier Garcfa Torres _ 02 f
"Encargado de la Coordinacién de Adquisicién de i et o o a1
Bienes y Contratacién de Servicios™ [fem. e o8 E—;‘ﬂ BG
Instituto Mexicano del Seguro Social Eo%m DE ADQUISICIOR %
Presente.- : nafey T ST

TURMES \F MR,

Me dirijo atentamente a Usted, en relacién al contrato U180378, adjudicado ai proveedor
Casa Marzam, S.A. de CV.. derivado ‘el procedimients de Li

citacién Piblica Internacional Bajo los Tratados del
Libre Comercio Electrénica nimero LA-O0S0GYR047-E45-2018, para atender la necesidad de la clave 010 000
2893 00 00, para el presente ejercicio fiscal.

Se hace de su conocimiento que mediante escrito de fecha 22
en curso, recibidos en este Instituto con fecha 23 Y 24 de abril d
solicité la inclusién del siguiente registro sanitario:

Iy

de abril y alcance de fecha 23 de abril del afio
el mismo afio, el proveedor antes mencionado

N ofe °

2 B e o P
et ayien 3

R A S i g
& | HIPROMELDSA SOLUCION
:| OFTALMICA AL 2% CADA ML o e
nisoz7a | ow looo! me3 | 00 | 00 | CONTIENE: HIPROWELGSA 20 MG 61986 55A "AE°“”°R'°:3°""'A' SADE MEXICO
ENVASE CON GOTERO INTEGRAL 2
CM- CONISML,

De conformidad con lo estable’cido en el articulo 52 cuarto parrafo de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sedtor Publico, asf como en el apartado denominado “Inclusién de Registros
Sanitarios” de los Términos y  Condiciones del procedimierito de contratacién
LA-O50GYR047-E45-2018, se maﬂaiﬁesta que la procedencia deriva de la peticién del proveedor y el
Incumplimiento en la entrega que_bresenta la clave de referencia en los almacenes del smbito nacional, por lo
que con fundamento en el numerSi 5.413 de las Pollticas, Bases y Lineamientos en materia de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Instituto Mexicanoc del Seguro Social, en mi carécter de Area Consolidadora Y
Representante de lgs Administradores del contrato, se solicita proceder con el convenio modificatorio en el

que se incluya el registro sanitario indicado en el recuadro que antecede, sujetandose a los mismos términ
¥ condiciones de contratacion.

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

- Alcance, solicitud y formato de Inclusién de Registro Sanitario;

- Escrito del Titular del regg‘_ tro sanitario adjudicado en que manifiesta las causas que genefan la
‘imposibllidad de entrega; *

- Carta de respaldo del Titular del Registro Sanitario que se pretende incluir, conforme al numeral
relativo de los términos y condicicnes:

-  Carta del proveedor en que manifiesta de manera expresa y bajo protesta de decir verdad, el ofigen
de los bienes que pretende Incluir: y :

b

- &

Ditvengo No. 23, 7o, Pire, 0o’ Romi . Norle,
Lacolls Cuzabrémag, Gudmn oo v i, GV R RTI0,
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- Documentacion con la que se acreditd cumplimiehto.de los requisitos téchicos que se establecen en
los términos y condiciones rubros “Registro Sanitario” y “Norma o Especificacién Técnica que deben
cumpilir los bienes”.

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

- Resultado Técnico de la Evaluacion de Inclusién presentado por el proveedor, emitide por la Titular de-
la Divisién de Planeacion Bienes Terapéuticos, mediante el cualsacredita el cumplimiento de las
“Normas o Especificacién Técnica que deben cumplir los bienes”.

Agradeciendo su valioso apoyo para que la presente solicitud sea atendida en el menor plazo pesible 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 problemética de surtimiento y reducir la afectacién en la atencion

de recetas.

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

Atentamente

Olmos
ico de Planeacién

Mtra. Claudia Edith Suéirez Ojeda.- Titular de a Coordinacién de Control de Abasto y Encargada de la Unidad de Administracién. Presente. {*)
Mtro. Francisce Javier Garcla Torres- Titular de fa Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios. Presente. {* -Para Seguimiento y Registro en SAl
Lic. Julio César Mirquez Mejla.- Titular de la Divisién de Bienes Terapéuticos. Presente. (%}

C.A Iyanira Lépez Sainz- Titular de la Divislén de Contratos, Presente. [*)
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DIRECCION DE ADMINISTRACION

SOLICITUD DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO
Ciudad de México a 22 de Abril de 2019

Mira. Claudia Edith Suarez Qjeda

Titular de la coordinacién de Control de Abasto
Presente.

Graciela Giles Ayala en mi caracter de Representente Legal de Iz empresa Casa Marzam S.A. de C.V. en apego al numeral 18.2
de los términos y condiciones del procedimiento de Licltacién Piiblica Internaclonal Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre
Comercio _Electrénica No. LA-050GYR047-E45-2018, contenidas en el anexo del contrato nimero U180378 solicito a usted la

inclusion deflos) registro(s) sanitario(s), as como la suscripcion del convenio modificatorlo comespondiente para la{s) clave(s) de los
contratos que se detallan a continuacidn:

Para lo cual integro la siguiente documentacin e informacion.







,.m. ‘.I . .|
- .m“_.ﬁr .r\. ..-. m.u.tfﬂ
) \s.,.”,. s lnu: .
1= L .. e ....‘..r... ,
> |
m A O 1 V'S WYZUVIN YSYO
o L I 3INVINIS T
Lers o3 = AV S0 YTAIOVHD
et Y
i Fa
-QPNes [BIPICO UN apeiAus eled gjuasasd (@ oydaaaide ‘ojueiuow fo Jod sew WS
ajueoliqe} jop ejted Jod CjSEqQESap US BIUSOUS 9S BPELIGJO BAIEW B oNb ZaA BP0} JOUSJUE 0]
"IN SE
NOJ TYHOALINI
OH3IL0DNOD
A9 09 _.NN. _.wmom._ A ASYANI OW 02
30°v'S viHdos | cooaw | . J A2 VSS98619 | 30°V'S VIHJOS w | g |ang | YSOTBROUH 000 | o010 | 2X0CSP | orengin
SORIOLYHOAY] 30 'Y'S YIHdOS SORIOLVHOEYT | ANILUNOD O AD050-Y1
SOIHOLYMOaYT 1 R YavI %2
¥ VO TYAAO
NOIDAT0S
VSOTIHOUdIH ]
R
* EITTCTF

6102 P [LQy 3p ZZ B COXQW 8P pepnid

ORIVLINYS OY1S193Y 30 NOISNTONI 30 OLYIWHO

NOIOVNLSININGY 30 NOIDJZIT
V1008 OUNO3S 130 ONVIXIN OLNLLSNI

0jsEqY 8p j0430D 8P UQIOLUPIOD)
[e100s ounbag jop OUBIIXSHY OIMISU|







éﬂmkgj

(@)

——

Laboratorios Grin

LEJE-!’M

Ciudad de México, a 26 de abril 2019

CASA MARZAM SADE C V-
ARZAM S ADE C.V.. : SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICA(S)

IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE Y FIRMA POR
i CONSIDERARSE INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA
e ' ESFERA PRIVADA DE LA MISMA DE CONFORMIDAD CON LO
P R E S E N T E ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION I Y 118 DE LA LEY
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Excelencia en oftdlmicos

FORMATO CARTA DE RESPALDO

Ciudad de México a 10 de Abril de 2019

Instituto Mexicano del Seguro Social
Presente.

El suscrito ELIZABETH CID SUAREZ en mi calidad de Representante Lega! o persona que cuenta con facultades para comprometes .
& la empresa LABORATORIOS SOPHIA, 8.A. DE C.V., Tiiuler del Registro Sanitario indicado en ei recuadro siguiente, manifiesto que
mi representada posee la capacidad técnica ¥ suficiente para respaldar por la(s) clave(s) que se detallan a continuacian, la propuesta
que presenta CASA MARZAM S.A. DE C.V. en ¢l evento de LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL BA.JO LA COBERTURA DE

LOS TRATADOS DE LIBRE COMERCIQ ELECTRONICA CONSOLIDADA No. LA-050GYR047-E45-2018 por las siguientes

cantidades o porcentajes;

CLAVE PRESENTACION | NURAEROD DE
: DESERIPOION . REGISTRO MARCA
GPO | GEN | ESP | DF | VR , UNI | CANT | TIPD | SANITARIO
HIPROMELOSA SOLUCION OFTALMICA AL 2%
010 | 000 | 2893 | 00 | 00 | CADA ML CONTIENE: HIPROMELOSA20MG |ENV| 15 | ML | 61985 ssa GENERICO
ENVASE CON GOTERQ INFEGRAL CON 15 ML

Asi mismo mi representada se compromete a;

Garanlizar la entrega de insumos durants ia vigencia del contrato, por la cantidad o porcentaje que respaido.
Cumpiir con et plazo de garantia de los insumos para la salud.
Poner a la vista las especificaciones técnicas de calidad, métodos de prueba, sustancias de referencia ¥ los esudios da

estabilidad acelerada y a largo plazo, asi como la validacién de métodos de prueba de los insumos que oferta, en el
momento que se |e requiera, y

Por tltimo manifiesto de que los bienes terapéuticos que res|

paido cumplen con las Normas indicadas en el numeral relativo de los
términos y condiciones del procedimiento de contratagion.
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DIRECCION DE ADMINISTRACION

MANIFESTACION DE ORIGEN DE LOS BIENES

MANIFESTACION PARA DAR CUMPLIMIENTO A LO DISPUESTO EN LA REGLA 5.2 DE LAS
REGLAS PARA LA CELEBRACION DE LICITACIONES PUBLICAS INTERNACIONALES BAJO LA

COBERTURA DE TRATADOS DE LIBRE COMERCIO SUSCRITOS POR LOS ESTADOS UNIDOS
MEXICANOS DE FECHA 28 DE DICIEMBRE DEL 2010.

Ciudad de México a 22 de Abril de 2019

Instituto Mexicano del Seguro Social
Presente,

Me refiero al procedimiento de LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL BAJO LA COBERTURA DE
LOS TRATADOS DE LIBRE COMERCIO ELECTRONICA CONSOLIDADA No. LA-050GYR047-E45-
2018 en el que ml representada, Ia empresa Casa Marzam S.A. de C.V. Parlicipé a través de propuesta

resultando adjudicado el contrato U180378, asi como a mi solicitud de inclusién de registro sanitario de
fecha 22 de Abril de 2019

Sobre el particular, y en los términos de lo previsto en ias “Reglas para la celebracion de licitaciones
publicas internacionales bajo la cobertura de tratados de libre comercio suscritos por los Estados Unidos
Mexicanos”, el que suscribe manifiests bajo protesta de decir verdad que, en el supuesto de que me sea
Incluido el registro sanitario al contrato respective, suministraré la-iotalidad de ios bienes que entregue con
motivo de esta inclusién, por el que solicito la inclusion para la clave 010 000 2893 00 00  con el registro

sanitario 61986 SSA , mismos que sera(n) producido(s) en los Estados Unidos Mexicanos y contardn con
un porcentaje de contenido nacional de cuando menes el 65%

en la que se producen los
8ga de los bienes al Instituto.

Representante ;ﬁl
Casa Marzam S.A. de C.V.
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SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTEGCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS

Con fundamento en el Articulo 4° péirafo cuarlo, 8, 14 y 16 dg & Constitucién Politica de fos Estados: Unidos Mexicanos; 2 fracc
XXV, 17 de la Ley Organica de-la-Administracitn P(blica.Federal; Articulo 1°,.3 fracciones |, XX y XXV, 4 fraccidn M, 13 in
IX, X, 17 bis, fraccién 1V, 194, 134 bis, 187, 204,221,222, 223, 368, 371, 376, 376

la L.ey Federal de Procedimiento Adiristrativo; 1, 2 inciso C-fraczion X, 15, 36
153, 167, 168, 170, 172, 173, 174, 177, 178, 184, 185, 186, 187, 188, 169
inciso b), fraccién Vii'y XIlI, 4 fracclén inglso C©, 41 fraccionés V1, XI y 14 fraccion { del Reglamanto de

COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
WODIFICACION DEL REGISTRO SANTARIO No.
61986 $8A -
No. DE sOLICITUD ,
183300415R0000.
No.DE SOLICITUDANTERIOR. @ .
1433002341039

iones XXl y

XX y XXV _ cis0-A fraceidn
Bis, 391 bis.y 383 de 1a Ley General de Salud: 1, 2, 3, 15de

y-37 del Reglamento Interlor de I Secretaria de Saliud; 1, 2,.
¥ 180 del Raglamento, de’ Insuinos para la Salud: 1,3 fraceion |
3 12 Comision Federal paraJa Protection

contra Riesgos Sanitarios, se autoriza la modificacitn a tas condiciones de-registro sanitario al fenor siguiente:

Laboratorios.Sophia, S.A. de CV. .-

LS0B412216D2

Av. Passo del Norts No. 5255, Guadatajara Techndlogy Paik, C.P: 45010, Zapopin, Jalisco, Mékico.

Dencminacidn Distintiva:
Denominacion Genérica:
Clasificacion Articulo 226 LGS,
Forma Fammacéutica:

Fabricante de! Farmace:

Fabricante del Medicamento:

Acondicionedo por:

Digtribuido por:

Fecha de Expadicién;
Fecha de Vancimiento:

Presentaciones:

Envase para Solucién:

Vida Ufil:

O e, S Saaatie v friet e 44 L i e o b w10, e S s L s s

_ Solucién

. CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
METICEL OFTENO -
Hipromelosa .

i

Shin-Etsu Chemical Co. Lid. ‘
28-1, Nishlfirkushima, Kubiki-ku, Joetsu-shi, Niigata, Japén,

Laboratorios Sophia, S.A. de C.V. .
Av, Paseo del Norte No, 5255, Guadelajara Technology Park, C.P. 45010, Zapopan, Jafisco, México,.

Laborstorics Sophia, 8.A. geC.V. .
Av. Paseo del Norte No. 5255, Guadalgjara Technology Park; C.P. 45010, Zapopan, Jalisco, México.

Laboratorios Soptiia, S.A, de C.V. | |
Av. Paseo del Norte No. 5255, Guadalsjara Technology Park, C.P. 45010, Zapopan, Jalisco, México.

Bdejuniods 2018
18de noviembre de 2019

Caja de carién con frasco gotero efiquetado con 10 0 16 mL (5 mgimL 0 20 mg/mL) e instructivo anexo.
Frasco gotero cdn 15 mL (5 mgiml o 20 mgfml.). | ‘ )

Frasco gotero de polietlenc de baja densidad (PEBD & LDPE),

24 meses, debiendo expresar el afio con nimeno'y el mes con letra,
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Indicacion Terapéutica:

Contraindicaciones:

Férmula

20 mgimL

Cada mL contiene:
Férmacq‘

* Hipromelosa

Cpfepris[3>

Comision Faums itk b Pontaot da

Lubricante gular.
Hipersensibllidad a los componentes de ia fmula,

, {

L

I

20,000 mg J

Formula
§ mg/mL
Cada mL contiene:
Férmaco

' Hipromelosa

Via de Administracion:

.Observaciones al Registro: _
~Esta autorizacién se emite de conformidad con ef dictamen técnico favorable-de un Tercero Autorizado.

T Syt bt s o b s s Tl by et Ce

Oftéimica

: {Oficio Circular CAS/HOR/38/2017 de
fecha del 01 de diciembre de 2017 y su amplicitn Oficio No. CAS/DEAPE/3518/2018 de facha del 02 devabril de 2018). ‘ '

-Se autoriza la modificacion en la formula cuali- guantitativa por caimbio del-aditivo Agua pur :
-Las condiciones sanitarias del producio al » refrencid la presents

autoriklad sanitaria, lo anterior de conformidad con los articulos 17 Bis'fracciongs. iV y VI, v

Il de la Ley Federal de Procedimiento Administrafivo 2 fractin W, 218 fraceitn |, G., 220 fracclones il y Vi deI.Reg'!ameﬂ
Salud.
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e er del presente Registro Saniterio debers e mantsnsr-vigénts-ol Certiicado de Busnes Pricicas de Fabricacion durente Ia vigenci de
Registro Sanitario que se otorga en-este acto, : '

Anexos: 11

No. de Registro: 61986 SSA.
No. de Solicitud: 183300415R0000 .
Titular: Laboratorios Sophia, S.A. de C.V. )
Denominacion Distinfiva: ~ METICEL GFTENQ _
Denominacién Genérica: Hipromelosa ¥
Forma Farmacéutica: “Solucién o
SUFRAGIO EFECTIVEY 0 REELECCION
DIRECTOR EJECUTVD ' AUTORIZACION.BE PRODUCTOS

ESTABLECIMIE

TEMOS RUIZ TOLE
endo por el que se de
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICA(S)
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.

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

Excelericie ez oftibmicos

PROYECTO DE MARBETE “ETIQUETA PARA FRASCO SIN CAJA”

Frasco Gotero con 15 ml.
HIPROMELOSA
Meticel Ofteno®
2Solu::ic’m : - — . <
0 mg/mL . "7\7/ DICTAMINADDR
TARVE MEDICO

VIA DE ADBINISTRAGION: Oftalmica. No ingerible.
DOSIS: La gue el médico sefiale, :

Su verita raquiers receta médica.

No-sh deje &l alcance da log nifios, :

NG se use durante el embaraza o lactansia. @
Congérvgse el frasco bien, carrado a no més de 30 °C.
Reporte fas suspa;has;-d!f reaccién adversa al correo: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx

 No. 61988 SSA IV 4
Cad

. ’{/ DICTAMINADOR
TARYS QUIMICO

272 MAB 2018

Heche en México por; .
LABORATORIOS SOPHIA, S.4: DE C.V.
Av. Pasen dei Noxte No, 525, ‘
Guadatajara Technoiogy Park, C.P. 45010,
Zapopan, Jalisco, México.
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DIRECCION DE ADMINISTRACION

FORMATO DE CUMPLIMIENTO DE NORMAS

Ciudad de México a 22 de Abril de 2019

Instituto Mexicano del Seguro Social
Pre sente.

El suscrito Graclela Giles Avala en mi calidad de Representante Legal o persona que cuenta con

faculiades para comprometer a ia empresa Casa Marzam S.A. de C.V. manifiesto que para las

claves y registros sanitarios que solicita incluir al contrato adjudicado en el evento de LICITACION
PUBLICA INTERNACIONAI. BAJO LA COBERTURA DE LOS T TADOS DE LIBRE COMERCIO

ELECTRONICA CONSOLIDADA No. LA-050GYR047-EA5-2018 que se contienen en el formato

de inclusion de registro sanitario de fecha 22 de Abril de 2019, para las claves 010 000 2893 00 00
registro sanitaric No. 61986 SSA cumplen con:

Lo establecido en la Ley Generai 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 herbolarics, NOM-059-SSA1-2015, Buenas practicas de fabricacion de medicamentos,
NOM-073-8SSA1-2015, Estabilidad de farmacos y medicamentos, asi como remedios herbolarios,
NOM-164-8SA1-2015, Buenas practicas de fabricacién para farmanos, asl como con las
especificaciones técnicas del IMSS y a falta de éstas, de acuerdo g las especlficaciones técnicas del
fabricante, de conformidad con Io dispuesto en los articulos 53 y 55 de la Ley Federal sobre
Metrologla y Normalizacion; o especificaciones técnicas que se sefialan en el articulo 67 de la Ley
mencidnada o bien, cumpliendo con las caracteristicas y especificaciones requeridas en la
Convocatoria, que dio origen a la adjudicacién de la clave de la que se solicita inclusion.

Asimismo, manifiesto que cuando el instituto Mexica
solicitud de inclusién, me obligo a realizar
tercero autorizado por la COFEPRIS.

no del Seguro Social determine procedente la
pruebas de funcionalidad y/o pruebas en un laboratorio
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