


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIO

DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO
UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA N°2 (BOS)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y =
CONTRATACION DE SERVICIOS

COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOs | 180384

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 2 (DOS) AL CONTRATQ ABIERTO NUMERO
U180384 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 PCR
LA OTRA PARTE, LA EMPRESA DENOMINADA COMPARNIA INTERNACIONAL MEDICA,
S.A. DE CV., A QUIEN EN LO SUCESIVO SE DENOMINARA “EL PROVEEDOR”,
REPRESENTADA POR LA C. AMPARO ADRIANA VALENCIA MARTINEZ, EN SU
CARACTER DE REPRESENTANTE LEGAL, Y A QUIENES DE MANERA CONJUNTA SE LES
DENOMINARA “LAS PARTES”, AL TENOR DE LOS ANTECEDENTES, DECLARACIONES Y
CLAUSULAS SIGUIENTES:

ANTECEDENTES

l.- Con fecha 26 de diciembre de 2018, “LAS PARTES” suscribieron el contrate primigenio,
derivado del procedimiento de Licitacion 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.

il.- En la CLAUSULA VIGESIMA SEGUNDA.- “MODIFICACIONES” del contrato primigenio,
“LAS PARTES” acordaron que el instrumento juridico podria ser modificado durante la vigencia
del mismo, de conformidad con el articulc 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y
Servicios del Sector Publico.

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.

IV.- Con fecha 29 de marzo de 2019, “LAS PARTES” suscribieron el convenio modificatorio
nimero 1 (uno) al contrato primigenio, a través del cual se incluy registro sanitario para la
clave 010 000 4306 00 00.

DECLARACIONES
I.- “EL INSTITUTO?” declara, a través de su Apoderado Legal, que:

1.1.- Mediante oficio nimero 095384611810/2019002149 de fecha 29 de mayo de 2019, el Titular
de ia Coordinacion Técnica de Planeacion adscrita a la Coordinacion de Control de Abasto,
solicité a la Coordinacién de Adquisicion de Bienes y Contratacion de Servicios, la elaboracién
del presente convenio miodificatorio, remitiendo para tal efecto los Resultados Técnicos de la
Evaluacion de Inclusion del (os) Registro(s) Sanitario(s), ambos de fgcha’29 de mayo de 2019,
emitidos por la Titular de la Divisién Institucional de Cuadros Basicos nsumos para la Salud y
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“Este Instrumento Juridico fue elaborado de conformidad con los documentos
correspondientes que se sefalan.
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DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO

CONTRATACION DE SERVICIOS 180284
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA N° 2 (DOS)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y

AL CONTRATO

la Titular de la Division de Planeacion de Bienes Terapéuticos, respectivamente. Documentos
que se agregan al Anexo 1 (uno) del presente convenio.

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

I.1.- Con escrito de fecha 23 de mayo de 2019, solicitd a “EL INSTITUTO” la inclusién de
registro sanitario. Documento que se agrega al Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.

11.2.- 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.

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

respectivamente que:

lll.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

REGISTRO SANITARIO

TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO

010000 4294 00 00

106M84 SSA

NOVARTIS PHARMA AG.

SEGUNDA.- GARANTIA DE CUMPLIMIENTO DEL CONVENIO.- “EL PROVEEDOR?” se obliga
a entregar, a mas tardar dentro del plazo de 10 (diez) dias naturales, contados a partir de la
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 s
su convenio modific
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odifica, altera o nova en forma alguna lo estipulado en el contrato primigenio y \
rio nimero 1 (uno).
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CUARTA.- JURISDICCION.- Para la interpretacién 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
Meéxico, renunciando a cualquier otro fuero presente o futurc que por razén de su domicilio les
pudiera corresponder.

Enteradas “LAS PARTES” del contenidc y alcance de todas y cada una de las clausulas de este
instrumento juridico, lo ratifican y firman en la Ciudad de México, el 20 de junio de 2019, por
sextuplicado, quedando un ejemplar en poder de “EL PROVEEDOR” y los restantes en poder
de “EL INSTITUTO?”.

“EL INSTITUTO” _ “EL PROVEEDOR”
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL COMPANIA INTERNACIONAL MEDICA,
S.A.DEC.V.

N\

C. JOSE MANuﬁtg)LAN GIL C. AMPARO ADRI IA\MARTINEZ

Apoderado, Legal Represen

“AREA CONSOLIDADORA”
REPRESENTANTE COMUN DE LOS
ADMINISTRADORES DEL CONTRATO

Articulos 2, fraccion I, y 84 del Reglamento de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico y Numeral 5.4.13 de las
Politicas, Bases y Lineamientos en materia de Adquisiciones, Arrendamientos y

Servicios del IMSS. !

A
,\.) C. CLAUDIA EDITH SUAREZ OJEDAD{
Coordinadora de Control de Abasto
Rp/&%vm v
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ANEXO 1

“REQUERIMIENTO Y SUSTENTO DEL CONVENIO”

REVISADO
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; D UISICION DF
Of N° 095384611810/201200 2 1[_,_ €)' crnEs Y CONTRATASAN e nzm ehidad de México, a 29 de mayo de 2019.

GOB}ERNO DE l QIRECCION DE ADMINISTRACION DIRECCION DE ADMINISTRACION

MEXICO | I F (AIED A mmme s or Unidad de Administracién

Coordinacion de Control de Abasto
Coordinacién Técnica de Planeacién

Lic. Stephany Anjarath Carmona Barén i A

Titular de la Coordinacién de Adquisicién de

Bienes y Contratacién de Servicios. K (b 0

Instituto Mexicano del Seguro Social DIVIBION DE C e

Presente.- :f}
>
W

Me dirijo atentamente a Usted, en relacién al contrato UlB0384, adjudicado al proveedor Compafy &

internacional Médica, S.A. de CV, derivado del procedimiento de Licitacién Pdblica Internacional Bajo 19s

Tratados del Libre Comercio Electrénica nimero LA-050GYR047-E45-2018, para atender la necesidad de

clave 010 000 4294 00 00, para el presente ejercicio fiscal.

Se hace de su conocimiento que mediante escrito de fecha 23 de mayo del afic en curso, recibide en es

Instituto con fecha 24 de mayo del mismo afio, el proveedor antes mencionado solicité la inclusién del
siguiente registro sanitario: ’

oo Na. deo
Contrate Cine
— i
<o - k: Lz AN SN R 2
L= CICLOSPORINA EMULSION ORAL
CADA ML CONTIENE:
CICLOSPORINA MODIFICADA ©
U180384 o0 |ooo| 4294 | 00 | 00 | CICLOSPORINA “ EN| 106M8455A NOVARTIS PHARMA AG FRANCIA

MICROEMULSION 100 MG ENVASE
CON 50 ML Y PIPETA
DOSIFICADORA.

COCRDINACION DE

iy
&)

memrrerBREéhformidad con lo establecido en el articulo 52 cuarto péarrafo de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Piblico, asi como en el apartado denominado “Inclusion de Registros
Sanitarios” de los Términos y Condiciones del procedimiento de contratacién
LA-050GYRO047-E45-2018, se manifiesta que la procedencia deriva de la peticion del proveedor y el
incumplimiento en la entrega que presenta la clave de referencia en los almacenes del ambito nacional, por lo
que con fundamento en el numeral 5.4.13 de las Polfticas, Bases y Lineamientos en materia de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Instituto Mexicano del Seguro Social, en mi caricter de Area Consolidadora y
Representante de los 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 términog
y condiciones de contratacion.

LN

En virtud de lo anterior, se anexa al presente soporte documentai 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 genera la

imposibilidad de entrega;

- Carta de respaido del Titular del Registro Sanitario-que se pretende incluir, conforme al numerat

relativo de los términos y condiciones;

- Carta del proveedor en que manifiesta de manera expresa y bajo protesta de decir verdad, el origen

de los bienes que pretende incluir; y

Norango N, 231, 7o, Pise, Col Rom: Norte,
Soralars Cusuhborne s, Shidad ds Méxice, CR G670,

B, 102
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GOBIERNO DE ~ DIRECCION DE ADMINISTRACION
MEXICO Unidad de Administracion
: IMSS Coordinacion de Control de Abasto
Coordinacion Técnica de Planeacién

- Documentacién con la que se acredité cumplimiento de los requisitos técnicos que se establecen en
los términos y condiciones rubros “Registro Sanitario” y “Norma o Especificacion Técnica que deben
cumplir los bienes”.

- Resultado Técnico de la Evaluacién de Inclusién presentado por el proveedor, emitido por la Titular de
la Divisiénflnstitucib_;}’gl de Cuadro Bésico de Insumos para la Salud, mediante el cual acredita el
cumplimiento de los‘requisitos técnicos del “registro sanitario”.

- Resulta¥ig, Técnico de la Evaluacién de Inclusién presentado por el proveedor, emitido por la Titular de
la Division de Planeacién Bienes Terapéuticos, mediante el cual acredita 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 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 atencidon
de recetas.

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

Atentamente

Gabriel Barreto Olmos
oordinador Técnico de Planeacién

Cop: Mtra. Claudia Edith Suarez Ojeda.- Titular de la Coordinacién de Control de Abasto y Encargada de la Unidad de Administracién. Presente. (%)
Lic. Julio César Marquez Mejla.- Titular de |a Divisién de Bienes Terapéuticos. Presente. (*)
Lic. Claudla Patricia Rodriguez Dorantes- Titular de la Division de Contratos. {*)

{*Se envian copias a través de SICGC

GBO/ALMOC/IOVC/ICB/ECI

e

Gurango No. 291, 7o, Piso, Col. Roma Norte,
Alcatdia Cuauhtérnog, Ciudad de México., C. 9. 08700,
Tel (55 57261700, Ext, 14602
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VPANIA INTERNACIONAL |
SMEDICA S/A DEC.V,

NEXOS

DIViS} GONTRATOS
SOLICITUD DE INCLUSIGN DE REGISTRO SANITARIO.

Cludad de México a 23 de Mayo de 2019, w g

2

o} g ]

Instituto Mexicano del Segurc Sociai % 5 <

Coordinacion de Control del Abasto s <a

Presente. 3 .E N

we e

Amparo Adriana Valencia Martinez, en mi caracter de Representante Legal de la empresa Compaiifa internacionai Medica, S.A. de C.V,, en 2 8 e

apego al numeral 18.2 de los términos y condiciones del procedimiento de la Licitacién Publica Intemacional Bajo ia Cobertura de og

los Tratados de Libre Comercio Electronica No. LA-050GYR047-E45-2018, contenidas en el anexo del contrato nimero 2 U

U180384, solicito a usted la Inclusion del registro sanitario, asi como la suscripcion del convenio modificatorio comespondiente para la clave de los e ;éf
contratos que se detallan a continuacién: { =

Para lo cual integro la siguiente documentacion e informacion.

NO
U180384 | 010 | 000 | 4294 {00 | 00

REQUIERE
En virtud de que ol LABORATORIO Raam de Sahuayo,

S.A. DE CV., Actualmente se encuentra imposibilitado para suministrar os bienes
adjudicados. Esto con lafinalidad de evitar desabasto del preducto, afectando a l2 poblacion derechohabiente.

000026 000027

Es evidente el desabasto en que hemos incurrido durante estos meses, motivo por el cual reiteramos nuestra solicitud de Inclusion de Registro
Sanltario y/o Marca con la finalidad de poder regularizar el surfimiento a la brevedad posible, evitando afectacién a la poblacion derechohabientes.

En caso de ser autorizada la Inclusion de Marca, solicito de Ia manera mas atenta elaborar e Convenio Modificatorio a nombre de Amparo Adrian
Valencia Martinez; Representante Legal.

Sin més por el momento y en espera de su favorable respuesta, le envio un cordial saludo.

%ime

c.c.p. Lic. Gabriel Barreto Oimos.- Coordinador Técnica del Proceso de Abasto. : \
DOMICILIO FISCAL CENTRO DE DISTRIBUCION ) '
Oficinas Corporativas: Rio Lerma No.302 - 301, Col. Cuauhtémoc Garretera Lago de Guadalupe si Lote 2, km 27.5 Bodega 18 Col. San
Delegacitn Cuauhiémoc. Cd. de México. C.P. 08500 Tel. 2630-0121

Pedro Barrientos. Talnepantia de Baz, Edo. de México CP. 54010
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SECRETARIADE SALUD ,. N

" COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SAMITARIOS St
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO NO.
106MB4 SSA -
No. DE SOLIGITUD
6330041500243
No. DE SOLICITUD ANTERIOR

153300001 X0157

Gon fundamento en los Articulos 4 pérrafo cuarto, 8, 14 y 16 da la Constitucin Poilica de los Estados Unidos Mexicanos; Articulos 2 fraccion |,
14, 17, 26, 39 fracciones XX! y XXIV de ia Ley Orgénica de la Adminisiracion Plblica Federel; Articulos 1, 3 fracciones 1, 304! y YoV, 4
fraccion fll, 13 inciso A fraccion IX, X, 17 bis, fraccion IV, 134, 194 bis, 197, 204, 221, 222, 223, 388, 371, 376, 376 Bls y 393 de la Ley General
de Salud; Articulos 1, 2, 3y 15 de ta Ley Federal de Procedimiento Administrafivo; Anliculos 1, 2 inciso C fraccion X, 16, 36 y 37 del Reglamento
Interior de la Secrelaria de Salud; Articulos 1, 2, 153, 167, 168, 170, 172, 173, 174, 177, 178, 184, 185, 188, 187, 188, 189 y 190 dei
Reglamanto deinsumos para la Salud; Articulos 1, 3 fraccidn | inciso b, fraccion Vil y Xil, 4 fraccién Ii inciso C, 11 fracciones V1, IX, y Xi v 14
fraccién | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra Rissgos Sanitarios, se autoriza la modificacin @ las condiclones de
regisko sanitatio &l tenar siguiente:

NS

Movarlis Pharma AG
{ichtsirasse 35, 4056, Basgllea

% = ®
Denominacion Distintva: - ¥ g
oz
Denominacidn Gemtica: gg ;
)
Clasificacion Articulo 226 LGS: IV g g é
K o b=
FomaFamuchs  Enun INFORMACION mmmmmm! 8
. ) - -y ! ..A-l“’v
Fabricante del Fanmaco: . o . CopiaNe. § 0 7 : JBES
Novartis Ringaskiddy Limited. % | o=
Ringaskidly, Co. Cotk, rianda, COPIACONTROLADN
Fabricante del Medicamento: - i . ) o
Deipharm Huningus SAS
26 rue de la Chiapslie 88330 Huningus, Frarvicia.
Acondicionadao por.
: Delpharm Huningue SAS
26 rue de [a Chepelle 68330 Huningue
Distribuido por: i
Novarlis Farmacéutica, S. A. de C. V. (Aimacén)
Rancho San Javier &/ lote fusion 2 y 3, Nawe 9, interior 3 Col. Ex Hacienda San Miguel C.P. 54715,
Cuaulifian izcalfi, México, México.
Importador y Representante legal y
Linidad de farmacovigilancia:.

3
& Q
A . ‘ weowl AT T SR SIS VAR G VT Ty r

COF 102080







SALUD

conepite: Fadussd vt Ja Srateméin
L niond

Novartis Farmacéutica, S. A de C. V.
Calz, de Tizlpan No. 1779, Col. San Diego Churubusco, C.P. 04120, Deleg. Coyoacan, D. F., México.

Facha de Expedicion; 08 da diciembre de 2016
Fecha de Vencimiente: 11 de julio de 2019
Presentaciones:
Caja de carthn con frasco efiquetado con 50 mL, dos jeringas dosificadoras orsles (4 mL y 1 ml) e
instructivo anexo. ‘
Envese para emulsidn:
Frasco de vidrio dmbar tipo fil @
Vida Gt 36 meses, deblendo expresar el aio con nimero ¥ el mes con letra. DMS'
indicaciones Terapéuticas: Inmunosupresor '
Confraindicaciones: Hipersensibitidad a! farmaco ","i;‘*-% —
| DRMACI( | &g
— I N CONFIDENCIAL 0z 3
\ , Q<
100 mgimi Gapia No, 0 0 ,! <Qu
Cada 108 mL contiens: ! LS g "
Flemaso COPIACONTROLADY | [®§E
Ciclosporina 10.000 g Cehepofos -v_.ﬂ“qw__*___f'___ﬂ ! S 2
Aditien ' ' ("’
Aceite de ricino hidrogenado polioxi 40 . Womp ;‘*ﬁé
DL-aifa-tocaterol 108 mg it
Etanol sbsoluto . Mmmg
Mono-di-trigiicéridos de acslte de maiz 3185 ™y %
Nitrdgeno ' = . /
Propiengfiool 8470 mg /
Via de Administracidn; Oral /
Observaciones af Registro:

- Se autorize ¢l cambio del dornicilia del Aimacén y del istribuidor de! medicamento, quedandn acorde al aviso de funcionamiento preSentado.

- 85 autoriza la aclualizaclon de marbetes conforme a la NOM-072-8SA%1-2012, Etiquetado de medicamantos y de remedios herbolarios, de la
- Con base en ¢l Articulo 189 del Reglamento da Insumos pera ia Selud, cuentan con 120 dins pera-agatar existencias de materiel de envase y
prociucio terminato, con las condidiones previas a esta autorizacion.
-{SeaukwizalammondeWhmmmmaymmdmwmmnhwem-desmﬂm
Materia de Pubficided.

- Deberé presentar reportes de farmacovigilencia activa bajo fos. irminos y requisios de ia Morma Oficial Mexicana, NOM-220-88A1-2012,
Instalacion y operacion de la farmacovighancia, publicada en el Diario Oficial de: Ia Federaitn ol 7 de encro de 2013, Estos repories se
presentarén cada doce reses contados a parfir de la emisién:de la presente autorizacian; (Dfisio No. 123300CTO50545 del 11 de julio de 2014).
- Las condiciones sanitarias del producio al que hace referencid ta presente aulorizacion podtén ser verificadas en cualquier mamento por ta

)

COF 102081






. A
T T

autoridad sanitaria, Lo anterior de conformidad con los articulos 17 BIS fracciones IV y Vi y 378 de la Ley General de Salud; 1,2, 13y 18
fraccion 1l de la Ley Federal de Procadimisnto Adminisirativo; 2 fraccion W), 218 fraccion 1. C., 220 fracciones il y Vi del Reglamenia de Insumos
para la Salud {Oficio No. 123300CT050545 det 11 de jullo de 2014).

- El fituisy del presents registro sanitario debera de mantener vigente el Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién durante la vigencia del
ragistro sanitario que se otorga en este acto.

- Para efeclos de validez del registro, si se sefiala D.F. o Dislrito Federal, debera entenderse come ‘Ciudad de México™.

Anexos; 37.
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) MORALES IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CODIGO QR Y NUMERO DE TRAMITE POR CONSIDERARSE

INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113
FRACCION III Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016

theg)risa >3

Comisién Federal para 1a Proteccion contra
Riesgos Sanitarios

Centro integral de Servicios
Comprobante de Tramite

NUMERO DE TRAMITE
Homoclave del Tramite:
COFEPRIS-04-023

Nombre de Tramite;

SOLICITUD DE PRORROGA DEL REGISTRO
SANITARIO DE MEDICAMENTOS ALOFATICOS

) Tramite Fisico
ICAMENTOS
VACUNAS, HEMODERIVADOS Y BIOMED _ (41172018
Modalidad: . 11:06 hrs o
B. FABRICACION EXTRANJERA %5
o, ; : S S 0
NOMBRE O RAZON SCOCIAL: novARYIE i ceumica, s.a pE CY. EQopw
5is
o o
NEA 971101EDA B EE
RF.CoCURP.: A ' — o g
(&)
DOMICILIO: CALZ. DE TLALPAN NO 1778 COL. SAN DIEGO =xen
CHURUBUSCO COYOACAN, C.P. 04120 CIUDAD DE 1<
MEXICO o
REPRESENTANTE LEGAL O
RESPONSABLE SANITARIO: MARIA ANTONIETA ROMAN TIBURCIO
ANEXOS:

NO. DE CARPETAS: 1. OTROS: ANEXA PAGO.

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.gob.mx/cofepris en "ligas de interés" haga click en Centro integral de

Servicios y seleccione "Consulta de Resoluciones Disponibles” o bien comunicarse al Centro
de Atencién Telefénica al nimero: 01 800 033 5050.

Si la resolucion de su tramite se encuentra disponible podra recogerla conira entrega de este
comprobante de tramite original en el Centro Integral de Servicios, donde permaneceran
disponibles durante 30 dias naturales y solo seréa entregada al representante legal,

responsable sanitario o personas autorizadas notificadas ante ésta Comisién Federal previa
prationerRUPATISNGS, iRy tramitala con nosotros!



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





Page 1 of 1

50 z . Qﬂﬂﬂﬁéa caNet

T Empresana

citibanamex&

Viernes 9 de Febrero del 2018, 17:13 hrs. Centro de México

sy

RECIBO BANCARIO DE PAGO DE CONTRIBUCIONES, PRODUCTOS Y APROVECHAMIENTOS FEDERALES

R.F.C. NFA971101EDA No. Autorizacion del Medio 386005
Denominacion o Razén Social NOVARTIS FARMACEUTICA SADE CV No. de Operacion 808448 -
Fecha y Hora de Pago 09/02/2018 17:13 hrs. Uave de Pago i w P
Total de Pagos 1 Cuenta Cargo HeRpe(13 g -5
o B
Total Efectivamente Pagado $102,005¢ o §
'] . U
Dependendia 5§ Comlswn‘Fegeral para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios

Por el concepto siguiente:

111  Derechos, Productos y Aprovechamientos
Clave de Referencia del DPA 554001071
Cadena de la dependencia 0004023B020000

importe 102,005 :
Cantidad Pagada 102,005 e
prd /j
/

—

Cadena
Qriginal

Sello
Digital

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

https://www.bancanetempresarial.banamex.com.mx/bestbanking/spanishdir/OnLineComprobanteDPA htm  09/02/2


Lenovo
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) MORALES IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: LLAVE DE PAGO, CADENA ORIGINAL Y SELLO DIGITAL POR CONSIDERARSE INFORMACIÓN CUYA DIFUSIÓN PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN III Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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Maria Antonieta Roman Novartis Farmacéutica, S.A. de C.V.
Representante Legal Calz. de Tialpan No. 1779
Directora de Asuntos Regulatorios 04120, COMX

U » NOVARTIS Tea.antaniatsrorman@noverts com

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

Lic. Jorge Antonio Romero Delgado
Caomisionado de Autorizacion Sanitaria

México, D.F. a 05 de noviembre de 2018

ASUNTO: SOLICITUD PARA PRORROGA DE REGISTRO SANITARIO
PRODUCTO: SANDIMMUN NEOQORAL (Ciclosporina)
FORMA

i | B B s
FARMACEUTICA: Emulsién

DIVISION DE ConTRaTge

REGISTRO No. 106M84 SSA IV
Estimado Lic. Romero,

Con fundamento en el articuio 190 bis 2, y utilizando como guia el documento publicado en Ia
pagina de la COFEPRIS denominado "Indice de la documentacidn para ingresc de prérroga de
Registro Sanitario®, solicitamos atentamente la autorizacion de dicha prorroga para nuestro
producto, por lo cual enviamos la siguiente informacion:

Seccion | REQUISITOS DOCUMENTALES ADMINISTRATIVOS - LEGALES

1.1 Sdlicitud debidamente requisitada y firmada por el Representante Legal de Novartis
Farmacéutica S.A. de C.V. dado de alta ante COFEPRIS.

1.2 Comprobante de pago de derechos, en original y dos copias que avala la transferencia
bancaria para este framite.

1.3 Copia Simple del Oficio de Registro Sanitario Vigente con No. 106M84 SSA IV y No, De
Solicitud 173300Ci1190026.

Cumplimienio de las notas al calce: Se deja a su consideracion la eliminacion de la nota en la que
se solicita "presentar reportes de farmacovigilacia activa bajo los términes y requisitos de la Norma
Oficial Mexicana NOM-220-88A1-2012 [..]" misma que ya no se encuentra en vigor ademas de

anexarse copia simple del aviso de informe de Farmacovigilancia y de ingreso del Plan de Manejo
de Riesgos.

Seccion ji — INTERCAMBIABILIDAD Y BIOEQUIVALENCIA

2.5 Copia Simple del documento emitido por esa H. Comision “Listado Actuaizado de
Medicamentos de Referencia 2018/04" pagina 49/204 donde se establece y reconoce a
SANDIMMUN NEORAL (ciclosporina) emulsién como medicamento de referericia.

Seccidn Il - ETIQUETAS EN USO O ARTES

3.1 Se anexan copia de los Gltimos proyectos de marbete de las presentaciones autorizadas en
el Oficio de Registro Sanitario, asi como los envases primarios y secundarios correspondientes:
Caja de carton con frasco etiquetado con 50 mL (100mg/imL), asi como las dos jeringas
dosificadoras orales (4 mL y 1 mL) en fotografia.

3.2 Instructivo actualmente autarizado en el Oficio de Regisiro de Sanitario.

REVISAP®
COORDINACIHON DP
COMTROL DE ABAST®
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Maria Antonieta Romian
Representante Legal
Directora de Asuntos Regulatorios

Uy NOVARTIS

000008

Novartis Farmacéutica, S.A.de C.V.
Calz. de Tlalpan No. 1779
04120, COMX

Tel 5420-8793
maria_antonieta.roman@novartis.com

' 3”

DIVISION DE CONTRATOS
3.3 Copia simple de informacion para prescribir en sus versiones amplia y reducida previamenie
autorizadas.
Seccién IV FARMACOVIGILANCIA.

4.1 Encumplimiento a la NOM 220 numeral 8.5.1 se anexa copia simple del aviso del Informe de
Farmacovigilancia con nimero de entrada 183300EL721359 y con fecha 18 de septiembre de
2018, y del cual aun no recibimos respuesta, motivo por ei cual nec se anexa.

4.3 Copia simple del Oficio de reconocimiento de la Unidad de Farmacovigilancia con No. de
Oficio: CEMAR/DEFFV/173300EL753186/2017 y con fecha 27 de noviembre de 2017.

Adicionaimente anexamos copia simple de Ia papeleta de ingreso del aviso del Plan de Manejo de o
Riesgos (PMR) version 1.0 con numero de entrada 183300EL755766 y con fecha de 15 de octubre b
de 2018, y del cual atin no recibimos respuesta, motivo por el cual no se anexa. (o) 5 5
Seccion V INFORMACION LEGAL % g g
- s
5.1 Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion del farmaco. u>4 ;D; g
W«
» Novartis Ringaskiddy Limited 8 %
: [
W
Se anexa impreso el Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion expedido electronicamente 20
por el sitic EudraGMP, autorizado por la Agencia Regulatoria de Productos Sanitarios (En inglés: ‘i .
Health Products Regulatory Authority o HPRA), a favor de Novartis Ringaskiddy Limited con =
domicitio en Ringaskiddy, Co. Cork, Irlanda con niumero 17500/A11450, expedido el 27 de Febrero

de 2018, en el que se establece que la Ultima inspeccion a esta planta se llevo a cabo el 22 de

Septiembre de 2017, rnismo que establece una vigencia de tres afios, siendo la fecha de expiracion
el 22 de septiembre de 2020,

No obstante, para dar cumpliemto con el numeral 3.4.3 del Oficio Circular CAS/19/2018 con fecha
21 de agosto de 2018, se anexa una Guia de acceso para flegar al Certificado de Buenas Practicas
de Fabricacién del sitic Novartis Ringaskiddy Limited y, ademas, una declaracion jurada respescto

a la fabricacion del principio activo (Ciclesporina), dado que la autoridad sanitaria competente no
lo indica.

5.2 Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién del Medicamento.
¢ Delpharm Huningue SAS - HUNINGUE

Se anexa impreso el Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién expedido electrénicamente
por el sitio EudraGMP, autorizado por la Agencia Nacional Francesa para la Seguridad de los
Medicamentos y Productos Sanitarios (En inglés: National Agency for the Safety of Medicine and
Health Products), a favor de Delpharm Huningue SAS coh domicilio en 26 rue de la Chapelle,
Huninghue, 68330, Francia, con nimero HPF/FR/180/2017, expedido el 20 de Julio de 2017, en
el que se establce que la Gltima inspeccién a esta planta se llevd a cabo el 12 de Septiembre de
2014, en la pagina 3 del Certificado de la Autoridad Sanitaria Francesa establece a través de un
texto adicional que la vigencia del documento es hasta el 12 de septiembre de 2019.

No obstante, para dar cumpliemto con el numeral 3.4.3 del Oficio Circular CAS/19/2018 con fecha

21 de agosto de 2018, se anexa una Guia de acceso para llegar al Certificado de Buenas Practicas
de Fabricacion del sitio Delpharm Huningue SAS.

Adicionalemente se anexan los siguientes documentos:







Maria Antonieta Roman Novartis Farmacéutica, S.A. de C.V, , (- q
Representante Legal Colz de Taipan No. 1778 (V{31 (JUJ Y
Directora de Asuntos Regulatorios 04120, CDMX

Tel 5420-3793

{?} N 0 V A RT I S maria_antonieta.roman@novartis.com

5.4 Copia Certificada emitida por Novartis Pharma AG, en la que reconoce como representante
legal ampiiamente facuitado para realizar cualquier framite ante las autoridades mexicanas
competentes a Novartis Farmacéutica S.A. de C.V,, filial en México y a él o |a representante
legal que esta Gitima designe.

e Copia simple del poder en el que se acredita 2 Ma. Antonieta Roman Tiburcio como
respresentante legal de Novartis Farmacéutica S8 .A. de C.V. para reslizar cualquier trémite
para nuestros productos ante las Autoridades Sanitarias de México.

5.5 Copia Simple de la Licencia Sanitaria de Novartis Farmacéutica S.A. de C.V. con domicilio en
Calz. de Tlalpan No. 1779, Col. San Diego Churubusco, C.P. 04120, Coyoacan, D.F.

5.6 Copia simple del Aviso de Responsable Sanitario para el establecimiento Novartis
Farmacéutica S.A. de C.V. con domicilio en Calz. de Tlalpan No. 1779, Col. S8an Diego
Churubusco, C.P. 04120, Coyoacan, D.F.

5.7 Copia simple de la Licencia Sanitaria.del distribuidor de Novartis Farmacéutica S.A. de C.V.
con domicilio en Rancho San Javier s/n Lote Fusion 2 y 3, Nave 9, Interior 3, Ex Haciendade | o
San Miguel, C.P. 54715, Cuatitian lzcalii, México. Qe

» Copia simple del Aviso de Responsable Sanitario def distribuidor de Novartis Farmacéutica | 5=
8.A. de C.V. con domicilio en Rancho San Javier s/n Lote Fusién 2 y 3, Nave 9, Interior 3, 4
Ex Hacienda de San Miguel, C.P. 54715, Cuatitlan Izcalli, México,

is
COORDINACION DE
CONTROL DE ABASTO

[

Sin otro particular por el momento y en espera de su respuesta, le enviamos un cordial saludo y
quedamos a su disposicion para cualquier comentario o aclaracion al respecto.

Atentaments,

' - _,»/
M. en C. Ma. Antonieta Romén Tiburcio
Directora de Asuntos Regulatorios
Representante Legal

N e B

BIVISION DE CONTRATOS

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



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






Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios

Homoclave del formato
FF-COFEPRIS-01

Nimero de RUPA

Autorizaclones, Certificados y Visitas

Uss exclusivo de la COFEPRIS

5AD0

i
i

Numero de ingreso

_

2k AWAL

RS

cemmmmraees fee

COORDINACION DE
CONTROL DE ABASTO

[ 1. Homoclave, nombre y modalidad del tramie
f

fabricacién extranjera.

g Solicitud de Prérroga del Registro Sanitaric de Medicamentos Alopéticos, Vacunas,
; Homoclave: COFEPRIS-04-023-B | Nombre: Hemoderivados y Blomedicamentos.
Wodalidad B.- Prarroga del Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas, Hemoderivados y Biomedicamento de

i e
i

2. Datos del propietario

Persona fislca
RFC:

Persona moral

RFC:

NFA971101EDA

i CURP (opeional): - /
i Nombre(s). /

Denominacién o razén social:
NOVARTIS FARMACEUTICA, S.A. DE C.V.

Primer apellido: "

| Segundo apellido: e
f

Representante legal o apoderado gue solicita el tramite

L&Brren electrénico:

Primer apellido: Romén

- | RFC: ] L o
' Lada: / CURP (opcional): {
Teléfono: / Nombre(s): Maria Antonieta !
Extensiér ;

Segundo apellido:  Tiburcio

Lada:

01 (85)

Teléfono: 54 20 8793

Extension: 18793

Correo slecirénice:  maria_antonleta.roman@novartis.com

Domicllio fiscel del propietaric

Codigo postal: 04120

" localidad:  No aplica :
Tipo y nombre de vialidad: Municiplo ¢ aicaldia: Coyoacan / /‘
Calzada de Tlalpan : Entidad Federativa: Ciudad de México !
{Por sjemplo: Avenide, boulevard, calie, carratera, camino, privada, lerraceria sntre oos.) Entre vialidad fipoynomirey  Galle 20 do Agosto yyd//4
Numero exterior: 1779 { Ndmero interior: Neo aplica Y vialidad gipoynembrey:  Calle Héroes del 47 V
Tipo y nombre de |2 colonia o asentamiento humano: Vialidad posterior tigoy nomtrey.  Callejon Anaya
l Colonia 8an Dlego Churubusco . Lada: 01 (55)
i | { Teléfono: 54 20 87 00
gl::: I(;:‘:;s:nla|11ien1o humano por gjemplo: Condominio, hacienda, ranche, fraccionamiento . |I Extensién: No aplica -

“De conformiciad con fos articulos 4 y 68-M, fraccion V de la Ley Federal de Procedimiento namm:mmaul Bﬁl%ﬁcm
tramites y servicfos deberén publicarse en ef Diario Oficial de fa Federacién (DOF)*

MEXICO

St e p—
GOUTRRODE LA REFIIBLKCA

coTHER Gﬁfeprlswa-

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICA(S) INDENTIFICABLE(S) TALES
COMO;RFC, POR CONSIDERARSE INFROMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA
ESFERA PRIVADA DE LA MISMA DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS

ARTICULOS 113 FIRACCI(')N 1Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA
INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016

Contacto:

Calle Oklahoma No. 14, colonia Népoles;

Delegacién Bentto Juérez, Ciudad de México,
G.P. 03810.

Teléfono 01-800-033-5060
contacto@cofepris.gob.mx
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jorge.calderonp
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FÍSICA(S) INDENTIFICABLE(S) TALES COMO;RFC, POR CONSIDERARSE INFROMACIÓN CUYA DIFUSIÓN PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN I Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016





Comisién Federal para ia Proteccion contra Riesgos Sanitarios

3. Datos def establecimiento

RFC: NFA971101EDA ‘ Denominacién o raz6n social: Novartis Farmacéutica, S.A. de C.V. E _
| Indique la clave y descripcidn del giro que corresponda al establecimients de acuerdo al Sistema de Clasificacién Industrial de América def Norte: 2 O !
[ cavescmn T Descripcion del SCIAN ) § :
! 325412 S Fabricacién de Preparaciones Farmacéuticas. =R
i 02 ; Fébrica o Laboratorio de medicamentos o productos biolégicos para uso humano. x &

Numero de licencia sanftaria o indigue si presents aviso de funcionamiento: 09 004 02 0005 pi :

Nota: 81 el espacic es Instficiente para fas claves SCIAN adidone los renglones necesanios.

AARS

; Responsable sanitario [ Solo para 2l alta de licenciz sanitariz

ree: I 1 Horario de operaciones:

| CURP (opeiona): plo.wluisjvis! ge | 2

| - : - i, : .
Nombre(s): ‘p L‘M;M'J-—V - @ e
Primer apeflido: W de operaciones: - " -
Segundo apeflido:

; . Domicliio del establecimiento ;

MCodigo postal: 04120 . Tiocalided:  Noaplica |

t Tipo ¥ nombre de vialidad: ' Municipio o alcaldla: Coyoacan '

| Calzada de Tlalpan ! | Entidad Federativa: Ciudad de México

; (Por ejamplo: Avenida, boulevard, calle, carreters, camino, privad, teracaria enfre ciros.) | Entre vialidad (tpoynombrey.  Calle 20 de Agosto

i Namero exterior: 1779 Numero interior: No aplica Y vialidad (spoynomire):  Calle Héroes del 47

% Tipo ¥ nombre de iz colonia o asentamiento humano: ! Vialidad posterior (ipo y nombre): Callején Anaya

{ Colonia San Diego Churubusco Lada: 01 (55)

[

I

|| Teléfono: 64206700
. (Tipo de asentamiento humano por ejemple: Condaminio, hacienda, rancho, fraccionamiento ,

|_ entre otros.) Extenslén: No aplica
l Representante(s) legal{es) y persona(s) autorizada(s) !
. . b
| Representante(s) legal(es) y persona(s) autorizada(s) / / ‘
5 7 ;
: Representante legal 4o Persona autorizada /S in '/
i CURF (opeional): ¢ GURP (opcionaly;
Nombre(s): Maria Antonieta Nombre(s):
Primer apeliido: ~ Roméan Primer apsftido:
Segundo apellido: Tiburcic © Segundo apsllido;
] Lada: 01 (85) Lada:
Teléfono: 54 20.87 93  Teléfono:
Extensién: 18783 Extension:
: Correo electronico:  marla_antonieta.roman@novartis.com Correo electronico: i

Nota: Reproducir los cuadros de representante(s) Ispal{es) vio persona(s) autorizada(s), {antas veces como sea necesario.

e e T T

Contacto:

. 2 . Calle Okiahoma Mo. 14, colonia Napoles;
MEXICO f\@fﬁ mﬂm Cofepris[>> Delegacién.Benito Jusrez, Cludad de México,
GOBMZRNO BE LA RUFDBLIEA ‘Q‘r ;g" feCduztopraney SIS C.P. 03810.
= Teléfono 01-800-033-5050
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FfSICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: contacto@cofepﬂs,gob,mx

RFC,NOMBRE, TELEFONO,CORREO ELECTRONICO, POR CONSIDERARSE INFORMACION CUYA DIFUSION
PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS |
ARTICULOS 113 FRACCION I Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION
PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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patricia.delabra
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FÍSICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: RFC,NOMBRE,TELEFONO,CORREO ELECTRONICO, POR CONSIDERARSE INFORMACIÓN CUYA DIFUSIÓN PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCION I  Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016






Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

i Representante lagal Persona autorizada

f CURP (opcionsl); ) CURP iopcionel);

2 Nombre(s): Yazmin Nombre(s):

" Primer apellido: Suérez Primer apellido: _ h

' Segundo apelido: Mendoza Segundo apellido: E{ 2

" Lade: 01 (55) T  Lsda: &
Teléfono "_ 54 20 87 00 ' | | Teléfono: =5
"Exensisn: 14327 I | | Extension: xS
Correo electrénico:  yazmin.suarez@novartis.com I: Corren electrénico: ©

"Nola: Reprodlicir fos cuadros de representante(s) legal(es) y/o persona(s) aulorizada(s). tantas veces como sea nacesalio,

iM55 cONTROL DE ABASTO

; Representante legal _ Persona autorizada
" CURP {opeional): ‘ CURP (cpcional): i
E___lsﬁn_rpbm(s): Marina ’ | Nombra(s):
i Primer apellide:  Cervera " Primer apellido:

Segundo apellido: Sé&nchez ! Segundo apellido:

Lada: 01 (55)  Lada:

Teléfono: 5420 87 00 1 [Telstono:
| Extensién: 16737 i | Extension:

Correo electrdnico:  marina. cervera@novarﬂs com E ( Correo electrénico:

Nota: Reproducir los cuadros de represeniante(s) legal(es) y/o persona(s) autonzada(s). tantas veces como 8ea NECes:
]

; Reprasentante legal Persona autonzada

: CURP {opcionsiy | | CURP (opciona:

. Nombre(s): Carlos Eduardo ! Nombre(s):

!"_Efﬂi:nerapéllido: Osidach' ; Primer apellido:

« Segundo apeflido: Igartua Segundo apelfido: '
| Lada; 01 (85) o . i Lada: No aplica i
| Telefono: 64 20 87 00 ) Teléfono:  No aplica

. Extension: 11615 Extension:  No aplica

Correo electrénico:  carlos.osidach@novartis.com

Nota: Reproducir los cuadros de representante(s) lepal(es) yio persana(e) automéda(e

, lantas veces como sea necesario.

Coreo etectronico: [
7

Representante legal

Persona autorizada

CURP {opcional); CURP (opcional):
Nombre(s) Laura Berenice Nornbre(s):
‘ aner apellido; ) Nieto i Primer apellido:
: Segundo apeliido: B Garcia Segundo apellido:
" Leda: 01(s5) ¢ | Lage:
. Teléfono: 54 20 87 00 | Tetéfono: s 1)
[Eaenoon. 10144 I T Extension: FVSIORDECC '
E Carreo electrénico: berenice.nleto@novartls.com j correo e_
Nola: Reproducir los cuadros de representante(s) legsi(es) y/o persona(s) autorizada(s). tantas veces como sea necesario.

mm!»lomu REFOPLICA

MEXICO !%@% poTMER  Cpfepris[s>

Contacto:
Calle Oklahoma No. 14, colonia Népoles;
Delegacion Benito Judrez, Cludad de México,

C.P. 03810.
qﬁm
Teléfono 01-800-033-5050
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: mnlam@ofepﬁs.gob.m
NOMBRE, TELEFONO,CORREO ELECTRONICO, POR CONSIDERARSE INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE \
AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS Pégina 3 de 16
113 FRACCION I Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA.
D.O.F. 09-mayo-2016



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






Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios

Representante legal Persona autorizada
CURP (opcional); CURP (opcional); . E
Nombre(s): Yolanda . Nombre(s): e 1h]
Primer apellido:  Alarcdn | Primer apellido: 55 §
Segundo apellide: Hernéndez Segundo apellido: a a
Lada: 01 (55) Lada: No aplica Cﬂjé
Teléfono: 54 20 87 00 i Teléfono:  Noaplica i
Extensidn: 18610 ) _ Extension: - No aplica T-
Correo electrénico;  yolanda.alarcon_hernandez@novartis.com i | Comeo electronico: ———r A
Nota: Reproducir los cuadros de representanie(s) legal{es) y/o persona(s) autonzadals), fanias VECes GOme Sea NECEsalio. i

Representante Jegal ] Persona autorizada i
CURP (opcionel): : CURP (opcionai): :
Nombre(s): Garbifie _ : Nombre(s):
Primer apellido:  Nufiez g Primer apellido:
Segundo apellido: Saez de Ocariz Segundo apellido:
Lada: 01 (65) , Lada: No aplica
Teléfono: 54 20 87 00 Teléfono:  No aplica ‘
Extensidn: 10411 Extensién:  No aplica i
Correo electrénico:  garbine.nunez@novartis.com 1 Correo electrénico: ]
Nota: Reproducir los cuzdros de representante(s} legal{es) /0 personas) autonznda(s , tanias veces como Sea necesario, o
{ ~ Representante legal ! Persona autorizade i
CURP (opionl): " .| CURP (opcionsiy: '
; Nombre(s): / : Nombre(s): ) ‘
Primer apellido: - : | Primer apeliido:
Sesgundo apellido: / W} Segundo apellido:
Lada: _ t | Lade: No apiica
Teléfono: / ; Teléfono:  Noaplica T
Extens@/ © 1| Extensin:  No aplica

gprrﬁ electronico: Correo electrénico: ﬁ

Nota: Reproducir los cuadros de representants(s) legal{es) vio persona(s) aulorizada(s), tanias veces como sea necesario.

GOMENNG BELAREFTBLICA 2 M Bagadsierts oot e

MEXICO )é@ﬁ cgTHER Cpfeprisis>

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

NOMBRE, TELEFONO,CORREO ELECTRONICO, POR CONSIDERARSE INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE
AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS
113 FRACCION I Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA.
D.O.F. 09-mayo-2016

Representante legal v Persona autorizada

CURP (opcicnal): / 1 CURP (opcionaly:

Nombre(s): / | Nombre(s):

Primer apeflido: / i Primer apeliide:

. Segundo apellido: / Segundo apsliido:

Lada: / : Lada: No aplica

Taléfong;/ _ Teléfono:  Noaplica
_Exténsion: ' Extensin:  No aplica

Contacto:

Calle Okiahoma No. 14, colonla Népoles;
Delegaci6n Benito Judrez, Cludad de México,
C.P. 03810,

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

Pégina 4 de 16 -
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patricia.delabra
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FÍSICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE,TELEFONO,CORREO ELECTRONICO, POR CONSIDERARSE INFORMACIÓN CUYA DIFUSIÓN PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCION I  Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016






- 000014

Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

| Ccrreo elactrénico:

fioiz: Reproducir los cuadros de representante(s) tagal{es) vio persona(s) aulorizada(s). {anias veces como sea necesario.

| [corn s I

CCNTROL DE ABASTO

i Representante legal 1 Persona autorizada -

. GURP (apcional): , / 1| CURP (opoionaly: "
Nombre(s): - || Mombre(sy: 2
- Primer apellido: _ / i | Primer apellido: % ‘%
Segundo apellido: : / Segundo apeifido: 2_“ g
Lada: e | Lada: No aplica 5 6

[Telfono: " Teléfono:  No aplica e S

. Extensigne” | 1 Extension:  No aplica ©

/Goﬁ'& electrénico: : | Correo elecirénico: ey
Nota: Reproducir los cusdros de representante(s) legal(es) y/o persona(s) aulonzada(s). tantas veces COMO Sea NECesario.

U Representante legal -~ Persona autorizada

E:—c:URP {opcional). / b CURP {opcional):
Nombre{s): - / J ' Nombre(s): {
Primer apeliido: -~ .| Primer apellido:
Segundo apeliido: o / : | Segundo apefiido; |

Lada: /

Lada:

Telfono: "

\ Teléfono:

| Extensigpr”

| Extension:

:._/60@ electronico:

Correo electronico:

Notz: Reproduclr los cuadros de representante(s) legal{es) vio persona(s) autonzada(s). tantas veces como sea Necesano,

i

Representante legal /

Persona autorizada

" CURP (oncional): e /

' CURP (opclonal):

i Nombre(s):

| Nombre(s): prad
! Primer apellido: /

Primer apellido:

' Segundo apellido: /

' Segundo apellido:

 Lada: - i

Lada:

Teléf;mo /

| Teléfono:

1 Exhenspu/ ‘ |

| Extension:

5/09@ electrénico:

\ Correo electronico:

i
Nota: Reproducr los cuadros de representante(s) legal{es) yio personals) autonzada(s), tantas veces como sea necesario.

= “Representante legal ‘ Persona autorizada

51 CURP (opcional): A : CURP (opcional):

| Nombre(s): ‘ - | Nombres)

i Primer apellida: - Primer apeliido:

 Segundo apellide Segundo apellido:

uada/ | i Lada: |
Contacto:

MEXICO g@& eo? THER Cofepris[3>

Calle Oklahoma No. 14, colonia Népoles;
Delegacién Benito Juérez, Ciudad de México,

commwonta s | REEEE g T s C.P. 03810.
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: Telétfono 01-af00-°33‘?)050
NOMBRE, TELEFONO,CORREO ELECTRONICO, POR CONSIDERARSE INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE con m@co epns‘go mx

AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS
113 FRACCION I Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA.

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






Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanifarios

| Telefono: T

© Extensién: e —

i

i‘ Te'éfom: ' ‘ - >. A )
I Extensisn:

Correo efectronico: i—— i

-
Nota: Reproducir tos cuadros de representante(s) legal(es) yfo persona(s) autorizada(s), tantas vetes como sea necesario.

IMSS cONTROL DE ABASTO

f Reprasentante legal ] Parsona autorizada 3
CURP (apcionai): 4 e CURP (apcianel oz
Nombre(s): // : Nombre(s): St; _%
Primer apellido: / Primer apellido: _9 i
Segundo apsilido: / / . Segundo apellido: ﬁ
Lada: . Lada: !
Teléfono: // Teléfono: T jﬁ
Extensionr” | | Extension: 1 @

,coﬁo electrénico: } Carreo electronico: ‘
Note: Reproducir los cuadros de representante(s) legal(es) yio persona(s) autorizada(s), tantas veces como sea necessiio.

i Representante legal JE Persona autorizada i

| CURP (opaonaly: | { CURP topciona; ' |
Nombre(s): / 1 Nombra(s):

! Primer apeliido: // i Primer apellido:

\ $Segundo apellido: / ] Segundo apellide:

Lada: : /

Lada:

Teléfona: /

Teléfono:

Extension, "

Extension:

jprrm/electrémco

Gores socrorico. NN |

Nota: Reproducir los cuadros de representante(s) legal(es) /o persona(s) autonzada(s). tantas veces como sea necesario.

Represantante legal e Persona autorizada \
CURP (opcional): -~ CURP (opcianaly
Nombre(s): 4 o ! Nombre{s):
Primer apellido: / Primer apellido:
Segundo apellido: / Segundo apellido:
Lada: / Lada: =~ Noaplica

Teléfono: /

Teléfono: No aplica

Extensjm/

Exiensién: No aplica

, slectrénico: Correo electrénico: Noaplica
Nota: Reproducir los cuadros de representante{s) legal{es) y/o persona{s) autorizada(s), {antas veces como saa necesario, /
[ Representante legal _____——— IR Persona autorizeda -~/ )
{ CURP (opcional): / CURP (opeional): ' /
Nombrefey Nombre(s): -
| Primer apeliida: | Primer apeliido: ,
Contacto:
Calle Okiahoma No. 14, colonia Napoles;
MEXICO Delegacién Benlto Jusrez, Ciudad de México,
GOMERIO DT 1A REFORLICA C P 03310
Teléfono 01 -800—033-5050
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: contacto@cofepris.gob.mx
RFC,NOMBRE, TELEFONO,CORREO ELECTRONICO, POR CONSIDERARSE INFORMACION CUYA DIFUSION . )
PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS Pagma 6 de 16
ARTICULOS 113 FRACCION I Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION
PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016



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






Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Csegundo spetido: NI

w 2
'''' " cwn
; Lada / fLada: No aplica A = g
Teléfono: / ! Telgfono:  No aplica !; 8 3
" Extension: . | Extensién: No aplica ‘-:’?, % S
; i | Correo electrénico: No aplica ;e
Not: Reproducir 10s cuadros de fepresentante(s) legal(es) yio persona(s) autorizada(s), tentas veces como sea necesario . 8 "Zf
o C
" Representante legal /'i Persona autorizada R
i CURP {opcional) / i CURP {opeionall: @(‘ﬂ
| Nombre(s) —~ Nombre(s): [o/h
! " —
. Primer apeflido: . / | Primer apellide: 5
| Segund ii Ssgundo apelido;
) gundo ape ido: / sgu pe
; Lada: ]
;  Tei¢fono:
: | [ Extension: .i
| GerfBo electrénico: L I Comeo etectrénico:

Nota: Repreducir los cuadros de representante(s) iegal{es) y/o parsona(s) autonzada(s) tantas VECES COrno Sea necasarnio.

t Representants legal ~ L Persona autorizada i
© CURP (opcional): /" ! CURP (opcional): i
5 Nombre(s): / ‘ : Nombra(s):

. Primer apelido: - ! ; Primer apeliido:
' Segundo apellido: -  Segundo apellido: |
. Lada: / i i Lada: No aplica
Teléforg/ ! Teléfono:  No aplica
: nsién l ! Extension: No apllcgt_‘ )

Cnrrao elaclrbnico T Correo electrénico; —No ai')llca

Nota Reproducir i0s cuadros de representante(s) legal(es) y/o persona(s} auiorlzada(s) tantas VECes COMOo sea necesario.

X Representante legal

Persona autorizada

; CURP (opcionat):

CURP (opcionaly:

” Nombre(s):

Nombre(g):

" Primer apeflido:

/

Primer apellido:

§ Segundo apellido:

-~ * | Segundo apsliido: ;
! Lada: b | Lade: No aplica /s .
' Teldfono: " Teiéfono:  No aplica /7 |

| Extensién: Mo aplica

. Cetfeo electrénico:

Correo elactrénico:  No aplica

Notz: Reproducir los cuadros de representante(s) legal(es) y/o persona(s) aulorizada(s), tantas veces como sea necasano.

4. Modificacion ylo prérroga

. Contagcto:
. o Calle Oklzhoma Na. 14, colonia Napoles;
MEXICO gﬁ% s gﬂﬂ&i prepns[}» Delegacién Benito Judrez, Cludad de México,
GOWERNO DE LA RIMFLICA ‘5(’ 25 Mefpra Regeialiess C.P. 03810.
SE CANCELAN DATOS PERSONAQI.-E: DE PERSONA(S) FISICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: il 01‘800‘?33-5050
RFC,NOMBRE, TELEFONO,CORREO ELECTRONICO, POR CONSIDERARSE INFORMACION CUYA DI.FUSI(')N contacto@cofepns.gob.mx

PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS
ARTICULOS 113 FRACCION I Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION

PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios

{Seleccione una opcidn: | ... Modificacién M Prérroga l Numero de documiento:  Reg. No. 106M84 SSA ‘w g
L : i =Y
- = - m— 0 <
Dice / condicién autorizada Debe decir / condicidn solicltada 1o
. 0 é e
-——"-'-‘-— b - -J
! "] mao
e & E
! F o %
5. Datos del producto 28
Producto 7 t ) Producte T
i 1) Nombre de la clasificacién del producto o servicio: . 1) Nombre de la clasificacién del preducto o servicio: /
| Medicamento / .
l 2) Especificar:  Alopético 2) Especifican. y

') Denominacién especifica dei producto:

4) Nombre (marca comercial) o denomminacién distintiva:
SANDIMMUN NEORAL

!
i
i
:

' 3) Denominacidn espacifica del producto:

L 4) Nombre (marca comerclal) 6 denominacion distintivat

5) Denominacidn Comiin Internacional (DCI) o genéﬂca o nombre
clentifico o identificador Gnice de la OCDE:

\‘ clentifice o identificador tnieo de la QCDE:

%) Denominacion Comun Intemacional (DCI) © 7@&:& © nombre

Ciclosporina .

gli::ma farmacéutica o forma Emulgién g | 6) Forma farmacéutica o forma fisica: /

7) Tipo de producto: , Producto terminado ] 7) Tipo de producto: / ;
8) Fraccidn arancelaria:

| 8) Fraccion arancelaria:

/

9) Cantidad de lotes:

/

'8) Cantided de lotes:

i 10) Unidad de medida: / i i 10)Unidad de medida: / . ‘
| 11) Cantidad o volumen total: " + | 11) Cantidad o volumen total: / i
| 12) Namero de piezas a fabricar~" . i 12) Nimero de piezas a fabridar: \

13) Kilogramos o graw lote:

13) Kilogramos o gramos pér lote:

14) NGmero de iso sanitario de importacion o exportacion o

alfandmerica:

e deregiatio  4p5mss SSA | 15 Namero de ﬁistro sanitario: W/
;;6) NM 16) Némero g€ acta: 4
Caja de cartén con frasco etiquetado con

14) Ntmero de permiso/éanitario de nﬁl\ﬂﬁlﬁﬂ P&M&PJ Q&e

i
L
i
!

1
|17 Prosentacin: S o eringas dosificadorss orsies 4 | | 17) prasghtacien: ;
!
| :
_ o
l18)Usnespeciﬁcoo Patalajels av__g__..a-‘:-"-ﬁ' 1lataials el"‘liu}eim
procese: : ! F——r—
| __1;._.::—-11":'7;' B w7 |8 lw > l B) Uso especifico © proces; |11 {12 |8 (% (6 (68 7 .18 @ N
l/ﬁuz:i;a wlm| | t ‘, !zazz_a'm:za ®y 1
Contacto:
B, Calie Oklahoma No. 14, colonia Népoles;
MEXICO s@%@%’g wﬁ«;fn Cpfepris[3h> Delegacién Benito Judrez, Cludad de México,
" GORICANG DE LA SIFIICA ll“f, -.b, o Nejoxa Raguietorty ey C.P. 03810.
Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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i Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios !

.
F 19} Clave del(de los) lote(s): /

19) Clave del(de ios) lote(s):

l 203 !;\S!ca 20) Indicaciones de uso: / ‘
20 T . / o
1‘ Concentracion: 100 mg/mL 1) Concentracién: w
| 22) Indicaciones . . . / 2
| terapéuticss: Inmunosupresor 22) Indicaciones terapéuticas: ¢ 3
. / /] w}
. . / / N < &
, 23) Fecha de fabricacion: 23) Fecha de fabricacion: ] P 3
oo MM AARR 3 5 6
; H & &
. . / / & o=
; 24) Fecha de caducidad: ABAA 24) Fecha de caducidad: o u ARBA & %
O
H m _— o]
25) Temperatura de almaoena 25) Temparatura de simacenamiento: / A, &
; 26) Temperatura de trgnw{rie. 26) Temperatura de transporte: / ; i;’@s
27) MWM 0 aduana de entrada; 27) Medio de transporie o aduana de entrada:/ =
i
| 267ldentificacién de contenedores: 28) ldentificacin de contenedores: /
{ 29) Envase pnmarlo _ Frasco de vidrie dmbar tipo lll. 29) Envase primario: ) /
30) Envase secundario: Caja de cartén 30) Envase secundario: /
31) Tipo de embalaje y nimaro de unidades de embalaje: 31) Tipo de embalaje y nimero de 17dades de embalaje:
L e
{ 32) Numerc de partida:

32) Nimero de partida: /

ésuco o catdlogo del sector salud {CBSS):

33) Clave del cuadro bésico ¢7£té|ogo del sector salud (CBSS):

; 34) Presentacién destinada a: 24} Presentacidn destinad
' - ~ - 2 -
\“ {‘ Genérl @ Sector C ) o O Ve
Bqortacién sgmg Venta Exportacién Genérico Sector Salud at
a
i 35) Fabm:ac;én del producto: 35) Fabricacion del froducto:
: () Nacional @ xranero | () Nacional (O Extranjero

36) Unidad de }(edlda de aplicacion de la TIGIE (UMT):

| 37) Cantidad de unidad de medida de eplicaciép.d la TIGIE:

37) Cantided de unidad de medida de aplicacién de la TIGIE:.

38) Tipo de organismo genétical ot ‘e medificado (OGM) sélo un
producto por solicitud:

ograma {MMEX (sdlo para empresas que estén
programa para la industida manufacturers,

38) Tipy de organismo genéticamente modificado (OGM) sélo un
p por solicitud:

[ 38)/Ndmero de programa IMMEX (s6lo para empresas que
dentro del programa pera la industria manufacturera maqul
y de servicios de exportacian):

MEXICO i: S oW CofeprisS>
GORERND OL LA EEFORITA S ..‘f £ Mafors Beawtsoacts Sowamtubrmamala b

Contacto:
Calle Oklahoma No. 14 colonia Népoles;

Delegacién Benito Judrez, Ciudad de México,
C.P. 03810.

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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I
%[ Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

[ . 6. Informacién para certificados ]
! Uso del certificado {para exporiacion, registro, prérroga y ofros): Pai »5 g
! . ; = g
i . Q< q
i Espemﬁcarcaraaterist 2"8 :
; <o
: o <~ 6
L e e
2L
i 7. Informacién para protocolo de investigacion ] &9
i Mérca el tipo de protocolo a realizar: {_/ Nuevo J}m 0 enmienda m‘;

Titulo del protocolo: /

Via de edministracién (lnedacamentos o M)

Nombre del investigad ipar

N e lals) institucion(es) donde se realizaré la investigacion:
r 8. Infonmacién para registro sanitario de insumos para la salud /
= '
\ 8.A. Para producto maquilado /
pr
l Persona fisica Datos del responsable sanjtefio
| RFCH®5: . ' RFC:
CURP (apcional): CURRP (opcional): /
Nombre(s): Nombre(s): / ;
Primer apellido: . Primer apellido: /
Segundo apellido: Segundo w-l(wlo:
{a) S6lo cuando el establecimiento sea nacional. ; Lagg/
Persona moral /?lgléfono:
RFG 1% | | Extensién: ;
Danominacion o razén social: / i Cofreo electrénico: '
{8} Sélo cuando ei establecimiento 5ea nationa, /
prd

| Etapa del proceso de fabricacién:

| Nimero de ficencia sanitarig.s"&viso de funcionamiento:

7
L- ) / Domicillo para el producto magullado
prd
| CodigeFostal: ! Localidad:
.o y nombre de vialidad: . Municiplo o alcaldia:
Contacto:
Calle Oklahoma No, 14, colonia Népoles;
CoTHER  Cpfepris[3>> Delegacién Benito Judrez, Ciudad de México,
e ity Repaisets e e C.P_ 03810'
Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

*_

]
| ¢ | Entidad Federative: s = " " Q
i {Por gjemplo: Avenide, boulevard, calle, carretera, camino, privada, terracerla entre otros.) | i Entre vialided (ﬂpoyM ,,I. z 2
Ntmero exterior: * Namero interior: : _!m a0 %
Tipo y nombre de [a colonia 0 asentamiento humano: | Vialidad posterior (iipo y nombre): Jg 2 g

! . +83Z

1 } —_
. ane por ejemplo: Candominlo, haciende, ranche, fraccionamisnto , % 2 g
SR tio . i 8 g
= &
TR
; e eE———— e — éﬁ?ﬁ'\n
8.8. Datgs del f2bricante en el extranjere para productos de importacidn o naclenales ME

_—

|
|

e

Persona fisica e

Persona moral

RFCi#%:

i N ]

| Nombre(s) -
i Primer apeM

| Segurido apellido:

{a) Sclo cuando el establecimiento sea nacional.

Delpharm Huningue SAS '

' ! RFCI™: No aplica ) "
CURP topcionaly: : : Denominacién o razén secolak v

E Domicilio del fabricante en el e:&ranjero para productos de importacién o nacionales .

[

i Codigo postal: 68330 o 1. ‘__l_.owlidad_:_’ M___“I:I.p_ningue. Francia__w N !
. Tipo y nombre de vialidad: i _ Municipio o aicaldia: No aplica .
. Rue de la Chapelle ' . Entidad Federativa: - Francia T
| (Por ejemplo: Avarida, boulevard, caile, carretera, camino, privada, lerraceria enlre otros.) l : Entre vialidad tipoynomtrey  No aplica ;
‘| Nomero exterior: 26 : Numero interior: No aplica - ' Y vialidad tipoy nomive):  No aplica

Tipe y nombre de la colonia o asentamiento humano: Vialidad gg_s_t'eriur {kpo y nombre): No aplica _

No aplica '
f {Tipo de esentamianto humeno par ejsmplo; Condlommio, haciende, rancho, fraccionamiento |
__&anlre olfoe.)

Naia: Bn caso de ser més de un fabricante, podra reproducir esta seccion cuanias veces sea necesario.

L 8.C. Datos del praveedor o distribuidor (para insumos para la salud)
Persona fislca 11 Persona moral
RFCit=; /4‘] . RFC =% NFA971101EDA
| CURP (opcional): - , | Dencminacion o razon soclal:
Nombre(s): - ~ | Novartis Farmacéutica, S.A. de C.V
| Primer apelligoi—"__ ) o
|_Segafido apellido: '

(a) Sdlo cuando ¢l establecimiento sea naclonatl.

Contacto:

L T . Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
MEXICO | # % ggfﬂtﬂ Cofepris[S> Delegacién Benito Jusrez, Ciudad de México,
oo | WSTEF s  TSERE C.P. 03810,

NS Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gok.mx
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Comigion Federal para la Protecclion contra Riesgos Santtarios

Domiai.ig-del proveedor Bl.ﬁismbuidor ({para insumos para la salud)

T o et == - 0
" Codigo postal: ~ 54715 . [Locaided:  No aplica w e
T e = = e m— FE i - .
j Tipo ¥ nombre de waitdad . i ‘Municipio o alcaldia; Cuautitian (zcallf (@) % g
- Calle Rancho San Javier ¢ | Entidad Federativa: México, México. ks 5
(Por ejemplo: Avenids, boulevard, calle, 5, carrelera, camino, privade, lerreceria enira oiros) I Entre vialidad (tpoynomtrey:  Autoplsta México Querétaro Km 41 é.‘- g 3
sin fote” ' u Q9 8
. _ fusibn2y3 , i Parque Industrial Tres Rios, Calle de | & & &
' Ndmero exterior: Nave 8 NuUmero interior: Y vialidad (tipc v nombre): Austria ! 8 g
, 3 : o]
Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano: 1 l Ildad posterior fipe ymmm) Privada el Rosal 3
- Colonia Ex Hacienda San Miguel s
{Tipo g asentemienio humano por ejample: Condominio, hacienda, rancho, fraccionamisnio i~
__entre off0s.) S————
Nofe: En caso de ser mas Ge un fabrcanie o distribuidor, podra reproducir esta seccion cuantas veces sea necesario.
' R 8D, Datos del establecimlento que acondicionaré o simacenara los Insumos para la salud
s Personafisica o _: i Persona moral j
__Elfq"-“ RFC 1= NFAS71101EDA
CURP. (_opao_nal) i Denommacmn o razon soclal:
: Nombre(s): . Novartis Farmacéutica, S.A. de C.V.
. Primer apeliido:
S apelido: o a “’:.‘
() S6lo cuando ¢f establecimienio sea nagional, T T Q L:.AE

DIVISION DE CONTRA OS

o ) Domicllio de! establecimiento que acondicionara o almacenaré los insumes parz la salud

_ Cddlgo postai 54715 B ) DS S S = —

—— e Locahdad No aplica

—— = RS |
: Tlpo y nombre de s vnaltdad Mumclplo o alcaldia: Cuautitlan tzcalli |
' Rancho San Javier ., | Entidad Federativa: México, México i
i (Por sgemplo: Avaruda, boultevard, celle. carrelera, eamino, privada, lerracerla entre olros.) | Entre vialidad (o ynombrey  Autopista México Querétaro Km 41,5
T sin lofe” i i
Nimero exterior:  fusién2y 3, Ndmero interior: Y vialidad tipo y nombre): ::g:_‘:: Industrial Tres Rios, Calle de
. — MQ___,. 3B e L
- Tipo y nombre de fa colonia o asantamiento humano: '-\Tiahdad postenor (!!poymmbre) Privada e) Rosal / .
- Colonia Ex Haclenda San Miguel : '

{Tipo de asentamiento humano por ejemplo: Condominio, hacienda, ranche, {racclonamianto
enife alios

~ ta) Sélo cuando €l establecimiento sea nacional, R

. . . 9 lnformacibn para Importadﬂn exportac:bn y otras autorizaciones /'/—7”"’:

pare -
=< Definitiva w Depéslto

Pals de procedenc:a

Réglmen de lmportaclbn (sélo para nmportadores) bl

Pa Is de ortgen

e e L. ' (Espesifioue stioune)

o

"Aduana de entrada o salide: o

Contacto:
e Calle Oklahoma No. 14, oolo_nia Népoles; ]
MEXICO & ﬂﬂi:?”!n Cofepris[3> ge;ego%%lgg Benito Jusrez, Ciudad de México,
GUBEEAND DE LA REFIBLICA P —"?Ji oy fmansdon vy o] P. .
i Teléfono 01-800-033.5050
contacto@cofepris.gob.mx
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Comision Federal para la Proteccion confra Riesgos Sanitarios
[

(2) Sélo cuando et esiablecimiento sea nacioral.

ij.._.- 8.A. Datos del fabricante / l
L _ Persona fisica P m Persona moral i “ o
i RFC:¥ . . [ RFCI® / - 5 5
| CURP (opcora ! Denominacién o razén soclal: / s 8 5
Nombre(s). - é_‘ ; u
¢ Primer apeliido: 5 £ 5
| Sagundo apellido: o g s
0 &
38

| Domiclio del fabricants J/ :
= — /

_ Cédigo postat: i [ Localidad: / -
: T;po y nombre de vialidad: i 1 Municipio o alcaldia: /
l  Entidad Federativa: /

. (Por sjamplo: Averid, boulevad, calle, Gaetera, camino, piads, taracera enire oros.) Entre vialidad tipp4 nomorel:
1 Niimero exterior: | Nimero interior: i Y viglidad g nombre):
. Tipo y nombre de la colonla o asentamlento humano: rior (ipo y nombre): i
II {Tipo de asentemienio humano por ejemplo: Condominio, haciende, rancho, frawlmamienh |

i_enire olros.) -

(a) S50 cuando el establecimiento sea nacional.

r 9.B. Datga/del proveedor o distribuidor
| Persona fisica / Persona moral

{ RFCH®3; / | RFCI;

! CURP {opcional); 7 l Derominacion o razén social:

Nombre(s) yan ;

i Primer apeliido: 4

. Segundo apeliido: i

" (@) Sbic cuando el establecimiento sea 7%1%!.

! . / Domicllio del proveedor o distibuidor /

/ a4

. Cédigo postal e

! Localidad: yay
/4

 Tipo y nombre de vialidad: { Municipio o alcaldia:
‘ . . Entidad Federativa: V/4
] (Por efemplo: Avegidl, bouleverd, clle, camelera, camino, privede, temracaria snire olfos) Entre vialidad (ipo y nombre): / . i
[ Numero interior: Y vialidad (ipa y nombre): % .
! Tipo y wbmbre de la colonia o asentamiento humano: i Vialidad posterior (ipo y nombre); ‘
esenlamiento humano por ejemplo;Condaminio, haclenda, renche, fmednnamianlo
Gontacto: .
Calle Oklahoma No. 14, colonia Népoles;
b'ﬂ.ﬂ'm Cpefepris [33> Delegacion Benito Juarez, Cludad de México,
e C.P. 03810.
Brgidieris
S . Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios l

(@) S6lo cuando el esiablecimlento sea nacional.

L 9.C. Datos del destinatario (destino final) Al oo
’ ~
i o
Persona fisica b Persona moral / 1o Zz g
RFC: | [RFC: / 233
CURP {opcienal): Denominacién o razén sociak / g 3 B
Nombre(s): w2
Primer apeliido: i o d 8 %
Segundo apellido: ©9
= [
[ Doriclio def destinatario (destino final) P NS
: — 2
Cédigo postal:  Localldad: / —
Tipo y nombre de vialidad: Muricipio o alcaldia: /
Entided Federativa: /
(Por ejemplo: Avanide, boulevard, calle, carrelera, canting, privads, tervacaria entre olros.) Entre vialidad (ipo y pdmbre):
Niimero exterior: | Namero interior. Y vialidad oo y pefbrei
Tipo y hombre de la calonia o asentamiento humano: Vialidad pos)é’rior {tipo y nombrej:
(Tipo de asentemienio humano por ejemplo: Condominio, haclsnda, rancho, fraccionamiento
e el el eslablecimiento naclonal
(a) Soélocuando cimiento sea nal. e po .
G EA I
ERARLIT L sale g
DIVISION DE CONTRATOS
L /'§.D Datos del facturador J’
Z

Persona figica / Persona moral
RFC: / RFC:
| CURP (opcional): / Denominaci6n o Rezon social:®:
Nombre(s):®: /

. Primer apellido:

£
l Segundo apellido:

() Solo para insumos para la saluy

¥ /[

Domicllio del facturador

777 ]
/4

4 W4
Codigo postal: ! Localidad: /
Tipo y nombre g€ vialidad: ! Municipio o alcaldfa: ! /
Entidad Federativa: /
(Por ejamplé: Averidy, boulsvard, cals, carrelara, camino, privada, lemacerla enire otros.) { Entre vialidad (ipo y nombre): Ji
Niipéro exterior: | Nomero interior: Y vialidad tspo y nombre):
/'Pl’po y nombre de la colonia o asentamiento humano: i Vialidad posterior (tipoy nomixe): ‘

Cofepris

IS e Bttt
Suadriet

Contacto:

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

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gcb.mx
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Comision Federal para la Proteccitn contra Riesgos Sanitarios

-

! Andlisls de plaguicidas, fertilizantes y nutrientes vegetales

:; 3 Otro (especilique):

10.C. Pruebas de Intercamblabilldad para medncamentos genéricos
intercambiables
Unidad clinica para realizar estudios de biodnsponlbilidad ylo

~"  bioequivalencia
"% Unidad anaiitice pera realizar estudios de biedisponfbliidad y/o

~" bleequivalencia
' L% Unidad analitica para estudios de perfilss de disolucion

bMSlON DE CONT RATOS

11. Dates de la persona que p‘ﬁliza tatugjes, micropigmentacién y/o perforaclones

//

‘ Persona fisica /

RFG: /

CUEIS {opeional). /

Nombre(g): ) /

Primer apellido:vm h / o

Segundo apellido: /

Lada: /

Teléfono: T / -

¢ Extensidn: /

| Correo electrénico/

i / Horario de operaciones:

i %/M ~J1V s de - a Rl

17 (3 R I O T

ﬂmo de prorroga, indique el nlimero de ta tarjeta de control santtario:

Contacto:
Calle Oklahoma No. 14, colonia Népoles;

’k@
Y Bl Cpfeprisi>
o RerGRE % E’ gﬂﬂ, i C.P. 03810.
e Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx

Delegacién Benito Judrez, Giudad de México,

(T;po u:oa;)emamiaruo humano par ejemplo; Condominto, haciende, rantho, fmminnamienlo
'; snire of
1a) Sblo cuando el establecimiento se2 nacional. g ._",Q,
. oz <
i e e ——— e 1 e e et s e a e D'.') )
- 10, lnformacnén para la autorlzaclén de terceros S R <
R e R &
L R I N . Saem ——— - _§ é =
10.A. Laboratorio de pruches ] 10 B Unldades de verlfi w| S0
PN . - >~ W TEEEE ' m
A e g =
A Anélis!s de almentos, bebldas ysuplemenlos alimenllcios y J D 2
praductos de perfumeria y belleza. Verificacitn de estahleclmientos O 8
f-\l .
\_/ Andilsis de medicamentos y dispositivos méiicos S —3¢
o P ;/::,E
b
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Cochgo péstalﬁ o
Tipo y nombre de vialidad:

Namero exterior:

Tipo y nombre de la colonia 0 a

{Tipo

Domicllio pértictilé} dé la persona que realiza tatuajes, micropi

Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios

Localidad:

Entre vialidéd {tipo y nombre):
{ Y vialidad {tipo y nombre):
Vialidad posterior (tipo y nombre):

tamientio humano por sjempla. Condominio, hacienta, rancho, fraccionamienio

REVISADO
COORDINACION DE

MSS CONTROL DE ABAST

i
?

Deciaro bajo protesta decir verdad que cumplo con los requisitos y normatividad aplicable, sin gue me eximan de que la autoridad sanitaria verifique su
cumplimlento, esto sin perjuicio de las sanciones en que puedo incurdr por falsedad de declaraciones dadas a una autoridad. ¥ acepto que la
notificacién de este tramite se realice a través del Centro Integral de Servicios u oficinas en los estados correspondientes al Sistema Federal
Sanitario.(Articuto 35 fraccion i de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo)

Los datos o anexos pueden contener informacién confidencial, ;estd de acuerdo en hacerios publicos?

Para cualquier aclaracién, duda ylo comentaria con respecto a este trdmite, sirvase llamar al Centro de Atencién Telefénica de la COFEPRIS, ept
Ciudad de Méexico o de cualquier parte def pais marque sin costo al 01-800-033-5050 y en caso de requerir el nimero de ingreso ylo seguimiento

—H

Maria Antol oméan Tiburcio
rd

Nombre completo y firma autégrafa del propietario
o representante legal o responsable sanifario

tramite enviado al rea de Tramitacién Foranea margue sin costo al 01-800-420-4224,

MEXICO

GOMERNG DELA KEPTBLICA

Contacto:

@ no

. Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
@ﬁﬂm Cofepris s> Delegacion Benito Juarez, Ciudad de México,
© ——— Gomvn Foruth 5are sk Pnctin C.P. 03810.

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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LAcSTe L 7!

MEDICAISADECV.

PANIAINTERNAGIONAL

FORMATO CUMPLIMIENTO DE NORMAS (APLICABLE PARA LAS CLAVES DEL GRUPO 010 Y 040)
Cludad de México, a 23 de Mayo de 2019
Instituto Mexicano del Seguro Social |
Presente.

El suscrito Amparc Adriana Valencia Martinez, en mi calidad de Representante Legal o persona que cuenta co
facultades para comprometer a la empresa Compaiiia Internacional Médica S.A. de C.V., manifiesto que para la
claves y registros sanitarios que solicita incluir al contrato adjudicado en el evento de licitacién: Licitacion
Piblica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre Comercio Electrénica No. LA-050GYR047-E45-2018
y que se contienen en el formato de inclusién de registro sanitario de fecha 23 de Mayo de 2018, para la clave:
010.000.4294.00.00 registro sanitario 106M84 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-S5A1-2012, Etiquetado de medicamentos y de remedios herbolarios, NOM-059-
S5A1-2015, Buenas practicas de fabricacién de medicamentos, NOM-073-SSA1-2015, Estabilidad de farmacos y
medicamentos, asi como remedios herbolarios, NOM-164-SSA1-2015, Buenas pricticas de fabricacién para
farmacos, asi como con las especificaciones técnicas del IMSS y a falta de éstas, de acuerdo a las
especificaciones técnicas del fabricante, de conformidad con lo dispuesto en los articulos 53 y 55 de la Ley
Federal sobre Metrologia.y Normalizacién; o especificaciones técnicas que se sefialan en el articulo 67 de la Ley
mencionada o bien, cumpliendo con las caracterfsticas y especificaciones requeridas en la Convocatoria, que
dio origen a la adjudicacién de la clave de fa que se solicita inclusién.

Asimismo, manifiesto que cuando el Instituto Mexicano del Seguro Social determine procedente la solicitud de

inclusién, me obligo a realizar pruebas de funcionalidad y/o pruebas en un laboratorio tercero autorizado por
la COFEPRIS.

A RATER
AN “,%
LN AN
Atentamente DIVISION DE CON

< Uik&u&\

Representante Legal
Compafila Internaciohal Médica, S.A. de C.V.

Ampa

W R AE

-0000z5

REVISADO
COORDINACION DE
CONTR®L DE ABASTO
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DOMICILIO FISCAL ENTRO DE DISTRIBUCION .
Oficinas: Corporafivas: Rio Lerma No.302 - 301, Col. Cuauhtémoc anetera Lago de Guadalupe sih Lote 2, km 27.5 Bodega 1B Col, S¢
Deledaeion Cuauhtémoc. Cd. de México. C.P. 08500 Tel. 2630-0121 Pedro Barientos. Tialnepantla de Baz, Edo. de México CF. 540
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) :__-: ;; : f .‘ Guadalajara, Jal. 09 de Mayo del 2019
RAAM

LABORATORIO

cGM‘ﬁANi‘A !N‘TERNACIONAL MEDICA, S.A.DEC.V.

PRESENT& L
"Por medlb ( t AI‘~§presente me permlto informar a usted que debldo al retraso por

REVISADO
COORDINACION DE

IMS5 conTROL DT ABASTO

Texto breve , Nombre del
producto

o)

AN \t;lg PORINA EMULSION ORAL CADA ML
ONTIENE: CICLOSPORINA MODIFICADA O
.\ 161 DSPORINA EN MICROEMULSION 100 MG
WA \EN‘\/‘gﬁE CON 50 ML Y PIPETA DOSIFICADORA

EMICROX
EMULSION

sntamos los inconvenientes que esta situacion le
os fecha de surtimiento ya con producto terminado

© ANEXeS

De acuerdo a\
provoca y tenta
el dia viernes 31\

ATENTAMEN

Lic. Eumméndez Chavez
~Apoderado Legal

LABORATORIO RAAM DE SAHUAYO, SA DE CV.

inforacom@iaborcstoriarriom






Novartis Farmacéutica, S.A. de C.V.

Licltaciones / Ventas Gobiemo

GaizDeTiapanto. 1778 - (13007 8
Col. San Diego Churubusco

TUNF G T TR C.P. 04120, México, DF.
Tol. 5484 4300

R LA R ) S S

FORMATO CARTA DE RESPALDO

Ciudad de México, a 17 de Mayo de 2¢19.

Instituto Mexicano del Seguro Social
Presente.

El suscrito Leonor Juarez Dahuss, en mi calidad de Representante Legal o persona que cuenta con facultades para comprometer
alaempresa Novartis Farmacéutica, S.A. de C.V., Distribuidor Primario def Titular def Registro Sanitario indicado en el recuadro
siguiente, manifiesto que mi representada posee la capamdad técnica y suficiente para respaldar por la(s) clave(s) que se detallan

en la solicitud de inclusion de registro sanitario, con motivo del conirato 180384 adjudicado en el evento de licitacion: Licitacidn

Publica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre Comercio Electrénlca No. LA- 050GYR047 E45-2018, por
las siguientes cantidades o porcentajes:

REVISADO
COORDINACION DE

IMSS conTroL DE AGASTG
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BE
NUMERO DE  CANTIDAD  CANTIDAD Y O[S kst

REGISTRO IMAXIMA PORCENTAUE
\ =SCRIPEION SENTACION
CLAVE DESCRIPCION PRESENTACION SANITARIO REQUERIDA

RESPALDA,

GPO GEN ESP DF VR UNI- CANT TIFO
CICLOSPORINA EMULSION | E 106M84SSA
ORAL CADA ML CONTIENE:
CICLOSPORINA
MODIFICADA O
CICLOSPORINA EN
MICROEMULSION 100 MG
ENVASE CONSOMLY
PIPETA DOSIFICADORA.

Asi mismo mi representada se compromete a:

Garantizar 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, asi como la validacién de métodos de prueba de los insumos que oferta, en el
momento que se le requiera, y

Por titimo, manifiesto de que los bienes terapéuticos que respaldo cumplen con las Normas indicadas en el numeral refative d
los términos y condiciones del procedimiento de contratacion.

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICA(S)
INDENTIFICABLE(S) TALES COMO; CORREO ELECTRONICO, POR "
CONSIDERARSE INFROMACION CUYA DIFUSION PUEDE
AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA DE
CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 —/If or Juérez Dahuss -
FRACCION I Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y
epresentante Legal DRACIAK G GOITRAT

ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
Novartfs Farmacéutica, S.A. de C.V.

ol



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





Instituto Mexicano del Seguro Social
Presente.

Leonor Juéarez Dahuss, en mi caracter de representante legal de 1a empresa Novartis Farmacéutica, S.A. de €.V, manifiesto—
“Bajo Protesta de Decir Verdad” que el tramite de prérroga del Registro Sanitario, del cual presentamos copia, fue sometido en

Novastis Farmacéutica, S.A. de C.V.

Licitaciones / Ventas Gobiemo

Caiz. De Tipan No. 1779 o0
Col. San Diego Churubusco

C.P. 04120, México, D.F.
Tel, 5484 4300

™
o

CARTA PRORROGA

Ciudad de México, a 17 de Mayo de 20

i IMSS conTRoL DE ABASTO

tiempo y forma, asi mismo manifestamos que el acuse de recibo presentado corresponde al producto sometido al tramite de
prorroga ante COFEPRIS, y que a la fecha de la propuesta la autoridad sanitaria no ha emitido respuesta alguna, lo anterior se

manifiesta para dar cumpiimiento a io dispuesto en el evento de Licitacién Pdblica intemacionai Bajo ia Cobertura de ios
Tratados de Libre Comercio No. LA-050GYR047-E45-2018, para la(s) siguiente(s) clave (s):

010

S, A e L
000 4294 00 00

Atentamente.

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) EiSICA(S)
INDENTIFICABLE(S) TALES COMO; CORREO ELECTRONICO, POR
CONSIDERARSE INFROMACION CUYA DIFUSION PUEDE
AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA DE |
CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113
FRACCION I'Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y
ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016

——Tebnor Jurez Dahuss

epresentante Legal
is Farmacéutica, S.A. de C.V.

..'f ﬁ-| s

DIVISION DE CONTRATOS


jorge.calderonp
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FÍSICA(S) INDENTIFICABLE(S) TALES COMO; CORREO ELECTRÓNICO,  POR CONSIDERARSE INFROMACIÓN CUYA DIFUSIÓN PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN I Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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PANIAINTERNAGIONAL  §
EDICAISADECV. 4

MANIFESTACION PARA LA ADQUISICION DE BIENES, Y DAR CUMPLIMIENTO ALO
DISPUESTO EN LA REGLA 5.2 DE LAS “REGLAS PARA LA CELEBRACION DE LICITACIONES
PUBLICAS INTERNACIONALES BAJO LA COBERTURA DE TRATADOS DE LIBRE COMERCIO e

SUSCRITCS POR LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS” ;

ABO

REVIS

Ciudad de México, a 23 de Mayo de 2019.

COORDINACION DE
CONTROL DE ABASTO

Instituto Mexicano del Seguro Social
Presente.

)
IRASS

[

Me refiero al procedimiento Licitacion Pablica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de
Libre Comercio Electrénica No. LA-050GYR047-E45-2018, en el que mi representada, la empresa
Compaiifa Internacional Médica, 3.A. de C.V., particip6 a través de propuesta resultando adjudicado el

contrato U180384.

Sobre el particular, y en los términos de lo previsto en las "Reglas para la celebracion de licitaciones
plblicas intemacionales bajo la cobertura de tratados de libre comercio suscritos por los Estados Unidos
Mexicanos", el que suscribe manifiesta bajo protesta de decir verdad que, en el supuesto de que me sea
incluido el registro sanitario al contrato adjudicado respectivo, Ia totalidad de los bienes que entregue, con
el registro sanitario 106M84 SSA, son originarios de FRANCIA, pais que tiene suscrito con los Estados
Unidos Mexicanos el Tratado de Libre Comercio entre México y la Unién Europea, (TLCUEM), de
cenformidad con la regla de origen establecida en el capitulo de compras del sector piblico de dicho

tratado.

Adicionalmente, manifiesto que ante una verificacion del cumplimiento de las reglas de origen del (los)
bien (es), me comprometo a proporcionar la informacion que me.sea requerida por fa instancia
correspondiente y que permita sustentar en todo momento la veracidad de la presente, para lo cual
conservaré durante tres afios dicha informacion.

Atertamente |

a’”‘";\::gxkliq \,\ .

AmparoAdrian cia Martinez _
Represeptante L&gar
Compaififa Internacional Médica, S\A. de C.V. \D

 GENTRO DE DISTRIBUCION ”
Caretera Lago de Guadalupe sh Lote 2, km 27.5 Bodega 1B Col.gan

Pedro Barrientos. Tialnepantla de Baz, Edo. de México CP. 5401C

E)QE;%E&';SE;%O FISCAL
Oficinas Cominrativas: Rio Lerma No.307 - 301, Col. Cuauhtémoc
Delegacion Cuauhiémoc. Cd. de México, C.P. 08500 Tel, 2630-0121









