


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIO
: DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO
UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA N° 1 (UNO)
COORDINACION DE ADQU!SICION DE BIENES Y AL CONTRATO
CONTRATACION DE SERVICIOS U180395
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERC 1 (UNO) AL CONTRATO ABIERTC NUMERO
U180385 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 DENOM[NARA “EL INSTITUTO”, REPRESENTADO EN ESTE ACTO
POR EL C. JOSE MANUEL OLAN GIL, EN SU CARACTER DE APODERADO LEGAL, Y POR
LA OTRA PARTE, LA EMPRESA DENOMINADA HISA FARMACEUTICA, S.A. DE C.V., A
QUIEN EN LO SUCESIVO SE DENOMINARA “EL PROVEEDOR”, REPRESENTADA POR LA
C. EVA CAROLINA PAZOS FLORES, EN SU CARACTER DE REPRESENTANTE LEGAL, Y A
QUIENES DE MANERA CONJUNTA SE LES DENOMINARA “LAS PARTES”, AL TENOR DE
LOS ANTECEDENTES, DECLARACIONES Y CLAUSULAS SIGUIENTES: '

ANTECEDENTES

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 Elecirénica niimero LA-050GYR047-E45-2018, con una vigencia a partir del
1 de enero y hasta el 31 de diciembre de 2019.

il.- En la Clausula Vigésima Segunda.- “Modificaciones” del contrato primigenio, “LAS PARTES”
acordaron que el instrumento juridico podria ser modificado durante la vigencia del mismo, de

conformidad con el articulo 52 de ia Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Puablico.

lil.- En el Anexo 1 (uno) del contrato primigenio, “LAS PARTES” convinieron las caracteristicas

técnicas y alcances de la adquisicién de los bienes, asi como el monto a ejercer durante la
vigencia del citado instrumento juridico.

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

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

1.2.- Mediante oficio nimero 095384611810/2019001359 de fecha 10 de abril de 2019, el Titular
de la Coordinacién Técnica de Planeacion adscrita a la Coordinaciéon de Control de Abasto,
solicité a la Coordinacion de Adquisicién de Bienes y Contratacion de Servicios, la elaboracion
de! presente convenio modificatorio, remitiendo para tal efecto los Resultados Técnicos de la
Evaluacion de Inclusién del (os) Registro(s) Sanitario(s), de fecha 10 de abril de 2019, emitidos
por la Titular de Ia Divisién Institucional de Cuadros Béasicos de Insumos para la Salud y 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?” deciara, a través de su Representante Legal, que:

Ii.1.- Con escrito de fecha 08 de abril de 2019, solicité a “EL INSTITUTO” la inclusion de registro
sanitario. Documento que se agrega al Anexo 1 {uno) del presente instrumento juridico.

I1.2.- 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.

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

liL1.- 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.

ll.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 continuacién, conforme se detalla en el Anexo 1 (uno) del
presente instrumento juridico, quedando de la siguiente manera:

CLAVE REGISTRO SANITARIO TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO

040 000 4484 Q0 00 370M2016 SSA BIORESEARCH DE MEXICO, SA. DEC.V.
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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 Ia 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 interpretacién y el cumplimiento de este convenio
modificatorio, asf como todo aquello que no esté expresamente estipulado en el mismo, “LAS
PARTES” se someten a la jurisdiccion de los Tribunales Federales competentes de la Ciudad de

México, renunciando a cualquier otro fuero presente o futuro que por razén de su domicilio les
pudiera corresponder.

Enteradas “LAS PARTES” del contenido y alcance de todas y cada una de las cldusulas de este
instrumento juridico, lo ratifican y firman en la Ciudad de México, el 26 de abril de 2019, por

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

“EL INSTITUTO” “EL PROVEEDOR”

INSTITUTO ICANO DEL SEGURO SOCIAL HISA FARMACEUTICA, S.A. DE C.V.

C. JOSE MANU LAN GIL C.EVA CAROLINA PAZOS FLORES
Apoderado Lggal Representante Legal

“AREA CONSOLIDADORA”
REPRESENTANTE COMUN DE LOS

ADMINISTRADORES DEL CONTRATO

Articulos 2, fraccion Il, y 84 del Reglamento de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Pablico y Numeral 5.4.13 de las
Pollticas, Bases y Lineamiantos en materla de Adquisiclonas, Arrendamlentos y
Servicios del IMSS.

I C.CLAUDIA EDITH SUAREZ OJEDA,%
) Coordinadora de Control de Abasto

) 'LM
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ANEXO 1

“REQUERIMIENTO Y SUSTENTO DEL CONVENIO”

Ed

EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 13 HOJAS INCLUYENDO ESTA CA
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F s ADGorSiczmmc ™ Ciudad de México, a 10 de abril de 2019,
Y Miamggyy .
Coordinacién de Adquisicién de E C R

Bienes y Contratacién de Servicios. %WNE m = s
Presente.- RIENE® v mryi? nf A i U @

SSIECION

OF N° 095334611310120190013 59

En relacién al contrato maosss, adjudicado al proveedor Hisa Farmacéutica, SA. de CV, derivado del
procedimiento de Licitacién Pulblica |

0D

o

- 1
nternacional Bajo los Tratados del Libre Comercio Electrénica nimero O
LA-O50GYRO47-E45-2018, para atender la necesidad de la clave 040 000 4484 00 00, para el presente gjercicio g
fiscal.

Se hace de su conocimiento

que mediante escrito de fecha 8 de abril del afio en Curso, recibido en este
Instituto con misma fecha, el

proveedor antes mencionado solicité la inclusién del registro sanitario:

SERTRALINA CAPSULA O TABLETA
CADA CAPSULA O TABLETA . o .
CONTIENE: CLORHIDRATO DE BIORESEARCH DE MEXICO, MEXICO
HROEES | | osm | Do) dwed | B0 | jom, [ (ETCRE EQUIVALENTEAS0 | S7OM2016SSA SA DECV.
MG DE SERTRALINA: ENVASE CON
14 CAPSULAS O TABLETAS.
LA\

De conformidad con lo establecido en el articulo 52 cuarto parrafo de la Ley de Adqhisiciones.
Arrendamientos y Servicios del Sector Pablico, asf como en el apartado denominado “Inclusién de Registros
Sanitarios” de los Términos

y Condiciones del procedimiento de contratacién
LA-OS0GYRO047-E45-2018, se manifiesta que la procedencia deriva

de la peticién del proveedor y el
incumplimiento en la entrega que presenta la clave de referencia en los almacenes del smbito 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 de! Instituto Mexicano del Seguro Social, en mi caricter de Area Consolidadora y
Representante de los Administradores del contrato, se solicita proceder con e! convenio modificatorio en el
que se incluya el registro sanitario indicado en e| recuadro quie antecede, sujetdndose a fos mismos térmi
¥ condiciones de contratacién.

En virtud de lo anterior, se anexa al presente soporte documental que se lista a continuacl% .

Solicitud y formato de Inclusién de Registro Sanitario:

- Escritos de los Titulares de los registros sanitarios adjudicados en que manifiestan las ¢
genheran la imposibilidad de entrega;

- Carta de respaldo del Titular del Registro Sanitario que se pretenden incluir
relative de los términos y condiciones; =
’ TRSYITUTO ¥ EXACANG DEL SEGURG

COORD:t 24 nEDRWsIGAN-T 1 |
™ CEB <8 ;Eﬁ o |

ge No. 291, Vo, Pise, Cod. Romu orts, % :‘ Gonoes vk 8. : vy
fa Caaubidones, Clad 3 ¢ Mdxice, C. & 08700, b 2ehn ’
FREVIO0, Exi 14502 COORD!Nnoit‘%m l
DE PLANEACION Y.CONTRATOS .
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. Carta del proveedor en que manifiesta de

manera expresa y bajo protesta de decir verdad, el origen de los bienes gue pretende incluiry

Documentacion con la gue se acredité cumplimiento de los requisitos técnicos que se establecen en

los términos y condiciones rubros “Registro Sanitario” ¥ “Norma o Especificacién Técnica que deben

cumplir los bienes".

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

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 problemética de surtimiento y reducir la afectacién en la atencién

de recetas.

281

Sin otro particular, aprovecho la ocasi6n para enviarle un cordial saludo.

Atentamente,
El Titular

ncopia: .

. Mtra. Claudia Edith Suérez Ojeds.- Titular de 1a Coordinacion de Cohtrol de Abasto ¥ Encargada de la Unidad de Administracion. {*)
- Mtro. Franclsco Javier Garcla Torres- Titular de la Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios [*) -Para Seguimiento y Registro en SAl
- Ue. Julio César Mérquez Mejfa.- Titular de la Divisién de Bienes Terapéuticos. ]

- C.p. lyanira z Sainz.- Titular de la Divisién de Contratos. (*)

A
GBO/ALMOC/IONC/ICE/

B neo Mo, 28,76, Pita, Cal. fiorma Norte,
fdealcis Cusubi,meg, Ciudad de MErice, &P 96'10{).
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HISA

Farmachatica SOLICITUD DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO,

Zapopan Jalisco a 8 de abril de 2019
Instituto Mexicano del Seguro Social
Pre sente.

Eva Carolina Pazos Fiores en mi cardeter de Representante Legal de la empresa Hisa Farmaceutica,
apego al numeral 19.2 de los términos y condiciones del procedimiento de Licitacién Publica inte
Cobertura de los Tratados de Libre Come,

rcio Electronica nimero LA-050GYR047-
contrato numero U180395, soficito a usted g Inclusidn del registro sanitarlo,

S.A. de CV, en
rnacional Bajo -lo
E45-2018, contenidas en el anexo del

as/ como la suscripcién del convenio
modificatorio correspondiente para la clave del contrato que se detalion a continuacién:
Para lo cual Integro la siguiente documentacidn e informacidn,

EJBBSSS 0 1 oob lﬂ&i 00100 001 0G2-004 X o8 No Aplica |,
{indicar el niimera de foja en el que se anexa el documento)

Lo anterior toda vez que el fabricante asignado tiene imprevistos para el embargue de la materig prima y no estd dondo

abasto suficientes para lo solicitado por las entidades y en consecuencia no se tlene existencia para cubrir lo requerido
por ustedes y a fin de evitar el desabasto sometemaos esta inclusidn.

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

ha Pazos Flores
Represéntante Legol
HISA FARMACEUTICA, S.A. DEC.V.

HISA FARMACEUTICA, S.ADEC.V.. —
MATRIZ '

CALLE 2 MANZANA ELOTE 9 MODULD 2, NAVE INDUSTRIAL 19,
PARQUE INDUSTRIAL NUEVD SANTANDER C.P. 87130 CARRETERA NOGALES #5207 FRAGC, NOGALES PARGQUE INDUSTRIAL
CD. VICTORIA TAMAULIPAS C.P 45222 ZAPOPAN, JALIBCO.
TEE Q4 Nd 1924\ Q49 4790 249 NARRN Y 313 904 R






FQIA 001
FORMATO DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO.

Zapopan Jalisco a 8 de abril de 2019
instituto Mexicano del Seguro Social
Pre sente.

DN R PR W L K .
2.l mnasken - e PAISDE | NOMBRE DEL_
CORTRATS cLAse REGITRO REGETHD DEL TITtAR s
{16080 : 100 00 | st —TEw To1eF 25301899 | Bloresenrch | 30MZ035 | Bioressarch | WEBGco Bioreseorch
OS0GYRO47- : CAPSULA O ’ de México, S5A de Méuxico, de Méxicg,
E45-2018 TABLETA CADA ) SA.deCv SA deCV SA deCv
. CAPSULA O :
TABLETA . . ‘ BME
CONTIENE: - 910712
CLORHIDRATO | ’ 331
DE SERTRALINA
EQUIVALENTE A 1
50 MG DE
SERTRAL{NA.
ENVASE CON 14 )
CAPSULAS O '
TABLETAS, . ,
Representante Legal
HISA FARMACEUTICA, S.A. DEC.V.
HISA FARMACEUTICA; SADEC.Y, .
MATRIZ 1]
CALLE 2 MANZANA E LOTE 9 douo:a..mvs INDUSTRIAL 19,
PARQUE INDUSTRIAL NUEVO SANTANDER C.P. 87130 CARRETERA NOGALEB #5207 FRACC, NOGALES PARQUE INDUSTRIAL
come o CD: VICTORIA TAMAULIPAS

C.P 45222 ZAPOPAN. JALIBCO.
AN AT AAR ABEN A OAD AhA R

TEI €+ RALOD) O0d 4 BTN ABAL A4 ol ARL L rma s






psicofarma®

Al serviclo de la sciud mental

P

Ciudad de Meéxico a 1 de Abril de 2019

Instituto Mexicano del Seguro Social
Coordinacion de control del Abasto

Presente,

Por este conducto hago constar que mi representada, Psicofarma S.A. de C.V. resulto
adjudicada a traves de la aslgnacion de la empresa HISA FARMACEUTICA S.A. de C.V.

en la Licitacion P(blica Nacional Electronica no. LA-050GYR047-E45-2018, convocada
por este instituto para la adquisicion de la clave.

Clave Descripcion
SERTRALINA CAPSULA O TABLETA CADA
040.000.4484.00.00 'CAPSULA O TABLETA CONTIENE:

' CLORHIDRATO DE SERTRALINA
EQUIVALENTE A 50 MG DE SERTRALINA.
ENVASE CON 14 CAPSULAS O TABLETAS.

A este respecto me permito exponer que, nuestro laboratorio estara en posibilidades de
- abastecer-e| producto a

partir del mes de junio del presente afio, debido a problemas de
abasto con la materia prima. '

Por lo antes expuesto, me dirfjo a usted con el fin de considerar estas condiciones y
solicitarte que autorice & HISA FARMACEUTICA S.A.de C.V., Ia entrega de los bienes con
una marca distinta y con ello evitar un desabasto.

Son otro particuiar, agradezeo su atencion y comprension.

PRESEN

Psicofarma, S.A. de C.V. # e V\\\ g, A B
" ‘3""‘-"‘;:", "-:.\2‘ “T
Cailz. de Tlalpan No. 4369, Col. Toriello Guerra, C.P, 14050, Deleg. Tial“‘ i, Ciudiad te México
Tel: 8608-8900 Fax: 8603-8907 Lada sin costo: 01 800 347 3080~ -
wWww. psicofarma.com.mx L
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T DE MEXICO

FORMATO CARTA DE RESPALDO

Naucalpan de Judrez, Estado de México a 1 de abril de 2019
instituto Mexicano del Seguro Social
Presente.

El suscrito Martha Claudia Ramirez Hinojosa, en mi calidad de Representante Legal o persona que
cuenta con facultades para comprometer a la empresa Bloresearch de México, S.A. de C.V,, Titular del
Registro Sanitario indicado en el recuadro

siguiente, manifiesto que mi representada posee la capacidad
técnica y suficiente para respaldar por la clave que se detalla en la solicitud de inclusién de registro

sanitario, con motivo del contrato U180395 adjudicado en el evento de Licitacién Plblica Internacionai
Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre Co

mercio LA-050GYR047-E45-2018, por las siguientes
cantidades o porcentajes:

- f |- =1 | | SERTRALINA CAPSULA O TABLETA CADA
CAPSULA O TABLETA CONTIENE: |~ " | " |-
040/000144841001001 ", (Luinato DE SERTRALINA - |ENV{ 14 (CT
| EQUIVALENTE A 50 MG DE SERTRALINA.
ENVASE CON 14 CAPSULAS O TABLETAS,

370M2016 | | 2553,658
SSA 2,553,658

100%

Asl mismo mi representada se compromete a:

Garantizar |3 entrega de Insumos durante la vigencia del contrato, por ia 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

validatiérl de
métodos de prueba de los insumos que oferta, en el momento que se le requiera, y

Por ditimo manifiesto de que los bienes terapéutico

queévespaldo cumplen con las Normas indicadas en
el numeral relativo de los términos y condiciones del

procedimiento de contratacién.

ST T O SRR

B R N .

Bloreeearchde]n ' @o\’ é Adecy [ -

Av. Rio Totolica N 18-A, Frack::ind. Naucalpan, ﬁB

Naucalpan de Jusrez, Edo. de México, ¢
- 'C.P. 53370, Tel. 53005273 :t]






HISA

&4 Farmacéutica

FOJA 008

MANIFESTACION DE NACIONALIDAD MEXICANA Y GRADO DE CONTENIDO NACIONAL

Zapopan, Jal,, 8 de abril del 2019
instituto Mexicano del Seguro Social

Presente.
Me refiero al procedimiento de LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL BAJO LA COB RTURA DE L0OS
E LECTR

presa HISA FARMACEUTICA. S.A. D

en el que mi
adjudicado el contrato U180386, asi como a mi solicitud de i

uesta resultando
nclusion de registro sanitario de 3 de abril de 2019.

Sobre el particular,

‘Reglas para la celebracion de licitaciones publicas
internacionales bajo la cobertura de tretados de libre comercio suscritos por los Estados Unidos Mexicanos", el

e, en el supuesto de
sanitario al contrato resp

ectivo, suministraré la totalida entregue con motivo de esta
inclusién, por el que solicito la inclusién para la clave 0 00 con el registro sanitaric 370M2018
88A, mismos que sera(n) producido(s) en los Estados Unidos Mexicanos y contardn con un porcentaje de
_contenido nacional de cuando menos el 65%.

N

Representante Legal
HISA FARMACEUTICA, S.A. DE C.V,

TN AL A0 Ay Ran sTnn A0 ABEN W D44 And e

HISA FARMACEUTICA, 8.A DE C.V. s S
MATRIZ SUCURSAL GUADALAJARA
CALLE 2 MANZANA E LOTE 9 MODULD 3, Navamng STRIAL 10,
FPARQUE INDUSTRIAL NUEVO SANTANDER C.P. 87130 CARRETERA NOGALES #5207'F ) ND
CD. VICTORIA TAMAULIPAS N, JALISOO

PARGUE INDUSTRIAL
TFI 8- N3 RR11 AIRT ah44 RISR Y 9811 K744
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ESCRITO DE CUMPLIMIENTO DE NORMAS

Zapopan, Jal., 8 de abril de 2019

Instituto Mexicano del Seguro Soclal
Presente

El suscrito EVA CAROLINA PAZOS FLORES en mi calidad de R

epresentante Legal o persona que cuenta con
a la empresa HISA FARMACEUTICA, S

o de fecha 3 de abril de 2019, para la
clave 040 000 4484 00 00 registro sanitario 370M2016 SSA cumplen con:

Lo establecido en la Ley General de Salud, en los articulos a

plicables, Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos y sus suplementos, en las Normas Oficigles Mexicanas, Normas Mexicanas, Normas
Infernacionales, “especificamente: ‘NOM-072-85A1-2012, Etiguetado "de “medicamentos y de remedios
herbolarios, NOM-059-SSA1-2015, Buenas précticas de fabricacion de medicamentos, NOM-073-SSA1-2015,
Estabilidad de farmacos y medicamentos, asi como remedios herbolarios, NOM-164-SSA1-2015, Buenas
practicas de fabricacion para farmacos, asi como con las especificaciones técnicas del IM
éstas, de acuerdo a las especificaciones tecriicas del fabricante, de conformidag con lo di
articulos 53 y 55 de la Ley Federal sobre Metro ) izaci
seflalan &nh & articulo 67 de ia Ley mencionada o bien, cumpliendo con lag caracteristicas y
requeridas en la Convocatoria, que dio origen a la

adjudicacion de la clave de Ia que se solici
Asimismo, manifiesto que cuando el Instituto Mexicano del Se
de inclusion, me oblig

: guro Social determine procedente Ia solicitud
0 a realizar pruebas de funcionalidad y/o pruebas en un laboratorio tercero autorizado
por la COFEPRIS.

ta inclusion.

p 0 e Legal
HISA FARMACEUTICA, S.A. DEC.V.

MATRIZ

CALLE 2 MANZANA E LOTE
PARQUE INDUSTRIAL NUEVO

N Byl
R T v

mﬂ$ AVEINDILY 9,
O SANTANDER C.P. 87130 CARRETERA Nomm‘ifwc,mmmmemsm&
G0, VICTORIA TAMAULIPAS: C.Fan22p JALISCD,
TEI €. nd /894) Q49 4ATRR Q48 NRRN'Y A4.2 204K

TELS: 038} 3971 3767. 3841 6196-¥ 8B4+ 5714
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SECRETARIA DE SALUD I
AL PARA LA PROTECGION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
REGISTRO SANITARIO NO.
3T0M2016 SSA
No. DE SOLICITUD
163300404B0043

Con fundamento en ! Articulo 4° pérrafo cualro, 8, 14 y 16 de la Constitucion Polftica de los Estados Unides Mexicanos; 2 fraction XX1 Y Xav
de la Ley Orgénica de la Administracitn Pablica Federal; Articulo 1°, 3 fracciones 1, XXi) ¥ XXVIU, 4 fracoion N, 13 inciso A fraccion IX. X, 17 bis
fraccion |V, 194, 194 bis, 197, 204, 221, 222, 223, 368, 371, 376, 376 bis ¥ 393 de 12 Ley General de Salug; 1,2, 3 ¥ 15 de la Ley Federal ds
Procedlmientn,Adminislraﬁvo; 1.2 inciso C fraccién X, 15, 36 y 37 del Reglamento Interior de la_Secretaria de Salud; 1, 2, 153,167, 188, 170,
172,173, 174,177, 1718, 184, 185, 186, 187, 188, 189 ¥ 190 del Regiamento de insumos Para la Salud; 1,3 fraceion | ingiso b}, fraccion Vil y X1,

4 freceion #aciso'C, 14 fraceiones VI, X1 Y 14 fraccion I det Reglamenio de'ta Comision Federal para fa Proteccion contra Riesgos Sanitarios, se

le OTORGA &l presents Régistro Sanitario:

Biorasearch de Méxioo, S, A. de C. V.

Av. Rio Tolpliea No. 15-&, Farque Industrial Naiicaipen, C.p. 53370, Naucalpan de Jusrez, México, México,

BME 910712331 '

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTD
Denominacion Distintiva: BIOTRADE

Denominacion Genérica: Seriralina
 Clasificackin Articnlo 226 LGS v - -
Farma Farmacéutica: Tableta
Fabricante de! Farmaco:
Virupaisha Organics Limited (Unit ¥ .
Survey No. 10 Gaddapotharam Village, Jinnaram Mandal,
India.

Medak District-502319, Andhra, Pradash,
Fabricante del Medicanento:

Bioresearch de México, 8. A. de C. V.

Av. Rio Totolica No. 18-A, Parque Industrial Naucalpan, C.P. 53370, Naucalpan de Juérez, México,
México.
Acondicionado por:
Bioresearch de México, S. A. de C. Vv,
- Av. Rio Totolica No, 15.A. Parque Industrial Naucalpan, C.P. 53370, Naucaipan de’ Judrez, México.
México.
‘Distribuido por:
Bioresearch de México, §. A, deC.v.
Av. Rio Totolica No, 15-A, Parque Industrial Naucalpan, C.P 53370, Naucalpan de Juarez, exico,
México,
Fecha de Expedicién: 04 de oclubre de 2016
Fecha de Vencimiento:

04 de ociubre de 2021
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Presentaciones:
Caja de carton con 14 6 98 1abletas envase de burbuja o frasco. Frasco con 14 O 28 tabletas.
Envase para Tablela: S
Burbuja de A-PVC o |
Frasco de PEAD 3.
vida Utik o4 meses, debiendo expresar el afio con nUMero ¥ & mes con letra, iy
Indicaciones Terapéulicas: Depresion con O &in mania. Trastomo obsesivo compulsivo. Traslomo panico. Trastormo de esires :
postraumatico. Fobia social. o
Confraindicaciones: Hipersensibifidad al farmaco 0 a cualquiera de los componentes defa {ormula, empleo-concomitante. con d
yasopresores 0 anticolinésgicos, como anfidepresiva en personas menores de 18 afos, y en ¢
tratamiento del trasiomo gbsesivo compulsive.en Menores de § afios. Contraindicado con el yso de W
disulfiram y pimozida. Embarazo ¥ factancia. ' !
Férmula
50 mg
Cada Tableta contiene:
Farmaco o
. Seriralina 50.00 mg S0 emplean 55,953 myg di Clorhidreio de seriaiing equlvalee 2 * '
aiwe | | -
e Almidén pregelatinizado 24.00 mg _ ¥
PSS T T o g% Cauoso micioartaina PH 102 96.8%, diteido de Sk "“
ProsoivEasy Tab SP 111.047 mg i drirpmitn gr.cu:t': i 1%, estoail maralo 68 ot e ‘
Almidon glicolato de sodio 6.00 mg ’ e
e _ — . : . ks
Laurilsulfato de sodio 1.00 mg -
-~ Dioxido de Silicio 2.00 mg o

Talco 4,00 mg
' con iR AREA o por @ i e o s
Estearalo de magnesio 2.00 mg ‘
" \ia de Administracion: Oral ’
ATES e
Observaciones al Registro: u
- Deberan confirmar el plazo de caducidad con estudios de estabilidad a largo plszo, conforme & la NOM-073-SSA1-2006. Estabilided de
a Farmacos y Medicamentos.

antener vigente el Cerfificado de Buenas Précicas de F abricacion duranie 1a vigencia del

- Fltituler del presente Registro Sanitario deberam
Anexos: 13

Registro Sanitario que s€ olorga en este aclo.

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION
DIRECTORA EJECUTIVA DE AUTORIZACION
DE PRODUCTOS Y ES)TABLECIMIENTOS

“TAARIA|DE LA LUZ LARA MENDEZ , _ ,
Con hindamento en fo dispuasto por ol aiculo DECIMO PRIMERD del Auendo por &l qué 5@ detegan las facultades que s sefalan, en fos Organos Admitisirativos que en el
mismo se indican de |2 Comision Federal pafa 12 Proteccidn contre Riasgos Sanilarios, publicado &n &} Diaric Oficial de 13 Foderacion el 7 de abrl det 2010 e

COF 098187 M
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BIORESEARCH pE MEXICO S. A. de C. V.
PROYECTO DE MARBETE PARA CAJA

BIOTRADE
SERTRALINA
TABLETAS

Férmula: Cada tabieta contigne:
Chovnd e W de Setie \vri Tl enve G
i sertraling 50 mg

Excipiente 1 tableta

Via de administracion; Oral

Dosis: La que el meédico sefiale

No se deje a alcance de los nifiog
Consérvese a no mas de 30 °C

No se use durante e embarazo o lactancia,
Reporte las sospechas de r

reacciones adversas af correo: farmacovigiﬁngia@ggf_ggris.gob.mx y
arm ilancia@bi '

h
Su ta m#ifé
Veath o"d'(s pensactdn

Logosimbolos de |a forma farmacéutica ¥ logo simbolg d

e la via de administracion,
Logo de mujer embarazadag

RSONA(S) FISICA(S)
0S PERSONALES DE PE IDERARSE
Precio maximo al publice: TDENTIETCABL (o) TALES COMO: NOMBRE Y FIRMA POR CONSIDERARS
INFORMACION CUYA DIFUSTON PUEDE O ESTABLECIDO EN LOS
ORMIDAD CON LO E
. ; . DE LA MISMA DE CONF!
Lote: Caducidad:

DE

i 18 DE LA LEY FEDERAL _
S 113 FRACCIONI Y 1 [ o oF 09
#::IIII\JCSL:’I;&ENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLI

mayo-2016

Reg. No, SsA v

Hecha en México por:

Bioresearch de México, S.A DE cv
Av. Rio Totolica oA Wovs

. SN T TR
~inds e \ndvey wial \‘; CLCLNEn ;A =
Naucalpan de Juarez, Edorde México €-P-53370 Henes
Tek6300.5547 '

Bintesoarch Mbxide: £.8 de LN ",

Av Rio Tuloiics N 15.p, e Md, Nauguinas B
Naucslpan de Juirys Eda e Maxies: 4

C.P 53379,



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
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