


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIO
DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO
UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA N° 1 (UNO)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y AL CONTRATO
CONTRATACION DE SERVICIOS U180426
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 1 (UNO) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
U180426 PARA LA ADQUISICION DE BIENES TERAPEUTICOS DEL GRUPO 010
MEDICAMENTOS, PARA CUBRIR LAS NECESIDADES DEL EJERCICIO 2019, QUE
CELEBRAN POR UNA PARTE EL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL, QUE EN
LO SUCESIVO SE LE DENOMINARA “EL INSTITUTO”, REPRESENTADO EN ESTE ACTO
POR EL C. JOSE MANUEL OLAN GIL, EN SU CARACTER DE APODERADO LEGAL, Y POR
LA OTRA PARTE, LA EMPRESA DENOMINADA DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE
MEDICAMENTOS Y EQUIPO MEDICO, S.A. DE C.V., A QUIEN EN LO SUCESIVO SE
DENOMINARA “EL PROVEEDOR”, REPRESENTADA POR LA C. LAURA PARRA
FRAGOSO, 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 28 de diciembre de 2018, “LAS PARTES” suscribieron el contrato primigenio,
derivado del procedimiento de Licitacion Publica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados
de Libre Comercio Electrénica nimero LA-050GYR047-E64-2018, con una vigencia a partir del
01 de enero y hasta el 31 de diciembre de 2019.

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

conformidad con el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Publico.

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

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

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

I.1.- El C. José Manuel Olan Gil, en su caracter de Titular de la Unidad de Adquisiciones e
Infraestructura, cuenta con las facultades suficientes para suscribir el presente instrumento
juridico en su calidad de Apoderado Legal, de conformidad con lo establecido en el articulo 268
A de la Ley de Seguro Social, y acredita su personalidad mediante el testimonio de la Escritura
Publica numero 81,077 de fecha 21 de marzo de 2019, otorgada ante la fe del Licenciado
Cecilio Gonzélez Marquez, Titular de la Notaria Publica NUmero 151 del Distrito Federal, hoy
Ciudad de México, actuando como suplente en el protocolo de la Notaria Publica Numero 37 del
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 nu

mero 095384611810/2019001562 de fecha 24 de abril de 2019, el Titular

de la Coordinacién Técnica de Planeacion adscrita a la Coordinacién de Control de Abasto,
solicité a la Coordinacién de Adquisicion de Bienes y Contratacion de Servicios, la elaboracion

del presente convenio modificatorio,
Evaluacion de Inclusion del (os) Reg

remitiendo para tal efecto los Resultados Técnicos de la
istro(s) Sanitario(s), de fechas 01 de marzo y 24 de abril,

ambos de 2019, emitidos por la Titular de la Division Institucional de Cuadros Basicos de
Insumos para la Salud y la Titular de la Division de Planeacion de Bienes Terapeuticos,
respectivamente. Documentos que se agregan al Anexo 1 (uno) del presente convenio.

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

I.41.- Con escritos de fechas 25 de febrero y 17 de abril, ambos de 2019, solicité a “EL
INSTITUTO?” la inclusién de registro sanitario. Documentos que se agregan al Anexo 1 (uno) del
presente instrumento juridico.

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

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

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
23202009 SSA LABORATORIOS Cg\\(IOPHARMA, S.A.DE \/
010 000 5333 00 00 —
306M98 SSA PROBIOMED, S.A. DE C.V. )

Pagina 2 de 3
V4

NIVEL CENTRAL

“Este Instrumento Juridico fue elaborado de conformidad con los dogz\

DIVISION DE CONTRATOS N/ \l\
entos \{ N

correspondientes que se sefialan,
d



INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIO
DIRECCION DE ADMINISTRACION MGCDIFICATORIO
UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA N° 1 (UNO)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y AL CONTRATO
CONTRATACION DE SERVICIOS U180426
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

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 modificacion o el endoso a la garantia de cumplimiento del
contrato que se modifica.

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

CUARTA.- JURISDICCION.- Para la 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

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

Enteradas “LAS PARTES” del contenido y alcance de todas y cada una de las clausulas de este
instrumento juridico, lo ratifican y firman en la Ciudad de México, el 30 de abril 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 DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE
~ MEDICAMENTOS Y EQUIPO MEDICO, S.A. DE
C.v.
&Y ’ W
C. JOSE MANUEL OLAN GIL C. LAURA PARRA FRAGOSO
Apoderado Legal Representante Legal

\_)

“AREA CONSOLIDADORA”
REPRESENTANTE COMUN DE LOS
ADMINISTRADORES DEL CONTRATO

Articulos 2, fraccion |1, 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. i

g

| ~
\ C. CLAUDIA EDITH SUAREZ OJEDM“"’_“__ B
Coordinadora de Control de Abasto
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ANEXO 1

“REQUERIMIENTO Y SUSTENTO DEL CONVENIO”

' ANEXOS
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8! ba de abril de 2019,

Mtro. Francisco Javier Garcia Torres § 2 6 ABR. 2018 - g
Encargado de la Coordinacién de Adquisicién de ] | =
Bienes y Contratacién de Servicios. o : -
Instituto Mexicano del Seguro Social " % in cherel en
Presente.- CLARDERAGIDN Y L =

i DE PLANEACION Y COITRATUS =

Me dirijo atentamente a Usted, en relacién al contrato U180426, adjudicado al proveedor Distribuidora
Internacional de Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de C.V,, derivado del procedimiento de Licitacién Publica
Internacional bajo la Cobertura de los Tratados de Libre Comercio Electronica nudmero
LA-050GYR047-E64-2018 Mediante la Modalidad de Ofertas Subsecuentes de Descuentos, para atender la
necesidad de la clave 010 000 5333 00 00, para el presente ejercicio fiscal.

Se hace de su conocimiento que mediante escrito de fecha 25 de febrero y alcance de fecha 17 de abril del
afo en curso, recibidos en el Instituto con fecha 27 de febrero y 17 de abril del presente, el proveedor antes
mencionado solicitd la inclusién de los siguientes registros sanitarios:

MNo.de - fstros
contue 3 ,
ERITROPOYETINA SOLUCION
INVECTABLE ~ CADA  FRASCO
AMPULA CON LIOFILIZADO O | 232M2009 SsA LABORATO“'DDSECE‘;PPHARMA'S'A'
SOLUCION CONTIENE: V.
ERITROPOYETINA HUMANA
U1B0426 | 010 | 000 | 5333 | 00 | 00 | RECOMBINANTE o MEXICO
ERITROPOYETINA HUMANA
RECOMBINANTE  ALFA o
ERITROPOYETINA BERA 4000, Uf|  S0BMSBSSA PROBIOMED, S.A. DE CW.
(M ENVASE CON 6 FRASCOS AMPULA

De conformidad con lo establecido en el articulo 52 cuarto parrafo de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, asi como en el apartado denominado “Inclusién de Registros
Sanitarios” de los Términos y Condiciones del procedimiento de contratacion
LA-0SOGYR0O47-E64-2018, 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 Politicas, Bases ¥ Lineamientos en materia de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Instituto Mexicano del Seguro Social, en mi caracter de Area Consolidadora y
Representante de los Administradores del contrato, se solicita proceder con el convenio modificatorio en el
que se incluyan los registros sanitarios indicados en el recuadro gue antecede, sujetdndose a los mi
términos y condiciones de contratacion.

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

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

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

- Cartas de respaldo de los Titulares de los Registros Sanitarios que se pretenden incluir, confogime al

nurieral rFia—tlvode los términos y condiciones; ) AN EX9§
TR o, Gl <3 i & . oo D\V\S\ONDECOM m{)Szo 19




"";‘"_,;; GOBIERNO DE . < " DIRECCION DE ADMINISTRACION
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e

.

- Carta del proveedor en que manifiesta de. manera expresa y bajo protesta de decir verdad, el origen
de los bienes que pretende incluir; y :

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

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

- Resultado Técnico de la Evaluacién de Inclusion presentado por el pfoveedor, emitido por la Titular de
la Divisién de Planeacién Bienes Terapéuticos, mediante el cual jacredita 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 afectacion en la atencion
de recetas.

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

Atentamente

o Olmos
Coordinador Téchico de Planeacion

Cep: Mtra. Claudia Edith Suérez Ojeda.- Titular de la Coordinacién de Control de Abasto y Encargada de la Unidad de Administracién. Presente. (%)
Mtro, Francisco Javier Garcla Torres- Titular de la Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios. Presente. (*) -Para Seguimiento y Registro en SAl
Lic. Julio César Marquez Mejia.- Titular de la Division de Bienes Terapéuticos. Presente. (*)
C.p. lyanira Lépez Sainz- Titular de la Divisién de Contratos. Presente. (*}

(*) Se envian copias a través de SICGC

GBO/ALMOC/IONC/ICB/ECI

21, 7o, Biso, Col. Rema Norte
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IMES A°

: S Niimero de certificado: ATRO358
RS Vigencia de cerlificacion: 09-11-13
Distribuiclora Internacional de Medicamentos

Norma de referencia: NMX-CC-5001-4MNC-2008

¥ Equipo Médico, S.A. de C.V. Ciudad de México a 25 de febrero de 2019

Instituto Mexicano Del Seguro Social
Direccion De Administracion

Unidad De Administracion
Coordinacion De Control De Abasto
Presente.

Rosa Valdez Perez en mi caracter de Representante Legal de la empresa Distribuidora Internacional
de Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de C.V. en apego al numeral 17.2 de los términos y
condiciones del procedimiento de Licitacién Piblica Internacional bajo la Cobertura de los Tratados
de Libre Comercio Electrénica N° LA-050GYR047-E64-2018 Mediante la Modalidad de Ofertas
Subsecuentes de Descuentos, contenidas en el anexo del contrato nimero U180426, solicito a usted
la inclusién de(los) registro(s) sanitario(s), asi como la suscripcion del convenio modificatorio
correspondiente para la(s) clave(s) de los contratos que se detallan a continuacion:

Para lo cual integro la siguiente documentacién e informacion.

. 000002 - 000011 - 000046 —
- 4 43 —
U180426 | 010 | 00O | 5333 | ‘00 00 000001 0 o 000035 000036 - 000041 000042 000043 - 000045 000048

Lo anterior toda vez que nos encontramos en la imposibilidad de suministrar la totalidad de la
cantidad de los bienes con las diferentes marcas asignadas.

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

7%42 ANE;
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Representante Legal
Distribuidora Internacional de Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de C.V.

Frand|
di‘/Febrc:ro/lq
Fasen de fa Reforma No. 295 Piso 13 Col, Cuauhtémoc Neleg. Cuauhiémoc, México, D.F. C.F 06500 Tel.: {01 55) 5354 5830 con 9 lineas Lada sin ooste: B1RGD 672 B0R5
Goldn No. 1419, Col. Modema, C.F: 42190, Guadalajara, Jal. Tal.: (01 33) 3602 9245, 3810 7050, Fayx: 3810 7630

vetas@eimasa. oo my
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Distribuidors Wnlernaciondt de Medicamentng Ciudad 'de México a 17 de abril de zmrmfh;ﬁ“ddm{a;
v Equipo Médico SA. de 5.v, %0 ; 3

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DIRECCION DE ADMINISTRACION

UNIDAD DE ADMINISTRACION
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO
PRESENTE

Por medio dei presente hago referencia al oficio ingresado a este H. Instituto el pasado 25 de febrero
del 2019, por mirepresentada Distribuidora Internacional de Medicamento y Equipo Médico S.A.
de C.V., en donde se solicité la inclusion de registro sanitario por motivos de seguridad en el abasto
al instituto.

Solicitamos amablemente se considere nuestra solicitud en v‘;'rtud de que desafortunadamente mi
representada no logro la entrega esperada por causas de fuerza mayor mencionadas por el

fabricante en la solicitud de inclusién.

: BESCRIPTION _
ERITROPOYETINA SOLUCION INYECTABLE CADA
FRASCO AMPULA CON LIOFILIZADO O SOLUCION

CONTIENE: ERITROPOYETINA HUMANA
RECOMBINANTE O ERITROPOYETINA HUMANA
010-000-5323.00-00 RECOMBINANTE ALFA O ERITROPOYETINA BETA
: 4000-Ul ENVASE CON b FRASCOS AMPULA CON O
SIN DILUYENTE O CON 1 O 6 JERINGAS
PRECARGADAS.

Sin otro particular, envid un cordial saludo y quedo a sus 6rdenes.

Atentamente

. % i&ﬂ-’ﬁ ’«f: issm.-;': :
_ LCOORIMNACIG
L BE CONTROL e a ks

#
B e s A

Lic. Laura Parra Fragoso
Representante Legal
Distribuidora internacional de Medicamento y Equipo Médico S.A. de C.V.

ANEXOS
OMVISION DE CONTRA

Paseo de Iz Reforma # 285 Piso 13 Col. Cuauhtemoc, Del. Cuauhtemoe, COMX, C.P. 06500, Tel: {01 55) 5354 5830 con 9 lineas. Lada sin costo: 01800 672 8055
Colén No. 1419, Col. Moderna, C.P, 44180, Guadalajara, Jal, Tel. {1 33_) 3692 9345, 3810 7050, Fax: 3810 2630

ventas@dimesa.com.mix |
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Ciudad de México a 24 de Enero de 2019

Instituto Mexicano Del Seguro Social
Direccion De Administracion

Unidad De Administracién
Coordinacién De Control De Abasto
Presente.

Por este conducto hago constar que mi representada, ALVARTIS PHARMA, S.A. DE C.V. result6 adjudicada
como fabricante, a través de la asignacién de la empresa Distribuidora Internacional de Medicamentos
y Equipo Médico, S.A. de C.V. en la Licitacién Publica Intemnacional Bajo la Cobertura de los Tratados de
Libre Comercio ELECTRONICA No. LA-050GYR047-E64-2018 Mediante la modalidad de Ofertas
Subsecuentes de Descuentos convocada por este Instituto para la adquisicién de la(s)

CLAVE DESCRIPCION DEL PRODUCTO
ERITROPOYETINA SOLUCION INYECTABLE CADA FRASCO AMPULA CON
LIOFILIZADO O SOLUCION CONTIENE: ERITROPOYETINA HUMANA
010-000-5333-00-00 | RECOMBINANTE O ERITROPOYETINA HUMANA RECOMBINANTE ALFA O
ERITROPOYETINA BETA 4000 Ul ENVASE CON 6 FRASCOS AMPULA CON
O SIN DILUYENTE O CON 1 O 6 JERINGAS PRECARGADAS.

A este respecto, me permito exponer que actualmente no nos encontramos en posibilidad de suministrar los
bienes adjudicados en virtud de que se han presentado retrasos en materia prima.

Por lo antes expuesto, me dirijb a usted con el fin de considerar estas condiciones y solicitarle que autorice a
Distribuidora Internacional de Medicamentos y Equipo Medico, S.A. de C.V. la entrega de los bienes con una
marca distinta, y con ello evitar perjudicar a la poblacidn derechohabiente.

Sin otro particular, agradezco su atencién y comprensién y quedo a sus apreciables 6rdenes.
[\ e~
ATENTAM\'\KTE“._
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REPRESENTANTELEGAL = 3/ 1/ S
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3 BLVERTIS PHARMA $.A. DE GV .
CFICIMNAS MEXICO AV. TAXQUERNA No, 1498 COL. CAMFESTRE CHURUBUSCO C.P. 04200 DELEG. COYOACAN MEXICO, D.F. TEL/FAX; 5549-8581 » 5689-657(
DOMICILIC FISCAL: CARRETERA JALTEPEC CD. SAHAGUN No. 1 JALTEPEC, EDO. DE MEXICO, MUNICIPIO DE AXAPUSCO C.P. 55965 TEL.: 0159292 325
TEL/FAX: 01 582 92 325 58  e-mail: oficinas@alvartispharma.com.mx  pagina web: www.alvartispharma.com.msy
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agbrazonda lavida

Corporative

Av, Periférico Sur 4118 piso &
Col. Jardines del Pedregal
Del. Aivaro Cbregdn
C.P.01900 México, D.F.

Tel. (52) 55 5449 3690

Ciudad de México A 14 de febrero del 2019

Instituto Mexicano Del Seguro Social
Direcciéon De Administracién

Unidad De Administracién
Coordinacion De Control De Abasto
Presente.

Por este conducto hago constar que mi representada, LANDSTEINER SCIENTIFIC, S.A. DE C.V. resulto adjudicada
como fabricante, a través de la asignacion de la empresa Distribuidora Internacional de Medicamentos y Equipo
Médico, S.A. de C.V. en la Licitacion Publica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre Comercio
Electronica, No. LA-050GYR047-E64-2018, Mediante la modalidad de Ofertas Subsecuentes de Descuentos convocada
por este Instituto para la adquisicion de la(s)

CLAVE DESERIBGION BEARRGBUENE

] SENGIE

ERITROPOYETINA SOLUCION INYECTABLE CADA FRASCO AMPULA CON LIOFILIZADO O
SOLUCION CONTIENE: ERITROPOYETINA HUMANA RECOMBINANTE O ERITROPOYETINA
HUMANA RECOMBINANTE ALFA O ERITROPOYETINA BETA 4000 Ul ENVASE CON 6
FRASCOS AMPULA CON O SIN DILUYENTE O CON 1 O 6 JERINGAS PRECARGADAS.

010-000-5333-00-00

A este respecto, me permito exponer que actualmente no nos encontramos en posibilidad de suministrar los bienes
adjudicados.

Por lo antes expuesto, me dirijo a usted con el fin de considerar estas condiciones y solicitarle que autorice a Distribuidora
Internacional de Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de C.V. Ia entrega de los bienes con una marca distinta, y con ello
evitar perjudicar a la poblacion derechohabiente.

Sin ofro particular, agradezco su atencion y comprension y quedo a sus apreciables 6rdenes.

ATENTAMENTE

Lar.d;m!nerScisrq‘ia'ic1 N
€. L5CO801296k,
FEE%ERICO SURA11B PISO 6
JARDINES DEL PEl IEGAL
G.P.01900 ALVARO UBREGON
MEXICO, D.F.
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FARMACEUTICA

Ciudad de México, a 09 de enero de 2019.

Instituto Mexicano del Seguro Social
Direccién de Administracion

Unidad de Administracion
Coordinacién de Control de Abasto
Presente

Por este conducto hago constar que mi representada, Laboratorios PISA, S.A. De C.V. resulté adjudicada como
fabricante, a través de la asignaciéon de la empresa Distribuidora Internacional de Medicamentos y Equipo
Médico, S.A. de C.V. en la Licitacion Publica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre Comercio
Electrénica No. LA-OSOGYRO47-E64-2018 mediante la_Modalidad de Ofertas Subsecuentes de Descuento
convocada por este Instituto para la adquisicién de:

CLAVE : DESCRIPCION DEL PRODUCTO
ERITROPOYETINA SOLUCION INYECTABLE CADA FRASCO AMPULA CON
LIOFILIZADO O SOLUCION CONTIENE: ERITROPOYETINA HUMANA
010-000-5333-00-00 RECOMBINANTE O ERITROPOYETINA HUMANA RECOMBINANTE ALFA O
ERITROPOYETINA BETA 4000 Ul ENVASE CON 6 FRASCOS AMPULA CON O
SIN DILUYENTE O CON 1 O 6 JERINGAS PRECARGADAS.

A este respecto, me permito exponer que actualmente no nos encontramos en posibilidad de suministrar Ia
totalidad de los bienes adjudicados, en virtud de que, por el momento, se tiene un retraso en la disponibilidad de
producto terminado.

Por lo antes expuesto, me dirijo a usted con el fin de considerar estas condiciones y solicitarle que autorice a

Distribuidor ﬁﬁn&;ional de Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de C.V. la entrega de los bienes con una
distinta, ycon ell \gqvih,ar perjudicar a la poblacién derechohabiente.

Sin otr: bﬁicér, radezco su atencién y comprension y quedo a sus apreciables érdenes.

ATENTAMENTE.

?’iﬁi %“""' pEr WNIM U5

Gomplejo Tlajomuico Dficinas Generales, Guadaleive, Jal
Carretera San |sidro Mazatepec No. 7000 Av. Espana No. 1840

Santa Cruz de las Flores C.P. 45640 Col. Moderna C.P. 44190 Guadalajarg, #/an e
Tlajomulco de Zufiga Jal., México. Tel: (01 33) 3678 1600 con mas dI D dnedslf &

Lada sin costo: 01 800 627 7151
ww.nisa. com.mx






FORMATO DE CARTA RESPALDO
CARTA SOLICITUD DE INCLUSION

Ciudad de México a 28 de enero de 2019

Instituto Mexicano Del Seguro Social
Direccion De Administracion

Unidad De Administracion
Coordinacién De Control De Abasto
Presente.

El suscrito Jesus Maximino Nava Nufiez, en mi calidad de Representante Legal o persona que cuenta con facultades para comprometer a la
empresa LABORATORIOS CRYOPHARMA S.A. DE CV. Titular del Registro Sanitario indicado en el recuadro siguiente, manifiesto que mi
representada posee la capacidad técnica y suficiente para respaldar por la(s) clave(s) que se detailan a continuacion, la propuesta que presenta
Distribuidora Internacional de Medicamentos y E uipo Médico, S.A. de C.V. en el evento de licitacion Licitacion Publica Internacional
bajo la_Cobertura de los Tratados de Libre Comercio Electronica N° LA-050GYR047-E64-2018 Mediante la Modalidad de Ofertas
Subsecuentes de Descuentos, por las siguientes cantidades o porcentajes:.

CLAVE R R PRESENTACION ":é“;‘;?R%E PORGENTAJE
GPO GEN ESP DF VR uni canTTRO | REGISTRO | que RespALDA.
=R TTROBGYETINA SOLUCION INVECTABLE CADA FRASCO
AMPULA CON LIOFILIZADO O SOLUCION CONTIENE:
ERITROPOYETINA HUMANA RECOMBINANTE O
010-000.5333-00-00 ERITROPOYETINA HUMANA RECOMBINANTE ALFA O ENVGFA | 232M2000 SSA W%
ERITROPOYETINA BETA 4000 Ul ENVASE CON 6 FRASCOS
AMPULA CON O SIN DILUYENTE-O CON 1 0 6 JERINGAS R
PRECARGADAS.

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 insumas para la salud.

- Poner ala vista las especificaciones técnicas de caw&bs de prueba, sustancias de referencia y los estudios de estabilidad
acelerada y a largo plazo, asi como la validacion de gtodos de prieba de los insumos que oferta, en el momento que se le requiera,
y

L

" Por ultimo manifiesto de que los bienes terapéuticos que respaldo cumplengor] las Normas indicadas en el numeral relativo de los términos y

condiciones del procedimiento de contratacion. ‘

7
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) PROBIOMED.....

La BlOfarmacéutica de México

FORMATO DE CARTA RESPALDO

CARTA SOLICITUD DE INCLUSION
Ciudad de México a 28 de enero de 2019

Instituto Mexicano Del Seguro Social
Direccion De Administracion

Unidad De Administracion
Coordinacion De Control De Abasto
Presente.

El suscrito Fernando Barajas Marin, en mi calidad de Representante Legal o persona que cuenta con facultades para
comprometer a la empresa PROBIOMED, 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(s) clave(s) que se detallan a
continuacion, la propuesta que presenta_Distribuidora Internacional de Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de C.V. en
el evento de Licitacién Pdblica Internacional bajo la Cobertura de los Tratados de Libre Comercio Electrénica N° LA-

050GYR047-E64-2018 Mediante la Modalidad de Ofertas Subsecuentes de Descuentos, por las siguientes cantidades o
porcentajes:

G T T | NUWERG BE | CANTIDADY ©
GPOGENESPDFVR | ‘ ;i ! | UNI CANTTIPD | SANITARIO. | - QUE
gz ot Aol O e ; kiR e T

ERITROPOYETINA SOLUCION INYECTABLE CADA

FRASCO AMPULA CON LIOFILIZADO O SOLUCION jaintik

CONTIENE: ERITROPOYETINA HUMANA e

RECOMBINANTE O ERITROPOYETINA HUMANA | soemes | 20%
010-000-5333-00-00 | RECOMBINANTE ALFA O ERITROPOYETINA BETA | ENV-E-FA | o

4000 Ul ENVASE CON 6 FRASCOS AMPULA CON O '

SIN DILUYENTE O CON 1 O 6 JERINGAS

PRECARGADAS.

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 aceleraday a largo plazo, asi como la validacion de métodos de prueba de los insumos que
oferta, en el momento que se le requiera, y

Por dltimo manifiesto de que los bienes terapéuticos que respaldo cumplen con las Normas indicadas en el numeral relativo
de los terminos y condiciones del procedimiento de contratacién. ' 7

S e ries
_....——-"l .”__/ :

FERNANDO BARAJAS MARIN
REPRESENTANTE LEGAL

PROBIOMED, S.A. DE C.. i 3 AN Exos '
S L JVISIONDE CONTRATOS

Av. Ejército Nacional 499-4° piso. Col. Granada, s
Del. Miguel Hidalgo, C.P. 11520, México, D.F. &
Tels.:2581-1800 Fax: 5255-2474 Lada 01 (800) 712-1455

| ' L RRN04
www probiomed.com._mx ; ; ! 0 e I P A

4

i






CIMES A

Distribuidiora Internacional de Medicamentos
y Equipo Médico, S.A.de C.V.

Nimero de certificado: ATRD358
Yigencia de cerfificacion: 09-11-13
Norma de referencia; NMX-CC-90014MNC-2008

MANIFESTACION DE ORIGEN DE LOS BIENES

MANIFESTACION PARA DAR CUMPLIMIENTO A LO DISPUESTO EN LA REGLA 5.2 DE LAS REGLAS PARA LA CELEBRACION DE

LICITACIONES PUBLICAS INTERNACIONALES BAJO LA COBERTURA DE TRATADOS DE LIBRE COMERCIO SUSCRITOS POR LOS
ESTADOS UNIDOS MEXICANOS DE FECHA 28 DE DICIEMBRE DEL 2010.

Ciudad de México a 25 de febrero de 2019.

Instituto Mexicano del Seguro Social
Presente.

Me refiero al procedimiento de Licitacién Publica Internacional bajo la Cobertura de los Tratados de Libre Comercio
Electrénica N° LA-050GYR047-E64-2018 Mediante la Modalidad de Ofertas Subsecuentes de Descuentos, en el que mi
representada, la empresa Distribuidora Internacional de Medicamentos y Equipo Médico S.A. de C.V., participd a través de
propuesta resultando adjudicado el contrato U180426, asi como a mi solicitud de inclusion de registro sanitario de fecha 25 de
febrero.

Sobre el particular, y en los términos de lo previsto en las “Reglas para la celebracion de licitaciones publicas internacionales
baijo 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 respectivo, suministraré la
totalidad de los bienes que entregue con motivo de esta inclusion, por el que solicito la inclusion para la clave:

010-000-5333-00-00

Con el registro sanitario

232M2008 SSA
306M38 SSA

Mismos que sera(n) producido(s) en los Estados Unidos Mexicanos y contaran con un porcentaje de contenido nhacional de
cuando menos el 65%.

De igual forma manifiesto bajo protesta de decir verdad, que tengo conocimiento de lo previsto en el articulo 57 de la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico; en este sentido, me comprometo, en caso de ser requerido, a
aceptar una verificacion del cumplimiento de los requisitos sobre el contenido nacional de los bienes aqui ofertados, a través de
la exhibicién de la informacion documental correspondiente y/o a través de una inspeccion fisica de la planta industrial en la que
se producen los bienes, conservando dicha informacion por tres afios a partir de la entrega de los bienes a la convocante.

ATENTAMENTE

%:/

ROSA VALDEZ PEREZ
n/ REPRESENTANTE LEGAL
DISTRIBLHIORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENETOS Y EQUIPO
MEDICO S.A. DE C.V.

Faseo ds la Beforma No. 295 Piso 13 Col. Cuauhiémoc Deleg. Cuauhtémoc, México, D.F. C.P. 06500 Tel.: (01 55) 5354 5830 con 9 lineas Lada sin costo: 17400 672 5055
Coldn No. 1419, Col. Moderna, C.P. 44190, Guadalajara, Jal. Tel.: (01 33) 3692 8545, 3810 7050, Fax: 3610 2630

ventas@dimesa,corm. mx






SECRETARIA DE SALUD

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

REGISTRO SANITARIO No.
232M2009 SSA

No. DE SOLICITUD ~

093300C0016044 !
No. DE SOLICITUD ANTERIOR

-07330021830148

Con fundamento en los Articulos 4° parrafo lercero, 8, 14 y 16 de la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexlcanos; 2 fraccion |, 14, 17, 26,
39 fracclones XX y XXIV de la Ley Orgénica de la Administracion Pablica Federal; Artlculo 1, 3 fracciones | y XXX, 4 fraccion Il 13 inclso A fraccion
IX, X, 17 bis, fraccion IV, 194 dltimo parrafo, 194 bis, 197, 204, 221, 222, 223, 368, 376, 376 bis y 393 pr[mar parrafo de la Ley General de Salud; 1, 2,
3, 15 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 1, 2 inciso ¢ fracsitn X, 15, 36 y 37 del Reglamento Interior de ia Secretarla de Salud: 1, 3
fraccion | inciso b, fraccién VIl y XIII, 4 fraccion Il inciso ¢, 11 fracclones VI y IX, y 14 fraccidn | del Reglamento de la Comisién Federal para la

Proleccién contra Riesgos Sanitarios; 1, 2, 152, 157, 168, 169, 170, 172, 173, 174, 175, 178, 184, 185, 186 del Reglamento de Insumos para la
Salud. Se olorga el presente Registro Sanitario.

Laboratorios Cryopharma, S.A. de C.V.
(.
Km. 22.5 carretera Guadalajara-Morelia C.P. 45640, Tlajomulco de Zufiiga, Jal.

LCR 640311740 v

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Denominacion distintiva: EPOCRYN

Denominacion generica:
Eritropoyetina humana recombinante

Claslficacion Articulo 226 LGS: IV

Forma Farmaceutica:

Solucion
Fabricante del farmaco:

Laboratorios Cryopharma, S.A. de C.V.

Km. 22.5 carretera Guadalajara-Morelia C.P. 45640, Tiajomulco de Zﬁﬁiga. Jal.
Fabricante del medicamento:

Laboratorios Cryophama, S.A. de C.V.

K. 22.5 carretera Guadalajlara—Morelia C.P. 45640, Tlajomulco de Zufiga, Jal.

Fecha de expedicion: 22 de Septiembre del 2009
Fecha de vencimiento: 22 de Septiembre del 2014

Presentaciones: -

Caja de carton con 1,66 12 frascos ampula de 1 mL con 2000 Ul con o sin diluyente, 1 6 6 frascos dmpula de 1 mL con 4000 Ul con o sin diluyente

Envase para Solucion:

" ANEXOS
i ’ A%

Frasco-ampula de vidrio tipo | incoloro

Vida util: Es de 24 meses, debiendo expresar el afio con niimero y el mes con letra. - D’VISION DE CONTRATOS







Indicacion terapeutica: Estimulante de la eritropoyesis en pacientes can insuficiencia renal cronica.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco y/o componentes de la férmula, en casos de hipertension arierial mal controlada.

Formula

Formula Para la presentacion en; Solucion

Farmacos
{Eritropuy'aﬁna humana recombinante 2000.00 | ul
Aditivos
Albumina humana 4.00 mel (1)
Cloruro de Sedio \ 7.00 mg
Fosfato monaobésico de sodio 2.80 mg
Fosfalo dibasico de sodio 8.00 mg
Manitol 70.00 mg
Agua para la fabricacitn de inyectables |0.50 ml (2)
Formula Para la presentacion en: Misma Forma
’ Farmacos
Eritropoyetina humana recombinarte 4000.00 ] ul
! Aditivos
Albdmina humana ' . |4.00 mel (1)
Clorure de Sodio 7.00 mg
Fosfato monobasice de sodio . 2.80 .mg
Fosfato dibésico de sodio 8.00 mg
Manilol _ 70.00 mg
Agua para la fabricacién de inyectables 0.50 mi (2)

Notas &l calce:
(1) Al 25%
{2) Se evapora durante el proceso.

Via de administracion: Parenteral (Intravenosa o Subcutanea)

Consideracion de uso. Inyectable.

= e SUFRAGIO EFECTIVO. NO BEELECCION 1™
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SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO No.
306M9B SSA
No. DE SOLICITUD
143300CT050164
No. DE SOLICITUD ANTERIOR
103300C10606830

Con fundamento en el Articulo 4 parcalo cuarlo, B, 14 y 16 de la Constitucién Politica de los Estados Unldos Mexicanos; 2 fraccién |, 14, 17, 26, 39
fracciones XXI y XXIV de la Ley Organica de la Administracion Poblica Federal; Adiculo 1, 3 fracciones 1, XXIl y XXV, 4 fraccién 111, 13 inclso A
fracclon IX, X, 17 bis, fraccion IV, 194, 194 bis, 197, 204, 221, 222, 223, 368, 371, 376, 376 Bis y 393 de |a Ley General de Salud; 1,2,3,15de la
Ley Federal de Procedimienlo Administralivo; 1, 2 Inciso G fraccian-X, 15, 36 y 37 del Reglamenlo Interior de la Secretaria de Salud; 1, 2, 153, 167,
188, 170, 172, 173, 174, 177, 178, 184, 185, 186, 187, 188, 189 y 190 del Reglamenlo de Insumos para la Salud; 1, 3 fraccion | inciso b), fraccién Vil
y XIll, 4 fraccién |l inciso C, 11 fracclones VI, X1, y XI y 14 fraccién | del Reglamenlo de la Comision Federal para la Proleccion contra Rlesgos, se
auloriza la modificacion a las condiclones de regisiro sanilario al tenor siguiente:

Probiomed, S. A. de C. V.
San Esleban No. 88, Col. Sanlo Tomas, C. P. 02020, Deleg. Azcapotzaico, D. F., México.

PRO7802011DA

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Denominacion distintiva: BIOYETIN

Denominacion generica: . )
Eritropoyetina humana recombinante

Clasificacion Arliculo 226 LGS: 1%

Forma Farmaceulica:

Solucidn

Fabricanle del farmaco;

Probiomed, 8.A. de C.V.

Cruce de Carreteras Acalzingo-Zumpahuacén, Col. Shiperes, C.P. 52400, Tenancingo, México.

p.._"
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Fabricanie del medicamenlo:

Probiomed, S.A. de C.V.

San Esteban No. 88, Col, Santo Tomas, G.P. 02020, Deleg. Azcapolzalco, D.F., México.

Acondicionado por:

Problomed, S.A. de C.V.

San Esteban No. 88, Col. Sanlo Torés, C.P. 02020, Deleg. Azcapolzalco, D.F., México.

Distribuldo por:

Probiomed, S.A. de C.V.

San Esleban No. 88, Col. Sanlo Tomés, C.P. 02020, Deleg. Azcapolzalco, D.F., México.

Fecha de expedicion: 22 de Abril del 2015
Fecha de vencimlento: 01 de Octubre del 2015

Presenlaciones:

Vida 0lil: 24 meses, debiendo expresar el afio con nimero y el mes con latra

- Caja de cartén con 6 frascos dmpula con 1 000 UI de polvo liofilizado y 6 ampolielas con 1 mL de diluyente.
- Caja de carlon con 1 & 6 frasco(s) &mpula con 1 mL de solucidn con 1 000 UI.

- Caja de cartdn con un frasco dmpula con 2 mL de solucion con 10 000 Ul ~

- Caja de carldn con 16 6 jeringa(s) prellenada(s) con 0.3 mL de solucién con 1 000 UI, 2 000 U, 3 000 UI, 4 000 U1, 5 000 UI 6 6 DDD Ul y aguja
esléril.

- Todas las presentaciones con insiruclivo anexo,

Vida olil: 36 meses, debiendo expresar el afic con nimero y el mes con lelra

- Caja de carlén con 1,6 6 12 frasco(s) &mpula con 2 000 Ul de polvo liofilizado y 1, 6 6 12 ampollela(s) con 1 mlL de diluyente.
: - Caja de carldn can 1 6 6 frasoo(s) ampula con 4 000 Ul de polvo liofilizado y 1 6 6 ampollela(s) con 1 mL de diluyente.

- Caja de carlén con 6 6 12 frasco(s) &mpula con 1 mL de solucién con 2 000 UL, ‘

- Caja de carlon con 6 frascos dmpula con 1 mL de solucién con 4 000 UL,

- Caja de carton con un frasco &mpula con 10 mL de solucidn con 50 000 Ul y dispositivo para extracclén segura.

- Caja de carton con un frasco ampula con 5 mL de solucion con 100 000 Ul y dispositivo para exlracclon segura,

- Todas las presenlaciones con inslruclivo anexo.

Reg. Sanilario No. 1020C2003 SSA: Disposilivo de extraccion (Ullrasite Sistema sin aguja).
Envase para Solucion:

Frasco émpula-de vidrio lipo |incoloro
Jeringa-de vidrio lipo | incoloro

Vida util: Ver en presenlaciones.

Indicacion lerapeulica: Anlianémico, estimulante de eritropoyesis.

Conlraindicaciones: Hipersensibilidad a los componentes de la {6rmula, hipedensidn no controlada.

ANEXOS
UVISION DE CONTRATOS

Lo







e DL
Cpfepris; >

SALUD

VRN GAETL OL A

Formula

Formula Para la presentacion en: Solucion

Farmacos
[Erﬁropoyetlna humana recombinante 1000 I ui(1) ]
Adilivos
Alblimina sérica humana 2.500 mg (2)
Cloruro de sodio 2.000 mg
Foslalo monobasico de sodio monohidratado 2.800 mg
Fosfato dibasico de sodio heplahidratado 8.000 mg
Manitol 40.000 mg
Hidroxido de sodio 1N : cs (3)
Acido clerhidrico 1N cs (3)
Formula Para la presentacion en: Misma Forma
Farmacos
Erilropoyelina humana recombinante 2000 |Ul (1)
Adilivos
Albumina sérica humana 2.500 mp (2)
Closuro de sodio 2.000 mg
Fosfalo monobasico de sodio monohlidratado 2.800 mg
Fosfato dibasico de sodio heptahidratado 8.000 mg
Manilol 40,000 my
Hidroxide de sodio 1N cs (3)
Acido clorhidrico 1N cs 3)
Formula Para Iz presenlacion en: Misma Forma 1
Farmacos
Erilropoyelina humana recombinante [4000 ]UI (1) l
Aditivos
Albumina sérica humana 2.500 mg (2)
Cloruro de sodio 2.000 mg
Fosfato monobésico de sodio monohidralado 2.800 mg
Fosfato dibésico de sodio heplahidratado 8.000 mg
Manitol 40.000 mg
Hidroxido de sodio 1N cs (3)
Acldo clorhidrico 1N cs (3)
Formula Para la presentacion en: Misma Forma 2
Fatmacos
l_Eriitopuyellna humana recombinanie 1000 | ut (1)
Aditivos
Cloruro de sodio 8.200 mg
Fosfalo monobasico de sodie monchidralado 1.560 mg
Albimina humana 3.000 mg (2)
Hidréxido de sodio 1N cs (4)

Formula Para la presentacion en; Misma Forma 3
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Farmacos
Erilropoyelina humana recombinante IZOOO l Ul (1)
Adilivos
Cloruro de sodio 8.200 mg
Fosfalo monobasico de sodio monohidratado 1.560 mg
Albimina humana 3.000 mg (2)
Hidréxido de.sodio 1N cs (4)
Formula Para la presentacion en: Misma Forma 4
Farmacos
[Eritropoyetina humana recombinanie 14000 Ui (1)
Aditivos
Cloruro de sodio 8.200 mg
Fosfato monobasico de sodio monohidralado 1.560 mg
Albiimina humana 3.000 mg (2)
Hidréxido de sodio 1N s (4)

Formula Para la presentacion en: Misma Forma 5
Farmacos

lEr‘r(ropoyelir"\a humana recombinante

o 10000 oy

Adilivos
Cloruro de sodio 16.400 mg
Cilrato de sodio 2.600 mg
Acido cilrico 0.220 mg
Albomina humana 5.000 mg (2)
Alcohol bencilico 0.020 mL
Hidroxido de sedio 1N cs (6)
Acido clorhidrico 1N cs (8)
Agua para la labricacion de inyeclables 2.000 mL (5)
Formula Para la preseniacion en: Misma Forma 6
Farmacos
Eritropoyeling humana recombinante 50000 (1) | /
Adilivos
Cloruro de sodio 82.00 mg
Citralo de sodlo 13.000 mg
Acido cltrico 1.100 mg /
Albgmina humana 25.000 mg (2) /
Alcohol bencillco 0.100 m. /
Hidrdxido de sodio 1N = ©)
Acido clorhidrico 1N cs (6)
Agua para la abricacién de inyeclables 10.000 mL (5)
Formula Para la presenlacion en: Misma Forma 7
Farmacos
Erilropoyelina humana recombinante 1000 lUl (1) ]
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Adilivos
Clorura de sodio 2.460 mg ]
Fosfalo monobésico de sodio nonohidratado ; 0470 mg
Albimina humena 0.900 mg (2)
Hidroxide de sodio 1N - cs )]
Acido clorhidrico 1N cs (7}
Agua para la fabricacién de inyectables 0.300 mL (5)
Formula Para la presenlacion en. Misma Forma 8
Farmacos
Eritropoyelina humana recombinante 12000 | Ut (1) |
Adilivos
Cloruro de sodio 2.460 mg
Fosfalo monobésico de sodio monohidratado 0.470 mg
Alblimina humana 0.900 mg (2)
Hidréxldo de sodio 1N cs (7)
Acido clorhidrico 1N cs (7)
Agua para la fabricacion de inyeclables 0.300 mL (5)
Formula Pare la presenlacion en: Misma Forma 9
Farmacos
Eritropoyetina humana recombinante 3000 | ui 1) l
Aditivos
Cloruro de scdio ) 2.460 mg
Fosfato monobidsico de sodio monehidratado 0.470 mg
AlbOmina humana 0.900 mg (2)
Hidrdxido de sodio 1M cs )
Acido clorhidrico 1N cs {7)
Agua para la fabricacién de inyectables 0.300 mL (5)
Formula Para la presentacion en: Misma Forma 10
Farmacos
LEriiropoyelina humana recombinanta 14000 ‘ JUI 2} |
Adifivos
Cloruro de sodio 2460 mg S
Fosfalo monobasico de sodio monchidratado 0.470 mg
Albumina humana 0.900 mg (2)
Hidréxido de sodio 1N ' cs (7
Acido clorhidrico 1N cs (7}
Agua para la fabricacién de inyeclables 0.300 mL¢4) /[
Formula Para la presemacioﬁ en: Misma Forma 11 /
Farmacos
[Erilropoyatlna humana recombinante 15000 I Ul (1) —l
Adilivos

| Cloruro de sodio I2.460 l mg —I
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Fosfato monobasico de sodio monohldratado 0.470 mg
AlbOmina humana 0.900 mg (2)
Hidroxido de sodio 1N ts (7
Acido clorhidrico 1N cs (7}
Agua para la [abricacion de inyeclables 0.300 mL (5)

Formula Para la presenlacion en: Misma Forma 12

Farmacos
Eilmpoyaﬂna humana recombinante ‘BODD ‘UI (1)
Aditivos
Cloruro de sodio 2.460 mg
Foslato monabasico de sodio monohidratado - 0470 mg
Albumina humana 0.900 mg (2)
Hidréxido de sodio 1N - cs (7)
Acido clorhldrico 1N cs 7)
Agua para la fabricacion de inyectables 0.300 mL (5)
Formula Para la presentacion en: Misma Forma 13
Farmacos
Erilropoyelina humana recombinante 100000 ]iJl (1) ]
Adilivos
Albimina humana ) 12,500 mg (2)
Cilralo de sodio 6.500 mg
Cloruro de sodio 41.000 mg
Acido citrico 0.550 mg
Alcohol bencilico 0.050 mL
Hidrdxido de sodio 1N cs (8)
Acido clorhidrico 1N cs (8)
Agua para |a fabricacion de inyeclables 5.000 mt. (5)
Formula Para la presentacion en: Misma Forma 14
Aditivos
ﬁgua esléril para uso inyeclable ‘1 .000 mL I

Nolas al calce:

{1) Origen ADN recombinanle expresado en células de ovario de hamster chino {CHO).
(2) En solucion al 20% 6 25%

(3) Para ajuste de pHde 6.8-7.0

(4) Para ajusltede pHde 6.9 - 7.5

(5) cbp

(6) Para ajusle de pH de 6.2 - 6.4

(7) Para ajusie de pH de 6.8 - 7.1

La férmuta para la presentacion en Solucion, Misma forma y Misma Forma 1 corresponde a la presentacion en lrasco émpula con polvo liofilizado.
La férmula para la presentacion en Misma Forma 2, Misma Forma 3, Misma Forma 4, Misma Forma 5, Misma Forma 6 y Misma forma 13,
corresponde a 1a presentacién en frasco ampula con salucion.

La formula para la presenlacion en Misma Forma 7, Misma Forma 8, Misma Forma 8, Misma Forma 10, Misma Forma 11 y Misma Forma 12,
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corresponde a la presentacion en jeringa prellenada.

La formula para la presenlacio en Misma Forma 14, corresponde a la ampollela de vidrio tipo | con diluyente.

Via de adminislracion: Subcuténea 6 Inlravenosa
Consideracién de uso: inyeclable

Observaciones al Regisiro:

- Se expresa el origen del biofarmaco conforme 2 o establecido en el Articulo 222 Bis de la Ley General de Salud.

- Se aclualiza |a expresion de la Via de Adminislraclén conforme a la FEUM 11® Ed.

- Se auloriza la ampliacién del plazo de caducidad de 24 a 36 meses de las presenlaciones indicadas en el presenle oficio.

- Se autorizan marbeles e instruclivo anexo para las presentaclones previamenle aulorizadas, conforme a la NOM-072-8SA1-2012, “Eliquetado de
medicamentos y remedios herbelarios”, por actualizacién.

- Se auloriza la Informacion para Prescribir en sus versiones Amplia y Reducida, de acuerdo a lo que establece el Arliculo 42 del Reglamenlo de la
Ley General de Salud en Maleria de Publicidad, por aclualizacitn.

- Con base en ol Arliculo 189 del Reglamenlo de Insumos para ls Salud, cuenta con 120 dias para agolar existencias de malerial de envase y
producto lerminado, con las condiciones previas a esta aulorizacion,

- 8e le informa que deberd dar cumplimiento a lo establecido en el Ariculo 81 Bis del Reglamenlo de Insumes para la Salud y la
NOM-220-58A1-2012 “Instalacién y operacldn de la Farmacovigitancia”.

- El tilular del presenle regisiro sanitario deberd mantener vigente el Cerlificado de Buenas Précticas de Fabricacitn durante la vigencia del registro
sanilario que se olorga en esle acto.

- Las condiciones sanilarias del producto al que hace referencia la presente aulorizacién podrén ser verificadas en cualquier momenio por la
auloridad sanitaria. Lo anlerior de conformidad con los arliculos 17 BIS fracciones IV y VI y 378 de la Ley General de Salud; 1, 2, 13 y 16 fraccion |1
de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo 2 fraccion Ill, 218, fraccién . G., 220 fracciones Il y Vi del Reglamento de Insumos para la Salud,

Anexos: 64

No. de Regislro: 306M98 SSA

No. de Solicilud: 143300CT050164

Denominacién Distintiva: BIOYETIN

Denominacion Genérica: Eritropoyetina humana recombinante
Forma Farmacéutica: Solucién

Tilular del Regislro: Probiomed, S.A. de C.V.
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CARTA DE TRAMITE DE PRORROGA

Ciudad de México a 28 de enero de 2018

Instituto Mexicano Del Seguro Social
Direccién De Administracion

Unidad De Administracion
Coordinacién De Control De Abasto
Presente.

El que suscribe C. Jesus Maximino Nava Nufez, en mi caracter de representante legal, de la empresa
LABORATORIOS CRYOPHARMA, S.A. DE C.V., manifiesto bajo protesta de decir verdad, que el tramite
de prorroga del registro sanitario, del cual presento copia, fue sometido en tiempo y forma, y 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.

. CLAVE
GPO GEN ESP DF VR

I 010-000-5333-00-00

Lo anterior para dar cumplimiento al punto 6.1. numeral 3 del Anexo 3. Términos y condiciones para
procedimiento de Licitacion Publica internacional bajo la rtura de los Tratados de Libre Comercio Electronica N°
LA-050GYR047-E64-2018 Mediante la Modalidad de Ofertas bsechentes de Descuentos

Y

AT

Bl
\ W
Jestis Maximino Nunez
RepresentapteNhehal
LABORATORIOS CRYO A, S.A.DEC.V.

" ANEXOS
DIVISION DE CONTRATCS

Laboratorios ¢ ) ’ _
Cryopharma
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- |SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) MORALES IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CODIGO QR POR CONSIDERARSE INFORMA(;IéN CUYA
DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION ITI Y 118 DE LA
LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016

Cafepris >
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cenbra Rlesgos Sanorics

Comisién Federal para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios

Centro Integral de Servicios
Comprobante de Tramite

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

SOLICITUD DE PRbRROGA DEL REGISTRO -

Nombre de Tramite

SANITARIO DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS, Trémite Fisico
VACUNAS, HEMODERIVADOS Y BIOMEDICAMENTOS

, - 28/04/2014
Modalidad: : 16:41 hrs
Al. FABRICACION NACIONAL 2g W

42D TRAMITE INCOMPLETO
s VoLl

NOMBRE O RAZON SOCIAL: LABORATORIOS CRYOPHARMA S A. DE C.V.

RF.CoCURP. B LCR 640311740

DOMICILIO: KM.22.5 GARRET.GUAD - MORELIA TLAJOMULCO DE

ZUNIGA, JALISCO

REPRESENTANTE LEGAL O

RESPONSABLE SANITARIO: JESUS MAXIMINO NAVA NUNEZ
ANEXOS: NO. DE CARPETAS: 1. OTROS: ANEXA
DOCUMENTOS.
MODO DE INGRESO: VENTANILLA
MODO DE ENTREGA: VENTANILLA
OBSERVACIONES: VER NOTA /

i
Para obtener informacion sobre la disponibilidad de sus tramites usted podra consultarnos en
nuestra pagina www.cofepris.gob.mx en "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 contra entrega de este
comprobante de tramite original en el Centro Integral de Servicios, donde permaneceran
disponibles durante 30 dias naturales y solo sera entregada al representante legal,

responsable sanitario o personas autorizadas notificadas ante ésta Comision Federal previa ,777

" ANEXOS .01
 DIVISION DE CONT [RATOS o



Lenovo
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) MORALES IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CODIGO QR 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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Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios C@fepr is [:»

Constalon Frdesul pous & Prolcelon

" L] g = = conieo Ricages Sandrrios
Autorizaciones, Certificados y Visitas
No. DE INGRESO (USO EXCLUSIVO DE LA COFEPRIS) ro. RUPA

ANTES DE LLENAR ESTE FORMATO LEA CUIDADOSAMENTE EL INSTRUGTIVD, LA GUIA Y EL LISTADO D DOCUMENTOS ANEXOS.
LLENAR CON LETRA DE MOLDE LEGIBLE O A MAQUINA O A COMPUTADORA.

1 SOLICITUD DE *H = L ¢ AR -

ALTA O NUEVD MODIFICACION PRORROGA OTROS

LICENGIA —J O

PERMISO - O O

PERMISO DE MPORTACIOND | Ta\Ez SUBSECUENTE O O

EXPORTACION

REG!STRD . O O Q REVOCACION

A!J.T;)!?!LEA"CIB—I;! o 3 O sOLO wm ﬁoroco-ms SO0 PARAIEHCEROAU';DREADO )

CERTIFICADO [ O O

vnsm DE VERFIGACION o @)

IAMEMDECDNTROL Ca ' = e TH B

SANITARIO O O O

[HOMOCLAVE DEL TRARITE: NOMBRE DEL TRAMITE:
COFEPRIS-04-023.A Solicitud de Prérroga del Reglstro Sanitario de Medicamentos Alopiticos, Vacunas, Hemoderivados y
Biomédicamentos

MODALIDAD DEL TRAMITE:

Modalidad A.- Prérrnga del Reglsho Sanitario de Medicamentos Alupéticos Vacunas, Hemoderivados y Biomédicamentos de Fabricacién Nacional

2

{¥omeno bE Ddcunnsmo RO

DICE { CONDICIGN AUTORIZADA

. DEEE DR CRIONDIGON Sa0TAo,

e

8 EL ESPACIO ES INSUFICJENTE POD AMPLIAR EL CAMPO.

WMUWRE I:B.PRDPIETMID WERSBNAFEW ] RD\Zﬂ.N' BOCIAL (FEHSDNA MDRAL)’ ]

R.F.C.
LCR-640311-740
Laboratorios Cryopharma S.A. de C.V. CURF. TDATO OPGIONAL]
(CALLE, NUMERQ EXTERIOR Y NUWERD O LETRA INTERION COLONA DELEGAGION O MUNICETD
Km 22.5 Carretera Guadalajara- Morelia e Thajomulco de Zifiga
[ OCALDED POSTAL [ERTORD FEDERRTIVA
4]5]6]4]0 Jalisco /

WE ]ﬁﬁ;

TELEFONO FAX
01 (33) 3283 0000

1
4 DATOS DEL E“ABLEGlMlENTG" ;
| EE =Y DEL ESTABLECHIEHT RFC.
Laboratorios Cryopharma S.A. de C.V. LCR-640311-740
[CALLE. NCWERO EXTERIOR Y NUMERO O LETRA INTERIOR [COLONA DELEGACION D MUNICFIO /
Km 22.6 Carretera Guadalajara- Morelia — Tlajomulco de Zanlga
LOCALIDAD CODIGO POSTAL [ENTOAD FEDERATIVA
S 4]5]s 4]0 Jallsco
|[ENRE CALLE ¥ CALLE TELEFOND FAX
— 01(33)32830000 | .
No. OF LICENCIA SANTT ARIA O INDIGUE S PRESENTO AVISO DE FUNCIONAIENTG [RFC. DEL RESPONSABLE SANITARIO
14 097 02 0001 FOCJ 600107 GB4
CLAVE (SCIAN) DESCRIPCION DEL SCUAN
352100 Fabricacién de Productos Farmacéuticos
02 Fabrica o laboratorio de medicamentos o productos biclogicos para uso humano., #/

NANNYz
XQS LS
v RATOS
’: {
i\






N o R (S [ l:; ViR R . & AR DE 8:00 A 19:00 FECHA DE INICIO DE NA . NA NA
Lomofmofs v s DE 8:00 A 13:00 OPERACIONES (a) pla MES ARO
T2) SOLO PARA EL ALTADE LICENCIA SANITARIA
< — e N et
INDIQUE NOMBRE COMPLETO, C.U.RP.Y CORREO ELECTRONICO
REPRESENTANTE LEGAL
NOMBRE COMPLETO CURP. (DATOOPCIONAL)  |CORREO ELECTRONICO
SR. JESUS MAXIMINO NAVA ifacoreg@prodigy.netmx
PERSONA AUTORIZADA
NOMBRE COMPLETO CURP. ~ (DATOOPCIONAL)  |CORREO ELECTRONICO
ifecoreg@prodigy.net mx
ifacoreg@prodigy.net.mx
5 DATOSDEL PRODUCTO:
Consultar instricfivo de llenado. PRODUCTO PRODUCTO /
1
1) NOMBRE DE LA CLASIFICACION DEL PRODUCTO 0 SERVICIO MEDICAMENTO .
!
2) ESPECIFICAR ALOPATICO /
f
3) DENOMENACION ESPECIFICA DEL PRODUCTO =] G ’-
4) NOMBRE [MARCA COMERCIALY O DENOMINACION DISTINTIVA - EPOCRYN ¥R _’
L
5) DENOMINACION COMUN INTERNACIONAL (DC/) O DENOMINACION GENERICA D . >
ONBRE GIENTIFCO O DENTIFICADOR UNIGO DE LA OCDE ERITROPOYETINA HUMANA RECOMBINANTE _I
L
5) FURMA FARMAGEUTICA O FORMA FISICA SOLUCION /
7)TPO DE PRODUCTO PRODUCTO TERMINADO 4
i
'3] FRACCION ARANCELARIA A A I.
'
) CANTIDAD DE LOTES e K
Fi
10) UNIDAD DE MEDIDA — U I-
1
11) GANTIDAD 0 VOLUMEN TOTAL P .
I )
12) NUMERO DE PIEZAS A FABRICAR T e S ! /
/
13)Ko. o g PORLOTE e nn e ——— .
i
14) No. DE PERMSO SANITARIO DE IMPORTACION O EXPORTACION O GLAVE o 1
AL FANUMERICA T == I.
15) No. REGISTRO SANTARIO 2322009 ! /
Vi [
16) No. DE ACTA S - Jr-
Caja de carton con 1,6 6 12 frascos ampula de vidrio ’
17) PRESENTACION ST .
tipo lincoloro de 1 mL con 2000 Ul con o sin diluyente, .
1 2 3 4 5 6 7 B 9 10 1 12 1 .5 3 4 5 6 7 ] 9 10 " 12
18) USD ESPECIFICO O PROCESO FEEREREARAREE BN E R R R R Talwlwlolwlwlalala]ls]a
19) CLAVE DEL(0S) LOTE(S) . 77V

'

Va
Pl .
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE
Y CORREO ELECTRONICO POR CONSIDERARSE INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA 1 N
ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 TR :

FRACCION 1Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. fal ;

VISION {1F (. TRATOS

H
L



Deyanira
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE Y 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 FRACCIÓN I Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016





T T

20) NDFCACIONE S DE USO

21) COMNCENTRACION

2000 Uty 4000 UI

!
Estimulante de la eritropoyesis en paclentes con !
22) INDICACIONES TERAPEUTICAS % ! d poy! 5 pa .
insuficiencia renal crénica ’
23) FECHA DT FABRICACION e e 7
[
24) FECHADE CADUCIDAD 24 meses :
!
[25) TEMIPERATURA DE ALMACENAMEENTO = i
[
26) TEMPERATURA DE TRANSPORTE S I.
127) MEDIO b TRANSPORTE © ADUANA DE ENTRADA ——— .-'
£-
26} IDENTIFCACION DE CONTENEDORES - —— /
& [
§28) ENVASE PRIMARIO Caja de cartén ;'
i
IiD}EWfﬁESECUNDM!D Fragco ampula de vidrio tipo | incoloro ,‘
] ]
31) TPO OE EMBALAJE Y No. DE UMIDADES DE EMBALAJE e -
7
i
o2 DE PARTIOA R E
!
33) CUAVE DEL CUIADRO BASICO O CATALOGO DEL SECTOR SALUD (CBSS) - .’
EXPORTAGION D GENERICO D EXPORTACION ,D GENERICO l:l
134) PRE SENTACION DESTINADA A ; .
secrorsa [ VENTA . SECTOR SALUD # [:l VENTA L__I
35) FABRICAGION DEL PRODUCTO NACIONAL ‘ EXTRANJERO D sacona, ! D EXTRANJERO I:l
L

36) UNIDAD D MEDIDA DE APLICACION DE LA TIGIE (UMT)

137) CANTIDAD DE UNIDAD DE MEDIDA DE APLICAGION DE LA TIGIE

————

ﬁﬂ&‘) TIPO DE ORGANISMO GENETICAMENTE MODIFIGADO (0GM) SOLO UN
PRODUC TOPOR SOLICITUD

38) NOMERO DE PROGRAMA IMMEX (SOLO PARA EMPRESAS QUE ESTEN
DENTRO DELPROGRAMA PARA LA INDUSTRIA MANUFACTURERA,
luAnm_ADoﬂ,w DE SERVICICS DE EXPORTAGION

AOTA:  REPRODUCIR ESTE RECUADRO, TANTAS VECES COMO E“E?

NECESARIO CONFORME A LO ESTABLECIDO EN CADA TIPO DE TRAM|

6

INFORMACION PARA CERTIFIGADOS:

USODEL CERTFICADO (PARA EXPORTACION, REGISTRO, PRORROGA Y OTROS)

SPECKEICAR CARACTERISTICAS T Jow oo w = 7
/
7 PROTOCOLO DE INVESTIGACION;

]

TITULO0 DELPROTOCOLO

MODIFICACION O ENMIENDA

VA DE ADMNSTRACION {Medicamentos o Dispositivos Médicos)

{NONBRE DEL FVES TIGADOR PRINGIPAL

052

E
AVISION DE

XOS

FRTDATAO







DATOS DE CON-QUIEN EFECTUA LA OPERACION:

8a PARA REGISTRO (MAQUILA):

+OMB RE DEL MAQUILADOR NACIONAL O EXTRANJERC [PERSONA F‘SICA) O RAZON SOCIAL (PERSDNF MDRAL] RFC.(a)
CALLE Y NUMERC COLONIA DELEGACION O MUNICIPIO
LOCALIDAD CODIGO POSTAL ENTIDAD FEDERATIVA

ETAPA DEL PROCESO DE FABRICACION

No. DE LICENCIA SANITARIA O AVISO DE FUNCIONAMIENTO

NOMBRE DEL RESPONSABLE SANITARIO

R.F.C. DEL RESPONSABLE SANITARIO

ITELEFONO Y FAX CORREO ELECTRONICO
. o S B0 =
8B FABRICACION DISTRIBUGION LMAC ENAMIENTO PRODUCTOS IMPO RTADOS 0 NACIONAL =S: "
f P et
NOVAERE DEL FABRICANTE EN EL EKTRANJERO PARA PRODUGTOS DE IMPDRTACK)N [PERSONA Flsm) O RAZON socw 1PER50NA MORAL] -
"
CALLE Y NUMERO COLONIA O EQUIVALENTE LOCALIDAD O EQUIVALERTE
- /
PAlS CODIGD POSTAL ESTADO .
- /
<
NOMEBRE DEL PROVEEDOR O DISTRIBUIDOR (PARA INSUMOS PARA LA SALUD) - RFC.(2)
. -~
[CALLEY NUMERQ COLONIA O EQUIVALENTE .- DELEGACION O MUNIGIPIO (3 )
- /
LOCALIDAD O EQUIVALENTE CODIGO POSTAL (2) = ENTIDAD FEDERATIVA (2 )
- /
o
NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO QUE ACONDICION LMACENARA LOS [6UMOS PARALA SALUD (PERSONAFISICA}O RAZON SOCIAL (PERSONA [RF.C. (a)
MORAL) . o ;
" ;
CALLE Y NUMERO .~ |COLONIAD EQUIVALENTE kY DELEGACION O MUNICIPIO (2 )
-~ B Y

LOCALIDAD O EquwALENTE/ " CODIGO POSTAL ENTIDAD FEDERATIVA{2)

NOTA: 0 DE SER 'DE UN FABRICANTE O DISTRIBUIDOR, REPRODUCIR EL APARTADO B B) EN UNA HOJA ANEXA, CUANTAS VECES SEA NECESARIO,

- : : :

8 IMPORTACIGJ e BT
REGVEN DE WPORTACION. == —
(B0 ARANTORTCION oernmva [ | veposmorisc. || N
[NOMBRE DEL FABRICANTE RFC.(2) Nl
. /
CALLEY NUMERO COLONIA DELEGACION O MUNICIPIO (2 e
B =
LOCALIDAD O EQUIVALENTE CODIGO POSTAL ENTIDAD FEDERATIVA O PAIS e
- /

T ——

NOMBRE DEL PROVEEDOR O DISTRIBUIDOR RFC. (a}”

CALLE Y HUMERO COLONIA O EQUIVALENTE -~ | DELEGACION © MUNICIPIO (2} // :

- /4
LOCALIDAD O EQUIVALENTE CODIGO POSTAL Fwnban FEDERATIVA O PAIS L /
i
NOMBERE DEL DESTINATARIO {destino final) — ¥ RF.C. //
. -
CALLE Y NUMERO COLONIA O EQUIVALENTE P . DELEGACION © MUNICIFIO (2) /
e
LOCALIDAD O EQUIVALENTE CODIGO POSTAL e PEa ENTIDAD FEDERATIVA O PAIS {
NOMBRE DEL FACTURADOR ( b} N RF.C.
- /
CALLE Y NUMERO «~~ |COLONIA O EQUIVALENTE DELEGACION O MUNICIPIO
£ /
LOCALIDAD O EQUIVALENTE s CODIGO POSTAL ENTIDAD FEDERATIVA O PAIS
-
PAIS DE ORIGEN - PAIS DE PROCEDENCIA
/
PAIS nngsleo ADUANA DE ENTRADA O SALIDA (Especifique sbb una)

(2)50L0 CUANDO EL ESTABLECIMIENTO SEA NACIONAL.

(b })SOLO PARA INSUMOS PARA LA SALUD.

7
ANEXOS
OVISION De CONTRASfOS iily






9  AUTORIZACION DE TERCEROS: |

NUEVO ]:] PRORROGA D o BT

A) LABORATORIO DE PRUEBA ) . ] B) PRLIEEIAS DE INTERCAMBIABILIDAD PARA MED|CAMENTOS GENERICOS
: :NTERCAMELABLES"'

ANALISIS DE ALIMENTOS, BEBIDAS Y SUPLEMENTOS ALIMENTICIOS Y PRODUCTOS DE
PERFUMERIA Y BELLEZA

—
. UNIDAD CLINICA PARA REALIZAR

.=
ANALISIS DE MEDICAMENTOS ¥ DISPOSITIVOS MEDICOS .- ESTUDIOS DE BIODISPONIBILIDAD Y/O BIOEQUIVALENCIA

ANALISIS DE PLAGUICIDAS, FERTILIZANTES Y NUTRIENTES VEGETALES

oo

- []
B | LIMOATTANALITICA PARA REALIZAR ESTUDIOS DE BIODISPONIBILIDAD Y/O BIOEQUIVALENGIA ‘:]

I_____] OTRO (ESPECIFIQUE) " s UNIDAD ANALITICA PARA ESTUDIOS D_E PERFILES DE DISOLUCION
& -
C) UNIDADES DE VERIFICACION, . - = i
—
. __VERIAGION DE ESTABLEGIMIENTOS ]:i oo []
- MUESTREQ D (ESPECIFIQUE)

10 DATOS DE LA PERSONA QUE REALIZA TATUAJE, S, "?MICRDPIGMENTACION YIO' PERFORACIONES

{NOMBRE DEL PROPIETARIO (PERSONA FISICA) O RAZON SOCIAL (PERSONA MORAL] ] “[REC. e
- - . -
C.URP. - *  (DATO OPCIONAL)
- /
DOMICILIO PARTICULAR : T
CALLE, NUMERO EXTERIOR Y NUMERO O LETRA INTERIOR COLONIA DE,LEGADIQN'D MUNICIPIO
-
/
LOCALIDAD CODIGO POSTAL ENHD‘AD-FEDERATIVA
- / )
-
V . E
}ENTRE CALLE - ¥ CALL|
1 -
t /
| TELEFONO o FAX
- / ! :
PEGAR FOTO l =
— DL M MV 5 EN CASO DE PRORROGA INDIQUE EL NUMERO DE LA TARJETA DE
Lo DE A CONTROL SANITARIO
" : Hanve: DL M M |9 IV [s
P ; DE A
— d

DECLARO BAJO PROTESTA DECIR VERDAD QUE CUMPLO CON LDS REQUISITOS Y NORMATIVIDAD APLICABLE, SIN QUE ME EXIMAN DE QUE LA AUTORIDAD SANITARIA VERIFIQUE sy
CUMPLIMENTO, ESTO SIN PERJUICIO DE LAS SANCIONES EN QUE PUEDO INCURRIR POR FALSEDAD DE DECLARACIONES DADAS A UNA AUTORIDAD. Y ACEPTO QUE LA NOTIFICACION DE
ESTE TRAMITE SE REALICE A TRAVES DEL CENTRO INTEGRAL DE SERVICIDS U OFICINAS EN LOS ESTADOS CORRESPONDIENTES AL SISTEMA FEDERAL SANITARIQ (Articub 35 fraccion Il de Ig
Ley Federal de Procedimiento Adminisirativo)

QFB. Juan Antonic Flores Cornejo

Responsable Sanitario

PARA CUALQUIER ACLARACION, DUDA Y/O COMENTARIO GON RESPECTO A ESTE TRAMITE, SIRVASE LLAMAR AL C DE ATENCION TELEFONICA DE LA
COFEPRIS, EN EL D.F. DE CUALQUIER PARTE DEL PAIS MARQUE SIN COSTO EL 01-800-033-5050 Y EN CASO DE REQUERIR EL NUMERO DE INGRESO Y/O SEGUIMIENTO

DE SU TRAMITE ENVIADO AL AREA DE TRAMITACION FORANEA MARQUE SIN COSTO AL 01-800-420-4224.
ANEXOS ' |,
N

051






Laboratorios Cryopharma

e FSPE CIALIDANZS SARMACELTICAS

Cornision Federal para la Proteccion contra Rjesgos Sanitarios
Comisidn de Aeyforizacion Sanitaria

Direccion Ejecutiva de Autorizacion de producios y Establecimientos
Subdireccién Ejecutiva de Farmacos y Medicamenios.

Gerencia de Medicamentos Alopéticos

Oklahoma numero 74, colonia Népoles,

Delegacion Benito Judrez, cédigo postal 03810, México, D.F

Tlajomulce de Zaniga, Jalisco 25 de Abril det 2014

Lntencion

Anexo al presenie, la informacion correspondiente para el tramite de Prorroga de Registro de
Miadicamenio Alepatico de acuerdo a los requisitos establecidos en jos articulos 1980 Bis 1 v 2 del

regamenio de Ensm‘n—oz r-e.er:f 15: Salud para el produco FP()FIWN "B con denominacién genérica

a
{ & ritropoyiting Hiimansn Recombinon ir} F F 85 1Uf‘lDr‘1 Reg. No. 232M2000 u&.t'."'_ [v.

En esperz de vemos favorecidos con su respuesta a esie tramite, agradezco la atencion gue al
respecto se sirva otorgar

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE
Y FIRMA DE PERSONAS FISICAS 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

Afentamente

AN
DIVISION DE GON"TRATOQ

7 __/
Laberatorivs Cryophamms, S.A. de C. V. 1{m. 22.5 Carretera Guadnljara-Morelia
Oficinas; Culzada de los Leones Na, 130 45640 Tlajomuleo de Zoiliga, Jalisco

Col. Alpes. Delegacidn Alvaro Olbregon Conmutador (313) 3283-0000
CP.91010 México, D.F. Frax Compras (33) 3283-0018 ,r' H

'y o

lj‘f
:L:L}

Cunmutader: (5) 5337-0270 Fax: (55) 3337-0275



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





SALUD Cpfep
8 R T { Tt e Fomn
2015, Ano del Generalisimo José Maria Morelos y Pavon”,
OFICIO No. 153300EL442004
ASUNTO: Respuesta a Escrito Libre.
Meéxico, D. F. 08 de Noviembre del 2015
LABORATORIOS CRYOPHARMA

Km. 22.5 Carretera Guadalajara-Morelia, C.P. 45640,
Tlajomulco de Zuhiga, Jalisco, México

PRESENTE

Con fundamento en lo dispuesto por ]m.:aﬁicul'éé"d._—: pérrafosuaﬁo, '-‘3,.‘71&, 16 y 90 de Ia_,Constﬁucién de los Estados Unidos
Mexicanos; 1, 2 fraccion |, 17, 26 u 39 fraecion XXI de la Ley Organica de la Administragion Piblica Federal; 1, 16 fraccion X,
17y 17-A de la Ley Federal de Procedimients Administrativo; 1, 3, fracciones |, XXII; XOCHE, XXV y XXV, 17 bis fracciones IV
y VI de Ia Ley General de Salud; 1,2 inciso C fraccionX; 36.y 37.del R'eglamgnto Interior.de la Secretaria de Salud: 1, 3
fracciones 1, VI, VIl y XIll, 4, fraccion I, inciso:C, 14, fracciones:| y XIV:del Reglamento de la Comision Federal para la
Proteccion confra Riesgos Sanitarios; y Decimo:Primee; fracciones | y Vil-del-Acuerdo.por el que se delegan las facultades-
que se sefialan, en los Orgarios Administrativos que n ¢l mismo se indican-de.la:Comisién Federal para.la Proteccion Contra

Riesgos Sanitarios, publicado en el Diario Oﬁc al.de la el 07 de abril de 2010. o

n Aliméro dé .ingl."ésq 153300EL442004de fécha- 29 de Oclubre de
Ifogas previstas en-los articulos 190 BIS 1, 190 Bis , 190 Bis 3

En respuesta a su solicitud de Tramite de Esiito Lity
2015, solicitan se informe sobire el ingreso,de un Jistad
y 190 Bis 4, a continuacitn se indica el e: :

A e e

| 14330023A10088. | " "22-sep-14 28abr-14 . |

| 14330023A10174 | O7dict4 o oA0gueid sl

| 14330023A10178 | " OBdictd | itju-d . | s

| 14330023A10184 , 08dici4 [ Taquee SI

| 14330023A10206 |  26ene15 | - | O2sep-14 -8l

| 14330023A10239 - 13-abr-15 Adnov-14 [ g
14330023A10248 | .- 1l-may-i5 .| 15dic14 sl
15330023A10021 | 09-ago-15 13-mar-15 S
153300423A0173 Aoct-157. ] T 22 may-15 Si
153300423A0310 21ene-16 . .| . 24:ago15 S|

NEXOS ' o019

AWIRIN 1 FORTRATAC







uﬁ?@g}vég I

————-—nM’-_—--f———.— —e

Tarmraiin Fie 71le£'\|‘
G TUraey

15330023A10179 15—mar—16 16-0ct-15 Sl
153300423A0278 (04-ene-16 07-ago-15 S
15330023A10190 23-mar-16 23-oct-15 Sl
153300423A0282 06-ene-16 : 10-ago-15 Sl

Se anexa la informacion al expediente.

SUFRAGIO EFECTWO NO REELECCIDN :
GERENTE DE HERBDLARIDS HGMEDPATICOS*Y’MEDiCAMENTDS ALTERNATIVOS

ARELI CERGNSAMCHEZ :
Con lundamenln en'lo dispussio por & arliculd DECIMD SEPTIMO de! !&mmb por el e se delegan las lawllades Gue se sefalan, en los Organos
Administralivos que en el msrm sg nd’ic.an de Ia Cumlsiﬁp Fedsxal pata laProteccion, conlra Rleegos Sannanns. pubruado enel Diam Oiicial o =

2de2 %’7
[

i)
s
)

-]
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OFICIO No. CAS/MIOR/7509/2014

México, O.F. a 24 de Noviembre del 2014
LABORATORIOS CRYOPHARMA, S.A. DEC.V.

Por conducto de su representante legal
Km. 22.5 Carretera Guadalajara-Morelia,
C.P. 45640, Tlajomulco de Zufiiga, Jalisco.

PRESENTE

Con fundamento en el ariculo 4° péarrafo cuarlo y 8, de la Conslitucion Polilica de los Estados Unidos Mexicanos; 39
fraccion XX de la Ley Organica de la Adminisiracion Plblica Federal, 1, 2, 3, de la Ley Federal de Procedimienlo
Administrativo; 2° inciso c) fraccion X, del Reglamento Interior de la Secrelaria de Salud; 3, fracciones XXI1 y XXIII, 17 bis,
fracciones 1V, 194, 194 bis, 221, 2722, 222 Bis, 224, 224 Bis-1, 225, 226, 227, 229, 231, 368, 376, 376 Bis, 378 de la Ley
General de Salud, 2 fracciones VII-Bis-1, VII-Bis-2, XIil Bis-1, XIll Bis-2, XIll Bis-3 XIV Bis y XVI, 8, 10, 24, 24-Bis, 38, B1,
81-Bis, 131, 138-Bis, 153, 157, 161 Bis, 165, 177, 177 Bis-1, 177 Bis-2, 177 Bis-3, 177 Bis-4, 177 Bis-5,190-Bis-1, 190 Bis-
2,190 Bis-6, 191 y 210 del Reglamento de Insumos para la Salud; 3, fracciones |, incisos b. y s. y VI, 4° fraccion 1 inciso

c), 11 fraccion XI y 14, fraccion |, del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, le
informo que:

El Registro Sanitario nimero 232M2009 SSA que ro'rresporicie al medicamento.con Denominacion Dislintiva “EPOCRYN"
(F.F. Solucion), seguira vigente con las. caracteristicas de seguridad, calidad y eficacia con las' que fue autorizado
originaimente, hasta en tanlo esta Comision Federal para la Proteccion conira R:esgos Sanitarios emita. fa resolucion final

sobre la respuesta a la solicitud de prorroga de medicamento biotecnalogico con niiniero ingreso. 14330[}23AI0088 el dia
28 de Abril det 2014.

SUFRAGIO EFECTIVO NO REELECGION
COMISIONADO DE AUTQRJZACION SANITARIA

JUAN CARLOS | SOLORZANO

FJGZIAHT

0%

 ANEXOS
IVISION DF CONTRASTOS






2 PROBIOMED......

La BlOfarmacéutica de México

CARTA DE TRAMITE DE PRORROGA

Ciudad de México a 28 de enero de 2019

Instituto Mexicano Del Seguro Social
Direccién De Administracion

Unidad De Administracion
Coordinacion De Control De Abasto
Presente.

El que suscribe C. Fernando Barajas Marin, en mi caracter de representante legal, de la empresa
PROBIOMED, S.A. DE C.V., manifiesto bajo protesta de decir verdad, que el tramite de prorroga del registro
sanitario, del cual presento copia, fue sometido en tiempo y forma, y que el acuse de recibo presentado
cormesponde al producto sometido al tramite de prérroga ante COFEPRIS y que a la fecha de la propuesta la
autoridad sanitaria no ha emitido respuesta alguna.

GPO GEN ESP DF VR

010-000-5333-00-00

Lo anterior para dar cumplimiento al punto 6.1, numeral 3 del Anexo 3. Términos y gcondiciones para
procedimiento de Licitacién Publica Internacional bajo la Cobertura de los Tratados de Libre Comercio
Electronica N° LA-050GYR047-E64-2018 Mediante la Modalidad de Ofertas Subsecuentes de
Descuentos A

ATENTAMENTE

NDO BARAJAS MARIN
REPRESENTANTE LEGAL
PROBIOMED, S.A. DE C.V.

o L
L ANEXo:
PROBIOMED 5.A. de C.V. , D/VLS:’J’ 5‘&4 D . [‘ ; :
Av. Ejército Nacional 499-4° piso. Col. Granada, ; R U A ]

! ” N Q .
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Comisién Federal para la Proteccién 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 ALOPATICOS, Tramite Eisico

VACUNAS, HEMODERIVADOS Y BIOMEDICAMENTOS
i 04/05/2015
Modalidad:

B 11:
Al. FABRICACION NACIONAL Taddhes
TRAMITE INCOMPLETO

NOMBRE O RAZON SOCIAL: PROBIOMED, S.A. DE C.V.
RFCoCURP: ' | PRO 780201IDA
DOMICILIO: B SAN ESTEBAN NO. 88 COL. SANTO TOMAS DELEG.

AZCAPOTZALCO, C.P. 18 DISTRITO FEDERAL

REPRESENTANTE LEGAL O

RESPONSABLE SANITARIO: CLAUDIA ENRIQUEZ SANCHEZ
ANEXOS: NO. DE CARPETAS: 1. OTROS: ANEXA DOCS.

MODO DE INGRESO: VENTANILLA

MODO DE ENTREGA: VENTANILLA

OBSERVACIONES:

Para obtener informacion sobre la disponibilidad de sus tramites usted podra consultarnos en

nuestra pagina www.cofepris.gob.mx en "Resoluciones Disponibles" o bien comunicarse al
Centro de Atencion Telefonica al namero 01 800 033 5050.

Si la resolucion de su tramite se encuentra disponible podra recogerla contra entrega de este

comprobante de tramite original en el Centro Integral de Servicios, donde permaneceran
disponibles durante 30 dias naturales y solo ser4 entregada al representante legal,

responsable sanitario o personas autorizadas notificadas ante ésta Comision Federal previa

presentacion de identificacion oficial.

~ ANCXOS
OMISION Ge €21 RAT08



Lenovo
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Sclicitud de Prorroga del Registro Sanitario de Medicamentos 1
ELWi 5 :} : Modalidad A.- Prérroga del Registr?Sanitari@ de Medicamentos Alopéticos,
et A Vacunas, Hemoderivados y Biomedicamento

' de Fabricacién Nacional

ofe

e ety
.

SECCION 1. REQUISITOS DOCUMENTALES ADMINISTRATIVOS-LEGALES

Requisito documental Fundamente |  Tipo do Dafo Resullado obtenido | zCumple? | Folio
d legal requisito
1.1, Formalo de solicitud Original y copia del formalo . PRESENTADA Sl 320 - 314
- i s s
1.2. Pago de derechos Tarifa: 50,672 S| 299
No. Registro: 306M28 SSA 798 - 292
No. Oficio de! regisiro 103500CI060630 298 - 292
(1) ganitario:
i i itarlo vigente
1.3. Oficio de registro sanitarlo vigente — D S| 208 - 200
Tiempo para que termine su 150 di
vigencia (dias) ety 208 - 202
i s e TS S 0 At A e e -
1.3.1. Cumplimisnta de 13s Nolas al calea dal oficio de N s ;o i
registro o Justificacidn del cumplimiento de las notas al " I S:&f"m'e-n bydeiamlas A S| NiA
calee del oficio de registro, ; 5

SECCION I1. INTERCAMBIABILIDAD Y BIOEQUIVALENCIA. Anexar documento que indique el tipo de prueba que le corresponde

Requisito documental Fun;ie?:nlo ;::I;!: Dato‘ Resultado obtenido tCumple? Folio
2.1. Prueba A s, Vi Prughs A CUMPLE S| 201
lombre del lercero autorizado
que lo realizo: s s
No. Lole medicamenta de WA A
prueba:
No. de in‘la medicamenio NiA WA
referencia!
2.2, PruebaB — 4 NA e
Tamafio de lote: NIA NIA
Conclusiones del anallsis del
medi & NIA N/A
Condlusionss 06 fa vaidadon T
geimtody: |0 | 1 -
(Conclusiones de la prueba B [NIA NIA
N. d& prolocalo clinlco
autorzado por COFEPRIS; |0 A
Nombrsdall tercero autprizado NIA NiA
lo realizo!
gndu’siums de la validacion NIA WA
| mélodg; R DS
() Conctusiones del andlisis del |, -
madicamento da pruaba;
Conclutanes del andlisis det A A
medicamenlo de referancia:
2.3, PrushaC e NA ]
aniafio de fole: NIA NIA
esullados def perfl da S =
disolugion: ﬂf‘__ e LN"f__ —







24. Intercambiabilidad para Broncodilatadares
inhalables en suspension y polvo

Solicitud de Promroga del Registro Sanitario de Medicamentos

Vacunas, Hemoderivados y Biomedicamento
de Fabricacion Nacional

2.5 En caso de medicamentos de referencia

SECCION Il ETIQUETAS EN USO O ARTES,

NA

NIA

iModalidad A.- Promoga del Registro Sanitario de Medicamentos Alopéticos,

NIA

NIA

NIA
NIA

A

Resultedos dél estudio del
olirso ummraﬁ del efecto

NiA

A

NIA
WA

A

NIA i

Requlsito documental

Fundamento

legal requisio

3.1, Etiquelas en uso y arles

3.2. Instructivo

3.3, Informaclon para prescriblr en version amplia y
reducida.

(1)

N

Tipp de.

Dato

Resultado obfenido

Preserlaciones aulorizadas:

Uaja de carton con 6 ascos |

&mpula con liofilizado 1,000
U1, 2,000 Ul 6 4,000 Ul y 6

ampolletas con 1 mL de
diluyente.

Caja de carlén con 1 fresco
ampula con liofilizado con
2,000 U116 4,000 Uy una

ampofigla con 1 mL de
diluyenle.

Caja de cartén con 12 frascos
émpula con lliofilizado con
2,000 Ul y 12 ampolietas con 1

ml da diluyente.
Caja de cartén con 1 frasco
ampula con solucién con 1,000

Ul
Caja de carlon con 6 frascos
amputa con sofucién con 1,000
U, 2,000 U1 6 4,000 LI,
Czja de carldn con 12 frascos
ampula con solucidn con 2,000
ut.

Caja de cartdncon 1 66
Jeringas precargadas con
solucitn 1,000 UL 2,000 U1,
3,000 U1, 4,000 Ul 5,000 U1 &
6,000 Ui con 0.3 mL y aguja
estéril,

Gaja de carlon con 1 frasco
Ampula con solucitn 10,000
Ui 2 ml.

Ceja de carlon con 1 frasco
amputa con solucion 50,000
UV 10 ml y dispositivo para
exlraccion segura (Ullrasite
Sistema sin agujas).
Caja da cartén con 1 feasco
ampula con 100,000 UV 5 mL
y disposilivo para exiraccion
segura {Ultrasile Sislema sin
8qujes).

Todas las presentaciones con
Insipefiaangn

|Copia el nstuuctiva

£Cumple? Folio

Sl 289 - 151

PRESENTADA

Sl 289- 151

Gopia da las [PPs

PRESENTADA

Sl 149 - 136
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Cofepris:
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SECCION IV. FARMACOVIGILANCIA

Solicitud de Prorroga del Registro Sanitario de Medicamentos

Modalidad A.- Prormoga del Registro Sanitario de Medicamentos Alopéticos,

Vacunas, Hemoderivados y Biomedicamento
de Fabricacion Nacional

Requisite documental Fun::gr:rnlo r::fl;‘n Date Resultado obtenido | ¢Cumple? Folio
4.1, Acuses de recibo de los reportes pericdicos de . s i CEMAR/CNFV/3/113 5|
seguridad ) - 300EL702040/2011 5
' CEMAR/DEFFVICNF
4.2 Acuses de recibo de informe de sequridad en 0} ———— VI02/ORM53300ELT 5l
e - 2053612015 47
4.3. Acuses de recibo de los reportes periodicos de :
seguridad de! esludios clinlco ERs Nl L NIA N/A N/A
SECCION V. INFORMACION LEGAL
SRR
Requisito documental Fun:i:;;:!nto Dato Resultado obtenida | ;Cumple? Folio
- Eritropoyelina Humana
Recombinante
COFEPRIS
6.1, Cerllficado de buenas praclicas de fabricacién
del (os) eslablecimiento (s) fabricante (s) del (0s) Probiomed S.A. de C.V. NO 32-26
farmaco (s) del medicamento o conlenido en diluyenle?
en caso de que aplique. 01 de Febrero del 2014 |
NIA
NiA NIA
COFEPRIS
Razén social y domicilio del .
5.2. Certificado de buenas practicas de fabricacion del fabicente del medicamenis: || om0 S 98 G 2415
(0s) establecimiente (g) fabricante (s) del —— - NO
medicamento., Vigente a: 05 de'Enero del 2014
Autenticado en el pals: N/A
Traduccion por perilo Gaductor ]
efi México NA /A
Autorldad que emila: NiA
Reztn soclaly domictio del  f,
5.3. Cerlificado de buenas praclicas de fabricacion del 1 fabricante del medicamento: NIA
{0s) eslablecimiento (s) fabricanle (s) del diuyente (si B E—— ]
aplica) N’{ B
NiA
N/A NIA
54. Licencla sanilaria 09 002 02 0001 Sl 13-12
5.5. Responsable Senitario ?;E.ZSOGOWQ Durén ] 11-8
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Solicitud de Prorroga del Registro Sanitario de Medicamentos
SOTE?:F s _}, Modalidad A.- Proroga del Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos
LR i e Vacunas, Hemoderivados y Biomedicamento
e de Fabricacién Nacional

PROBIOMED. S.A
DE C.V.

San Esteban No. 88,
R Sl § Gl Col. Santo To_més,
slibuidor, esnforme 2l avisor | Deleg. Azcapotzalco,
de funcionamlenio o ficancis { Distrifo Federal,
pantare C.P. 02020,

5.6. Dislribuidor Sl

Licencia Sanitaria

No. 09 002 02 0001
6-1

1330041540068 (Trmite Inicial)

= ‘ 143300CT050164 (Respuesta a
Eg niial:olgsig;f 5U prorroga este relaclonada a olro ::Iz. ?te Prevencién) P
i mie 143300EL 970443 {ingreso de
informacion refacionada con cita técnica)

(1) Articulo 180 bis del RIS . Acuerdo por i que.se astablecan los lineamienios que debern observar los particulares para el {ramile de la promoga de registro sanilario de
medicamenlos alopaticos, derivado de! Decreto que reforma; adiciona Y deroga diversas disposiciones del Reglamenlo de Insumos para la Salud, publicado el 2 de enero de
2008 (D.O.F. Martes 15 de diciembre de 2009)

WManifiesto bajo protesta de decir verdad que la informacién contenido en la presente lista de verificacién es fidedigna
por lo que se adjunta al folio correspondiente

Ve /' e
( IR e

Q. Claudia Enriquez Sanchez - QFB. Socorro Duran Telléz.
Representante Legal Reponsable Sanitario

NIVEL DE COMPLETITUD DEL EXPEDIENTE

Tipo de indicador Porcentaje de completitud del expediente
Seccion | fSeceibn llf  Secelén Il Seccion IV Seccion V
Critico 100% 100% 100% 100% 67%
INecesario N/A NIA 100% N/A NIA
|inormativo 100% | NA N/A NIA N/A
Estandar de cumplimiento: .
S—— Porcentaje de completitud para ingresar el e:z:;i;;iem
Seccionl|  Seccion Il Seccion i o i
Critico c 100% 100% 100% 100% 100%
Necesario N N/A N/A 100% N/A 100%
Informativo I 100% N/A NIA N/A N/A

' ANEXOS =
WSNDECORT0S .,






SALUD

SCCAFTARIA LIE SH 100

Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios fepris %

Comisgldn Federal para ta Py

[ [ B Fe '] s wonlra Resgoas Seniorios
Autorizaciones, Certificados y Visitas (100320
No. DE INGRESO (USO EXCLUSIVO DE LA CDFEPRISJ IND. RUPA
ANTES DELLENAR ESTE FORMATO LEA CUIDADOSAMENTE EL INSTRUCTIVO, LA GUIA Y EL LISTADO DE DOCUMENTOS ANEX0S,

LLENAR CON LETRA DE MOLDE LEGIBLE O AMAQUINA O A COMPUTADORA.
1  SOLICITUD DE:

ALTA O NUEVO MODIFICACION PRORROGA

OTROS
LICENCIA || O O

PERWISO DE MPORTACIOND ] 18 VEZ SUB%ENTE O O
EXPORTACION
REGISTRO

CERTIFICADO [::] O T Tt ‘(j _________________________________

VISITA DE VERIFIGACION |:| O T e e ]
TARJETA DE CONTROL e e e e o ]
SANTARIO - O O , O
‘ [HOMOCLAVE DEL TRAMITE: NOWERE DEL TRAMITE: L
COFEPRIS-04-023-A

Solicilud de Prorroga tel Registro Sanilario de Medicamentos Alapaticos, Vacunas, Hemoderivados y Biomédicamentos.

{MODALIDAD DEL TRAMITE:

Modalidad A.- Prérroga del Registio Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas, Hemoderivados y Biomedicamento de Fabricacion Nacional.

2 MODIFIGACION DE: {s6lo en caso de haber seleccionado este campo en la seccién 1)

NOMERODE DOCUMENTO A MODIFICAR:
DICE / CONDICION AUTGRIZADA

DEBE DECIR / GONDICION SOLICITADA

"STEL ESPACIO ES INSUFICIENTE PODRA AMPLIAR EL CAMFO.

3 DATOS DEL PROPIETARIO :

INOMBRE DEL PROPIETARIO (PERBONA FISICA) O RAZON SOCIAL (PERSOHA MORAL) RF.C.

PRO780201IDA &/
PROBIOMED, S.A. DE C.V. CURP. (DATO OPCIONAL) /
CALLE, NUVERO EXTERIOR Y NOMERO O LETRA INTERIOR COLONIA DELEGACION 0 MUNIGIPIO 1
SAN ESTEBAN NO. 88 SANTO TOMAS AZCAPOTZALCO
LOCALIDAD CODIGO POSTAL TENTDAD FEDERATIVA
NA 0)2|0] 2] o |DiSTRITO FEDERAL
ENTRE CALLE Y CALLE TELEFONO Fax
LV. DE LAS GRANJAS SANTO TOMAS 01 {55) 11 66 20 00 01 (55) 53 52 76 51

4 DATOS DEL ESTABLECIMIENTO:

I

Py

RAZON SOCIAL O DENOMINACION DEL ESTABLECIMIENTO TRFC.
PROBIOMED, S.A. DE C.V. PRO7802011DA i
CALLE INUMERO EXTERIOR Y NUMERO O LETRA INTERIOR COLONIA DELEGACION O MUNICIP
ISA” ESTEBAN NO. 88 SANTO TOMAS AZCAPDTZALC& I\ I| 0] f\M fhf\k
LOCALIDAD CODIGO POSTAL ENTIDAD FEDERATIVA I u 'Q'UI‘ \JUI
NA 0| 2]0] 2| o |DISTRITO FEDERAL
ENTRE CALLE YCALLE TELEFONO
AV. DE LAS GRANJAS SANTO TOMAS 01 (55) 11 66 20 00 01 (55) 53 52 76 51
No. DE LICENCIA SANTTARIA O INDIQUE S| PRESENTO AVISO DE FUNCIONAMIENTS
09 00202 0001 ??7
CLAVE (SCIAN) DESCRIPCION DEL SCIAN :
352100 FABRICACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
02 Fébrica o Laboratorio de Medicamentos o Productos Bioldgicos para uso Humano

_,‘
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19) Clave DELIOS) LOTELS)

Mo g
s L R A DE A FECRADE INICIO DE
Lm0 v 5 | A SFOVEIIERRY ol MS a0 a¥
(a) SOLO PARA EL ALTA DE LICENCIA SANITARIA; Litdi)qp 2. vJ
INDIQUE NOMBRE COMPLETO , C.U.R.P, Y CORREC ELECTRONICO
REPRESENTANTE LEGAL
{NOWBRE COMPLETO C.URP. {DATO OPCIONAL) CORREQ ELECTRONICO
PERSONA AUTORIZADA
NOMERE COMPLETO CURP. {DATO OPCIONAL)  [CORREO ELECTRONICO
5 DATOS DEL PRODUCTO:;
Consultar instructivo de llenado. PRODUCTO PRODUCTO
1) NOMBRE DE | A CLASIFICAGION DEL PRODUCTO © SERVICIO MEDICAMENTO MEDICAMENTOQ
2 ESPEFICAR BIOTECNOLOGICO BIOTECNOLOGICO
13) DENOMNACION ESPECIFICA DEL PRODUCTO
4) NOMERE (MARCA COMERGIAL) O DENOMINACION DISTINTVA BIOYETI N® BIOYETIN®
<) D ERGUINAGION COMUIN INTERNAGIONAL (DG O DENOMNACION GERERICA O ERITROPOYETINA HUMANA ERITROPOYETINA HUMANA
NCMWBRE CIENTIFICO O IDENTIFICADOR UNICO DE LA OCDE RECOMBINANTE RECOMBINANTE
51 F ORA FARMACEUTICA D FORMA FISICA SOLUCION SOLUCION
7) TIPODE FRODUCTO PRODUCTO TERMINADO PRODUCTO TERMINADO
Ie: FRACCION ARANCELARIA
Fs; CANIIDAD DE LOTES
10) UNIDAD D MEDIDA
11) CANTIDAG O VOLUMEN TOTAL
12) HUMERD DE PIEZAS A FABRICAR
13) Kg o g PORLOTE /
14) No. DE PERMISO SANTARIO DE BAPORTACION O EXPORTACION O CLAVE [
AL FAHUMERICA
159 s REGISTRO SANTARID 306M98 SSA 306M98 SSA /
16) Wo. DEACTA T
Caja de cartén con 6 frascos &mpula con liofilizado
1,000 U\, 2,000 Ul 6 4,000 Ul 'y 6 ampolletas con 1 Caja de carlén con 1 [rasco 4mpula con solucién con
ml de diluyente. 1,000 UL
Caja de carlén con 1 frasco 4mpula con licfilizado con| Caja de cartén con 6 frascos dmpula con solucién con
17) PRESENTACION 2,000 U1 6 4,000 Ul y una ampollela con 1 mL de 1,000 U1, 2,000 UI 6 4,000 L.
diluyente, Caja de cartén con 12 frascos dmpula con solucién con
Caja de cartén con 12 frascos dmpula con liofilizado 2,000 UI.
con 2,000 Ul y 12 ampolletas con 1 mL de diluyente. Todas las presentaciones con instructivo anexo.
Todas las presentaciones con instructivo anexo.
tlzlafa}s)elrfesfoelw|nufefr|2|alals)e]lr]|a]s
1B) USOESPECIFICO O PROCESO wlw|w| | w]m|w|n]a|ln|nlulB]u]is w19 @]
5| % “5?;55@ A el = | » o R i s

AR NAILLC.

- AAMTDATAT







ANNCI

LM M ]S DE A FEGHA DEINICIO OE
10.

. Lo b ) i | ownn e
(@) SOLO PARAEL ALTADE LICENCIA SANTARIA. TTETTEEE
INDIQUE NOMBRE COMPLETO , C.UR.P. Y CORRED ELECTRONICO
REPRESENTANTE LEGAL
NOWIERE COMPLETO CURP. (CATOOPCIONAL)  [CORREO ELECTRGNICO
PERSONA AUTORIZADA
NOMBRE COMPLETO C.URP. (DATOOPCIONAL)  |CORREO ELECTRONICO

5 DATOS DEL PRODUCTO:
Consultar instructivo de flenado. PRODUCTO PRODUCTO
1) NOMERE DI LA CLASIFICACION DEL PRODUCTO 0 SERVICIO MEDICAMENTO MEDICAMENTO
Eassp;—:aﬂcm ‘ BIOTECNOLOGICO BIOTECNOLOGICO
asp DENOMNACION ESPECIFICA DEL PRODUCTO
4) NOMERE (MARCA CORERCIAL) O DENOINACION DISTINTIVA BIOYETIN® BIOYETIN®
}5) DE NOMNACION COMON INTERNACIONAL {DCH) O DENOMINAGION GENERICA 0 ERITROPOYETINA HUMANA ERITROPOYETINA HUMANA
NOMBRE GENTIFIGO O IDENTIFICADOR (MO DE LA CODE ; RECOMBINANTE RECOMBINANTE
1{5) FORMA FARMACEUTICA O FORMA FISICA SOLUCION SOLUCION
7) TIPO DEPROOLCTO PRODUCTO TERMINADO PRODUCTO TERMINADO
!B)FRAC{:ON ARANCELARIA
Hs) CANTIDAD DE LOTES
e
10) UNIDAD D MEDIDA
1) GANTIDAD O VOLUMEN TOTAL //'/
-
12) NUMERO DEE FIEZAS A FABRICAR /
13)Kg. 0 g PORLOTE /
14) No. DE PERNISO SANITARIO DE INPORTACION O EXPORTACION O CLAVE Z
ALFANUMERICA
T — 306M98 SSA 306M98 SSA
16) No. DEACTA
Caja de cartén con 1 frasco mpula con solucion 10,000
Ui/ 2 ml.
Caja de cartén con 1 6 6 jeringas precargadas con Caja de cartén con 1 frasco dmpula con solucitn 50,000
solucién 1,000 UI, 2,000 UI, 3,000 U1, 4,000 U1, 5,000 { UI/10 mLy dispositivo para extraccién segura (Ultrasite
17) PRESENTACION Ut 6 6,000 Ul con 0.3 mLy aguja estéril, Sistema sin agujas).
Todas las presentaciones con instructivo anexo, Caja de cartén con 1 frasco dmpula con 100,000 U/
5 mly dispositivo para extraccién segura (Ultrasite
Sistema sin agujas).
Todas las presentaciones con instructivo anexo.
1?34se7&9101112!23158739101112
18) USQERPECIFICO OPIROCESD 13 wlw|wlofa )2 njale|w|ls]e|v|e|w|aola 2| ala
19) GLAVE DEL(OS) LOTE(S) . i Ay s
: a : } RAE ’} )

g






20} INDICACIONES DE USO

006317

21) CONCENTRACION

1,000 UI, 2,000 Ul 'y 4,000 UI

1,000 U1, 2,000 Ul y 4,000 U

22) INDIGACIONES TERAPEUTICAS

ANTIANEMICO, ESTIMULANTE DE LA
ERITROPOYESIS

ANTIANEMICO, ESTIMULANTE DE LA
ERITROPOYESIS

123) FECHA DE FABRICACION

24) FECHA DE CADUICIDAD

24 MESES

24 MESES

25) TEMPERATURA DE ALMACENAMIENTO

26) TEMPERATURA DE TRANSPORTE

27) MEDIO DE TRANSPORTE O ADUANA DE ENTRADA

28) IDENTIFIGACION DE CONTENEDORES

29) ENVASE PRIMARIO

¥

FRASCO AMPULA DE VIDRIO
TIPO 1 INCOLORO

FRASCO AMPULA DE VIDRIO
TIPO | INCOLORO

10) ENVASE BECUNDARIO

CAJA DE CARTON

CAJA DE CARTON

dan TIPO DE EMSALAJE Y No. DE UNIDADES DE EMBALAJE

#32] NaDE PARTIDA

33) CLAVE DEL CUADRO BASICO O GATALOGO DEL SEGTOR SALLD {CESS)

EXPORTACION . GENERICO D

EXPORTAGION . GENERICO D

34) PRESENTACION DESTINADA A .
sscronsaco [ VENTA || secrorsan [ e R
35) FABRICACION DEL PRODUCTO NAGIONAL - EXTRANJERO D NACIONAL - EXTRANJERO |:|

36) UNIDAD DE MEDIDA DE APLICACION DE LA TIGIE (UMT)

37) GANTIDAD DE UNIDAD DE MEDIDA DE APLICACION DE LA THIE

JSE] TIPO DE ORGANISMO GENETICAMENTE MODIFICADD (0BM) 8OLOUN
PRODUCTO POR SCLICITUD

39) NOMERO DE PROGRAMA IMMEX (SOLO PARS EMPRESAS QUE ESTEN
DENTRC DEL PROGRAMA PARA LA INDUSTRIA MANUFACTURERA,
MAQUILADORA Y DE BERVICIOS DE EXPORTACION

NOTA:  REPRODUCIR ESTE RECUADRO, TANTAS VECES COMO SEA N

ECESARIO CONFORME A LO ESTABLECIDD EN CADA TIPO DE TRAMITE,

6

INFORMACION PARA CERTIFICADOS:

USO DEL GERTIFICADO (PARA EXPORTACION REGISTRO, PRORROGA Y OTROS)

PAIS DEBTINO

ESPECIFICAR CARACTERISTICAS

7 PROTOCOLO DE INVESTIGACION:

NUEVO D

MODIFICACION O ENMIENDA

TITULO DEL PROTOCOLO

ViA DE ADMINSTRACION (Medicamantos o Dispasilivos Médicos)

NOMBRE DEL IVESTIGADOR PRINCIFAL

NOMBRE(S) DE LA(S) INSTITUCION(ES) DONDE SE REALIZARA LA INVESTIGAGION

i






20) INDICACIONES DE USO

1) CONGERTRACION

1,000 Ul, 2,000 Ul 3,000 UI,
4,000 UL, 5,000 Ul y 6,000 Ul en 0.3 mL

Ty iy g
foli1y Y
10,000 UI/2 mL, 50,000°U1/10 fiL
y-100,000 UI/5 mL

22) INDICACIONES TERAPEUTICAS

ANTIANEMICO, ESTIMULANTE DE LA
ERITROPOYESIS

ANTIANEMICO, ESTIMULANTE DE LA
ERITROPOYESIS

23) FECHLA DE FABRICACION

24) FECHA DE CADUCIDAD

24 MESES

24 MESES

§25) TRAPERATURA DE ALMACENAMIENTO

26) TEMPERATURA DE TRANSPORTE

27) MEDIO LE TRANSPORTE O ADUANA DE ENTRADA

26) IDENTIFIGACION DE CONTENEDORES

249) ENVASE PRIMARIO

JERINGA DE VIDRIO TIPO | INCOLORO

FRASCO AMPULA DE VIDRIO
TIPO 1 INCOLORQ

30) ENVASE SEGUNDARIO

CAJA DE CARTON

CAJA DE CARTON

31) TIPO DEEMBALAJE Y No. DE UNIDADES DE EMBALAJE

32) No DE PARTIDA

33) OLAVE DEL CUADRO BASICO O CATALOGO DEL BECTOR SALUD (CBSS)

34) PRESENTACION DESTINADA A

EXPORTACION -

SECTOR SALUD . VENTA

EXPORTAGION . GEMERICO
SECTOR SALUD - VENTA

L]

35) FABRICACION DEL PRODUCTO

NACIONAL

NACIONAL

e []

35) UNIDAD DE MEDIDA DE APLICACION DE LA TIGIE (LMT)

HJ?) CANTIDAD DE UNIDAD DE WEDIDA DE APLICAGION DE LA TIGIE

38) TIPO DE ORGANISMO GENETICAMENTE HMODIFICADG (OGM) SOLO UN
PRODUCTOPOR SOLICITUD

30) MMERQ DE PROGRAMA IMMEX [SOLO PARA EMPRESAS QUE ESTEN
[DENTRO DEL PROGRAMA PARA LA INDUSTRIA MANUFACTURERA,
IMAQUIL ADORA Y DE SERVICIOS DE EXPORTACION

VY,

m
NOTA: REPRODUCIR ESTE RECUADRO, TANTAS VECES COMOD SEA NECESARIO CONFORME A LO ESTABLECIDO EN GADA T1P0 OE TRAMTE.

6 INFORMACION PARA CERTIFICADOS:

“ESPEGIFIMR CARACTERISTICAS

LISO DEL CERTIFICADO (PARA EXPORTACION, REGISTRD, PRORROGA Y OTROS)

PAS DESTING

7 PROTOCOLO DE INVESTIGACION:

weo [ ]

MODIFIGACION O ENMIENDA

TITULO DELPROTOCOLO

VIA DE ADHINSTRAGION (Medicamenios o Dispositivos Médicos)

NOMBRE DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

NOMBIRE(S) DE LA(S) INSTITUCION(ES) DONDE SE REALIZARA LA INVESTIGAGION

ol

et






‘DATOS DE CON QUIEN EFECTUA LA OPERACION;

8A PARA REGISTRO (MAQUILA):

000315

NOIMBRE DEL MAQUILADDR NACIONAL O EXTRANJERC (PERSONA FISICA) O RAZGN SOCIAL (PERSONA MORAL) RFC.(a)

CALLE YNOMERO COLONIA : | DELEGACION O MUNICIFIO

LOCALIDAD COGIGO POSTAL ENTIDAD FEDERATIVA

[ETAPA DEL PROGESD DE FABRICACION No. DE LICENCIA SANITARIA O AVISO DE FUNCIONAMENTO
INOMBRE DEL RESPONSABLE SAN[TARIO RF.C. DEL RESPONSABLE SANITARIO
TELEFOND Y FAX CORREQ ELECTRONICO

88 FABRICACION, DISTRIBUCION O ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS IMPORTADOS O NACIONALES:
mmMo RAZGH SOCIM. {PERSONA MORAL)

CALLE YNUMERO COLDNIA O EQUIVALENTE LOCALIDAD O EQUIVALENTE

PATS CODIGO POSTAL ESTADO

ROMBREDEL PROVEEDOR O DISTRIBUIDOR (PARA INSUMOS PARA LA SALUID) RFC.(a)

CALLE YNOMERO COLONIA O EQUIVALENTE DELEGACION O MUNICIPIO { a ]
L4

LOCALIDAD O EQUIVALENTE CODIGO POSTAL [a) 4 ENTIDAD FEDERATIVA ()

NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO QUE ACONDICIGNARA O ALMACENARA LOS INSUMOS PARA L SALUD (PERGONA Fislm O RAZON BOCIAL [PERSONA  JRFC. (a)

MORAL)

CALLE YNUMERO COLONIAQ EQUIVALENTE DELEGACION O MUNICIPIO { a)

| OCALIDAD O EQUIVALENTE CODIGO POSTAL

ENTIDAD FEDERATIVA (&)

NOTA: EN CASO DE SER MAS DE UN FABRICANTE O DISTRIBUIDOR, REPRODUCIR EL APARTADO 8 B EN UNA HOUA ANEXA, CUANTAS VECES SEANECESARIO.

BC IMPORTACION / EXPORTACION / REGISTRO: -

ﬁgig ,m;:ggxf wwor [ | O orosorscaL ||
NOMBRE DEL FABRICANTE [REC.[2)
CALLE YNOMERO COLONIA DELEGACION O MUNICIPIO ()
LOCALIDAD O EQLIVALENTE CODIGO POSTAL ENTIDAD FEDERATIVA O PAS

/

|NOMERE DEL PROVEEDOR O DISTRIBUIDOR. Fﬁc. T2 / ﬂ'} r
(CALLE YNUMERO COLONIA O ECUIVALENTE DELEGACION O MUNICIPIO (a) // 3
LOCALIDAD O EQUIVALENTE CODIGO POSTAL ENTIDAD FEDERATIVA O PAIS g / /
[INGRABRE DEL DESTINATARIO (destin fval) ~|RFC. /
CALLE YNUMERD COLONIA O EQUVALENTE DELEGACION O MURICIPIO (] C
LOCALIDAD O EQUIVALENTE CODIGO POSTAL ENTIDAD FEDERATIVA O PAIS
NOMERE DEL FACTURADOR (5] —I'EE.:.
CALLE YNUMERO COLONIA O EQUIVALENTE DELEGACION O MUNICIPIO
LOCALIDAD O EQUIVALENTE GODIGO POSTAL ENTIDAD FEDERATIVA O PAIS
PAJS DECRIGEN S DE PROCEDENCIA
RIS DEDESTING

ADUANA DE ENTRADA O SALIDA {Especifique sbjo una)

(2 ) 50L0 GUANDO EL ESTABI ECIMIENTO SEA NAGIONA

(b ) S0LO PARA INSUMOS PARA LA SALUD,

VISION D CO

0sS
NTRATOS






' 9 AUTORIZACION DE TERCEROS:

000214
weo | ] oo [ , T

2) LABORATORIC DE PRUEBA

B) PRUEBAS DE INTERCAMBMBILIDAD'PARA MEDICAMENTOS GENERICOS

ANALISIS DE ALMENTOS, BEBIDAS Y SUPLEMENTOS ALMENTIGIOS Y PRODUGTCS DE INTERCAMBIABLES
PERFURERIA Y BELLEZA
UNIDAD Cl
ANALISIS DE MEDICAMENTOS Y DISPOSTIVOS MEDICOS UINIGA PARK REALIZAR

ESTUDIOS DE BIODISPONIBILIDAD Y/O BIOFQUIVALENGIA D

ANALISIE DE PLAGUICIDAS, FERTILIZANTES Y NUTRIENTES VEGETALES UNIDAD ANALITICA PARA REAUZAR ESTUDIOS DE BIODISPONIBILIDAD YO BIOEQUIVALENCIA I:I

00 O |

[:l OTRO{ESPECIFIQUE) UNIDAD ANALITICA PARA ESTUDIOS DE PERFILES DE DISOLUCION D
C} UNIDADES DE VERIFICACION.
VERIFIGACION DE ESTABLECIMIENTOS [:l OTRO D
wesmeo [ (ESPECIFIQUE)

10 DATOS DE LA PERSONA QUE REALIZA TATUAJES, MICROPIGMENTACION Y/O PERFORACIONES:

1NOMBRE DEL PROPIETARIO {PERSONA FISIGA) O RAZON SOCIAL (PERSONA MORAL) RF.C.
CURE, {DATO OPCIONAL)
DOMICILIO PARTICULAR
JCALLE, NOMERQ EXTERIOR Y NUMERD O LETRA INTERIOR COLONIA DELEGACION O MUNICIPIO
HLOCALIDAD CODIGC POSTAL ENTIDAD FEDERATIVA
[EMTRECALLE Y CALLE
1
l ’
JTELEFONO , FAX
PEGAR FOTO

EN CASO DE PRORROGA INDIQUE EL NUMERQ DE LA TARJETA OE
DE A CONTROL BANITARIO

DE A

i
i HORARID:
i

DECLARC BAJO PROTESTA DECIR VERDAD QUE CUMPLO CON LOS REQUISITOS Y NORMATIVIDAD APLICABLE, SIN QUE ME EXIMAN DE QUE LA AUTORIDAD SANITARIA VERIFIQUE SU
CUMPUMIENTO, ESTO SIN PERJUICIO DE LAS SANCIONES EN QUE PUEDD INCURRIR POR FALSEDAD DE DECLARACIONES DADAS A LINA AUTORIDAD. Y ACEPTO QUE LA NOTIFICACIGN DE ESTE

TRAMITE SE REALICE A TRAVES DEL GENTRO INTEGRAL DE SERVICIOS U GFICINAS EN LOS ESTADOS CORRESPONDIENTES AL SISTEMA FEDERAL SANITARIO {Ariculo 35 Fraccitn Il de la Ley
Federal d Procedimiento Administrafivo)

LOS DATOS O ANEXOS PUEDEN CONTENER INFORMACION CONFIDENCIAL, ; ESTA DE ACUERDO EN HACERLOS PUBLICOS? 8 D NO

TR
N

-~~~ 1Ql. CLAUDIA ENRIQUEZ SANCHEZ
" NOMEREY FIRMA DEL PROPIETARIO, O REPRESENTANTE LEGAL
O RESPONSABLE SANITARIO

ERA
Gat

PARA CUALQUIER ACLARACION, DUDA Y/O COMENTARIO CON RESPECTO A ESTE TRAMITE, SIRVASE LLAMAR AL CENTRO DE ATENCION TELEFONICA DE LA

COFEPRIS, EN EL D.F. DE CUALQUIER PARTE DEL PAIS MARQUE SIN COSTO EL 01-B00-033-5050 Y EN CASO DE REQUERIR EL NUMERO DE INGRESO Y/ SEGUIMIENTO
DE SU TRAMITE ENVIADO AL AREA DE TRAMITACION FORANEA MARQUE SIN COSTO AL 01-800-420-4224.

A

T
L
i






CINMES A°

Disiribuidora Internacional de Medicamentos
y Equipo Médico, S.A, de C.V.

Nimaro de certificado; ATR0358
Vigencia de certificacion; 09-11-13
Norma de referencia: NMYX-CC-90014MNC-2008

FORMATO CUMPLIMIENTO DE NORMAS (APLICABLE PARA LAS CLAVES DEL GRUPO 010 Y 040)

25 de febrero de 2019

Instituto Mexicano del Seguro Social
Presente.

El suscrito Rosa Valdez Pérez, en mi calidad de Representante Legal o persona que cuenta con
facultades para comprometer a la empresa Distribuidora Internacional de Medicamentos Equipo
Médico, S.A. de C.V., manifiesto que para las claves y registros sanitarios que solicita incluir al
contrato adjudicado en el evento de Licitacién Pdblica Internacional bajo la Cobertura de los
Tratados de Libre Comercio Electrénica N° LA-050GYR047-E64-2018 Mediante la Modalidad de
Ofertas Subsecuentes de Descuentos Y que se contienen en el formato de inclusién de registro
sanitario de fecha 25 de febrero, para la clave 010-000-5333-00-00 registro sanitario

232M2009 SSA
306M98 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-072-55A1-2012, Etiquetado de medicamentos y de
remedios herbolarios, NOM-059-5SA1-2015, Buenas practicas de fabricacién de medicamentos,
NOM-073-S5A1-2015, Estabilidad de farmacos y medicamentos, asi como remedios herbolarios,
NOM-164-S5A1-2015, Buenas practicas 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 Ia Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacién; o especificaciones técnicas que se sefialan en el articulo 67 de Ia Ley
mencionada o bien, cumpliendo con las caracteristicas y especificaciones requeridas en la
Convocatoria, que dio origen a la adjudicacion de la clave de la 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 BRE Ex 0
: ‘ b, I ) T S
RATOS

rd Rosa Valdez Pérez DIV!SION DE CON
Distribuidora Internacional de Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de C.V. 2??;

Representante Legal

r“. r'\ irw I!w! ", N
Faseo de la Reforma No. 295 Piso 12 Col. Cuauhtémac Deleg. Cuauhtémoc, México, D.F. C.F. 06500 Tel.: {01 55) 5354 5830 con 9 lineas Lada sin costa: 01200 672 8055
Colon No. 1419, Col. Moderna, C.P. 44190, Guadalajara, Jal. Tel.: (01 33) 3692 345, 3810 7050, Fax: 3810 2630

vemaz@diresa.com.my








