INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIO
DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO
UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA N° 2 (DOS)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y
CONTRATACION DE SERVICIOS
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

AL CONTRATO
U180426

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 2 (DOS) 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 DENOMI_NARA “EL INSTITUTO”, REPRESENTADO EN ESTE ACTO
POR EL C. JOSE MANUEL OLAN GIL, EN SU CARACTER DE APODERADO LEGAL, Y POR
LA OTRA PARTE, LA EMPRESA DENOMINADA 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

I.- Con fecha 28 de diciembre de 2018, “LAS PARTES” suscribieron el contrato primigenio,
derivado del procedimiento de Licitacién Publica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados
de Libre Comercio Electronica 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 VIGESIMA SEGUNDA.- “MODIFICACIONES” del contrato primigenio, “LAS
PARTES” acordaron que el instrumento juridico podria ser modificado durante la vigencia del
mismo, de conformidad con el 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
técnicas y alcances de la adquisicién de los bienes, asi como el monto a ejercer durante la
vigencia del citado instrumento juridico.

IV.- Con fecha 30 de abril de 2019, “LAS PARTES” suscribieron el convenio modificatorio
namero 1 (uno), a través del cual se acordé incluir registros sanitarios para la siguiente clave:

Clave Descripcion
ERITROPOYETINA SOLUCION INYECTABLE CADA FRASCO ) i
AMPULA CON LIOFILIZADO O SOLUCION CONTIENE: LB

ERITROPOYETINA ~ HUMANA  RECOMBINANTE O
ERITROPOYETINA HUMANA RECOMBINABLE ALFA O ‘
ERITROPOYETINA BETA 4000 Ul ENVASES CON 6 L
FRASCOS AMPULA

010 000 5333 00 00

DECLARACIONES

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

<7
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

4 A CONVENIO
DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO
UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA N° 2 (DOS)

COORDINACION DE ApQUISICION DE BIENES Y
CONTRATACION DE SERVICIOS
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

AL CONTRATO
U180426

I.1.- Mediante oficio niimero 095384611800/2019002490 (sic) de fecha 01 de julio de 2019, el
Titular de la Coordinacién Técnica de Planeacién 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, remitiendo para tal efecto los Resultados
Técnicos de la Evaluacion de Inclusion del (os) Registro(s) Sanitario(s), de fechas 01 de marzo y
10 de junio, ambos de 2019, emitidos por la Titular de la Division Institucional de Cuadros
Basicos de Insumos para la Salud y la Titular de la Divisién de Planeacion de Bienes
Terapéuticos, respectivamente. Documentos que se agregan al Anexo 1 (uno) del presente
convenio.

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

I.1.- Con escritos de fechas 25 de febrero, 17 de abril y 04 de junio, todos de 2019, solicito a
“EL INSTITUTO” la inclusion 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.

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

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

Il.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
‘ 010 000 5332 00 00 306M98 SSA PROBIOMED, S.A. DE C.V.

i

—
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIO
DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO
UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA N° 2 (DOS)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y
QONTRATACI()N DE SERVICIOS
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

AL CONTRATO
U180426

SEGUNDA.- GARANTIA DE CUMPLIMIENTO DEL CONVENIO.- “EL PROVEEDOR” se obliga
a entregar, a més tardar dentro del plazo de 10 (diez) dias naturales, contados a partir de la
firma de este instrumento juridico, la modificacién o el endoso a la garantia de cumplimiento del
contrato que se modifica.

TERCERA.- “LAS PARTES” convienen expresamente que salvo lo previsto en el presente
convenio, no se modifica, altera o nova en forma alguna lo estipulado en el contrato primigenio,
ni su convenio modificatorio nimero 1 (uno).

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

Enteradas “LAS PARTES” del contenido y alcance de todas y cada una de las clausulas de este
instrumento juridico, lo ratifican y firman en la Ciudad de México, el 15 de julio 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 MEXICANQ DEL SEGURO SOCIAL DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE
i Y MEDICAMENTOS Y EQUIPO MEDICO, S.A. DE
\ c.v.
C. JOSE MANUEL OLAN GIL C. LAURA PARRA FRAGOSO
Apoderado.Legal Representante Legal
“AREA CONSOLIDADORA”

REPRESENTANTE COMUN DE LOS

ADMINISTRADORES DEL CONTRATO
Articulos 2, fraccién I, y 84 del Reglamento de la Ley de Adquisiciopes,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico y Numeral 5.4.13 de'las
Politicas, Bases y Lineamientos en materia de Adquisiciohes, Arréndamw’entos y
Servicios del IMSS. N\

( N/

\ S T
5 ] 2
\ >\ C. CLAUD!A\QDITH SUAREZ QJEDA—=""—~__
\ Coordinadora‘de Control 99.Abasto
S )

~—
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Lic. Stephany Anjarath Carmona Barén

Titular de la Coordinacién de Adquisicién de *, 01 J 2019

Bienes y Contratacion de Servicios.

Instituto Mexicano del Seguro Social

Presente.- R E (—ﬁ H H E u OM/

COORDINACION DE ADQUISICION DE /

En relacién a los contratos U180390 y U1804Z8ENES Y GRUTRATASION BESERMEIQRstribuidora Internacional de
Medicamentos y Equipo Médico, SA. de CV. derivados de los procedimientos de Licitacion Boblida™
Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre Comercio Electrénica nimero’ LA-0S0GYR047-E45-
2018, y Licitacién Puablica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre Comercio Electrénica
numero LA-O50GYR047-E64-2018, para atender la necesidad de las claves, 010 000 0271 00 00, 010 000 3617 00

00, 010 000 5092 00 00 y 010 000 5332 00 00 para el presente ejercicio fiscal.
Se hace de su conocimiento que el proveedor antes citado, remitié la siguiente documentacién:

» Escritos de fechas 25 de febrero, 17 de abril y 04 de junio del afioc en curso, solicitando inclusién para la
clave 010 000 0271 00 00.

Escritos de fecha 17 de abril y 04 de junio del afio en curso, solicitando inclusién para la clave 010 000
3617 00 00.

»

L1200

Escritos de fechas 12 de abril y 04 de junio del afio en curso, solicitando inclusién para la clave 010 000
5099 00 00.

»  Escritos de fechas 25 de febrero, 17 de abril y 04 de junio del afio en curso, solicitando inclusién para la
clave 010 000 5332 00 00,

En los escritos en comento, el proveedor refiere que se encuentra imposibilitado para suministrar la totalidad

de la cantidad de los bienes con las diferentes marcas asignadas, solicitando la inclusién de los siguientes
registros sanitarios:

No.de

BUPIVACAINA SOLUCION INYECTABLE 299M2017 S5A ALVARTIS PHARMA, S.A. DE C.V.
o) ]e] 000 ozn 0o 00 CADA ML CONTIENE: CLORHIDRATO DE
BUPIVACAINA 5 MG ENVASE CON 30 ML

264M2018 SSA STERN PHARMA GmbH, S.A DE CV.

FOSFATO DE POTASIO SOLUCION
INYECTABLE CADA AMPOLLETA
CONTIENE: FOSFATO DE POTASIO
uiB0390 010 000 3617 00 0o DIBASICO 1550 G FOSFATO DE POTASIO 351M2016 S5A
MONOBASICO 0.300 G (POTASIO 20 .
MILIEQUIVALENTE) (FOSFATO 20 MEQ) ‘ :'
ENVASE CON 50 AMPOLLETAS CON 10 ML -

MEXICO
NEOLPHARMA,S.A DE CV., 1=

192M2018 SSA FAR .
010 000 5099 00 (ele] ADENOSINA SOLUCION INYECTABLE CADA MADEXGRUNSADECY,
FRASCO AMPULA CONTIENE: ADENOSINA
mq Ehc ENVALE CONBERANGES ANPULA 438M2016 SSA DH FARMACEUTICA, 5.A DE C.V. FRANCIA
ERITROPOVETINA SOLUCION INYECTABLE
CADA FRASCO AMPULA CON LIGFILIZADO
O SOLUCION CONTIENE;
ERITROPOYETINA HUMANA MEXICO
il
U180426 oo | ooo | s3m2 | oo T B o e 306Ma8 ssA PROBIOMED, SA. DE C.V.
HUMANA RECOMBINANTE ALFA O
SV ERITROPOYETINA BETA 2000 Ul ENVASE

CON 12 FRASCOS AMPULA 1
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'“ GOBIERNO DE ‘ DIRECCION DE ADMINISTRACION

MEXICO Unidad de Administracién

IMSS Coordinacion de Control de Abasto

el

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 de los procedimientos de Licitacién Publica Internacional Bajo la
Cobertura de los Tratados de Libre Comercio Electrénica nimero LA-0SOGYRO47-E45-2018, y Licitacién
Publica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre Comercio Electronica numero LA-
050GYRO47-E64-2018, se manifiesta que la procedencia deriva de la peticién del proveedor y el
incumplimiento en la entrega que presenta las claves de referencia en los almacenes del ambito nacional,
conforme a la informacién validada por el drea responsable del programa de consumo en demanda, por lo
que con fundamento en el numeral 5.4.13 de las Politicas, Bases y 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 incluya el registro sanitario indicado en el recuadro que antecede, sujetandose a los mismos términos
y condiciones de contratacion.

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

- Solicitudes y formatos de Inclusion de Registros Sanitarios;

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

- Cartas de respaldo de los Titulares de los Registros Sanitarios que se pretenden incluir, conforme al
numeral relativo de los términos y condiciones; ‘

- Cartas del proveedores en que manifiestan 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 que se establecen en
los términos y condiciones rubros “Registro Sanitario” y “Norma o Especificacion Técnica que deben
cumplir los bienes".

- Resultados Técnicos de la Evaluacién de Inclusién presentado por el proveedor, emitidos por la Titular
de la Divisién Institucional de Cuadro Basico de Insumos para la Salud, mediante los cuales acredita el
cumplimiento de los requisitos técnicos del “registro sanitario”,

- Resultado Técnico de la Evaluacién de Inclusién presentado por el proveedor, emitido por la Titular de
la Divisién de Planeacién Bienes Terapéuticos, mediante el cual acredita el cumplimiento de las
“Normas o Especificacion Técnica 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 Sistemna de Abasto Institucional (SAl), ya que por tratarse de una clave dentro del
esquema de consumo en demanda se evitaria que este Instituto realice compras locales dada la problematica
de surtimiento y reducir la afectacién en la atencion de recetas.

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

Atentapente

Olmos
ico de Planeacién

cp: Mtra. Claudia Edith Suérez Ojeda.- Titular de la Coordinacién de Control de Abasto y Encargada de la Unidad de Administracién. Presente. (*)
Lic. Julio César Marquez Mejia.- Titular de la Divisién de Bienes Terapéuticos. Presente. (%)
Lic. Claudia Patricia Rodriguez Dorantes- Titular de la Division de Contratos. "
("S4 envian copias a través de SICGC

GBO/ALMOC/IOVC/ICB/ECI

purango No. 297, 7a, Pist, Col. Romea Norte, 2 0 1

&lealdls Cusuhtémoc, Cludad de Méxive, T, P, 06700, EMILIAROG ZAPATA
Yo, (55) 57261700, Ext 14602 S
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

DIRECCION DE ADMINISTRACION

COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION

DIVISION DE PLANEACION DE BIENES TERAPEUTICOS

ADENOSINA SOLUCION INYECTABLE CADA FRASCO AMPULA CONTIENE:

192M2018 SSA

FARMADEXTRUM, S.A DE C.V.

olo | 000 | 5099 | 00 | OO ADENOSINA 6 MG ENVASE CON 6 FRASCOS AMPULA CON 2 ML. CUMPLE
438M2016 SSA OH FARMACEUTICA, S.A DE CV.
ERITROPOYETINA SOLUCION INYECTABLE CADA FRASCO AMPULA CON
o010 | 000 | 5332 | 00 | 00 | LIOFILIZADO O SOLUCION CONTIENE: ERITROPOYETINA HUMANA 306M98 554 PROBIOMED, S.A. DE C.V. CUMPLE

RECOMBINANTE O ERITROPOYETINA HUMANA RECOMBINANTE ALFA O
ERITROPOYETINA BETA 2000 Ul ENVASE CON 12 FRASCOS AMPULA1

Fecha de emision: 10/06/2019
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
DIVISION INSTITUCIONAL DE CUADROS BASICOS DE INSUMOS PARA LA SALUD

RESULTADO TECNICO DE LA EVALUACION DE INCLUSION DEL (0S) REGISTRO(S) SANITARIO(S) PRESENTADA POR EL PROVEEDOR
DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENTOS Y EQUIPO MEDICO, S.A. DE CV.

EN ATENCION A LA SOLICITUD DEL PROVEEDOR PRESENTADA ANTE LA COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO MEDIANTE ESCRITO, PARA
LA INCLUSION DEL (OS) REGISTRO(S) SANITARIO(S) A TRAVES DE CONVENIO MODIFICATORIO, PARA LA(S) CLAVE(S) QUE AMPARA EL
CONTRATO NUMERG UIB0426, EL CUAL DERIVG DEL PROCEDIMIENTO DE CONTRATACION No. LA-O50GYRO47-E64-2018.

ESTA DIVISION INSTITUCIONAL DE CUADROS BASICOS DE INSUMOS PARA LA SALUD, EN SU CARACTER DE AREA TECNICA Y CONFORME A LOS
NUMERALES 425 INCISO e), 439 Y 539 INCISO a) DE LAS POLITICAS, BASES Y LINEAMIENTOS EN MATERIA DE ADQUISICIONES,
ARRENDAMIENTOS Y SERVICIOS DEL IMSS ACTUALIZADAS EL 14 DE DICIEMBRE DE 2017, EN APEGO AL APARTADO DE “INCLUSION DE
REGISTROS SANITARIOS" DEL ANEXO TERMINOS ¥ CONDICIONES CONTENIDOS EN EL PROCEDIMIENTO DE CONTRATACION DEL CUAL SE
DERIVA DEL CONTRATO QUE SE IDENTIFICA EN EL PRESENTE, REALIZA EL ANALISIS DOCUMENTAL PRESENTADO POR EL PROVEEDOR

INDICADO EN EL RECUADRO PARA ACREDITAR EL CUMPLIMIENTO DE LOS REQUISITOS TECNICOS DE "REGISTRO SANITARIO", EMITIENDO EL
SICUIENTE:

EVALUACION
De acuerdo con fa informacion|
Que presenta la empress, el
Laboratorios Registro Sanitario ests vigante
CION INVECTABL 232M2003554 | 22/09/2008 22/09/20% 26/06/2014 L
i‘:u :} . t:'ASLf Cryopharma, SA. de CV, = 2 4oat o : y cumple can la descripeidn del
f ..opbfue ing . .um;nu Cuadro Bisic el
i recomuinanie o Sritropoyetna 3 F; i . i
i 4 . _|Anemia dela insuficiencia Medicamentos del IMSS
| 533200 | ERITROPOYETINA [humana recombinante afs o 7 - S
| : . renal crénica, De acuerdo con fa informacion)
Eritropoyetina  bets 4000 U1, i
Envase con 6 frascos ampuls con :ue. :ess:{ata a eTapigsa‘ €
i . - ) ; i ltario es t
: o sindibuyente. Problomed SA deCy. | S0M98S5A | Zowi08 | oonos | oujosso [PEOSITO Sankario esd vigere
i v cumnple con la descripeion gel
Cuadro Basica del
7_ Medicamentos del IMSS

Fecha de emisién: 01/03/2019 Responsable de su revisio
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

DIVISION INSTITUC

HOJA No. 2

DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
IONAL DE CUADROS BASICOS DE INSUMOS PARA LA SALUD

DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENTOS Y EQUIPO MEDICO, S.A. DE C.

EVALUACION DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO

CEDULA DESCRIPTIVA

n

Eritropoyeting

conosin diluyente.

SOLUCION INVECTABLE]

recombinante o Eritropoyeting
5332.00 | ERITROPOYETINA fhumana recombinante alfa o
Eritropoyetina  beta 2000 W,
Envase con 12 frascos mpula §ml]

Anemia de la insuficiencia

Probiomed, SA.deCV. | 306MI8 S5A

REGISTRO SANITARID

20041200

0vic/20s

D4/05/2015

De acuerdo con I3 infarmacion,
que presenta fa empresz, el
Registro Sanitario esta vigente
v cumple con la descipcion det
Cuadro Basleo de
Wedicamentos del |Mss

Fecha de emision: 01/03/2019

DRA. MARIA

ATENTAMENTE
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Ciudad de México a 04 de junio de 2019

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL o s TR
DIRECCION DE ADMINISTRACION 5 e S
UNIDAD DE ADMINISTRACION
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO
PRESENTE

Tulog k9
S T

Por medio del presente hago referencia al oficio ingresado a este H. Instituto el pasado 17 de abril
del 2019, por mirepresentada Distribuidora Internacional de Medicamentos y Equipo Médico S.A.
de C.V., en donde se solicito ja inclusién de registro sanitario por motivos de seguridad en el abasto
a! instituto.

Solicitamos amablemente se considere nuestra solicitud en virtud de que desafortunadamente mi
representada no logro la entrega esperada por causas de fuerza mayor mencionadas por el
fabricante en la solicitud de inclusién.

ESE N

ERITROPOYETINA, SOLUCION INYECTABLE CADA
FRASCO AMPULA CON LIOFILIZADO O SOLUCION

Yi pu @ NEE
CONTIENE: ERITROPOYETINA HUMANA B ﬁif:‘é\'f‘:r“-r\ 5
| T ! ) o Pexmar? HOAD (3
138 i Saiamo RECOMBINANTE O ERITROPOYETINA HUMANA DO g Py ‘
RECOMBINANTE ALFA O ERITROPOYETINA BETA o e [ T o
2000 Ul. ENVASE CON 12 FRASCOS AMPULA 1 ML Bt g Ly '

i CON O SIN DILUYENTE,

Sin otro particular, envid un cordial saludo y quedn a sus ordenes.

Atentamente &M &ﬁ@ s

e (e 5% J DIVISION DE CONTRATOS

L e ~ e 4 e 7 -
Lic. Laura Parra Fragoso g ' ] é £ &

Representante Legal
Distribuidora Internacional de Medicamentos y Equipo Médico S.A. de C V. %

Paseo de la Reforma # 295 Piso 13 Col. Cuauhtemoc, Del, Cuéuhtemuc. CDMX, C.P. 06500, Tel: (01 55) 5354 5830 con 9 lineas. Lada sin coslo:'01800 672 8055

(Coldn No. 1419, Col, Modemna, C.P. 44190, Guadalajara, Jal. Tel, (01 33) 3692 9345, 3810 7050, Fax; 3810 2630

ventas@dimesa.com.my
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DIRECCION DE ADMINISTRACION

UNIDAD DE ADMINISTRACION
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO
PRESENTE

Por medio del 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 solicito la inclusion de registro sanitario por motivos de seguridad en el abasto
al instituto.

Solicitamos amablemente se considere nuestra solicitud en virtud de que desafortunadamente mi

representada no logro la entrega esperada por causas de fuerza mayor mencionadas por el
fabricante en la solicitud de inclusion.

b LE S B o
ERITROPOYETINA SOLUCION INYECTABLE CADA
FRASCO AMPULA CON LIOFILIZADO O SOLUCION
L CONTIENE: ERITROPOYETINA HUMANA > ,
i y RECOMBINANTE O ERITROPOVETINA HUMANA' |
NINSARD000 | rcoMBANTE AL O ERITROPOYETINA BETA
: 2000 Ul ENVASE CON 12 FRASCOS AMPLILA 1 fAL
CON-0SIN DILUYENTE.

ST o]

L - ;lgm&
COCRDINACHGE.

sl Lic. Laura Parra Fragoso

DE CONTRQL DE ABASTD |
A UREN ARG : Representante Legal . . :
T BT & O o e e . 5 . " TRy O :
- IDistribigdta iternacional de Medicamento y Equipo MédicoS.A. deCV. 302

ANE;

DIVISION DE CONTRATOS

-

Paseo de fa Reforma # 295 Piso 13 Col, Cuauhtemoac, Del. Cuauhtemes, COMX, C.P. 06500, Tef: (01 55) 5354 5830 con 9 lineas. Lada sin costo; 531800'672 8055
Calon No. 1418, Col. Modema, C.P 44180, Guadalajara, Jal. Tel. (01 33) 3652 9345, 38'1'5 70850, Fax: 3810 2830
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Distribuidora Iniernacional de Medicamentos

Nimero de certificado: ATR0358
Vigencia de cerfificacidn: 08-11-13
Norma de referencia: NMX-CC-50014MNC-2008

'*Ci-u'd'éd-'de México a 25 de febrero de 2019

SOLICITUD DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO.

v Equipo Médico, S.A. de C.V,

Instituto Mexicano Del Seguro Social R T

Direccion De Administracion il ' . _ :
Unidad De Administracién : / /A/’ DF- UL
Coordinacion De Control De Abasto - _ '
Presente. : i :

Rosa Valdez Perez en mi caricter 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 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, contenidas en el anexo del contrato nimero U180426, solicito a usted
la inclusion de(los) registro(s) sanitario(s), asi como la suscripcién del convenio modificatorio
correspondiente para la(s) clave(s) de los contratos que se detallan a continuacién:

Para lo cual integro la siguiente documentacién e informacién.

U180426 | 010 | 000 | 5332 | 00 00 000001 e 000005 - 000023 - 000028 000029 000030 - 000032 000033 000034

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

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

s

" Rosa Valdez Perez
) Representante Legal
Distribuidora Internacional de Medicamentos Y Equipo Médico, S.A. de C.V.

DIVISION DE CONTRATOS
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Ciudad de México a 24 de Enero de 2019

Instituto Mexicano Del Seguro Social
Direccion De Administracién

Unidad De Administracion
Coordinacién De Control De Abasto
Presente.

Por este conducio hago constar que mi representada, ALVARTIS PHARMA, S.A. DE C.V. resulté adjudicada
como fabricante, a través de Ia 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 Ia adquisicion de la(s)

CLAVE DESCRIPCION DEL PRODUCTO
ERITROPOYETINA SOLUCION INYECTABLE CADA FRASCO AMPULA CON
LIOFILIZADO O SOLUCION CONTIENE: ERITROPOYETINA HUMANA
010-000-5332-00-00 | RECOM BINANTE O ERITROPOYETINA HUMANA RECOMBINANTE ALFA O
ERITROPOYETINA BETA 2000 Ul ENVASE CON 12 FRASCOS AMPULA 1 ML
CON O SIN DILUYENTE.

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 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. la entrega de los bienes con una
marca distinta, y con ello evitar perjudicar a la poblacién derechohabiente.

Sin ofro particular, agradezco su atencién y comprensién y quedo a sus apreciables 6rdenes.

“4'_-‘\\
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ATENTAMENTE "
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AN Al DIVISION bE conTraros
i A A
LIC. GARLOS HECTOR-ZARAGOZA RUVALCABA

i REPRESENTANTE LEGAL Y

ALVARTIS PHARMA, S.A, DE C.V. X
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L EDOLDE MEXICO, MUNICIPIO DE AXAPUSCO C.P. 55965 TEL.: 0159292 325 4*






& J LandsteinerScieniific,
abrazando ia vide

forperative

Av. Periférico Sur 4118 piso 6
Col. Jardines del Pedregal
Del, Alvaro Obregdn
C.P.07900 México, D.F.
Tel.(52) 55 5449 3690

Ciudad de México A 14 de febrero del 2019

Instituto Mexicano Del Seguro Social
Direccion De Administracion
Unidad De Administracion

Coordinacién De Conirol 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, 8.A. de C.V. en la Licitacion Publica Intemacional 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)

e e ESBRIECIOND REERBDUETO. !
ERITROPOYETINA SOLUCION INYECTABLE CADA FRASCO AMPULA CON LIOFILIZADO O
SOLUCION CONTIENE: ERITROPOYETINA HUMANA RECOMBINANTE O ERITROPOYETINA

HUMANA RECOMBINANTE ALFA O ERITROPOYETINA BETA 2000 Ul ENVASE CON 12 FRASCOS
AMPULA 1 ML CON O SIN DILUYENTE.

010-000-5332-00-00

A este respecto, me permito exponer que actualmente no nos enconiramos 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. la 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 ordenes.

ATENTAMENTE

AR )
iV
e & ks seinerheentific
£y RUF.C. LS0BR01 206M/,
AN FiRIFERICO SUR AR )06
S\ JARDINES DEE PIEE AT03AL
: ALY e C.R01900 AL VARG OREF GO
C. Estefania Casandra Cruz Herrera : Nmi b
Representante Légf}/r-‘\. ' b
Landsteiner Scie/\k{ ific, S.A. de C.V.
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Ciudad de México, a 09 de enero de 2019.

Instituto Mexicano del Seguro Social
Direccion de Administracion

Unidad de Administracién
Coordinacion de Control de Abasto
Presente

Por este conducto hago constar que mi representada, Laboratorios PISA, S.A. De C.V. results 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 Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre Comercio
Electrénica No. LA-O50GYR047-E64-2018 mediante la Modalidad de Ofertas Subsecuentes de Descuento

) --Re_pxesenitante Legal .

convocada por este Instituto para la adquisicion de:

CLAVE DESCRIPCION DEL PRODUCTO

ERITROPOYETINA SOLUCION INYECTABLE CADA FRASCO AMPULA CON
LIOFILIZADO © SOLUCION CONTIENE: ERITROPOYETINA HUMANA
010-000-5332-00-00 RECOMBINANTE O ERITROPOYETINA HUMANA RECOMBINANTE ALFA O
ERITROPOYETINA BETA 2000 Ul ENVASE CON 12 FRASCOS AMPULA 1 ML
CON O SIN DILUYENTE.

A este respecto, me permito exponer que actualmente no nos encontramos en posibilidad de suministrar la

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 v solicitarle que autorice a
Distriblg‘i’aara rﬁt?a‘maciona! de Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de C.V. la entrega de los bienes con una marca
distinta, y con ell, é\vitar perjudicar a la poblacién derechohabiente.

{

!

Sin otrio_‘particu;!é ], }\!}radezco Su atencion y comprensidn y quedo a sus apreciables érdenes.
¥ B jg-“
g w h-h\‘;/' T 5
ATENTAMENTE
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La BlIOfarmacéutica de México
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FORMATO DE CARTA RESPALDO

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

Instituio 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 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, por las siguientes cantidades o
porcentajes:

NUMERO DE | CANTIDAD Y O

CLAVE PRESENTACION | REGISTRO | PORCENTAJE
GPO GEN ESP DF VR DESCRIPCION UNI CANT TIPO | SANITARIO. QuUE
' | RESPALDA.

ERITROPOYETINA SOLUCION INYECTABLE CADA
FRASCO AMPULA CON LIOFILIZADO O

SOLUCION CONTIENE: ERITROPOYETINA 306M98 20%
010-000-5332-00-00 | HUMANA RECOMBINANTE O ERITROPOYETINA ENV-12-F.A SSA :

HUMANA RECOMBINANTE ALFA O s
ERITROPOYETINA BETA 2000 Ul ENVASE CON 12
FRASCOS AMPULA 1 ML CON O SIN DILUYENTE.

Asi mismo mi representada se compromete a:

Garantizar la entrega de insumos durante la vigencia del contrato, por la cantidad o porcentaje que respaldo,

- Cumplir con el plazo de garantia de los insumos para la salud.

- Poner a la vista las especificaciones técnicas de calidad, métodos de prueba, sustancias de referencia y los
estudios de estabilidad acelerada y a largo plazo, asi como la validacion de métodos de prueba de los insumos que
oferia, en el momento que se le requiera, y ' :

Por ultimo manifiesto de que los bienes terapéuticos que respaldo cumplen con las Normas indicadas en el numeral relativo
de los términos y condiciones del procedimiento de contratacion. i

REPRESENTANTE LEGAL
PROBIOMED, S.A. DE C.V.

PROBIOMED S.A. de C.V.

Av. Ejército Nacional 499-4° piso. Col. Granada,
Del. Miguel Hidalgo, C.P. 11520, México, D.F.
Tels.: 2581-1900 Fax: 5255-2474 Lada 01 (800) 712-1455 ﬂ f} NNATYE
www srobiomed com. my o
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CHhAES A

Pistibuidera Internacional de Medicamentos

hiimero de certificado: ATR0358
Vigencia de certificacian: 09-11-13

Norma de referencia: NMX-CC-00011MNC-2008
v Equipo Médico, 8.A. de C.V.

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
Electronica 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., participt 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
bajo la coberlura de tratados de libre comercio suscritos por los Estados Unidos Mexicanos”, el que suscribe manifiesta bajo
protesia 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:

010-000-5332-00-00

Con el registro sanitario

l 306M98 SSA

Mismos que sera(n) producido(s) en los Estados Unidos Mexicanos y contaran con un porcentaje de contenido nacional 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 exhibicion 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 @ @‘g Eﬁg@ ﬁ

o Division oy ConTRATOR

ROSA VALDEZ PEREZ
-~ REPRESENTANTE LEGAL
msmlyaﬁix INTERNACIONAL DE MEDICAMENETOS Y EQUIPO
, MEDICO S.A. DEC.V.
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672 8045
Coldn No. 1419, Col. Modema, £.1 441490, Goadalajara, Jal. Tel.: (01 33) 3692 9245, 3810 7050, Fax; 3810 2620

venias@dimesa.com.mi







SALUD

A RLAAYIA DL D

Cofepris! >

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTCRIZACION SANITARIA
MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO No.
306198 SSA

Mo, DE SOLICITUD

143300CT050164

No. DE SOLICITUD ANTERIOR
103300CI1060630

Con fundamenlo en el Articulo 4 parralo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constitucidn Polllica de los Estades Unidos Mexicanos; 2 fraccién |, 14, 17, 26, 39
fracciones XX y XXIV de la Ley Organica de la Administracidn Pablica Federal; Arliculo 1, 3 fracciones |, XXII y XXVl 4 fraccion IIl, 13 inciso A
fracclon 1%, X, 17 bis, lraccion 1V, 184, 194 bis, 197, 204, 221, 222, 223, 368, 371, 376, 376 Bis y 393 de la Ley General de Salud; 1, 2, 3, 15 de la
Ley Federal de Procedimianta Administrativo; 1, 2 inciso C fraceion X, 15, 36 y 37 del Reglamenlo Inlerior de la Secretaria de Salud: 1, 2, 153, 167,
168, 170, 172, 173, 174, 177, 178, 184, 185, 186, 187, 188, 189 y 190 del Reglamento de Insumos para la Sglud; 1, 3 fraccidn | inciso b), fraccion VI

y X1, 4 fraceién Il inciso €, 11 fracciones VI, X1, y XI y 14 fraccidn 1 del Reglamento de la Comisién Federal para la Proleccion conlra Riesgos, se
auloriza la modificacion a las condiciones de registro sanilario al lenor siguiente:

Probiomed, S. A.de C. V.

San Esleban No. B8, Cal. Santo Tomas, C. P. 02020, Deleg. Azcapotzalca, D. F., México.

PRO7802011DA

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Denominacion distinliva: BIOYETIN

Denaminacion generica; . . .
Eritropoyetina humana recombinante

Clasificacton Adiculo 228 LGS: v

Forma Fammaceulica:

Solucion

DiVision pz CONTRATOS

Fabricanle def farmacao:

Probiomed, S.A. de C.V.

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

A
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Fabricante del medicamento:

Problomed, S.A. de C.V.

San Esleban No. 88, Col. Santo Tomas, C.P. 02020, Deleg. Azcapoizalco, D.F., México.

Acondicionado por:

Probiomed, S.A. de C.V.

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

Distribuido por.

Probiomed, S.A. de C.V.

San Esteban No. 88, Col, Santo Toméas, C.P. 02020, Deleg. Azcapolzalco, D.F., México.

Fecha de expedicion: 22 de Abril del 2015
Fecha da vencimiento: 01 de Octubre del 2015

Presenlaciones:

Vida itil: 24 meses, debiendo expresar el afio con niumero y el mes con letra

- Caja de carlon con 6 frascos dmpula con 1 000 UI de polvo liofilizado y 6 ampolletas con 1 mL de diluyente.
- Caja de cartdn con 1 6 6 [rasco(s) &mpula con 1 mL de salucitn con 1 DOD UL

- Caja de carlon con un frasco dmpula con 2 mL de solucion con 10 000 UL,

- Caja de carlén con 1 6 6 Jeringa(s) prellenadafs) con 0.3 mL de salucién con 1 000 UI, 2 000 UI, 3 000 Ui, 4 000 UL, 5 000 Ul 6 6 000 UI y aguja
estéril.

- Todas las presentaciones con insiructivo anexo.

Vida dlil: 36 meses, debiendo expresar el afio con nimero y el mes con lelra

- Caja de cartdn con 1, 6 6 12 frasco{s) &mpula con 2 000 Ul de polvo liofilizade y 1, 6 & 12 ampolleta(s) con 1 mL de diluyente.

- Caja de cartdn con 1 6 6 frasco(s) ampula con 4 000 Ul de polvo liofilizado y 1 6 6 ampollela(s) con 1 mL de diluyente,

- Caja de carldn con 6 6 12 frasco(s) dmpula con 1 mL de solucién con 2 000 UL

- Caja de carlon con 6 frascos dmpula con 1 mL de sclucién con 4 000 Ul

- Caja de carlén con un frasco dmpula con 10 mL de solucidn can 50 000 Ui y disposilivo para exiraccién segura,

- Caja de carlén con un frasco ampula con 5 ml de solucién con 100 000 Ul y disposilivo para exlracclon segura. .
- Todas las presentaciones can inslructivo anexo.

Reg. Sanilario No. 1020C2003 SSA: Disposilive de extraccion (Ullrasite Sistema sin aguja).

Envase para Solucion:

Frasco dmpula-de vidrio lipo | incoloro & & L:::% n‘\""?‘;
i Y Qe

Jeringa-de vidrio lipo | incoloro .
DiVision o CONTRATSS
Vida ulil: Ver en presenlaciones.

Indlcacion lerapeulica: Antianémico, eslimulante de erilropoyesis.

Conlraindicaciones: Hipersensibilidad a los componenles de Ia farmula, hipertensién no controlada.
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Formula Para la presenlacion en: Solucion
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Farmacos
Erilropoyelina humana recombinante 1000 [Ul (1) s
Adilivos
Albimina sérica humana 2.500 mg (2)
Cloruro de sodio 2.000 mg
Fosfalo monobasico de sodio monohidratado 2.800 mg
Fosfalo dibasico de sodio heptahidratado 8.000 mg
Manitol 40.000 mg
Hidroxido de sodio 1N s (3)
Acido clorhidrico 1N cs (3)
Formula Para la presentacion en: Misma Forma
Farmacos
Etilropoyetina humana recombinanle 2000 | ul (1)
Adilivos
Albomina sérica humana 2.500 mg (2)
Cloruro de sodio 2.000 mg
Fosfalo monobasico de sodio monohidratado 2.800 mg
Fosfalo dibasico de sodio heptahidratado 8.000 mg
Manitol 40.000 mg
Hidroxido de sodio 1M cs (3)
Acido clorhidrica 1N cs (3)
Formula Para la presenlacion en: Misma Farma 1
Farmacos
IErilropoyelina humana recombinante 4000 IUI (1) ]
Aditivos
Albomina sérica humana 2.500 mg (2)
Cloruro de sodio 2.000 mg
Fosfato monobasico de sadlo monohidralado 2.800 mg
Fosfalo dibasico de sodio heplahidralado 8.000 mg
iianitol 40.000 mg
Hidroxido de sodio 1N cs 3)
Acldo clorhidrico 1N cs (3)
Formula Para la presentacion en; Misma Forma 2
Farmaces
Eritropoyetina humana recombinante 1000 | ul (1) _l
Aditivos
Cloruro de sodio 8.200 mg
Fosfalo monobasice de sodio monohldratado 1.560 mg
Albimina humana 3.000 mg (2)
Hidroxido de sodio 1N cs )

Formula Para la presenlacion en: Misma Forma 3

Division DE CONTRATOS
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Farmacos
Eilmpoyelina humana recombinante 2000 IUI 1) ]
Adilivos
Cloruro de sodio 8.200 mg
Fosfalo monobasico de sodio monohidralado 1.560 mg
Albdmina humana 3.000 mg (2)
Hidroxido de sadio 1N cs (4)
Formula Para la presentacion en: Misma Forma 4
Fermacos
Erilropoyetina humana recombinante 4000 l ul (1) I
Aditivos
Cloruro de sodio 8.200 mg
Fosfalo monobisico de sodic monohidratado 1.560 mg
Albimina humana 3.000 mg (2}
Hidraxido de sodio 1N cs (4)
Farmula Para la presentaclon en: Misma Forma 5
Farmacos
Eritropoyetina humana recombinante 10000 Ul (1) |
) Aditivos
Cloruro de sodio 16.400 mg
Cilralo de sodio 2,600 mg
Acido cilrico 0.220 mg
Albimina humana 5.000 mg (2)
Aleohol bencllico 0.020 mL
Hidroxido de sodio 1N €s (6}
Acido clorhidrico 1N cs (6)
Agua para la [abricacidn de inyeclables 2.000 mL (5)
Formula Para la presentacion en: Misma Forma 6
Farmacos
Eritropoyelina humana recombinante 50000 I Ul (1) I
Aditivos
Cloruro de sodio 82.00 mg
Citralo de sodio 13.000 mg
Acido cllrico 1.100 mg
Albdmina humana 25.000 mg (2)
Alconol bencilico 0.100 mL
Hidréxido de sedio 1N cs (8)
Acido clorhidrico 1N cs (6)
Agua para |a [abricacidn de inyeclables 10.000 mL (5)
Farmula Para 1a presentacion en: Misma Forma 7
Farmacos
LErilropoyelina humana recombinanle J 1000 | Ul (1) ]
‘\‘ 5
: (RS & (Roa] b | ol Y ot EC S R S L] R R T SECTRNER T 1 N DTN UL SERRES B RARN P | Zilore P ot
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Adilivos
Cloruro da sodio 2.480 mg
Fosfalo monobasico de sodio monohidratado 0.470 mg
Albimina humana 0.900 mg (2)
Hidroxida de sodio 1N cs n
Acido clorhidrico 1N cs (7)
Agua para la fabricacion de inyeclables 0.300 mL (5)
Formula Para la presenlacion en: Misma Forma 8
Farmacos
Erilropoyetina humana recombinante 2000 [UI (1) ]
Adilivos
Cloruro de sodio 2.460 mg
Fosfato monabdsico de sodio monohidratado 0.470 mg
AlbUmina humana 0.900 mg (2)
Hidréxido de sodio 1N cs (7)
Acido clorhidrico 1N cs (7)
Agua para la fabricacion de inyeclables 0.300 mL (5)
Formula Para la presenlacion en: Mismia Forma 9
Farmacos
Erilropoyetina humana recombinante 3000 ut (1) |
Aditivos
Cloruro de sodio . 2.460 mg
Fosfalo monobdésico de sadio monohidratado 0.470 ing
Albimina humana 0.900 mg (2)
Hidréxido de sodio 18 cs (7)
Acido clorhidrico 1N cs (7)
Agua para la labricacién de inyeclables 0.300 mL (5)
Formula Para la presentacion en: Misma Forma 10
Farmacos
Eritropoyetina humana recombinanta 4000 lUl (1) l
Aditivos
Cloruro de sodio 2.460 mg
Fosfato monobésico de sodio monohidralado 0.470 mg
Albumina humana 0.900 mg (2)
Hidroxido de sodio 1N cs (7)
Acido clorhidrico 1N cs (7)
Agua para |a [abricacion de inyeclables 0.300 ml (4)
Formula Para la presenlacion en: Misma Forma 11
Farmacos
IEritropoye!ina humana recombinante |5000 | Ul (1) |
Aditivos
| Cloruro de sodio |2.460 l mg I

RIVISION DE CONTRATOS h COF 03550"7
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Fosfato monobasico de sodio monochidralade 0.470 mg
Alblimina humana 0.900 mg (2)
Hidroxido de sodio 1N cs (7)
Acido clorhidrico 1N cs (7)
Agua para la fabricacion de inyeclables 0.300 mL (5)

Formula Para la presenlacion en: Misma Forma 12

Farmacos
lErl’lropoyeHna humana recombinante 6000 | Ul (1) J

Adilives

Cloruro de sodio 2.460 mg

Fosfalo monobésico de sodio monohidratado - 0.470 mg

Albumina humana 0.900 mg (2)

Hidréxido de sodio 1N . cs (7N

Acido clorhidrico 1N €5 (7)

Agua para la fabricacidn de inyeclables 0.300 mL (5)

Formuta Para la presenlacion en: Misma Forma 13

Farmacos
Eritropoyelina humana recombinante 100000 lUI (1
Adilivos
MAlbimina humana 12.500 mg (2)
Citrato de scdio 6.500 ma
Cloruro de sodio 41.000 mg
Acido citrico 0.550 mg
Alcohol bencilico 0.050 mL
Hidréxido de sodio 1N oS (6)
Acido clorhidrico 1N cs (8)
Agua para la fabricacién de inyeclables 5.000 mL (5)

Formula Para la presentacion en: Misma Forma 14

Adilivos

Agua esléril para uso inyeclable 1.000 mL

Naotas al calce:

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

(3) Para ajusie de pHde 6.8 - 7.0

{4) Para ajuslede pHde 6.9 7.5

(5) cbp

(6) Para ajuste de pH de 6.2 - 6.4

(7) Para ajusiede pH de 6.8 - 7.1

NEXos

Division pg CONTRATOS

La formula para la presentacion en Solucion, Misma forma y Misma Forma 1 corresponde a !a presentacion en frasca ampula con polvo liofilizado.
La formula para la preseniacion en Misma Forma 2, Misma Forma 3, Misma Forma 4, Misma Forma 5, Misma Forma 6 y Misma forma 13,
carresponde a 1a presenlacion en frasco ampula con solucion.

La formula para la preseniaci6n en Misma Forma 7, Misma Forma 8, Misma Forma 9, Misma Forma 10, Misma Forma 11 y Misma Forma 12,

,;; i
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corresponde a la preseniacion en jeringa preflenada.

La formula para la presentacit en Misma Forma 14, corresponde a la ampolleta de vidrio lipo | con diluyente.

Via de administracién: Subcutanea 6 Intravenocsa
Consideracion de uso: Inyeclable

Observaciones al Regislro:

- Se expresa el origen del biofarmaco conforme a 1o establecido en el Adiculo 222 Bis de la Ley General de Salud.

- Se aclualiza Ja expresion de fa Via de Administracidn conforme a la FEUM 117 Ed.

- Se autoriza la ampliacion del plazo de caduciddd de 24 a 36 meses de las presenlaciones indicadas en el presente oficio.

- Se aulerizan marbeles e instruclivo anexo para las prasentaciones previamente aulorizadas, conforme a la NOM-072-8SA1-2012, “Efiquetado de
medicamentos y remedios herbolarios”, por aclualizacién,

- Se auloriza ta Informacion para Prescribir en sus versienes Amplia y Reducida, de acuerdo a lo que establece el Arliculo 42 dsl Reglamento de la
Ley General de Salud en Materia de Publicidad, por actualizacién.

- Con base en el Articulo 189 del Reglamenio de Insumos para la Salud, cuenla con 120 dias para agolar exislencias de malerial de envase %
produclo terminado, con las condiciones previas a esla aulorizacion,

- Se le informa que debera dar cumplimienlo a lo eslablecido en el Arliculo 81 Bis del Reglamenlo de Insumos para la Salud y la
NOM-220-SSA1-2012 “Inslalacién y operacion de la Farmacovigitancia®,

- El titular del presenle registro sanilario deberd mantener vigente €l Certificado de Buenas Préclicas de Fabricacién durante la vigencia del reglstio
sanitario que se olorga en esle acto.

- Las condiciones sanilarias del produclo al que hace referencia la presenie autorizacién podrén ser verificadas en cualquier momento por la
auloridad sanitaria, Lo anterior de conformidad con fos arliculos 17 BIS fracclones IV y Vi y 378 de la Ley General de Salud; 1, 2, 13 y 16 fraccion If
de la Ley Federal de Procedimiento Administralivo 2 fraccion [1l, 218, fraccion |, C., 220 fracciones lll y VI del Reglamento de Insumos para la Salud.

Anexos: B4

No. de Regislro: 306M98 SSA

No. de Solicitud: 143300CT050164

Denominacidn Dislintiva: BIOYETIN

Dencminacion Genarica: Eritropoyelina humana recombinante
Forma Farmacéulica: Solucion

Titular del Registro: Probiomed, S.A. de C.V.

SUFRAGIO EFECTIYG, b REELECCION
- i

EL COMISIONADO DEAL g JON SANITARIA
JUAN f’é:.: A SOLORZAND

(oh

Division pe CONTRATOS

#

RO R ORE LTS T BRI L R SR SACSIE 1 SO I IieT o8 B e ala s B e N e fale B g Bt R e e ey ¥ e e gl

COF 035509
Q00008

i
7






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
Direccion De Administracion

Unidad De Administracién
Coordinacion De Control De Abasto
Presente.

El que suscribe C._Fernando Barajas Marin, en mi cardcter de representante legal, de la empresa
PROBIOMED, S.A. DE C.V., manifiesto bajo protesta de decir verdad, que el tramite de prérroga 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 prérroga ante COFEPRIS y que a la fecha de la propuesta la
autoridad sanitaria no ha emitido respuesta alguna.

CLAVE
GPO GEN ESP DF VR

010-000-5332-00-00

L.o anterior para dar cumplimiento al punto 6.1, numeral 3 del Anexo 3. Términos y condiciones para
procedimiento de Licitacién Plblica Internacional bajo la Cobertura de los Tratados de Libre Comercio
Electrénica N° LA-050GYR047-E64-2018 Mediante la Modalidad de Ofertas Subsecuentes de
Descuentos

ATENTAMENTE

ii:’* B s e -
FERNANDO BARAJAS MARIN
REPRESENTANTE LEGAL
PROBIOMED, S.A. DE C.V.

e

ANEXOS

DIVisSionN DE CONTRATOS

PROEBIOMED S.A. de C.V. ¢ E ’

Av. Fjército Nacional 499-4° piso. Col. Granada,
Del. Miguel Hidalgo, C.P. 11520, México, [.F, :
Tels.: 2581-3800 Fax: 5255-2474 Lada 01 (B00) 712-1455 ﬂ

r
|
www.srabxiomed. com.mx
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) MORALES IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CODIGO QR POR CONSIDERARSE INFORMAC'ION CUYA
DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCIONIIT Y 118 DE LA
LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016

. ‘_f_,'“u(lx,ii,“«” Y

Comision Federal para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios

L e i

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 ALDPATICOS,
YVACUNAS, HEMODERIVADOS Y BIOMEDICAMENTOS

Modalidad: )
Al FABRICACION NACIONAL

Tramite Fisico

04/05/2015
11:44 hrs

TRAMITE INCOWMPLETG

NOMBRE O RAZON SOCIAL: PROBIOMED, S.A. DE C.V.
RFCoCURP: j PRO 7802011DA
DOMICILIO: 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:

bz zsem e,

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 Atencidon Telefonica al numero 61 800 033 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 Comisién Federal previa
presentacion de identificacion oficial.

DIVISION DE CONTRATOS ’/7’6/?


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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Solicitud de Prérroga del Registro Sanitario de Medicamentos
s Modalidad A.- Prorroga del Registro Sanifario de Medicamentos Alopaticos,
' Vacunas, Hemoderivados y Biomedicamento
de Fabricacién Nacional

_S_ECCE)[Q_{._B@UEITDS DOCUMENTALES ADMINISTRATIVOS-LEGALES

g Fundamenta Tipode ; .
Retuisite doeumental fagal waliife Dato Resultado cbtenido | ;Cumple? Folio

1.1, Formato de solicilud

Original y copia del fornialo PRESENTADA Sl 320-314
1.2 Pago de derechos Tarifa: 50,672 Sl 299
No. Registro; 306M98 SSA 298 - 292
o, CHid il st 103300CHB0630 298 - 292
(1’ sanilario:
1.3, Olicio de reglstro sanitario vigents Sl
Vigencia a. 01 de Octubre del 2015 298 - 292
Tiempo para que termine su "
Vigoncia (dias) 150 dias 298 - 292
1.3.1. Cumplimientn de l2s Notas al ralee dal oficio de L .
regielio o Justificacion del cumplimiento de las notas al | S&PI o i ot ) NIA Sl NIA
calee del oficio de registro. ’

SEGCION II. INTERCAMBIABILIDAD Y BIOEQUIVALENCIA, Anexar documento que indique el tipo de prucba que

: I ls corresponde
!E Requisito documental Fungiriasta || Tipada Dato Resultado obtenido | ;Cumple? |  Folio
legal requisito
2. Prueba A Sl Pructs o CUMPLE sl
Nnmbre.d:il lercero autorizado A m
qua lo realizo:
“iNo. Lofc medicamento do A WA
dpruebia:
::;; I;: medicamento NiA A
22, PruebaB = e i NIA b
& Tamaiio de lote: NIA NIA
Conclusiones del analisis del NA NiA
medicamenta:
Conclusiones ds ia validacion T T
del mélodo, Eri_,__________. —— __NIA ]
; onciusiones de la prueba B:  INIA N/A
Ng. de prolocalo clinlco
autorizado por COFEPRIS: | A
ﬂamm da'l tercero aulorlzado NiA WA
Hque lo realizo:
CondluSiones ¢e la vahidacion | . T
dol mélod; Y i o
] Conclusiones del andlisis cel |, ik
medicamento da prusba
Concluslones del andlisis del
medicamento de referencia: A WA
2.3. PrebaC 4 = | NA ]
NIA NA
NIA NiA
pIVISION DE CONTRATOS ﬁ
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Solicitud de Prorroga del Registro Sanitario de Medicamentos
5, Modalidad A.- Prormoga del Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos,

T Vacunas, Hemoderivados y Biomedicamento
de Fabricacion Nacional

NiA NIA
N/A NIA
Congluslones del estudia de NIA
E . NIA —
bloequivalencia: NIA
NiA N/A
Hautorizado por COFEPRIS:
24. Intercambiabildad para Broncodilatadores ; i - R —
inhalablas en suspension y polvo Rasultados del eslucio del NA
NiA N/A
=WiDocumento que lo acredile
2.5 En caso de medicamenlos de feferencia como medicemento de NiA N/IA [
SECCION Il ETIQUETAS EN USO O ARTES.
itk ool e denf ol sl —r SRS e NU— e
Fundamento Tipo de ;
Requisito decumental legal Il Dato Resultado obtenido | ;Cumple? Folio

[ Caadecatonconblrascos |~ ]

ampula con fiofilizado 1,000
U1, 2,000 Ut 6 4,000 Ul y 6

ampolielas con 1 mL de
diluyente.

Caja de carton con 1 frasco
ampula con liofilizado con
2,000 U1 6 4,000 Ul'y una

ampolleta con 1 mL de
diluyente.
Caja de carton con 12 lrascos
émpula con liofilizado con
| 2,000 Ul'y 12 ampalletas con 1
ml de diluyents.
Caja de cartdn con 1 rasco
ampula con solucidn con 1,000
ul.
Caja de carlin con 6 frascos
ampula con solucidn con 1,000/
Ul, 2,000 U1 & 4,000 UI.
| Caja de carton con 12 frascos
3.1, Eliquelas en uso y arles Presentaciones aulorizadas: iy o SGS‘:“" R 200 Sl 289 - 151
Caja de caron con 166
(1) jeringas precargadas con
solucion 1,000 UI, 2,000 U1,
3,000Ui, 4,000 UL, 5,000 U1 &

6,000 Ul con 0.3 mL y aguja

astéril.

Caja de carlon con 1 frasco
ampula con solucion 10,000
Ul 2 mL.

! Caja de carldn con 1 frasco
| ampula con selucion 50,000
Ul 10 mL y disposilivo para
extraccitn segura (Ultrasite
Sistema sin agujas).
Caja de cartdn con 1 frasco
ampula con 100,000 UiY 5 mL

y disposifivo para extraccion

segura (Ullrasite Sistemna sin

agujes).
Todas las presentaciones con
—=lasloiciunanexo,

3.2, Instructivo N Copia del Instructivo PRESENTADA Sl 289151

3.3. Informacion para prescriblr en version amplia
J_ reducida. g o Capla da las IPP's PRESENTADA Sl 149+ 136

DIViSiON DE CONTRATOS







Salicitud de Prorroga def Registro Sanitario de Medicamentos

Vacunas, Hemoderivados y Biomedicamento
de Fabricacion Nacional

Modalidad A.- Promaga del Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos,

v Fundamento Tipo de s
Requisito dacumental logal reqalsito Dato Resultado obtenide tCumple? Falio
F i1 . ) F
4.1, Acuses de recibo de los reportes periadicos de No. de ofick: CEMAR/CNFV/3(113 gl
seguridad 300EL702840/2011 a1
4B b0, 6 ikopme ” 1) CEMAR/DEFFV/CNF
m;\im Jpsuersec:% rﬁg & informe de seguridad en No. de cfick: V/02/OR/153300EL7 g|
20536/2015 47
4.3. Acuses de recibo de los reportes periddicos de "
seguridad del estudios dlinic P NiA s N/A
SECCION V. INFORMACION LEGAL _ o
- Fundamento Tipo de ;
Requisito documental legal s Dato Resultado oblenido | ;Cumple? Folio
Féimaco: E‘njmpcl)felln? Humana
{ Auloridad que emite: COFEPRIS
5.1, Cerlificado de buenas praclicas de fabricacion T B
del (us) establecimienta (s) fbricante (s) del {os) Probiomed S.A. de G.V. <
5 A : - NO
farmaco (s} del medicamento o contenido en diluyente
en caso de que aplique. 01 de Febrero del 2014 o
[
NIA N/A
COFEPRIS
Razﬁnsucialydamiciiiu del Probiomed SA. de GV
52. Certificado de buenas practicas de fabricacian del Fabricante del medicamenio. | o e o8 Y 24 -15
(0s) establecimionlo (s) fabricante (s) del - T NO
medicamenlc.. 05 de Enero del 2014
Autenticado en el pals: NiA
Traduccién por perite raductor NIA /A
dsn Mexico
§ Aulorldad que emite: NiA
Reizén social y domicilio del mn
5.3. Cerlificado de buenas préclicas de fabricacion del i % fabricante def medicamento: NiA
(os) esteblecimiento (s) fabricanle () del diluyente (si ’ T ——1  NA
aplica) ﬂ‘( s i)
N/A
ceidn por perilo Uaduclor| _MA - NA
Xico
5.4. Licencla sanitaria 09002 02 0001 S 13 -12
i SNombre del Respansable | QFB. Socorre Duran
I { o
5.5. Responsable Sanilarlo - Telléz ] 11-8

ANENOS

PiVISION DE CONTRATOS

00

N

-






Solicitud de Prormoga del Registro Sanitario de Medicamentos
Ca Modalidad A.- Prérroga del Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos,
Vacunas, Hemoderivados y Biomadicamento
de Fabricacion Nacional

PROBIOMED. S.A
DEC.V.

San Esteban No. 88,
%Razdn social y domicillo de) Col. Santo Tomas,
{diskiibuidar, conforme al aviso | Deleg. Azcapotzalco, gl
de ffnufinnamian[ool’scenda Distrito FEC!EFEL ]

Sl C.P. 02020.

5.6. Distribuidor

Licencia Sanitaria
'No. 09 002 02 0001

l6-1

1133004151008 (Tramile Inicial)
" . R 3
En caso de que su prorroga esle relacionada a olro No. de 143300GTOS0B (Respliesta.s

e A S Prevencian) Fecha de Ingresa a CIS
framite, bndlcar iramile 143300ELG70443 {Ingreso de

informacion relacionada con cila écnica)

(1) Arliculo 180 bis del RIS . Acuerdo por ¢l que se establecen los lineamientos que deberan observer los particulares para el frémile de la prérroga de regisiro sanitario de

medicamenlos alopaticos, derivado del Decrelo que reforma, adiclona ¥ deroga diversas disposiciones del Reglamenlo de Insumos para la Salud, publicado el 2 de enero de
2008 (D.OF. Martes 15 de diciembre de 2009)

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

[Q. Claudia Enriquez Sanchez

Representante Legal

Reponsable Sanitario

NIVEL DE COMPLETITUD DEL EXPEDIENTE

Porcentaje de completitud del expediente
Tipo de indicador
Seccion | {Seccion HP Seccion il Seccion IV Secci6n V
Critico 100% 100% 100% 100% 67%
Necesario N/A NIA 100% N/A NfA
Informativo 100% N/A NIA NfA NIA
Estandar de cumplimiento:
Porcentaje de completitud para ingresar el expediente
Tipo de indicador (TR RS
Seccion | Seccion Il Seccion I W ”

Critico c 100% 100% 100% 100% 100%
Necesario N N/A N/A 100% N/A 100%
Informativo | 100% N/A N/A N/A N/A

OMO: NOMBRE
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES C

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

ANENOS

Division pe CONTRATOS


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

STCOAFTARIA DF SAIUD

Cemision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitatios Q@fepr is »

Autorizaciones, Certificados y Visitas T 00320

No. DE INGRESQ (USO EXCLUSIVO DE LA CUFE?R!S) NO. RUPA
ANTES DE LLENAR ESTE FORMATO LEA CUIDADOSAMENTE £L. INSTRUCTIVO, LA GUIA Y EL LISTADO DE DOCUMENTOS ANEXOS,
LLENAR CON LETRA DE MOLDE LEGIBLE O A MAQUINA O A COMPUTADORA,
1 SOLICITUD DE:
ALTA O NUEVD MODIFICACION PRORROGA

GTROS
LICENCIA 3 O O -

PERFjﬁISO i [: O 6 ——————————————————————————————————

PERMISO DE MPORTACION 0 |1 1aVEZ  SUBSECUENTE O O
EXPORTACION
REGISTRO O O @ REVOCAGION
AUTORIZACION I O 80LO0 PARA PROTOCOLOS SOLO PARATERCERQ AUTORIZADO
CERTIFICADD 1 O O
VISITA DE VERIFICAGION 1 Q
TARJETA DE GONTROL 1 O
SANITARIO O Q
HOMOCLAVE DEL TRAMITE: NOMBRE DEL TRAMITE: )
COFEPRIS-04-023-A Solicitud de Prorroga del Registro Sanilario de Medicamentos Alopéticos, Vacunas, Hemoderivados y Biomédicamentos.
MODALIDAD DEL TRAMITE:

Modalidad A.- Prérroga del Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas, Hemodetivados y Biomedicamento de Fabricacion Nacional, I

2 MODIFICACION DE: (sélo en caso de haber seleccionado este campo en la seccion 1)
J[NOMERO DE DOCUMENTO A MODIFICAR:
DICGE / CONDICION AUTORIZADA

DEBE DECIR / CONDIGION SOLICITADA

ST EL ESPACIO £S INSUFICIENTE PODRA AMBLIAR Bl CAlPe:

3 DATOS DEL PROPIETARIO -

NOMBRE DEL PROFIETARIO (PERSCNA FISICA) O RAZON SOCIAL (FERSONANIORAL) RFC.
PRO7802011DA
PROBIOMED, S.A. DE C.V. CURP. (DATO OFCIONAL)
CALLE, NUHERD EXTERIOR Y NUMERO O LETRA INTERIGR COLONIA DELEGAGION © HIUNIGIFIO
SAN ESTEBAN NO. 88 SANTO TOMAS AZCAPOTZALCO
[CCALIDAD CODIGO POSTAL [ENTIDA FEDERATIVA
NA 0]2]0]2]| o |bisTRITO FEDERAL
ENTRE CALLE Y CALLE TELEFONO FAY
AVY. DE LAS GRANJAS SANTO TOMAS 01 (55) 11 66 20 00 01 (55) 53 52 76 51
4 DATOS DEL ESTABLECIMIENTO:
RAZON SOCIAL O DENGMINACION DEL ESTABLECIMIENTD RFC,

PROBIOMED, S.A. DE C.V. PRO7802011DA

CALLE, NUMERD EXTERIOR Y NUMERO O LETRAINTERIOR COLONIA DELEGACION O UNICIPIO
SAN ESTERAN NO. 88 SANTO TOMAS AZCAPOTZALCO
LCCALIDAD CODIGO FOSTAL ENTIDAD FEDERATIVA
NA 0] 2]0] 2] o |oIsTRITO FEDERAL
JENTRE CALLE YCALLE TELEFONO FAX
AV. DE LAS GRANJAS SANTO TOMAS 01 (55) 11 66 20 00 01 (55) 53 52 76 51
o DE LICENCIA SANITARIA O INDIQUE S1 PRESENTG AVIS0 DE FUNGIORATIENTS R.F.C. DEL RESPONSABLE SANITARIO
09 002 02 0001 DUTS 600627 Q21
CLAVE (SCIAN) DESCRIPCION DEL SCIAN
352100 FABRICACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
02 Fabrica o Laboraiorio de Medicamentos o Productos Biolégicos para uso Humano







HOAARICY: o2 L ol O S . oE Fﬁcm g-fl:(é‘lg(l:;E
24 () .
LM M v s DE A ola MES (o il oy o9 {1
( &) SOLO PARA EL ALTA DE LICENEIA SANITARIA: UYLy
INDIGUE NOMBRE COMPLETO , C.U.R.P. Y CORRED ELECTRONICO
REPRESENTANTE LEGAL )
NOMBRE COMPLETO CURP. (DATO QPCIONAL) CORREQ ELECTRONICO
PERSONA AUTORIZADA
NOMBRE COMPLETO CURP, (DATOOPCIONAL)  [CORREO ELECTRONICO
5 DATOS DEL PRODUCTO:
Consultar instructivo de llenado, PRODUCTO PRODUCTO
1) NOMERE DE LA CLASITICACION DEL PRODUCTO O SERVIGIO MEDICAMENTO MEDICAMENTO
) EsPERCIR BIOTECNOLOGICO BIOTECNOLOGICO
|3) DENOMNACION ESPECIFICA DEL PROGUCTO
4) NOMBRE (MARCA COMERCIAL) @ DENCMINACION DISTINTIVA BIOYETIN® BIOYETIN®
5 DEHOKNAGION COHUIN INTERNAGIONAL 01} O DENORINAGION GENERIGA O ERITROPOYETINA HUMANA ERITROPOYETINA HUMANA
MCHABRE CIENTIFICO © IDENTIFICADOR DNICD DE LA OCOE RECOMBINANTE RECOMBINANTE
5) FORNA FARMACEUTICA O FORMA FISICA SOLUCION SOLUCION
7) TIPODE FRODLCTO PRODUCTO TERMINADO PRODUCTO TERMINADO
) FRACCION ARANCELARIA
) CANTIDAD DE LOTES
10) UNIDAD D MEDIDA
11) CANTIOND O VOLUMENTOTAL &K :
12) NUKERO DE PIEZAS A FABRICAR pivisior DE CONTRATOS
13) Ky, o g PORLOTE
14) o, DE PECHISO SANITARIO DE IMPORTACION © EXPORTACION O CLAVE
ALI ANUKERICA
15) No. REGISTTIO SARITARID 306M98 SSA 306M98 SSA
16} No. DE AGTA
Caja de cart6n con 6 frascos Ampula con liofilizade
1,000 U1, 2,000 Ul 6 4,000 Ul 'y 6 ampolletas con 1 | Caja de carlén con 1 frasco &mpula con selucitn con
mlL de diluyente, 1,000 UL
Caja de cartén con 1 frasco dmpula con liofilizado conl| Caja de cartén con 6 frascos ampula con selucién con
17) PRESENTACION 2,000 Ut 6 4,000 Ul y una ampolleta con 1 ml de 1,000 UI, 2,000 Ul 6 4,000 UI.
diluyente, Caja de carlon con 12 frascos &mpula con solucién con
Caja de carlén con 12 frascos &mpula con liofilizado 2,000 UL
con 2,000 Ul y 12 ampolletas con 1 mL de diluyente. Todas las presentaciones con instructivo anexo.
Todas las presentaciones con instructivo anexo.
tlepafals|e|v]e|afjno|n]e2fi]z2]ala 8
18) USO ESPECIFICO O PROCESD Bluls|w]| 7] 8|92 n|n Bl 1|15 6 bl
S BTN B T S | s ¥
12) CLAYE DEL{OS}LOTE(S)







I Cofw s e A FECHA DEINICIO DE
HORARID:
LM v o s [ e A OPERACIONES (4] DA My ) h el
[2) SOLO PARA EL ALTA DE LICENCIA SANITARIA = i
"INDIQUE NOMBRE COMPLETO , C.U.R.P. Y CORREO ELECTRONICO
REPRESENTANTE LEGAL
NOWMBRE COMPLETO CURP. (DATO OPCIONAL) CORREQ ELECTRONICO
PERSONA AUTORIZADA
NOMBRE COMPLETO C.URP. {DATO CPCIONAL}) CORREOQ ELECTRONICO
5 DATOS DEL PRODUGTO:
Consultar instructivo de llenado. PRODUCTO PRODUCTO
1) NOWBRE Dz LA CLASIFICAGION DEL PRODUCTO O SERVICIO MEDICAMENTO MEDICAMENTO
[ EsPECrHR BIOTECNOLOGICO BIOTECNOLOGICO
3) DENOMINACION ESPECIFICA DEL PRODUCTO
4) NOMERE (MARCA COVERCIAL) © DENOMNAGISN DISTINTIVA BIOYETIN® BIOYETIN®
5) DENGMINACION CONIN INTERNACIGNAL (DC1) O DENDMNAGION GENERICA O ERITROPOYETINA HUMANA ERITROPOYETINA HUMANA
HOMBRE CIENTIFICO O IDENTIFICARCR (NICO U LA OCDE RECOMBINANTE RECOMBINANTE
) FORNA FARMACEUTICA O FORMA FISICA SOLUCION SOLUCION
1) TIPO DEPRODUCTO PRODUCTO TERMINADO PRODUCTO TERMINADO
{{8) FRACTION ARMNCELARIA
9) CANTIDAD DE LOTES
10) VINIDAL DF MEDIDA 2%,
11) GANTIDAD O VOLUNEN TOTAL ' ’
DIVIS!OMQE&&MRH—
rgs
12) NUWERQ Dit PIEZAS A FABRICAR
13) kg o g PORLOTE
14) No. DE PERMISO SANITARIO DE INPORTAGION O EXPORTACION © CLAVE
ALFANUMERIGA
e — 306M98 SSA 306M98 SSA
16) Mo, DE ACTA
Caja de cartén con 1 frasco Ampula con solucién 10,000
Ul 2 mlL.
Caja de cartén con 1 6 6 jeringas precargadas con | Caja de cartén con 1 frasco ampula con solucidn 50,000
solucidn 1,000 UI, 2,000 U, 3,000 UI, 4,000 U}, 5,000 | U1/10 mly dispositivo para extraccién segura (Ultrasite
17) PRESENTACION Ul 6 6,000 Ul con 0.3 mL y aguja estéril. Sistema sin agujas).
Todas fas presenlaciones con instructivo anexo, Caja de cartén con 1 frasco dmpula con 100,000 UI/
5 mly dispositivo para extraccién segura (Ultrasite
Sistema sin agujas).
Todas las presentaciones con instructivo anexo.
el atals]|el| 7 slwofrgeg 1| 23] 4afs|es|zleloflw| ulw
18) USOESPECIFICO OPROCERD 3| 18 Wlmwpwlao|anl2lafafv|u|ls|we]w]|.|o]laolaln 2
2 | 2 [ ‘ FE Sl oo | 2 h I ] o e
18) CLAVE DEL(OS) LOTE(S)







20} INDICACIONES DE LSO

uB0317?

21) CONCENTRAGION

1,000 Ul, 2,000 Ui y 4,000 Ul

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

22) INDICACIONES TERAPEUTICAS

ANTIANEMICO, ESTIMULANTE DE LA
ERITROPOYESIS

ANTIANEMICO, ESTIMULANTE DE LA
ERITROPOYESIS

23) FECHA DE FABRICACION

24) FECHA DE CADUCIDAD

24 MESES

24 MESES

25} TEMPERATURA DE ALMACENAMIENTO

26) TEMPERATURA DE TRANSPORTE

27) MEDIO DE TRANSPORTE O ADUAMA DE ENTRADA

28} IDENTIFICACION DE CONTENEDORES

29) ENVASE PRIMARIO

FRASCO AMPULA DE VIDRIO
TIPO 1 INCOLORO

FRASCO AMPULA DE VIDRIO
TIPO | INCOLORO

30) ENVAGE SEGUNDARIO

CAJA DE CARTON

CAJA DE CARTON

31) TIPO DE EVBALAJE Y No. DE UNIDADES DE EMBALAJE

32) Na DE PARTIDA

33) CLAVE DEL CUADRO BASICO O CATALOGO DEL SECTOR SALUD {CBSS)

EXPORTACION - GENERICO I:l EXPORTACION CENERICO I:l

¥ PRESENTICION DESTIVADA A
SECTOR SALUD - VENTA E SECTOR SALLD VENTA n
45) FABRICACION DEL PRODUCTO NACIONAL - EXTRANJERD D NACIONAL EXTRANJERO ]:I

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

37) CANTIDAD DE UMIDAD DE MEDIDA DE APLICACION DE LA TIGIE

98) TIPO DIE ORGANISMO GENETICAMENTE MODIFIGADO (OGM) SOLO UN
PRODUCTO POR SOLICITUD

30 NURMERG DE PROGRAMA IMMEX {S0LO PARA EMPRESAS QUE ESTEN
OENTRO DEL PROGRAMA PARA LA INDUSTRIA MANUFACTURERA,
MAQUILADORA Y DE SERVICIOS DE EXPORTACION

NOTA: REPRODUCIR ESTE RECUADRO, TANTAS VECES COMO SEA

ECESARIO CONFORME A LO ESTABLECIDO EN CADA TIPD DE TRAMIT

& INFORMAGION PARA CERTIFICADOS:

ESPECIFICAR CARACTERISTICAS

1150 DEL CERTIFICADO (PARA EXPORTACION, REGISTRO, PRORROGA Y OTROS)

PAIS DESTING

7 PROTOCOLO DE INVESTIGACION:

NUEVOD

MODIFICACION O ENMIENDA

L]

TITULO CEL PROTOCOLO

via DE ADMNISTRACION (Medicamentos o Disposilivas Médicos)

pivision DE CONTRATOS

MNOMBRE DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

NOMBRE(3) DE LA(S) INSTITUCION(ES) DONDE SE REALIZARA LA INVESTIGACION







20) INDICACIONES DE USO
- =—

II?,1} CONCENTRAGIOH

1,000 UI, 2,000 Ui, 2,000 U,
4,000 Ul, 5,000 Ul'y 6,000 Ul en 0.3 mL

2Af21 6
10,000 U)/2 mL, 50,000°U1A0 tht™
y 100,000 Ul/5 mL

22) INDICACIONES TERAPEUTICAS

ANTIANEMICO, ESTIMULANTE DE LA
ERITROPOYESIS

ANTIANEMICO, ESTIMULANTE DE LA
ERITROPOYESIS

23) FECI 1\ DE FABRIGACION

124) FECHA DE CADLICIDAD

24 MESES

24 MESES

25) TEMPERATURA DE ALMACENAMIENTO

26) TEMPERATURA DE TRANSPORTE

27) MEDIC DE TRANSPORTE O ADUANA DE ENTRADA

28} IDENTIFICACION DE CONTENEDORES

24) ENVASE FRIMARIO

JERINGA DE VIDRIO TIPO | INCOLORO

FRASCO AMPULA DE VIDRIO
TIPO | INCOLORO

130} ENVASE SECUNDARIO

CAJA DF CARTON

CAJA DE CARTON

31) TIPO DE EMBALAJE ¥ No. DE UNIDADES DE EMBALAIE

132) o DE PARTIDA

33) CLAVE DEL CUADRO BASICO O CATALOGO DEL SECTOR SALUD {CBSS)

EXPORTACION GENERICD [:‘ EXPORTAGION
34} PRESENTACION DESTINADA A :
SECTOR SALLD VENTA * SECTOR SALUD
35 FABRICACION DEL PRODLCTO NACIONAL EXTRANJERD D NAGIONAL

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

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

38) TIPO DE ORGANISMO GENETICAMENTE MODIFICADO (OGM) SOLO UN
PRODUCTOQ POR SOLICITUD

30) MUMERO DE PROGRAMA IMMEX (SOLO PARA EMPRESAS QUE ESTEN
DENTRO DEL PROGRAMA PARA LA INDUSTRIA MANUFACTURERA,
MAQUILADORA Y DE SERVIGIOS DE EXPORTACION

NOTA: REPRODUCIR ESTE RECUADRO, TANTAS VECES COMO SEA

ECESARIO CONFORME A LO ESTABLECIDO EN CADA TIPO DE TRAMITE.

6 INFORMACION PARA CERTIFICADOS:

LSO DEL CERTIFICADO (PARA EXPORTACION, REGISTRO, PRORROGA Y OTRGS)

PAIS DESTING

ESPECIFICAR CARACTERISTICAS

7 PROTOCOLO DE INVESTIGACION:

NUEVO [:l

ITITULO DEL PRGTOCOLO

MODIFICACION O ENMIENDA

ViA DE ADHINSTRACION (Medicamenlos o Dispositivos Médicos)

NOMBRE DEL INVESTIGADOR PRINGIPAL

#

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

VaVats
00007

L






IDATCS DE CON QUIEN EFECTUA LA OPERACION;

8A  PARA REGISTRO (MAQUILA):

(90315
NOMBRE DEL MAQUILADOR NACIONAL O EXTRANJSERO (PERSONA FISICA) O RAZON SCCIAL [PERSONA MORAL) RFC.(a) ’
CALLE Y NUMERO COLONIA DELEGACION 0 MUNICIPIO
LOGAUDAD CODIGO POSTAL ENTIDAD FEDERATIVA

ETAPA DEL PROCESO DE FABRICACION

No. DE LICENCIA SANTTARIA O AVISO DE FUNCIONAMIENTO

NOMERE DEL RESPONSABLE SANITARIO

R.F.C. DEL RESPONSABLE SANITARIO

TELEFONO Y FAX

CORREC ELECTRONICO

88 FABRICACION, DISTRIBUCION O ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS IMPORTADOS O NACIONALES:

NOMERE DEL FABRICANTE EN EL EXTRANJERC PARA PRODUCTOS DE IMPORTACION {PERSONA FISICA) O RAZON SOCIAL (PERSONA MORAL)

CALLE Y NUMERQ COLONIA O EQUIVALENTE LOCALIDAD OEQUIVALENTE
EAlS GODIGO POSTAL lesm)o

NOMBRE DEL PROVEEDOR O DISTRIBUIDOR. (PARA INSUMOS PARA LA SALUD) RFC.(a)

CALLE Y NUMERC COLONIA O EQUIVALENTE DELEGACIGN 0 MUNICIFIO ( 2]
1.OCALIDAD D EQUIVALENTE CODIGO PGSTAL (a) ENTIDAD FEDERATIVA ()

NOMBRE DEL £STABLECIMIENTO QUE ACONDICIONARA O ALMACENARA LOS INSUMOS PARA LA SALUD (PERSONA FISICR) O RAZON SOCIAL [PERSONA  |RFG. ()

MORAL)

CALLE Y NUMERO COLONIA O EQUIVALENTE DELEGACION O MUNICIPIO { 2)
[OCALDAD O EQUIVALENTE CODIGOPOSTAL ENTIDAD FEDERATIVA )

NOTA: EN GASO DE SER MAS DE UN FABRICANTE 0 DISTRIBUIDOR, REPRODUCIR EL APARTADO 8 B) EN UNA HOJA ANEXA, CUANTAS VECES SEA NECESARIO.

8c  IMPORTACION | EXPORTACION / REGISTRO:

?ﬂg?}iﬁnﬁ :ﬁ:l:gg:i TEMPORAL D DEFINITIVA L___\ DEPOSITO FISCAL D
NOMBRE DEL FABRICANTE RFC.(a)
CALLE Y NUMERO COLONIA DELEGACION O MUNICIPIO (a}
LOCALIDAD O EOUIVALENTE CODIGO POSTAL ENTIDAD FEDERATIVA O PAIS
NOWBRE DEL PROVEEDOR O DISTRIBUDOR ‘F{F.C. {a)
CPLLEYNUMERO COLONIA O EQUIVALENTE DELEGACION OMUNICIPIO {a)
LOCALIDAD 0 EQUIVALENTE CODIGO POSTAL ENTIDAD FEDERATIVAO PAIS
NOMBRE DEL DESTINATARIO (destine final) RF.C.
CALLE Y NOMERO COLCNIA G EQUIVALENTE DELEGACION Q MUNICIPIO (&)
(OCALIDAD O EQUIVALENTE CODIGO POSTAL ENTIDAD FEDERATIVA O PAIS
FEOMBRE DEL FAGTURADCR ( b) RFC.
CALLE Y NUMERO COLONIA O EQUIVALENTE DELEGACION O MUNICIFIO
LOCALIDAD O EQUIVALENTE CODIGO POSTAL ~ |ENTIDAD FEDERATIVA O PAIS

PAIS DE ORIGEN ‘PAES DE PROCEDENGIA
FAIS DE DESTING

ADUANA DE ENTRADA O SALIDA {Especifique solo una)

{3) S0LO CUANDO EL ESTABLEGIMIENTO SEA NACIONAL, gty Pl o T g a2
{ )SOLO PARA INSUNOS PARA LA SALUD. '& E%’,j EE ﬁg -\ -
DIVISfON DE CONTRATOS O
00






! 9 AUTORIZACION DE TERGEROS: -

0003
NUEVO |:| PRORROGA I:] '

A) LABORATORIO DE PRUEBA B) PRUEBAS DE INTERCAMBIABILIDAD PARA MEDICAMENTOS GENERICOS

ANALISIS DE ALMENTOS, BEBIDAS Y SUPLEMENTOS ALIMENTICIOS Y PRODUCTCS DE INTERCAMBIABLES
PERFUMERIA Y RELLEZA
UNIDAD CLINICA PARA REALIZAR
ANALISIS DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS

ESTUDIOS DE BIODISFONIBILIDAD Y/O BIOEQUIVALENCIA D
UNIDAD ANALITICA PARA REALIZAR ESTUDIOS DE BIODISPONIBILIDAD Y/0 BIOEQUIVALENCIA D

HEgn

ANALISIS DE PLAGUICIDAS, FERTILIZANTES Y NUTRIENTES VEGETALES

i:} GTRO (ESPECIFIQUE) UNIDAD ANALITICA PARA ESTUDIOS DE PERFILES DE DISOLUCION D
C) UNIDADES DE VERIFICACION.
VERIFICACION DE ESTABLECIMIENTOS I:l OTRO :I
wesmeo || {ESPECIFYAUE)

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

NOMERE DEL PROPIETARIO (PERSONA FISICA) O RAZON SOCIAL (PERSONA MORAL) RF.C.
CURP, {DATO OPCIONAL)

DOMICILIO PARTICULAR
CALLE, NUMERQ EXTERIOR ¥ NUMERO OLETRA INTERIOR COLONIA DELEGACION O MUNICIPID
LOCALIDAD CODIGO POSTAL ENTIDAD FEDERATIVA

IENTRE CALLE Y CALLE

0

!

1 TELEFONO FAX

FEGAR FOTO - .
0 L Mmoo v S EN CASO DE PRORROGA INDIQUE EL MUMERO DE LA TARJETA DE
DE A CONTROL SANITARIO

OE A

l
1
| HoRwio
1
|

DECLARO BAJO PROTESTA DECIR VERDAD QUE CUMFLO CON LOS REQUISITOS Y NORMATIVIDAD APLICABLE, SIN QUE ME EXIMAN DE QUE LA AUTORIDAD SANITARIA VERIFIQUE SU
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 SERVICIOS U OFICINAS EN LOS ESTADOS CORRESPONDIENTES AL SISTEMA FEDERAL SANITARIO {Articulo 35 fraccitn Il de la Ley
Federal de Frocedimiento Administrativo)

LOS DATOS O ANEXOS PUEDEN CONTENER INFORMACION CONFIDENCIAL, ; ESTA DE ACUERDO EN HACERLOS PUBLICOS? si [ ] wo .

-

7 - IQI. CLAUDIA ENRIQUEZ SANCHEZ
NOWERE Y FIRMA DEL PROPIETARIO, O REPRESENTANTE LEGAL
ORESPONSABLE SANITARIO

ERA

s
PARA CUALQUIER ACLARACION, DUDA Y/O COMENTARIO CON RESPEGTO A ESTE-TRAMITE, SIRVASE LLAMAR AL CENTRO DE ATENGCION 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 INGRESQ Y/Q SEGUIMIENTO
DE SU TRAMITE ENVIADO AL AREA DE TRAMITAGION FORANEA MARQUE SIN COSTO AL 01-800-420-4224.
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N300 03%0158 ESTADOS UNIDOS_MEXICANOS
) SECRETARIA DE SALUD
4 COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RYESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
0904472
N
L]

e . ' )
INCMBRE DEL PROPIETARIO: DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENTOS Y EQUIPO MEDICO, 5.A. DE C.V.
RAZON SOCIAL O DENOMD*JACIC)N DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE Mxmmmmos Y EQUIPO Mf-:mco. 5.A. DE CV.
DOMICILIO: 7 JUAN DE LA BARRERA No, 3609 INTERIOR 4 =
COLONIA Y/G LOCALIDAD: ~  PARQUEINDUSTRIAL EL ALANMO CP. 44490 3
DELEGACION O MUNICIFIO; GUADALAJARA (039) ;
ENTIDAD FEDERATIVA: JALISCO (14)

\.‘ s

¥ \
T ’

( ' LICENCIA SANITARIA No. -

e, ' ' _/

'" ™

CLASIFICACION AUTORIZADA P’ARA -
433110 v, COMERCIO AL POR MAYOR DE PRODUCTOS FARMACEUT]COS (Con manejo de medtcamemos cumrolados
2N TARJ /o biolbgicos)
g:a £ 4’0
"3 OEEES .-\ --': de depésito y distribucion de medicamentos y productos hiulﬁgic}:s para u_s:o_ humano
. W )

"5 LiINEAS DE DISTRIBUCION AUTORIZADAS

Grupol
{ Grupo II, Grupe I
,égmuﬁ
b
% ok £
% &
/ -ar:w £ LA PRESENTE AUI’ORJZAC!GN ES VALIDA SIEMPRE Y-CUANDO \
FECHA DE EXPEDICRSNAE: SAIA D SALUD NO SEAN MODIFICADAS LAS CONDICIONES EN QUE FUE
; paERECCit')N . EXPEDIDA
w/gfzga RO c’f}'r RS
POR TIEMPO INDETERMINABMIDEION . 7 . .
CONFORMIDAD AL ARTICULIQGYHAS SAJITARIAS / '
DE LA LEY GENERAL DE SALUD 4 e
£ . ROBERTO MENDOZA ZEPEDA -
~ ‘gféf COMISIONADO D 2 AUTORIZACION SANITARIA
mimmumlmmuﬂcmnxA&MMBﬁmm EQMISIOMEERERAL EABALABBOTECCHINLONTRA BIESAOS SANTARIIS morm vy o

¥ . ESTA LICENCIA DEBERA ESTAR EXHIBIDA EN LUGAR VISIBLE DEL ESTABLECIMIENTO j

§

ANExgg =~ COF 022001 5

Wb d
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LA PRESENTE LICENCIA SE OTORGA CON FUNDAMENTO EN LOS ARTICULOS 17 bis FRACCIONES 1V,
198 FRACCION 1 y Il, 368, 369, 370, 371, 373 Y 374 DE LA.LEY GENERAL DE SALUD; ARTICULD 3
FRACCIONES | INCISO b, ARTICULO 4 FRACCION Il INCISO ¢ Y ARTICULO 14 FRACCION | Y I, DEL

REGLAMENTO DE LA COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS.

‘LA PRESENTE LICENCIA DE ACUERDO CD??I LO DISPUESTO POR EL ARTICULO 380 DE LA LEY
GENERAL DE SALUD, PODRIA SER REVOCADA POR LA AUTORIDAD COMPETENTE PREVIA
COMPROBACION A TRAVES DEL TRAMITE LEGAL CORRESPONDIENTE, EN LOS SIGUIENTES CASOS:

I-EL EJERCICIO DE LAS ACTIVIDADES QUE SE HUBIERAN AUTOBEZADO, CONSTITUYAN UN RIESGO
I-CUANDO EL EJERCICIO DE LAS ACTIVIDADES QUE SE HUBIERAN AUTORIZADO, EXCEDA LOS
LIMITES FIJADOS EN LA AUTORIZACION RESPECTIVA. . A
Ili.-PORQUE SE DE UN USO DISTINTO A LA AUTORIZACION.

WV.-POR INCUMPLIMIENTC GRAVE A LAS DISPOSICIONES D\E LA LEY\GENERAL DE SALUD, SUS
REGLAMENTOS Y DEMAS DISPOSICIONES GENERALES APLICABLES. -

V.-POR REITERADA RENUNCIA A ACATAR LAS ORDENES QUE DICTE LA AUTORIDAD SANITARIA, EN
LOS TERMINOS DE LA LEY GENERAL DE SALUD Y DEMAS DISPOSICIONES GENERALES APLICABLES.
VL-GUANDO RESULTEN FALSOS LOS DATOS O DOCUMENTOS PROPORCIONADOS POR EL

INTERESADO, QUE HUBIEREN SERVIDO DE BASE A LA AUTORIDAD SANITARIA PARA OTORGAR LA

" AUTORIZACION.

VIi.-CUANDO EL INTERESADO NO SE AJUSTE A LOS TERMINOS, GONDICIONES Y REQUISITOS EN QUE
SE LE HAYA OTORGADO LA AUTORIZACGION O HAGA USO INDEBIDO DE ESTA. 1&

Viil-CUANDO LAS PERSONAS, OBJETOS O PRODUCTOS, DEJEN DE REUNIR LAS CONDICIONES O
REQUISITOS BAJO LOS CUALES SE HAYAN OTORGADO LAS AUTORIZACIONES.

IX.- CUANDOQ EL INTERESADO LO SOLICITE.

X-EN LOS DEMAS CASOS QUE DETERMINE LA AUTORIDAD SANITARIA, SUJETANDOSE A LO
ESTABLECE EL ARTICULO 428 DE LA LEY GENERAL DE SALUD.
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Cp"é‘epe‘m (38> Comisién Fedgral para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios
tant (220 1"""._

SHEE 20 AVISOS

PRl AT IHGRESU {USO EXCLUSIVO DE LA GOFEPRIS) -ND. RUPA
5 @@% )

iz Z ':; M\\fﬁé\\}‘{h &6l

Am’ES_EE L!.ENA TE‘F ORY \ / PUIQ&DOSAMENI‘ E ELINSTRUCTIVO, LA GUIA Y £L LISTADD DE DDGL MENTOS ANEXOS.
LLENARCOiET ELECE INA O CO PUYADORA

eI 2 ke S : SRR : =X
T e B = e o] 223’33”&2%9&2 ‘32"“'3
-ESTABL R . S | ; S DAD INSUMOS
Sl B e B3 e £ R
ATA @R MODIRCACION O saa () FREVISIONES [:I MAQUILA D IRREGULARIDAD SANITARIA
HOMOCLAVE DEL TRAMITE: NOMBRE DEL TRAMITE: ) .
COFEPRiS-05-011 AVISO DE RESPONSABLE SANITARIO DE INSUMOS PARA LA SALUD DEL EST ABLECIMIENTO QUE OPERA GON LICENCIA SANITARIA,
MODALIDAD DIEL TRAMITE:

e R S CRIET A 5
DEL PROPIETARIO (PERSONA ﬁ.'ilcﬁ] O RAZON SOGIAL (PERSONA MORAL}

DIM-010319-579
DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENTOS Y EQUIPO MEDICO S. A DEC, V. CURP: DATO GPCIONAL}
SALLE, NIMERD EXTERIOR ¥ NUMERO O LETRA INVERIOR GOLOHIA DELEGAGION O MUNICIFIO
aY. GOLON No. 1419 MODERNA _ GUADALAJARA
‘GCALIDAD, CODIGO POSTAL EXTIOAD FEDERATIVA
SUADALAJARA 4141 9] o0 jsausco
WNTRECALLE VCALLE TELEFOND{8) FAX
NGLATERRA CIRCUNVALACION AGUSTIN YANEZ 01(33)36761612 ];1((33).35 7846 44

TREGN SOCIAL O DENOMHACION DEL ESTASLEGIIENG

NSTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENTOS Y EQUIPO MEDICO 8. A. DEC, V,

ALLE, NUMERC EXTERIOR ¥ ROMERD O LETAA RITERIGR COLONIA

IUAN DE LA BARRERA No. 3602 INTERIOR 4 PARGUE INDUSTRIAL EL Al UADALAJARA 44
OCALIDAD CODIGO POSTAL ENTIDAD FEDERATIVA .~ /) 'L &,
SUADALAJARA i a]als]o |salsco

NTRE CAUE Y CALLE ONO (S}

AMINO A LAS VEGAS PROLONGACION AGUEDUCTO 01 _(;3) 36781612

0. DE LICENCIA SAMITARIA O INDIQUE S| PRESENTO AVISO DE FUNCIONAMIENTO

N CLAVE (SCIAN] DESCRIPC
433110 COMERCIO AL POR MAYOR DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS {CON MANEJO DE MEDICAMENTOS CONTROLADOS YI0 BIOLGGICOS) il \\
&
\ \
% \}
—_— LU | S O A 08:00 A 18:00 FECHADE INICIO DE
VI R I T VI I M 06:45 A 14:45 AURVIDARES ol MES
DIQUE ROWBRE COMPLETO , C.UAP, ¥ CORRED ELECTROMCO
IPRESENTANTE LEGAL NOMBRE C.URP. {DATa GRCIOHAL) CORREQ ELEC
IC. CARLCS ARTURO VILLASENOR LOPEZ cvillasefior@dimesa.com.mx
{ASONA AUTORIZADA CU.RP. ATD OPLIGHAL) 0 ELECTRONICO
IMPORTANTE: UTILICE UN FORMATO POR CADA TIFO DE TRAMITE ‘ 7?
£ F E = % _ ﬁ . MO: NOMBRE
P b Fo PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES CO o
"&-ﬁ gi ﬁé'.:ﬁﬁh’k"s I:‘i\sTlocis POR CONSIDERARSE INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA 5’) { i} g
RATOS ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 SRV Ry
DIVIS{ON DE CONT FRACCION 1Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA.
D.O.F. 09-mayo-2016



Deyanira
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE 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
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5) DEROMMACION COMUN 1T ERNAGIGRAL (06, DENOMENATION
GENERICA O NOMIRE CIENTIFICO
5} FORMA FARMACELITICA O ESTADIO FISIGO @? g, fEm gty ggﬁ} ﬁ )
\ \fﬁ’ c‘::: rp a E‘Jé‘ At
7) CAHTIDAD O VOLUMEN TOTAL
B) UNIDAD OE MEDIDA
i
.9] TIPD DE PRODUGTO
tl20a|s)s|sfrlaioftn]y 2j3j4isfe)rfelolw]y
10) USO ESPEGIFICO O PROCESO
it v wlo]o|a]2]n|u Blwlvlw|wefo]|alan %

SENTRACION DEL PRINGIPIO ACTIVO Y VALOR TOTAL EN

L

12) FECHA A REALIZAR MOVIMIENTO EN CASQE INPORTAGION O
EXPORTACION O FEGHA DEL UILTIMO BALANCE PARA AVISQ BE
SREVISION DE COMPRA VENTA.

13) No. REGISTRO O AUTORIZACION SANITARIA O GLAVE

ALFANLMERICA

14) FRACCION ARANCELARIA

15) PRESENTACION FARMACEUTICA O TIPO DE ENVASE

6] CANTIDAD DE LOTES

7)PRORROGA DE PLAZO PARA AGOTAR EXISTENCIAS

8} PRESENTACION DESTINADA A:

EXPORTACION [:]
SECTOR SALUD D

G.L D
VENTA D

) URIDAD DE MEDIDA DE APLICACION DE LA TIGIE [UMT)

0} CANTIDAD DE UMIDAD DE DE MEDIDA DE APLICACION DE LA
(e

1. a0
F

2 DESCRIPCION O DENOINACION DEL PRODUCTO \
£

_-J -’”“——Hm—m a e ———— e ———
OTA: PARAEL CASO DE MAS DE DOS PRODUCTOS, REPRODUCIR ESTA HOJA, TANTAS VECES COMO SEA NECESARIO CONFORME A LO ESTABLECIDO POR TiPO DE TRAMITE,

DEBE DE DEGIR

PERSONA AUTORIZAB&D

OTROS
(DOMIGILIO FISCAL, TELEFONG, FAX,,
GORREQ ELECTRONICO)

‘SUSPENSION DE ACTVIDADES [ |

A

Bl MES AfiD Dl

MES

ARO

REINICIO DE ACTIVIDADES |:|

FECHA

BAJA DEFINITIVA DEL

ola

MES

ESTABLECIMIENTO

]

EL ESPACIO ES INSUFICIENTE PODRA AMPLIAR EL CAMPD

OTA: EL CAMBIO DE UBICACION DE UN ESTAB M}?&hﬁ OLICITUD DE UNA NUEVA LICENCIA.
RTICULO 373 DE LA LEY GENERAL DE SALUD) _3 \_Jy

DEVIS{ON BE CONTRATOS







MODIFICACION

CORRED ELECTRONICO

e e e
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08:00 A 17:30

TITULO PROFESIONAL EXPEDIDO FOR:
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ecr%t!ar{-tde]u@ adl bessls, Yo

- _f."i" Fufgl"..ga P’% - A H
28103 Sanitarios W
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TITULG OF ESPECIALDAD EXPEDIDO PDFL(

1A DEL RESPONSABLE SANITARID

‘ASO DE MODIFICACION DEL RESPGNSABLE SANTT, ARID,

BRE COMPLETO DEL RESPONSABLE SANITARID ANTER]

= L
IRE O RAZON SOCIAL

E. wuotERO EXTERIOR ¥ HOMERD © LETRATNTEROR COLONA DELEGACION O MUNICIPIO
Ti6an CODIED POSTAL ENTIOAD FEDERATIVA
L]
IRE DEL RESPOMSABLE SANITARIO 1&1&
g CURF {DATO ORCIONAL)
SLICENGIR SAITARIA O INDIGUE ST PRESENTO AVISO DE FONGIOAMIERTD m_L,EFoN:ov;rax..-.:'- T TIEMPO DE DURACION DE LA MAGUILA
ESO A MAQUILAR MGT\\;d DE LA MAQUILA

3]

RE DEL FABRICANTE

«NUMERD EXTERIOR Y NOMERO O LETRA INTERIOR [COLOMIA DELEGAGION O MUNICIID

DAD {3) CODIG0 FOSTAL (3] ,EMnans"ueﬁma 5]

i -fm l —EIR {a) i h\
NUMERO EXTERIOR Y NOMERO O LETRA INTERIOR COLONIA DELEGACION O MUNICIFID g \is\
DAD {a] (CODIGO POSTAL (3) ENTIDAD FEDERATIVA (3] n:: l
mwm?ﬁﬂn RFC. (3] &
NOMERQ EXTERIOR ¥ NOMERD O LETRATTERIOR ™ COLORIA DELEGACION O MUNICIFIO

DAD {a] CODIGO POSTAL (3] ENTIDAD FEQERATIVA [3)

"ORIGEN PAJS DE FROCEDENCIA FHS BF DESTD

s nsemﬁm G SALDA 2] ADUANA DE ENTRADA O SALIDA 3) ADUANA DE ENTRADA O SALIDA

LO CUANDO EL ESTABLEGIMIENTO ESTE DOMIGILIADS B MEXICO

S DATOS DEL CONSIGNATARIO APLICA UNICAMENTE EN EL TRAMITE DE IMPORTAGION O EXPORTAGION DE PROGUCTOS Qulliras Eecaimiar co

ARIEXOCS

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICSAOSNIII\)SELﬂ;’slfégls\ilfésggr?éngi(zﬂgE
DE PER
MBRE,FIRMA,FORMACION PROFESIONAL,RFC
'I“NOFORMII\CI(')N (,:UYA DIFUSION PUEDE AFEg;I:\I;?IIET’E(S);EmPFﬂlé\&gR!i I}AngI;S;dEA[:EEY FEDERAL
NFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN L 3 J 0 k
CD(E) TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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Deyanira
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE,FIRMA,FORMACION PROFESIONAL,RFC  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
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CALLE, NUMERD X NUMERO O 1] R
i Erzgfexg_eg_[ag AUV c: m'ﬁrm(gnmon COLONIA IDELEGATION O MUNIGIPID
o Ypn L LN
L ey £
LOCALIDAD e THUE, IR YO CODIGO POSTAL ’ENIIDAU FEDERATIVA
TELEFONO Y EAX WIMERD DE PRODUCTOS [PURAGION O TAWARG ]
(¢ YEXGEPTO PARA PROFESIONALES DE LA SALUE,

ESTABLECIMIENTD ESVABLECIMIENTO

AZON SOCIAL

iFC.

NUMERO

OLONIA

ELEGACION O MUNICIPIO

ODIGO POSTAL

JCALIDAD

TIDAD FEDERATIVA

JMBRE DE LA ACTIVIDAD REGULADA

iCHA EN QUE SE REALIZO LA ACTIVIDAD REGULADA

ISTANCIA

NTIDAD O VOLUMEN

-LICENCIA SANITARIAD INDIQUE SI PRESENTO AVISO DE
'NCIONAMIENTO 2 e bttt
S

ITA: PARAEL CASC DE MAS DE DOS ESTABLECIMIENT OB, REPRODUGIR E5TR HOUA, T. VECES COMO SEA NEGE & »

' retaria e Saipe o
1 D0 PROTESTA DECIR VERDAD QUE CUMPLO CON LOS REQUISTOS Y NORMATIDAD APLICABLE, §1 Quet e EXUANOE 6l Aurorioao sanTARBEGER
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Nimero de certificado: ATRO358
; Vigencia de certificacion: 09-11-13
Distribuidera liniernacional de Medicamentos Norma de referoncia: NMX-CC-9001.IMNC-2008
v Equipo Médico, S.A. de C.V.

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

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 Ia empresa Distribuidora Internacional de Medicamentos y Equipo
Meédico, S.A. de C.V., manifiesto que para las claves y registros sanitarios que solicita incluir al
contrato adjudicado en el evento 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 Yy que se contienen en el formato de inclusién de registro
sanitario de fecha 25 de febrero, para la clave 010-000-5332-00-00 registro sanitario

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-SSA1-2012, Etiquetado de medicamentos y de
remedios herbolarios, NOM-059-5S5A1-2015, Buenas précticas de fabricacién de medicamentos,
NOM-073-SSA1-2015, Estabilidad de farmacos y medicamentos, asi como remedios herbolarios,
NOM-164-SSA1-2015, Buenas practicas de fabricacion para fdrmacos, asi como con las
especificaciones técnicas del IMSS y a falta de éstas, de acuerdo a las especificaciones técnicas del
fabricante, de conformidad con lo dispuesto en los articulos 53 y 55 de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion; o especificaciones técnicas que se sefialan en el articulo 67 de la 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 inclusion.

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

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

7 ANENOS

P DIVISION DE conTRATOS
-~ Rosa Valdez Pérez

Representante Legal =
Distribuidora Iriternacional de Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de C.v. : ;?

000029

Fasen de la Reforma Mo. 295 Pizo 12 Cal. Cuauhiémon DNeleq. Cuauhtémoc, Méxice, D.F C.1 06500 Tel.: (01 55) 5354 5830 con 9 lineas Lada sin costo: 01800 672 6055
Colan Mo, 1419, Col. Moderna, T2 44140, Guadalajara, Jal. Tel.: (01 33) 3692 4345, 3810 7050, Fax: 3810 2620
venias@dimesa.com.my









