


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 U180432
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 1 (UNO) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
U180432 PARA LA ADQUISICION DE BIENES TERAPEUTICOS DE LOS GRUPOS 010
MEDICAMENTOS, 030 FORMULAS Y 040 ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPICOS,
RELATIVOS A LA COMPRA CONSOLIDADA DEL EJERCICIO FISCAL 2019, QUE
CELEBRAN POR UNA PARTE EL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL, QUE EN
LO SUCESIVO SE LE DENOMINARA “EL INSTITUTO”, REPRESENTADO EN ESTE ACTO
POR EL C. JOSE MANUEL OLAN GIL, EN SU CARACTER DE APODERADO LEGAL, Y POR
LA OTRA PARTE, LA EMPRESA DENOMINADA GLOBAL BUSINESS GROUP, S.A. DE C.V.
(PARTICIPANTE “A”), REPRESENTADA POR EL C. IVAN ISRAEL HUERTA CORONA, EN
SU CARACTER DE REPRESENTANTE LEGAL, EN PARTICIPACION CONJUNTA CON
GRUPO DIERIC, S.A. DE C.V. (PARTICIPANTE “B”) REPRESENTADA POR LA C. IRMA
CORONA GOVEA, EN SU CARACTER DE REPRESENTANTE LEGAL, A QUIENES EN LO
SUCESIVO SE LES DENOMINARA “EL PROVEEDOR”, Y A QUIENES DE MANERA
CONJUNTA SE LES DENOMINARA “LAS PARTES”, AL TENOR DE LOS ANTECEDENTES,
DECLARACIONES Y CLAUSULAS SIGUIENTES:

ANTECEDENTES

l.- Con fecha 26 de diciembre de 2018, “LAS PARTES” suscribieron el contrato primigenio,
derivado del procedimiento de Licitacion Pablica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados
de Libre Comercio Electronica nimero LA-050GYR047-E45-2018, con una vigencia a partir del
01 de enero y hasta el 31 de diciembre de 2019.

Il.- En la Clausula 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.

lil.- En el Anexo 1 (uno) del contrato primigenio, “LAS PARTES” convinieron las caracteristicas
técnicas y alcances de la adquisicion de los bienes, asi como el monto a ejercer durante la
vigencia del citado instrumento juridico.

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

1.1.- El C. José Manuel Olan Gil, en su caracter de Titular de la Unidad de Adquisiciones e
Infraestructura, cuenta con las facultades suficientes para suscribir el presente instrumento
juridico en su calidad de Apoderado Legal, de conformidad con lo establecido en el articulo 268
A de la Ley de Seguro Social, y acredita su personalidad mediante el testimonio de la Escritura
Publica nimero 81,077 de fecha 21 de marzo de 2019, otorgada ante la fe del Licenciado
Cecilio Gonzalez Marquez, Titular de la Notaria Publica Nimero 151 del Distrito Federal, hoy
Ciudad de México, actuando como suplente en el protocolo de la Notaria Publica Nimero 37 del
Distrito Federal, hoy Ciudad de México, de la que es Titular el Licenciado Carlos Flavio Orozco
Pérez, e inscrita en el Registro Publico de Organismos Descentralizados bajo el folio numero
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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
restringidas en forma alguna en cumplimiento a los articulos 24 y 25 de la Ley Federal de las
Entidades Paraestatales.

1.2.- Mediante oficio numero 095384611810/2019001143 de fecha 27 de marzo de 2019, el
Titular de la Coordinacion Técnica de Planeacion adscrita a la Coordinacién de Control de
Abasto, solicité a la Coordinacion de Adquisicion de Bienes y Contratacion de Servicios, la
elaboracién del presente convenio modificatorio, remitiendo para tal efecto los Resultados

" Técnicos de la Evaluacién de Inclusion del (os) Registro(s) Sanitario(s), de fechas 22 de febrero

y 27 de marzo, ambos de 2019, emitidos por la Titular de la Divisién Institucional de Cuadros
Basicos de Insumos para la Salud y la Titular de la Division de Planeacion de Bienes
Terapéuticos, respectivamente. Documentos que se agregan al Anexo 1 (uno) del presente
convenio.

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

1.4.- Con escrito de fecha 29 de enero de 2019, solicité a “EL INSTITUTO” la inclusién de
registro sanitario. Documento que se agrega 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.

lll.- “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.

IIl.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

290M2000 SSA ARLEX DE MEXICO, S.A. DEC.V.
010 000 0801 00 00
642M2003 SSA INDUSTRIAS SUANCA, S.A. DEC.V. B‘_ ,
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SEGUNDA.- GARANTIA DE CUMPLIMIENTO DEL CONVENIO.- “EL PROVEEDOR?” se obliga
a entregar, a mas tardar dentro del plazo de 10 (diez) dias naturales, contados a partir de la

firma de este instrumento juridico, la modificacion o el endoso a la garantia de cumplimiento del
contrato que se modifica.

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

CUARTA.- JURISDICCION.- Para la interpretacion y el cumplimiento de este convenio
modificatorio, asi como todo aquello que no esté expresamente estipulado en el mismo, “LAS
PARTES"” se someten a la jurisdiccion de los Tribunales Federales competentes de la Ciudad de

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

Enteradas “LAS PARTES” del contenido y alcance de todas y cada una de las clausulas de este
instrumento juridico, lo ratifican y firman en la Ciudad de México, el 12 de abril de 2019, por

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

-
“EL INSTITUTO”

INSTITUTO MEXI O DEL SEGURO SOCIAL

\\ \

C.JOSEM Y\SEL OLAN GIL

Apoderado Legal
IPANTE A) “EL PROVEEDOR” (PARTICIPANTE B)
GLOBAL BUSINESS GROUP, S.A.DE C.V. GRUPO DIERIC, S.A. DE C.V.
\ (/ al 7/.
- : L —— _/ ——
- TA CORONA C. IRMA CORONA GOVEA
Rej es tante 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.

\NJ
/A R

C.CLAUDIA EDITH SUAREZ OJEDA /-
Coordinadora de Control de Abasto <~
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CONVENIO
MODIFICATORIO

N° 1 (UNO)
AL CONTRATO
U180432

ANEXO 1

“REQUERIMIENTO Y SUSTENTO DEL CONVENIO”

AL

EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 48 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATULA
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of Ne oos3ssensiof2one00] 1 4 3 P DEADQUIICIO- G dad de México, a 27 de marzo de 2019.

& 29WAR Ty g

Coordinacion de Adquisicién de R o T 3 e @ W
Bienes y Contratacién de Servicios. COOR%A%EQ%% Q§J ;g% s
Presente.- MENEE VY COMNTRATE AR TETL s e

En relacién a los contratos U180432, U180309 y U180430, adjudicados al proveedor Global Business Group, S.A.
de CV. (Participante A) y Grupo Dieric, S.A. de CV. (Partcipante B), derivados de los procedimientos de
Licitacién Publica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre Comercio Electronica_ pumero
LA-050GYRO47-E45-2018, LA-050GYRO047-E47-2018, para atender la necesidad de las claves 010 000 0801 00
00, 060 598 0010 11 01 y 010 000 0572 00 00, para el presente ejercicio fiscal.

Se hace de su conocimiento que mediante escritos de fecha 29 de enero, 03 de febrero y alcance de fecha 25
de marzo del afio en curso, recibidos en el Instituto con fecha 07,19 de febrero, 01y 26 de marzo del presente,
el proveedor antes mencionado solicité |a inclusién de los registros sanitarios:

5 Pals de
: f .Indicadoen | &3
No.de Clave N _los registros :
Contrato sanftariosy oD «
porel "

BANO COLOIDE POLVO CADA
GRAMO CONTIENE: HARINA DE 290M2000 SSA- ARLEX DE MEXICO, S5.A, DE C.V.
SOVYA 965 MG (CONTENIDO

U180432 o0 |ooo | osol | 00 00 | PROTEICO 45%) POLIVIDONA 20 MEXICO

, MG ENVASE CON UN SOBRE 642M2003 SSA INDUSTRIAS SUANCA, S.A. DE C.V.

1A INDIVIDUAL DE 90 G.

LLAVES DE CUATRO VIAS, CON
MARCAS INDICADORAS DEL
SENTIDO EN EL QUE FLUYEN LAS
SOLUCIONES Y POSICION DE

UiBo30e | 060 | 598 | oo | M o1 | CERRADO, ADITAMENTO DE 1395C201 SSA 'NDUSTR'ASSiLézTéC\fS MEDICAS, |  \exico
CIERRE LUER-LOCK (MOVIL) EN EL : V-
RAMAL DE LA LLAVE QUE SE
CONECTA AL TUBO DE EXTENSION,

@2y TUBO DE EXTENSION

METOPROLOL TABLETA CADA
TABLETA CONTIENE: TARTRATO DE BIORESEARCH DE MEXICO, S.A. DE

U180430 olo | ooo | 0572 | 00 B | Mo rROLEL YA TG ENVARE 117M5 SSA ) MEXICO

il CON 20 TABLETAS,

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 contratacién
LA-050GYRO47-E45-2018 y LA-O50GYRO47-E47-2018, se manifiesta que la procedencia deriva de la peticién del
proveedor y el incumplimiento en la entrega que presentan las claves de referencia en los almacenes d

ambito nacional, 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 lo

convenios modificatorios en el que se incluyan los registros sanitarios indicados 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 }

~ - Solicitudes y formatos de Inclusién de los Registros Sanitarios;
;ﬂﬁ
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- Escritos de los Titulares de los registros sanitarios adjudicados en que manifiestan 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 proveedor en que manifiesta de manera expresa y bajo protesta de decir verdad, el origen
de los bienes que pretende incluir,;

- Documentacion 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”;

- Informe de resultados del analisis practicado por un laboratorio Tercero Autorizado por COFEPRIS;

- Resultados Técnicos de la Evaluacién de Inclusién 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 Evaluacion de Inclusién presentado por el proveedor para la clave 010 000
0572 00 00, emitido por la Titular de la Divisién de Aseguramiento de Calidad y Normas, mediante el
cual acredita el cumplimiento de los requisitos técnicos del “inclusién de registros sanitarios”;

- Resultado Técnico de la Evaluacién del informe de resultados del andlisis practicado por un
laboratorio Tercero Autorizado por COFEPRIS emitido por la Titular de la Divisién de Aseguramiento
de Calidad y Normas de la Coordinacién de Control Técnico de Insumos; y

- Resultados Técnicos de la Evaluacion de Inclusién presentado por el proveedor, emitido por la Titular
de la Divisién de Planeacion 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 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 atencidn
de recetas.

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

Atentamente,
El Titular

abri mos

n copia:

ic. Octavio Ernesto Alejo Nava- Titular de la Unidad de Administracién.*

tra. Claudia Edith Sudrez Ojeda.- Titular de la Coordinacién de Control de Abasto. (*)

ro. Francisco Javier Garcla Torres- Titular de la Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios (*} -Para Seguimiento y Registro en SAl
Julic César Marquez Mejia.- Titular de la Divisién de Bienes Terapéuticos. (*)

nira Lépez Sainz.- Titular de la Divisién de Contratos. (*)

ra Rosario Belaunzaran Gonzélez.- Titular de la Divisién de Apoyo Normativo al Proceso de Abasto. (%)

GBO/ALMOC/IOVC/ICB/ECI

o, Col. koma Norte,
o de México., T2 06700, EMILIANG ZAPATA
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SOLICITUD DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO.

Ciudad de México a 29 de enero de 2019

Administrador del Contrato de la

Dependencia o Entidad, o representante de los Administradores
Presente.

Ivan Israel Huerta Corona en mi cardcter de Representante Legal de la empresa Global Business Group, S.A. de C.V.,
en apego al numeral 18.2 de los términos y condiciones del procedimiento de Licitacion Publica Internacional Bajo
la Cobertura de los Tratados de Libre Comercio No. LA-050GYR047-E45-2018, contenidas en el anexo del
contrato nimero U180432 solicito a usted la inclusion de(los) registro(s) sanitario(s), asi como la suscripcion del
convenio modificatorio correspondiente pbra la(s) clave(s) de los contratos que se detallan a continuacién:

Para lo cual integro la siguiente documentacion e informacion.

U180432 {010 | 00 |0801100|00| 1 2-5 6-23 24 25 26 27
(Indicar el nimero de foja en el que se anexa el documento)

Lo anterior toda vez que por exceso de pedidos de todas las dependencias corremos con el riesgo de caer en desabasto,
por tal motivo solicitamos a este H. instituto la inclusién del laboratorio INDUSTRIAS SUANCA, 5.A. DE C.V.

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

IVAN ISRAEL LUERTA CORONA

REPRESENTANTE LEGAL

GLOBAL BUSINESS GROUP, S.A. DE C.V. wh Sfalil
/3.2
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Globha

SOLICITUD DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO.

Ciudad de México a 29 de enero de 2019

Administrador del Contrato de lo

Dependencia o Entidad, o representante de los Administradores
Presente.

Ivan Israel Huerta Corona en mi cardcter de Representante Legal de la empresa Global Business Group, S.A. de
C.V., en apego al numeral 18.2 de los términos y condiciones del procedimiento de Licitacion Publica
internacional Bajo Ia Cobertura de los Tratados de Libre Comercio No. LA-050GYR047-E45-2018, contenidas
en el anexo del contrato nimero U180432 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 documentacion e informacién.

v180432 | 010| 00 [0801{00| 00| 1 2-3 - 4 5 6 7
(Indicar el numero de foja en el que se anexa el documento)

Lo anterior toda vez que por exceso de pedidos de todas las dependencias corremos con el riesgo de caer en
desabasto, por tal motivo solicitamos a este H. instituto la inclusion del laboratorio ARLEX DE MEXICO, S.A. DE C.V.

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

by
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REPRESENTANTE LEGAL 3 S p
GLOBAL BUSINESS GROUP, S.A. DE C.V. VEZENT,
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institute Mexicanc del Seguro Socizal
Mtra. Ciaudiz Edith Susrez Ojeda
Coordinacian de Control de Abaste
Fresente.

BUSINESS
GROUP S.A. de C.V. En alcance del escrito gue sometimos el dia 29 de enero de 2019
recibido por ¢ H. instituto el dia 19 de febrero de 2019, manifiesto que a la fechz
seguimos en incumplimiento de la clave 010.000.0801.00 Bafie Coloide.

Sin mas per el momento, me despido de ustedes no sin antes enviarles un cordial saludos.

ATENTEMENTE,

s
s oS ML Y

VAN ISRAELAUERTA CORONA
REPRESENTANTE LEGAL
GLOBAL BUSINESS GROUF S.A. DE C.V.
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Ciudad de México a 18 de Febrero de 2019

Instituto Mexicano del Seguro Social
Coordinacion de Control de Abasto
Presente.

Yo, Concepcién lgnacio Olalde, en representacion de la empresa NUCITEC, S.A.
DE C.V., expongo lo siguiente: -

1. Derivado de la Licitacion Publica Internacional No. LA-050GYR047-E45-2018
nos fue adjudicado, la clave 010.000.0801.00.00 BANO COLOIDE POLVO
CADA GRAMO CONTIENE: HARINA DE SOYA 965 MG (CONTENIDO
PROTEICO 45%) POLIVIDONA 20 MG ENVASE CON UN SOBRE
INDIVIDUAL DE 90 G., mediante la empresa distribuidora GLOBAL
BUSINESS GROUP, S.A. de C.V., mismo que genero el contrato U180432.

2 De lo anterior informo, no contar con toda la materia prima, para la
fabricacion del producto, toda vez que los tiempos de entrega de la
misma se han retrasado. B o RS

3. Para evitar el desabasto, solicitamos su apoyo e intermediacioén, a que se
autorice la inclusién de varias marcas para garantizar el abasto oportuno del
compromiso contraido mediante nuestro distribuidor GLOBAL BUSINESS
GROUP, S.A.de C.V.

Agradeciendo de antemano su apoyo, sigo a sus ordenes.

Atentamente, . g

v N \
l{ \
5 i '
\ R b '
by !E :
1\ 3 !

‘\ ' ,A': N sk P f;' s
e R ;! T =
# Concepcién Ignacio Olalde
Representante Legal.
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JVISIONDE CONTRATOS

Nuctec, S.A e OV

Av. Patriotismo 201, 4to. piso, Col. San Pedro de los Pinos
C.P. 03800 Ciudad de Mexico. Teléfono (55) 88 52 75 00

Jurics 116, Parque Industrial Guergiaro, C.I>. 76220 Querétaro, Co.
Teléfonos: (442) 240 24 94; 240 44 96; 740 94 83






FORMATO CARTA DE RESPALDO

Ciudad de México, a 29 de Enero de 2019,

Institute Mexicano del Seguro Social
Presente.

El suscrito LAL JUAN LUIS SEGURA TORRES, en mi calidad de Representante Legal o persona que cuenta con facultades
para comprometer a laempresa ARLEX DE MEXICO, 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 en la solicitud de inclusién de registro sanitario, con motivo del contrato U180432 adjudicado en el evento
de licitacion Licitacién Publica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre Comercio Electrénica No. LA-
050GYR047-E45-2018, por las siguientes cantidades o porcentajes:

CLAVE B g e PRESENTACION NUMERD DE CANTIDAD CANTIDADY O
DESCRIPCION o .
REGISTRO MIA PORCENTAJE

GE® GEN ESP DBF VR LN EANE TIRP@ SANITARIO, REQUERIDA.  QUE RESPALDA.
BANO COLOIDE POLVO CADA -
GRAMO CONTIENE: HARINA DE
010 | 000 | 0801 | 00 | 00 SOYA 965 MG (CONTENIDO
PROTEICO 45%) POLIVIDONA 20
MG ENVASE CON UN SOBRE
INDIVIDUAL DE 90 G.

| 290M2000 SSA 522,367

746,239

RIBAN 70%

Asf mismo mi representada se compromete a:

. Garantizar la entrega de insumos durante la vigencia del contrato, por la cantidad o porcentaje que respaldo.
cumplir con el plazo de garantia de los insumos para la salud.

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

Por dltimo, manifiesto de que los bienes terapéuticos que re paldo cumplen con las Normas indicadas en el numeral
relativo de los términos y condiciones del procedimiento de tontratacion.

L

LAL JUAN LUIS S!;(;‘URA TORRES DHSC}N i{;{u ZS[TRA EL,;’*

REPRESENTANT LEGAL
ARLEX DE MEXICO, S.A. DE CYpj EX DE MEXICQ, S.A. DE C.V.

Planta Farma: Puerto Acapulco No. 35, Colonia Piloto, C.P 01290, CDMX. México.

Teléfonn: 3330 3300 LR [T TRV

LABORATORIO DE MEDICAMENTOS ¥ PRODUCTOS RIOLOGICOS PARA VEG HUMANG
Corporativo: Avenida Santa Lucia No. 932, Fraccionamiento Colinas del Sur, C.2 01430, CDMX. Méxic

Divisian Cefalosporinices: Risco Lote 2 Manzana 2, Colonia Estado de Hidalgo, C.P 011520, GDMX, Me






MANIFESTACION PARA LA ADQUISICION DE BIENES, Y 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”

Ciudad de México, a 29 de enero de 2019.

instituto Mexicano del Seguro Social
Presente.

Me refiero al procedimiento Licitacién Publica Internacional bajo la cobertura de los tratados de
libre comercio_electronica No. LA-050GYR047-E45-2018 en el que mi representada, la empresa
Global Business Group, S.A. @&CM., particip6 a través de propuesta resultando adjudicado el
contrato U180432. -

Sobre el particular, y en los términos de lo previstoen las "Reglas para la celebracion de licitaciones
publicas internacionales bajo la cobertura de tratados de libre comercio suscritos por los Estados
Unidos Mexicanos", el que suscribe manifiesta bajo proteésta de decir verdad que, en el supuesto de
que me sea incluido el registro sanitario al contrato adjudicado respectivo, la totalidad de los bienes
que entregue, con el registro sanitario 290M2000 SSA, son originarios de México, pais que tiene
suscrito con los Estados Unidos Mexicanos el Tratado de Libre Comercio TLCAN, de conformidad
con la regla de origen establecida en el capitulo de compras del sector publico de dicho tratado.

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

ATENTAMENTE

k]

e

e -
Rl ”("g‘a -

“IVAN ISRAEL HUERTA\CORONA
REPRESENTANTE LEGAL DE
GLOBAL BUSINESS GROUP, S.A. DE C.V.
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FORMATO CUMPLIMIENTO DE NORMAS (APLICABLE PARA LAS CLAVES DEL GRUPO 010 Y 040)

Ciudad de México, a 29 de enero de 2019.

instituto Mexicano del Seguro Social
Presente.

El suscrito lvan Israel Huerta Corona, en mi calidad de Representante Legal o persona que cuenta
con facultades para comprometer a la empresa Global Business Group, S.A. de C.V., manifiesto que
para las claves y registros sanitarios que solicita incluir al contrato adjudicado en el evento de
licitacién No. LA-050GYR047-E45-2018 y que sé contienen en el formato de inclusidn de registro
sanitario de fecha 07 de Julio de 2020, para la clave 010.000.0801.00.00 registro sanitario
290M2000 SSA cumplen con:

Lo establecido en la Ley General de Salud, en los articulos aplicables, Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos y sus suplementos, en las Normas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas,
Normas Internacionales, especificamente: NOM-072-S5A1-2012, Etiquetado de medicamentos y de
remedios herbolarios, NOM-059-S5A1-2015, Buenas préacticas de fabricacién de medicamentos,
NOM-073-SSA1-2015, 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 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 inclusién.

Asimisrrio, 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.

ATENTAMENTE
.\\.\
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3 R

Pl o

i | : - -
IVAN ISRAEL HUERTA CORONA
REPRESENTANTE LEGAL DE
GLOBAL BUSINESS GROUP, S.A. DE C.V.
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COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO NO.
290M2000 SSA
Ne. DE SOLICITUD
" 443300423A0244
No. DE SOLICITUD ANTERIOR
" 083300RR010768

Con fundamento en los Articulos 4° parrafo cuario, 8, 14y 16 de la Consfitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2 fraccion |, 14, 17,
26, 38 fracciones XX y XXIV dea Ley Organica de Ja Administracién Publica Federal; articulo 1,3 fracciones |, XXII y XXVill, 4 fraccion lil, 13
inciso A fraccion X, X, 17 bis, fraccion 1V, 194 (ltimo péarrafo, 194 bis, 197, 204, 212, 221,222, 222 Bis, 223, 226, 388, 371, 376, 376 bis, 378 ¥
393 primer parrafo de la Ley General de Salud; 1, 2,3, 15, 16-A, 17- A de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 1, 2 inciso ¢ fraccion
X, 16, 36 y 37 del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; 1, 3 fraceién |.inciso b, fraccion Vil y XHI, 4 fraccion I inciso ¢, 11 fraccionas Vi
y Xy X, y 14 fraccion | del Reglamento de la Comision Federal para la Proleccion contra Riesgos Sanitarios; 1, 2,153,157, 167, 168, 168, 170,
172, 173, 174, 175, 177, 178, 190 bis 1, 190 bis 2'y 190 bis & del Reglamento de-Insumos-para la Salud, se autoriza fa prorroga dej registro
sanitario bajo las siguientes condiciones:. '

Arlex de México, S.A. de C.V.

Puerto Acapulco No. 35, Col. Piloto, C.P. 01290, Deleg. Alvaro Obregén, D.F., México.
AME 810318113 .
CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO.
Denominacién Distintiva: RIBAN ' |
Denominacion Genérica: Bafio Coloide

Clasificacion Articule 226 LGS: V!
Forma Farmacéulica: Polvo

Fabricante del Farmaco:
CHS ¥ ;
2060 S. Riverfront Drive Mankato M.N. 56001, EUA,
Fabricante del Medicamento: _
Arlex de México, S.A. de C.V. ‘
Puerto Acapulso No. 35, Col. Piloto, C:P. 01290, Deleg. Alvaro Obregén, D.F., México.
Acondicionado per:
Adex de México, S.A. de C.V.
Puerto Acapulco No. 35, Col. Piloto, C:P. 01290, Deleg. Alvaro Obregon, D.F., México.

Distribuido por: ;
Arlex de México, S.A. de C.V. :
Puerto Acapuico No. 35, Col. Piloto, C.P. 01290, Deleg. Alvaro Obregén, D:F., México.
Fecha de Expedicion: 07 de julio de 2015 S
Fecha de Vencimiento: 07 de julio de 2020 i m §E ﬁgﬁﬂ DERC) A i
ARLE: 160, 5. ]
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Caija de cartdn con 1 6 2 sobres con 90 gramos cada uno.
Envase para Polvo: ‘

Sobre de polietifeno

vida Util: 24 meses, debiendo expresar el afio cop niimerp y el mes con letra:
Indicaciones Terapéuticas: Topico inerte, diversas dermatosis.
Contraindicaciones: Hipersensibilidad-a los componentes de Ja formula.
Férmula
86.85g/18 g
Cada Polvo contiene:
Farmaco
Harina de soya T 8685 g
Polividona - 180 g
Aditivo
Almidon de maiz 90.00 g obp
Via de Administracion: Tépica
Consideracion de uso: Para solucion

Observaciones al Regisiro:

- Se autorizan proyectos de marbete de canfermxdad con la Norma Oficial Mexicana NOM-072- SSA1-2012, Etiquetado de
medicamentos y remedios herbolarios.

- Con base en el Articulo 189 del Reglamento de Insumos parala Salud cuenta con 120 dias para agotar existencias de material de
envase y producto terminado, con las condiciones previas & esta autorizacién.

- Se actvaliza el domicilio del fabricanie de! farmaco conforme a la documentacion remitida,

. Debera someter el tramite de Modificacion 2 las condiciones del: reglstro sanitario por- camblo en la razén social del fabricante del
farmaco “polividona” de "CHS con domicilio en 2060 S. Riverfront Dﬂva Mankato M.N. 56001, EUA" a "BASF Corporation con
domicilio 8404 River Road Geismar, LA 70734".

- Debera actualizar la Licencia Sanitaria-No. 09 001 0120004 a favor de Artax de México, &A de C.V. con domicilio en Puerto
Acapulco No, 35, Col. Piloto, C.P. 01290, Deleg. Alvaro Obregon. DF, Méxmo. para inclusion de la Iinea -de fabricacion “sélidos
no orales”.

- Elfitular del presente Registro Sanitario deberé de mantener vigente el GerHﬁcado de Buenas Practicas de Fabricacion durante ia
vigencia del Registro Sanitario que se oforga enesteaclo.

- Las condiciones sanitarias del. producto al que hace referencia la presente autorizacion podran ser verificadas en cualquier
momento por la. aulorizacion sanitaria. Lo anteriorde conformidad con los articulos 17 BIS fraceiones vy VI y 378 de la Ley
General de Salud; 1, 2, 13 y 16 fraccion Il de la Ley Federal de Pmcedtrmenio Administrativo; 2 fraccion Hll, 218 fraccion |. C., 220
fracciones [l y V1 del Reglamento de Insumos para Ja Salud.

Angxos: 04

0 ' E?“‘gég:f“” ..







PROYECTO DE MARBETE PARA SOBRE DE POLIETILENO

BANO COLOI@
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS POLVO
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CODIGO QR, NOMBRE Y FIRMA DE :
PERSONAS FISICAS POR CONSIDERARSE INFORMACION CUYA 96.5 g Z.i)‘g flﬁﬁg
DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE 575
CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 p TR
FRACCION IY 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO Para solucion
A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016

Sobre con 90 g

Formula: Cada 100 gramos contiene:

ing de Soye SARTE A AT
-—;'tigs[;lag.%‘c}:‘?ogo");gm»‘ci co 5 9.5 8 C:;@%leﬁi“ "‘}’J‘{‘}L {’é_}—'h = Bl i
s oliion 2.0g ARLEY, DE 5000, 8A. DECY.
Excipiente cbp 100.0g ' ' -

Indicaciones terapéutieas: Para alivio en todo tipo de alergias, extensas o localizadas, provocadas por
contacto, comezdn, prurito anal y vulvar y quemaduras solares. '

Dosis y modo de empleo: Adultos: Disolver el contenido del sobre en el agua tibia de la bafiera.

Nifios: Disolver 2 o 3 cucharadas de polvo €n el apua de la bafiera.

Bafio local: de asiento, de pies 6 de manos: Disolver 3 cucharadas en 4 litros de agua tibia.

Compresas hiimedas: Disolver 2 cucharadas en uia taza de agua tibia para empapar las compresas. Consérvese
etemperatina-ambiente a no mas de 30°C y en lugar séco.

Via de Administracién: Topica.

Uso pedidtrico, en el embarazo y lactancia: Consulte a su médico.

‘Contraindicaciones; Alergia a los componentes de la férmula. En embarazo y lactancia usar bajo control
médico. No se deje al alcance de los nifios. Evitese el empleo de jabones después de aplicar el bafio.

Reacciones Secundarias y Adversas: Mo se han reportado reacciones secundarias. y adversas.
Interacciones Medicamentosas: No s¢ han reportado interacciones medicamentosas.
Sobredosificacién o Ingesta Accidental: El bajio coloide es bien tolerado.

AL
1 AW
Precauciones: Si persisten Jas molestias consulte a su médico. o L}i V
Reporte las sospechas de reaccion adversa al correc: farmacovigilancia@cofepris.gobmx:

Reg. No. 2900M2000 SSA Vi
Lote: :
Caducidad: i % ABS
Hecho en México por: .

ARLEX DE ME}GCQSA DE CVoonvz . O biles Yalds acd Parcghat

Puerto Acapuleo No. 35 Col. Piloto g

S €:P701290, Deleg. Alvaro Obregon, D.E, México. A P
CoTepris[SE> LICTAKINAUOR o
e o e Gutssico | 5 00SPRY

ARLEX DE MEXICO, S.A.DEC. V.
LJ!BORAIG‘{I{B'DE ME-IJH_:AMENTOS-'Y PRODUCTOS BIOLOGICOS PARA USO HUMAND
Corporativa: Avenida Santa Luciz No. 932, Fraccionamisnio Colinas del SurC. P-01430, Mexice, D, £
Plants Farmaceitica: Puerio Acapulco'No. 35, Colonia Pilolo-C. P 01290, Mexico, D. T

7

(4 M 208

Mgl Planta Cefatosporintors: Risco.Lote’2 Manzana 2 Soloniz Estado de Hidaige C. T 01520, Méxice, D, 7,
Telifono: 3330 83 00 www.arlex.com.my
D FhrAs

s


Deyanira
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CÓDIGO QR,  NOMBRE Y FIRMA DE PERSONAS FISICAS  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





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

PROYECTQO DE MARBETE PARA CAJA

_RIBAN®

BANQ COLOIDE
POLVO

96.5g-2.0g/100 g
pH 5,75

Para solucién
Cajacon 1 6 2 sobres con 90 g

Férmula: Cada 100 gramos contiene:
~Dainade Sova ioie 455y 9658
iy T PR 20g

Excipiente cbp 100.0 g

Indicaciones terapéuticas: Para alivio en todo tipo de alergias, extensas o localizadas, provocadas por
contacto, comezon, prurito anal y vulvar y quemacduras solares.

Dosis y modo de empleo: Adultos: Disolver el contenido del sobre en el agua tibia de la bafiera.

Nifios: Disolver 2 o 3 cucharadas de polvo en €] agua de la bafiera.

Bafio local: de asiento, de pies 6 de manos: Disolver 3 cucharadas en 4 litros de agua tibia.

Compresas hiimedas: Disolver 2 cucharadas en ina taza de agua tibia para empapar las compresas. Consérvese

atemperatara-mabiente-a no mas de 30°C y en lugar seco.
Via de Administracién: Tépica.
Use pedidtrice, en el embarazo y lactancia: Consulte a su médico.

Contraindicaciones: Alergia a los componentes dz la formula. En embaraze y lactancia usar bajo control
médico. No se deje al aleance de los nifios. Evitese el empleo de jabones después de aplicar el bafio.

Reacciones Secundarias y Adversas: No se han reportado reacciones secundarias y adversas.
Interacciones Viedicamentosas: No se han reportado interacciones medicamentosas.
Sobredosificacién o Ingesta Accidental: El bafio coloide es bien tolerado.

Precauciones: Si persisien las molestias consulte a su médico.
Reporte las sospechas de reaccion adversa al correo: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx

Reg. No. 290M2000 SSA VI R
Lote: £,
Caducidad: ' Y A
Precio Méximo al Publico: T
Hecho en México pors
ARLEX DE MEXICO S.A. DEC.V.
Puerto Acapulco No. 35 Col. Piloto
e C.P. 01290, Deleg. Alvaro Obregén, D.F;, México.
GRICPIIS[SE> DICTARNALOR f
it et GulMIco \ 005PRY
i .1 - ARLEX DE MEXICO,S.A.DEC. V,
. LABORATORID DE MEDICAMENTOS Y PR GGIE
/ ) Gurpurai'rvn:men?da Santa EL?R:?::: 9}:%?25 F:ai%;ﬁ?&ﬁiﬁﬁ’ggssﬁgn?ﬁggy mg?u Dk
£ Planta Farmacediica: Pierto Acapuico-No. 35, Coloafiz Piato C. P 04290, Merico. 0. b
Planta Cetatosporinicus: Risco Lote ¢ Manzsia 2 Coloniz Estatlo de Hicalgo €. P 01520, México. D. &
Telg #0: 38303 fifew § FIRICX. COMm. M
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INFORMACION PARA PRESCRIBIR ANPLIA ( #P.A)
i.- NCGMBRE COMEROCIAL
Riban
2.-NOWMBRE GENERICO:
BANO COLOIDE
3.-FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION:
POLVO
Cada gramo contiene:
Harina de Soya e 965 mg
Polivinilpirrolidona SUE TR WO J 20 mg Gri?} ] @ONMU
Excipiente chp - R Fessiaps et 1 g &‘R_Q—EK@E MBSO, 84. 8 ;,,i

4.- INDICACIONES TERAPEUTICAS:

Para alivio en todo tipo de dermatosis ¢omo son las pro.?ocadas por alergia, per contacta,
urticaria, prurito anal y vulvar y quemaduras solares.

- FARMACOCINETICA Y FARMACODINAMICA EN HUMA%\?GS

Las pﬁrtmulas de una dispersidn coloidal real son tan pequefas que- el chouue noes o con
las moléculas del medio es suficiente para mantener las partic.ias an s, S
movimiento al azar de las particulas bajo la influencia de este bomt 1 dzo mois Lrma

movimiento browniano

Se obtienen d;spers:ores coloidales en liguidos triturando intensivivnent:
molécula coloidal ; el remojo de la fase suspendida mejora con 3 acicidn
humedificante canocude como estabilizador, debido a su tamafio | les mmbgia
pueden atravesar los poros extrsmadamente finos de una membrana sarr ipe
Aungue una dispersion coloidal no puede ser purificada por filtracic . , 5i p! ﬁ i
colacdndola en una bolsa semipermeable con agua pura dsl extersr | Ast i;:'r&.
gisueltas se difundirdn graduzimente ‘a través de ia bolsa , mi MRES o.mw 35 pa
coloidales permaneceran aprisionadas dertro de ella . Si el proceso Uz dié :
el final , la suspension probablemente se rompera o se precipitara , plig giat
sistemas coloidales depende de las cargas eléctricas de las particulzs indis Vicusies
su vez , dependen generaimente de la presencia de electrolitos dis skos i
observan con un movimiento al azar como resultado del movimiente o Jm, sad v Lol dac
es exactamente la calculada para molécuizs del tamafio de las partic.i:e \,(.lu.d, les .

. Por este mecanismo su contacto con la piel ayuda a regenerar alos :@:dus Sahados | o pai
coloidal provee un rapido y suavizante alivio en las dermatosis agucdas y subssudes anensds
o localizadas como : dermatitis alérgicas | erupciones infantiles , querr acurss sofaras a2 como
otras condiciones patolégicas generahzadas no especificas de la piel. :

Su propiedad principal es que aparece en un liquido como disuelto poi ia exrama pegusier de
sus particulas no se difunden con su disolvente . PP ' 5</ '
' e l?,- X 2.8 '
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El bafio coloidal provee un suavizante alivio en las dermatosis agudzs y subagudas ex.zrsus o
localizadas, como dermatosis alérgicas, dermatitis por contacto, nsurodermatitis pruriic ano vy
vulvar, urticaria, erupciones infaniiles, quemaduras solares.

Su absorcion a traves de la piel ayuda a regenerar los tejides dafiadios.

€.- CONTRAINDICACIONES:

En la actualidad no se sabe de ninguna contraindicacion,
7.-PRECAUCIONES GENERALES

Hipersensibilidad a algunos de los componentes de la férmuia. Evitese 3

g
después de aplicar el bafio. Una vez terminado el bafio se efectus & ¢ 1 riziad

usandao telas de algoddn
§.- RESTRICCIONES DE LSO DURANTE EL EMBARAZO YV LA LAITANTL Y,

Mo se tiene ningun antecedente

.- REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS:

Sequedad de la piel por uso excesivo, irritacién local en pacieries hizarsensiies 2 og
componentes de la formula.

10.- INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GERERO

No se sabe de interaccion alguna.

11.- ALTERACIONES EN LOS RESULTADOS DE PRUEBAS DE LABRAYQRIC
Mo hay ninguna alteracion.

12.-PRECAUCIONES EN R.!;LAG]ON CON EFECTOS LE CARCINDGESE =35
MUTAGENESIS, TERATOGENESIS Y SOBRE LA FERTILIDAD,

No se han reportado ningun efecto.

13.-DOSIS Y Via DE ADMINISTRACION:

A

VIS

14.- SOBREDOSIFICACION G INGESTA ACCIDENTAL (AMTIDOY()

Dosis la que el médico sefiale Q
Por via tdpica.(cutanea)

El bafin coloide es bien 1olerado

. ™~
18.- PRESENTACIORN \:_? Y 12 el

Caja con un sobre de 80 g , N it
oo Gartos Qsxacs Jesstilo

PO PG sl B B0, D260 MENIOOS, DOF TELS. 6857 7008, 56433 205, BELT-ANNT, SONT-D254 S00ZAGVE, BRONGI2E 103 e fa o






16.- RECOMENDACIONES PARA ALMACENAMIENTO

Consérvese a temperatura ambiente a no mas de 30 °C y en iugar seco.

17.-LEYENDA DE PROTECCICN:
Su venta requiere receta médica
No se deje al alcance de los nifios
. NOCMBRE DEL LABORATORIO Y DIRECCION:
Arlex de México S. A. de C.V.
Puerto Acapulco No 35 Col. Pilete -
Meéxico D. F. C.P.01280
19.- NUMERO DE REGISTRO DEL MEDICAMENTO _

290M200
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INFORMACION PARA PRESCRIBIR REDUCIDA ' Fi-it)
1.- MCMBRE COMERCIAL
Riban
2-NOWMBRE GENERICO
BANO COLOIDE
3.-FORMA. FARMACEUTICA Y FORMULACION
POLVO

Cada gramo contiene:

Harina de Soya 265 mg
Poliviniipimalidonst ™ ssauvasismseamasoisns 20 mg
Exgipleiia @by = somceswemommess e 1 g

4.- INDICACIONES TERAPEUTICAS

Para alivio en todo tipo de dermatosis como son las provocadas oor g'sriis, aor or “uolo,
urticaria, prurito anal y vulvar y quemaduras solares.

5.- CONTRAINDICACIONES

En la actualidad no se sabe de ninguna contraindicacion.

6.-PRECAUCIONES GENERALES

Hipersensibilidad a algunos de los componentes de la formuia. Evitese sl sinplec ¢ jihores
clespués de aplicar el bafio. Una vez terminado el bafio se efectua e secade con sinedig
usando telas de algodon

7.- RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTE ‘xlq,,, A

8. RE;ACCiON ES SECUNDARIAS Y ADVERSAS D ’ViS 'DN Dt ON WRATG‘\

Sequedad de la piel por uso excesivo, irritacion local en pacierizs hipersensiblas & na
componentes de la formula.

bo se tiene ningun antecedente

9.- INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRQ G GEN-‘:RC} X
No se sabe de interaccion alguna. - m——/ ., § 2. ﬁ(if 2.6 ) | sy
T ir b L‘""-'}{! li??‘.' t *{); b 11}
i {128 G, D e leid . U WG LG, BEY e, BESTB204, a0y G, B30 i






10.-PRECAUCIONES EN ) RELACION CON EFECTOS i
MUTAGENESIS, TERATOGENZSIS Y SOBRE LA FERTILIC/D.

No se han reportado ningin efecto.
11.-DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION:

- Dosis ia que el médico sefiale
Por via tépica.(cutanea)

12.- SOBREDOSIFICACION O INGESTA ACCIDENTAL (ANTICOTO)
El bafio coloide es bien tolerado

13.- PRESENTACION

Caja con un sobre de 50 g

14.-LEYENDA DE PROTECCION

Su venta requiere receta médica
Mo se deje al alcance de los nifios

15.- NOMBRE DEL LABORATORIO Y B!RECCI@N
Arlex de México S. A. de C.V.

Puerto Acapulco No 35 Col. Piloto

México D. F. C.P.01290

16.- NUMERO DE REGISTRO DEL MEDICAMENTO

290M2000

BIBLIOGRAFiA.

Ciencia y practica de la Farmacia

Remington

19 Edicién, 1998 U G L)
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18 de febrero de 2019

Instituto Mexicano del Seguro Social
Coordinacion de Control de Abasto
Presente.

Yo, Miguel Uribe Meneses, en representacion de la empresa Serral, S.A. de
C.V., expongo lo siguiente:

1. Derivado de la Licitacién Publica Internacional No. LA-050GYR047-E45-
2018 nos fue adjudicado, la clave 010 000 080100 00 BANO COLOIDE
POLVO CADA GRAMO CONTIENE: HARINA DE SOYA 965 MG
(CONTENIDO PROTEICO 45%) POLIVIDONA 20 MG ENVASE CON UN
SOBRE INDIVIDUAL DE 90 G., mediante la empresa distribuidora GLOBAL
BUSINESS GROUP, S.A. de C.V., mismo que genero el contrato U180432.

2. De lo anterior informo, no contar con toda la materia prima, para la
fabricacién del producto, toda vez que los tiempos de entrega de la
misma se han retrasado.

3. Para evitar el desabasto, solicitamos su apoyo e intermediacion, a que se
autorice la inclusién de varias marcas para garantizar el abasto oportuno
del compromiso contraido mediante nuestro distribuidor GLOBAL
BUSINESS GROUP, S.A. de C.V.

Agradeciendo de antemano su apoyo, sigo a sus ordenes.

Atentamente,
// @ = f/ b
1” L A 2 _1” ,"; I
Rl
/Wguelﬁrihe/,ﬂle.ﬁéses C A REES Y
v *r_i_; A 3 : .-ﬂ 8
/ Represeritante Legal : éﬁﬁﬁﬁ Y

Serral, S:A. de C.V. | QMS\O DE (;ONTRAHO
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FORMATO CARTA DE RESPALDO

Ciudad de México, a 29 de enero de 2019.

Institute Mexicano del Seguro Social
Presente.

El suscrito Gabriela Leticia Armendariz Sigler, en mi calidad de Representante Legal o persona que cuenta con
facultades para comprometer a la empresa INDUSTRIAS SUANCA, 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 en la solicitud de inclusién de registro sanitario, con motivo del
contrato U180432 adjudicado en el evento de licitacion_No. LA-050GYR0A47-E45-2018 por las siguientes
cantidades o porcentajes:

* NUMERO CANTIDAD MAXIMA ~ “CANTIDADY,

| DE REQUERIDA. (ot

CLAVE DESCRIPCION PRESENTACION REGISTRO PORCENTAIES
SANITARIO. Hice

RESPALDA,

/GPO. GEN = ESP DF \R CANT

x4

BANO COLOIDE POLVO CADA GRAMO CONTIENE: 642M2003 | 746,239 37%
0
D10} 60| 0501 | 60 00 HARINA DE SOYA 965 MG (CONTENIDO PROTEICO e L SBR SSA
45%) POLIVIDONA 20 MG ENVASE CON UN SOBRE
INDIVIDUAL DE 80 G. SUADERM

|

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 oferta, 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. '

GABRIELA LETICIA ARMENDARIZ SIGLER

REPRESENTANTE LEGAL .
INDUSTRIAS SUANCA, S.A. DEC.V.

i

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

Ciudad de México, a 29 de enero de 2019.

Instituto Mexicano del Seguro Social iy
Presente, ‘

El suscrito Ivan Israel Huerta Corona, en mi calidad de Representante Legal o persona que cuenta
con facultades para comprometer a la empresa Global Business Group, S.A. de C.V., manifiesto que
para las claves y registros sanitarios que solicita incluir al contrato adjudicado en el evento de
licitaciéon No. LA-050GYR047-E45-2018 y que se contienen en el formato de inclusién de registro
sanitario de fecha 16 de mayo de 2017, para la clave 010.000.0801.00.00 registro sanitario
642M2003 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-059-55A1-2015, Buenas précticas de fabricacion de medicamentos,
NOM-073-SSA1-2015, Estabilidad de farmacos y medicamentos, asi como remedios herbolarios,
NOM-164-SSA1-2015, Buenas practicas de fabricacién para farmacos, asi como con las
especificaciones técnicas del IMSS y a falta de éstas, de acuerdo a las especificaciones técnicas del
fabricante, de conformidad con lo dispuesto en los articulos 53 y 55 de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacién; o especificaciones técnicas que se sefialan en el articulo 67 de la Ley
mencionada o bien, cumpliendo con las caracteristicas y especificaciones requeridas en la
Convocatoria, que dio origen a la adjudicacién de la clave de la que se solicita inclusion.

Asimismo, manifiesto que cuando el Instituto 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.

ATENTAMENTE

IVAN ISRAEL HUERTA GORONA
REPRESENTANTE LEGAL DE
GLOBAL BUSINESS GROUP, S.A. DE C.V.
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Gilobal Business e DU, S.A gl OV

MANIFESTACION PARA LA ADQUISICION DE BIENES, Y 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”

Ciudad de México, a 29 de enero de 2019

Instituto fiexicano del Seguro Social
Presente,

Me refiero al procedimiento Licitacién Publica Internacional bajo la cobertura de los tratados de
libre comercio electronica No. LA-050GYR047-E45-2018 en el que mi representada, la empresa

Global Business Group, S.A. de C.V., participé a través de propuesta resultando adjudicado el
contrato U180432.

Sobre el particular, y en los términos de lo previsto en las "Reglas para la celebracidn de licitaciones
publicas internacionales bajo la cobertura de tratados de libre comercio suscritos por los Estados
Unidos Mexicanos", el que suscribe manifiesta bajo protesta de decir verdad que, en el supuesto de
que me sea InC|UId0 el registro sanitario al contrato adjudicado respectlvo, la totalidad de los bienes
que entregue, con el registro sanitario 642M2003 SSA, son originarios de México, pais que tiene
suscrito con los Estados Unidos Mexicanos el Tratado de Libre Comercio TLCAN, de conformidad
con la regla de origen establecida en el capitulo de compras del sector plblico de dicho tratado.

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

ATENTAMENTE
i

il l )I stiasia
IVAN ISRAEL HLIERTA ORONA
REPRESENTANTE LEGAL DE

GLOBAL BUSINESS GROUP, S.A. DE C.V.
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SECRETARIA DE SALUD
| COMISIQN FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SAN
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COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO No.

642M2003 8SA N
N Ne. DE sOLiCITUD
113300CT051738
No. DE SOLICITUD ANTERIOR
07330022080130 NP

‘ b x
Con fundamento en los Aticulos 4 pémeto ouario, B, 14 y 16 de le Conetitucién Pollics de los Exstedos Unidos Mg z, rnecin |, 14, 17,26, 38
frapcionss xxwxxavmmwmawmmbam%&mmm1.strmbm 15 3900 v 3008 I.‘Myi. 13 Incleo A
fraccidn X, X, 17 bis, fraccien IV, 194 titimo pirrats, 194 bls, 197, 204, 212, 221, 222, 223 Bls, 223, 226, 388, 371,476, 378 biu, 378 y 383 primer
pérrafo de lx Ley General do Salud; 1, 2, 3, 15, 154, 17-Ads la Lely Fedefal de Procedimiento Administrativo; 1, 2 irlciso ¢ fracoion X415, 38 y 37 det
Reglamento Interior de le Secratarla do Sehid; 1.3 fraceidn | insteo b, ruccian Vil y XN, 4 fraceidn 1) inclss &, 11 frobcione: VIy IX 93,y 14 frsccsdn |
tel Reglamerto de le Comisién Feders! pars la Proteccién contra Riesgos-Saniterios: . 2 153, 157,167, 164/160, 170, 172, A73, 174, 175, 177,

178, 180 bie 1, 190 bis 2 y 160 ble € del Reglamenio de Insumon para la Bakud, se autorizs I prémoga de mnm:-mf;bq?lumm
condiciones:
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Denominacion distintive:
Denomingcion gensrica:
) {
Clasificadion Arlculo 226 LGS:
1‘ Fm.,Fannacoutice:
) Fabricente del farmaca:
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(2) Avenida Atwater 4501, Chudpd
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Fabricants de! medicamento: 'y
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dusitias Susnce, 8. A. de C. V.
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C. P. 05200, Doleg. Cuafimalpa de Moreks, -
D. F., México,
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Nogal No. 84-A, Col. San José de los Cedros,
C. P. 05200, Deleg. Cuajimalps de Morelog,
D. F., México.

Distribulde por:

Industrias Suanca, S. A.de C. V.

Nogal No. M-A./(;ol. San José de los Cedros,
C. P. 05200, Deteg. Cusjimalpa de Morelos, /
D. F:, México.

Fecha de expedicion: 16 de Mayo del 2012
Fecha de venclmientlo; 16 de Mayo del 2017

Presentaciones:
Caja de carton con un sobre de 90 g. ; ‘
| ) J ) o /
- .- Envase para Polvo: " E i

i Yot
Sobre-de cslolan/polistileno (polifan) 5 ,;3 “
1% -7 ’

Vida'util: 24 meses, deblendo expm% con nfid;

Indlcacion terapeutics: Tépico Inariéﬁﬂpfaaa dermatosis,

Ly i \
Conlraindicaciones: Hipersensibilided ®los
o
Formula s
Formule Para la presenlaéb%l"n: P
i
Farmacos LA
Y 5
Harina de soya F 96.5 g
Polividona 20 [
Aditivos
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Via de Adminisiracion: Cuténea.
o .‘ //.
Obssrvaciones al Reglstro: X y /

- Se expresan los fabricantes de los farmacos, conforme I documentaciddn remitida.

- Con respecto s |a presentacion Genérico, debido a que esta solo es una clasificecion de medicamenta ¥ no una condickon de vente y suministro al
publico, lo anterior de acuerdo al Articulo 2 fraccitn XIV, XIV-BIS y Ariculo 180 BIS 1 fraccidn IIi de! Reglamento de In-‘umos para s\ Salud, publicado
on el Diario Oficlal de la Federacion el dia 02 de enero de 2008 en el que se indica que todos los medicamentos deberén presentar el Informe
Técnico de Intercamblebliidad, como requisito para Ia obtencidn de Prorroga, por lo tanto, al autorizarse ésta Gliima condicion su medicamento tiena

; la clesificacién de genérico &n todas sus presentaciones, por lo que no quedaré expresado en el Oficlo de Registro.

L_as eliquetas deberan apegarse & lo dispuesto en la legls!gclﬁn vigente uztlienbla y Articulo SEXTO TRANSITORIO del DecrelP que reforma, adiclona
y deroga diversas disposiclones del Reglamento de Insumés para Ia Sallid (D.O.F. 02/Ene/2008).

- Se le recutiida que pera la renovacion de la prdsente autorizacién Sanitaris, deberé presentar las evidencias de cump!lrnla'nto con lo establecido en | 7(
‘ .pg‘, b la NOM-220-S8A1-2002, y ol Reglamento de insumos pare la Salud, en particular lo establecido en el arliculo 180 BIS dal mismo, relativo & prasenlar 2
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@

7 ) \ COF
ia [y e

N i -

\/ '
1116

IO AE PANTRATAS






log acuses emitidos por el Centro Nacional de Farmacovigilancla (Informe de Seguridad en México, Reporte Perlddico de Seguridad ¥ Reporte de
Eslydios Clinlcos, cuando aplique).
- I.'I: condiciones sanltariee del producto ol que hace referencla la presente aulorizaclén podrén ser verficadas en cuslquier momento por la
autoridad saniteria. Lo anterior de conformided con los articuios 17 BIS frecciones IV y{Vi y"37a de la Ley General de Salud; 1, 2, 13 y 16 fraccion Il
de la Loy Federal de Proeedimianlogkdnﬂnlalmtivug\h-awon 1, 128, fraccién 1. C., 220 fracclones Il y V1 del Reglamento de Insumos para la Salud.

No. de Registro: 54202003 SSA -
No. de Sollcitud; 113300CT051738

Thular: Industries Suenca, 8. AdeC.V. 7~ =~ -
Denominacidn Distintiva: SUADERM -+~
Denorninacitn Genérica: Bafio coloide
Forma Farmacautica: Polvo
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EDUARDO J, MUNOZ PINCHETTI, NOTARIO NUMERO SETENTA Y UNO
DEL DISTRITO FEDERAL, CERTIFICO:
QUE ESTA COPIA FOTOSTATICA PROTEGIDA POR KINEGRAMA, EN TRES
FOJAS UTILES, DE LAS CUALES LAS DOS PRIMERAS VAN SELLADAS E
INICIALADAS POR MI, ES UNA REPRODUCCION FIEL Y EXACTA DE SU
ORIGINAL QUE TUVE A LA VISTA, CORRESPONDIENDOLE EL NUMERO
NUEVE MIL SETECIENTOS CUARENTA Y OCHO DEL LIBRO DE REGISTRO DE
COTEJOS NUMERO SEIS, DE ESTA FECHA, ANTE MI, menemsiese PR, s
MEXICO, DISTRITO FEDERAL, A TRECE DE JUNIO DEL ANO DOS MIL DOCE. i~
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CARTA PRORROGA

Ciudad de México a 16 de enero de 2019

Instituto Mexicano del Seguro Social
Presente.

El suscrito GABRIELA LETICIA ARMENDARIZ SIGLER, en mi caracter de representante legal de la empresa
INDUSTRIAS SUANCA, S.A. DE C.V, manifiesto lo siguiente:

Bajo protesta de decir verdad, manifiesto que el tramite de prorroga del Registro Sanitario, del cual presenta
copia, fue sometido en tiempo y forma, y que el acuse de recibido presentado corresponde al producto sometido
al tramite de prorroga ante COFEPRIS.

De la clave:

CLAVE - PRESENTACION
DESCRIPCION

GPO  GEN £5P BF VR UNI . CANT TIPO

BANO COLOIDE POLVO CADA GRAMO
CONTIENE: HARINA DE SOYA 965 MG :
(CONTENIDO PROTEICO 45%) POLIVIDONA 20 [ENV| 1 | SBR
MG ENVASE CON UN SOBRE INDIVIDUAL DE 90

G

010 000 | 0801 | 00 | 0O

GABRIELA LETICIA ARMENDARIZ SIGLER
REPRESENTANTE LEGAL DE
INDUSTRIAS SUANCA S.A. DE C.V.

ANEXOS
 OMSONCE CORACS
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) MORALES IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CODIGO QR POR CONSIDERARSE INFORMA(’:I()N 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

AT Facdnred i Tn P
piar s Rizaged Basiraas

CATTIMY
SALUD ¢

Comisién Federal para la Proteccion contra
~Riesgos Sanitarios
Centro Integral de Servicios
Comprobante de Tramite

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

Nombre de Tramite:
SOLICITUD DE PRORROGA DEL REGISTRO

SANITARIO DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS, Tramite Fisico
VACUNAS, HEMODERIVADOS Y BIOMEDICAMENTOS
! _ L - 12/12/2016
Modalidad: 13:01 hrs
A. FABRICACION NACIONAL
NOMBRE O RAZON SOCIAL: INDUSTRIAS SUANCA, S.A. DE C.V.
ISU 890420765
RF.CoCURP.: I
DOMICILIO:  NOGAL COL: SAN JOSE DE LOS CEDROS GUAJIMALPA
DE MORELOS, C.P..05200 CIUDAD DE MEXICO
REPRESENTANTE LEGALO — | |
RESPONSABLE SANITARIO: MARK BE LOSBNGELES FLORES ALVAREZ
ANEXOS: OTROS: ANEXA 1 CARPETA Y COMPROBANTE
s na DE PAGO ORIGINAL.
MODO DE INGRESO: ' VENTANILLA
MODO DE ENTREGA: VENTANILLA
OBSERVACIONES:

nuestra pagina www.cofepris.gob.mx en "Resoluciones Disponibles” o bien comunicarse al
Centro de Atencion Telefénica al numero 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, =3
responsable sanitario o personas autorizadas notificadas ante ésta Comisidn Federal previa

B presentacion de identificacion oficial.

Para obtener informacion sobre la disponibilidad de sus trAmites usted podra consultarnos 7’
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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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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) MORALES IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CADENA ORIGINAL ,SELLO DIGITAL, POR CONSIDERARSE

INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDA i
] i D CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULO
FRACCION III Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORM’ACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016 s

HOJA DE AYUDA PARA EL PAGO EN VENTANILLA BANCARTA -

-

comprobante de operacion

BANCO JCLIENTE
1SU990420765

REGINTRO FEDERAL DE CG

09/11,‘/‘20%:35148? .
Ueilo sesié 126454242397263
esion del clienté!

';g}lgg :SED ITP:‘IZMQSIHGBBSBG?

plaza MEXICO, D.F. —pe

al:16 De sepriempbre !
Eﬁiiiwn;w, 16 DE SEPTIEMBRE NO.
TNDUSTRIAL ALCE BLANCO

APELLIDO PATERND

APELLIDO MATERNG

[ e
— e

e RFC: 150990420765
penoninacion o Razén social:

INDUSTRIAS SUA] INDUSTRTAS SUANCA 5

DERONINACION O RAZONSO. opmavo de_Operacion: 163140044358
de Pago: 2 _
'Lrlg% Efectgvamente pagado: $51,792
pependencia: 55 comisi

proteccidn contra Riesgos sanitarics

sor los siguientes conceptos:

COM perechos. productos ¥ Aprovecharmentos

MARQUE CDN X
N APLICA PERIODO

MENSUAL

PERIODO:

BIEM:

CLAVE DE
REFERENCIA

CADENA DE LA
DEPENDENCIA

CH
IMPORTE

—— PARTE ACTW/

e RECARGOS

2:17:17 PM
rFolio host :H451966 sesiénisin cliente

74 FRACC.

e,

CONTRIBUCIONES,
g NCARIO DE PAGO DE
chﬁsogug'?os Y M“ROVF.CHAMIENTOS FEDERALES

A DE CV )
vaecha y Hora de Pz_\gozoallllz()lﬁ 1417 hrs.

n Federal para Ta

5 ncia del DPA: 564001071
,‘.‘3‘1}3{ 1 gg:ﬁad:leﬂﬁgegggendend a: 000402 3A0100(%(i 02 B
B Importe: 21 792
cantidad Pagada:

100:88/isp/AGFPDspDPAimprimeFormatelDPAs...

NCARIA

MIENTOS

I REGISTRO DE POBLACION

‘ONTRA RIESGOS

' DEL BJERCICIO

AAAA

1|{ofolofo]

TVA ACTOS ACCIDENTALES

CANTIDAT A PAGAR

15/06/2016 0154 pm. C::


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

david.mercadoh
Texto escrito a máquina
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Selicitud de Promoga del Registro Sanitaric 6e Medicamentos

todalidad A.- Prévrega del Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos,

Vacunas, Hemoderivados y Biomedicamento
de Fabricacion Nacional

SECCION I. REQUISITOS DOCUMENTALES ADMINISTRATIVOS-LEGALES

Requisite documental F"“"};"a‘;"‘-“‘ “""i o Date Resultado obtenide | zCumple? | Folia
;"w'-;;-‘ b :
11 Formaio de solicriud 2oy A Onginal y conea ded fomaio PRESENTADA s 145.140
12, Pago de derachos Taifa [ 8 |38
144 Regitro SN 5SA IV 137134
i ’ :ﬂ;‘ﬁ?"’wﬁ?ﬁm 1133006106170 187-134
13 Gfiero de regietio sanitaric vigenta {1) ,' RO, 6oy 17 Sl 12711
s Tempo pars quo lemine au 158 2
& e, 5 137134
1.3.1. Cumpinsnerso de bas Noias 3t saoe ol oiicio de : deTvanto te b ol
mEQAIE: 0 AStficanion ged cunimiento o ias notas al m TR o CUMPLIDA Sf 130-127
1 P ey m’m
;_ o del oficio dé registro
SECCION Il INTERCAMBIABILIDAD Y BIOEQUIVALENCIA. Anexar dosymento que mduque e} tipo de prusba qus Je comespande
Requisito documental F“'“f;" b Forionig | Dato Resultado obtenido | 4Cumple? | Folio
21, Prueba A & weba A, CUMPLE sl 12640
lomiie da! lercaro
ortzade que (b reslizo W i
. f_ollemedcmmo o WA i
; :l;e mevkamentio A i
22, Prueba B _ - N/A
amalio de lols (A nfa
olamdisson |, i
S " na
dala prucba B: {NIA nia
, dapiotocolo e
ach por COEEPRIS: MN/A jefe
e Jol tarcary
ooty | v
: do i valkdacion ’w " ok
{1 onclugiones del andlirs def §, s
o de prusta:
del andlisis el ‘
0 da referencia, e e
23 PruebaC N/A
Tamadio ge lolé . A rs
oupetid T s s
> . e giclen de production
( 1\ lole someliio @ MIA
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Soficitud de Proroga del Regisiro Sanitario de Medicamentos .
vodalided A~ Proroga del Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos,
Vacunas, Hemoderivados y Biomedicamento

de Fzbricacién Nacional

Feasuiacos de fos
piymelras pers celerminar [N/ E
‘cequivalencia
Sevilgicnes el sstudio de MR 2
bveench. Mt W
£  proleeols Sinkeo WA -
24 intercambyabiidad para Broncodilatadores duorzado per COFEPRIS. '
inhatabies en suspension y polvo el astxbo del NiA
% Boureo temporai et ofecto [IA o
.‘fh," : HOocuT que ko aorecite
2.5, En case de meditamentos de referencia TR mecicamento de N NA s
AR furoncin.
'SECCION Il ETIQUETAS EN USO O ARTES.
Requisito documental F"“;i;":““’ : Dato | Resuitado obtenido | oCumple? | Folio
31, Eliguetas 2n 4so y sries Presertaciones aulorzadas e w;:"q;;m s Sl 12317
3.2. Instrucive 1) Copia oal insincivo A N/A NiA
32 Informacin para prascribir en versicn amplia y ol e % PRESENTATA 3 ot
racucids. e s S
SECCION IV, FARMACOVIGILANCIA
Requisits documental F”““:g"af:ﬂt.? A, E: Dw: ] .icumple? | Folie
&1 Acuses de racibo de fos reportes pericdi CEMARIERFYRY/
Acuges ¢ es perigdicos " p
de sequadad No. de oficio: 0R?115533005L70300 sl
103-102
42 Aguses de recibo de informe d idad X HENWADEFPVES
. Acuses de recibo de informe de seguridad en ;
Meéxico por el CNF o. de oficio ;?011%33008.72053 St
101-100
43 Acuses de reciho de los repartes periddicos 3 .
de seguridad del estudios clinico Facha sefio CIS: N/A NA  fnja
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SECCION V. INFORMACION LEGAL

Solicitud de Prorroga del Registro Sanilario de Medicamentos
Modaiidad A.- Prormoga del Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos,

Vacunas, Hemoderivados y Biomedicamento
de Fabricacion Nacional

£ Fundamento Tipo de . .
Requisito documenta : ;
4 entzl logal reqisito Dato Resiiltado obtenido | ;Cumple? Folio
.-*;. A
i1} Harina de Soys
Férmaso!
{2} Polividona
ALtorkdag que emite: A
(1}94-54 (94
{1} CHS-Soybean Fiour 95)
5.1, Certificardo de buenas practicas de fabricacion 2060 § Riverfronl Drive L
del{os] establecimmiento {s) fabricante {s) de! (s} Mankata, MN, EUA. S| (26311 (94
famaco L s) dei medicamento o contenido en diluyente Raron social y domicilio dei g5)
en ¢230 de que aplique, abricante & A
" HHp f ot {2) Produclos Inferracionaes
Especializados {I5P); Avenida
Attwatior 4501, Ciudad de
Texas, TX7759), EUA
igente &: NIA
Aulenticado on el pais: MiA
Traducsion por penlo fraductor
an México WA NrA
ukbridad que emite: COFEPRIS
INDUSTRIAS SUANCA §.A4,
-4 de CV. Nogal No. 644, Col
Razon soclaly domichiodel  [San Jose de los Cedros.
5.2. Gentificado de buenas practicas de fabricacion del fabricarte del medicamento:  |Defeg. Cuajimalpa de Marelos. 108
. =il . Ciudad de México, Méxicn,
{os) establecimiento (s) fabricante {s) da! |
‘ C.P 35200,
medicamento. .
Vigente - 10061-17]
Autaniicado en ef pais: i =5
Traducsion por perito traductor "
e Ni# NI
Autoridad que emite: N
Razon social y domicilio del ik
5.3 Centficado de buenas practicas de fabricacion del {abricante del madizamento: NiA
{os) establecimiento (s) fabricante {s) el diluyente (si - - N/A
sofica) Vigente & NiA
Autenticado en el pais: NiA
Traduccian por perito raductor
B0 México NA NA
5.4 Lencia saniaria No. de fcengia sanana: 09 005 02 0003 Sl 7-6
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Soiicitud de Prorroga del Registro Sanitaric de Medicamentos
Modalidad A - Prorroga del Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos.
Vacunas, Hemoderivados y Biomedicamento

de Fabricacion Nacional

4
E:
< B
x B — lombre el Reszorsable Q:F.B. J‘ose Rgperto o
Senerk Gil Santillan Najera
: 5-3
INDUSTRIAS SUANCA S
% azon social y daricilo del C.V. Nogal No. 54-4, Cal
1 =2 Batibii istribuicer, conforme ai aviso 18an Jose de los Cedros,
PG Db aor e funcionamianio o ficencia  §Delag. Cuafimalpa de Morsigs. Sl
] s lsanitaria; Clugad de México. Mexico.
3 C.P 05200
E 2-1
E ; su promoga esl ! :
| opisote duesu prioga esle elacknada a o0 | . ge vamie] 153900EL442354, 1633004180274 | Fecha de ngreso aGis

{1) Articulo 190 bis del RIS . Acuerdo pror &f que se establecen los lineamientos que deberdn. observar los particulares para el tramite de fa promoga de registre sanitario de
medicamentos alopaticos, derivado del Decreto que reforma, adiciona y dercga diversas disposiciones del Reglamento de Insumos para la Salud, pubiicado el 2 de enero de
2008 (DOF. Martes 15 de diciembre de 2009)

. Manifiesto bajo protesta de decir verdad que la informacion contenido en la presente lista de verificacion es fidedigna
; por lo que se adjunta al folio correspondiente
)
/| / 'sﬁf"{ﬁ" Rt __: e : _'_‘_h
LB R S

: Maria de’Tos Angeles Flores Alvarez José Roberto Gil

Nombre y Firma del Representante Legal Nombre y firma del Responsable Sanitario
Representante Legal Reponsable Sanitario
R R
kit IR,
‘Porcentaje de completitud del expediente
Tipo de indicador -
Seceion 1 |Seccidn |l Seceion i Saeccion IV Seccion V
Critico 100% 100% 100% 100% 100%
Necesario N/A N/A 100% NiA N/A
Informativo 100% N/A N/A N/A N/A
Estandar de cumglimiento:
Yoo deindicad Porcentaje de completitud para ingresar o expediente
ipo de indicador Seccon TSeeoon
Seccion || Seccion Il Seccion il i B
Critico 100% 100% 100% 100% 100%
INecesario N/A N/A 100% N/A 100%
informafivo I 100% N/A N/A N/A NiA







Comisién -Feqeral-'ﬁapa'iaiﬁmtecﬁén‘wntra Riesgos Sanitarios

E Autorizaciones, Certificados y Visitas

Homoeckave del fmm_qm
: ﬂF@OFEPRfB@!
E Nimere de RUPA

Uso axclusivo de la COFEPRIS
Nimero de ingresa

Antes de fanal este forrmato les cidatosamente e instructive, B guia y of Bstado de documentos anexos.
Liepgr con letra de molde legibis o mdguinae o computadors.

" 1. Homadave, rombre y modalided det  Smite

Homociave:  COFEPRISDS-G23-4 Notrbre: ;o::mﬂ de Prorrogs del Registro Sanitarin de Medicamentos Alopéticos, Vacunas, Hemodeduadas v

Hodalidad 2. Préreoga del Registro Sanitarlo de Medicamentos Alapéticos, Vacunas, Homoderivados y Biomedicamento de Fabricacidn
Mndakdad: Nacional,

2. Datos del pmpiétario

: Persona fisica ' i/ . Persona moral

: RFC: RFC: 150880420765

; CLUIRP (opeinasy! _,/ © Denominacidn o razén social:

E: - Hombreis): /,/ ' _ INDUSTRIAS SUANCA S.A. DE C.V.
Erimer apelido: o Representunts legal o apoderado gue soficita ef tamite
Segundo apeflkkﬁ/// ‘ RFC; FOAABIOI06RGS '
Tetefone (fgder¥ ntraero): CURP sopsicral;,
G o";i;mtféﬂimt - Nombre{s): Maria de tos Angeles
Primer apelido; Flores

Segundo apelido.  Afvarez
Teiétono (lads y nitmerc): (55} 58 13 20 00
Cotreo eleciranico; angeles flores@suanca.com.mx

Domiciio fiscal de Ja empresa
Codige postal: 05200 . Localidad: )
Caile:  CALLE NOGAL Municipic ¢ delegacion CUAJIMALPA DE MORELODS
Tgn oo Jihitad L 4. calie. tere, Ino, privada, o il ¢ .
e motr e R R PRI o ooty it Estado o Distito Federal:  CIUDAD DE MEXICO ,
AVENIDA SAN JOSE DE LOS
Mamero extetior. 64-4 Mamero interior: N Entre que salles tipoynomtes;  CEDROS Y AVENIDA HECTOR
_ : VICTORIA
Colonia:  BAN JOSE DE LOS CEDRGS Calle. postafior (o y nombre): _
e de asertamiento humano po wempln: Colonis, privads, condominga, hacienda, sntre Teléfono (lada y nimero).  (55) 58 13 2000

“De conformidad cor los sriiculos 4y 69-8, fraccitn V de Ja Ley Federal de Procedimiento Adnministrativo, los formatos pars svliitar
rémites y serviclos debersn publicarse en ef Disrio Oficiaf de fa Federacton (DOF)”

. ‘;’WM z
Calte Oklahoms No. 14, colonin Napolos:

Delegacion Benito Juarez, Distrito Federal, »<
C.P, 03810, N
Teléfono 01-800-025-5050

contacto@cofepris goh.mx

CONTRATOS A







SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE Y CORREO ELECTRONICO 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
FRACCIONIY 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO
A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016

Comision Federal paraﬁ:ia'Pmiecdén ‘contra Riesgos Sanitarios

i)
3. Datos del estblecimiento
R‘Fg: 1511990420785 Denbminaciéh o razén sodal; INDUSTRIAS SUANCA S.A. DE CV
i [ ey i 3 ! N
ﬁmqm; : dz::; : xi(.s.,rlpcmh del giro que corresponda 2 of extablecimiento de acuerdo al Sistema de Clasificacian Industial de Amerits del Péori
e . i i ifiet 210 2 Peofey)
. Desmpcmrf del SCIAN
o FABRICACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
2 FABRICA O LABORATORIQ DE h!E_D?QAMENTQB 0O PRODUCTOS BIOLOGICOS PARA USG HUMANO
: Nomero de licencia sanitaria o ind i pre j i §
anitana o indigue mmmﬁ?ayuso de funcmnamnlo:_ _ 09 605 62 0003
24 f ' :
" smc:x:zzt::ﬁnmm : . i Sélo para el alta de licencia saniaria s
o 5 5 . . i
i Horario de operasiones (mare - o
SR pe { ngn;af con una X}, ‘,.,w-/'ﬂ
2 LW M U vV s de il a
Humbrels): José Roberto Gil B oL owmow 4 5 g o n
o S s e 3
Primer apeliide: Santitlan : g o s
2p arytitian Mm@ de operaciones: ; '
Segundo apelidc:  Ngjers ” - "
Domicitio de! estatilecimiento
Cadigo postal: 05208 o Localida:
‘ Cale: CALLE NDGAL
7 Mumalpm @ delegacion: CUAJIMALPA DE MORELOS
o o s, (T Ao, bovdevard. cae, cameles. comioo, prvade, g Distito Federal:  CIUDAD DE MEXICO
e - N o AVENIDA 3
Nevmers extetiss BA-A Nuamero interior: Nt Entre e calles wpe ynomoes).  CEDROS fiﬁé’t?isbi ?-ig,é‘?gﬂ
- VICTORIA '
Cunia:  SAN JOSE DE LOS CEDROS Caile posterior ftipo y rombre):
{Tspo te arontammntn humans pr heds. Ll o it
e Pt wiemipds. Colonia, privacn, cunominio, haclends, enire Teléfone {lnda y ndmers):  (55)58 13 20 00
Representante(s) legal(es) y persona(s) autorizads(s)
P Representante legal ' Persona autorizada
{rprionaly CURP (opciona):
hiombregs): Alfonso Nombre{s}:
Primer apeliido; Ruiz Prirﬂér apelido:
Sequndo apeilidn:  Negrete Segundo apellido:
Teldtono flada y ndmiers):  {55) 88 12 20 6D Teletono (izda y nomero): [ EEGTGTGTGNGNGN
Cotren ; | .
eeedrbnico: alfonso.ruiz@suanca.com.mx E'tgr:trﬂgnim- I

Contacto: -
Calie Oklahoma No. 14, colonia Napoles: -
Detegacitn Benfto Judrez, Distrite Fedetal

C.P. 03810,

Teldforo 061-800-033-5060

contacto@cofepris.qob.anx

st
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Deyanira
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE Y CORREO ELECTRONICO DE PERSONAS FISICAS  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





SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS

IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE Y CORREO ELECTRONICO 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 1Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO
: A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
4
E‘ :
% »
4 , Comisién Federal para la Proteccién.contra Riesgos Sanitarios
.
I Representante legat e _ Persona autorizada
CURP (opeinnal): CURP {opumal) M )
: No*nbre{s} José Luis e N'ombre(s) il
. Primer apemdo: Lépez I

_ Segundo apelhdo Dalgado

Teléfono (Iada y numero) (55)58 13 20 OD :

* Comeo ’
electronico; ‘m'“'s prez@suama com.mx

_ Personagviorizada

, CURP o ey S
Numbre(s) Maria tie tos Angeles

anet apelhdo Flures -

: lseg Vndo ape;ndo m\,amz St A RS : saguﬂdo apemdo 4

(55) 58 13 20 00 - ; Tetefono (Iada y nnmaro)

"Correo
_electrénico: N

Teléfono ﬂada Yy num

2 © Correo
- . lectrénico:

angeles flores@suanca com.mx

T

4. Woctficacién ylo prémogs

s e et
‘ P"’""g" | 113300CT051738

Seleccione una opcion; nf Modlﬁcmdn

T T a— T

5 Datos delproducte

| , Pmducio : . ORI —— Produclo

1) Nombre de Ia r:ias;ﬁcacron del producto o sewic«o i 1) Nombre de la ofasiﬂcaclén del productu 0 senvicio;

MEDICAMENTO

2) Especificar; ALOPATlco 2 Espwﬁcar
3 3j Denominacion especmca del producto: ' " 3) Denommactén especiffc
E’ 4) Nombre {marca comercial) o denominacién distintiva:
i SUADERM ‘
3
L Contacto:

Calle Oklahoma No. 14, colonia Ndpoles; )(
ME}\ ICO gﬂﬁ : Delegacion Benito Judrez, Distrito Federal, :
k [y prra i i A C.P. 03810.
i Tekfono 01-800-033-5050
i ) /\ £T fn Do g laclo@cnfepris_gob.mx
W, fe 3 H’;‘:‘nﬂ £.N ,':‘
— /5 & i e s A R Pagina 3 ce 11
- 77 eI PE CONTRETAS
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Deyanira
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE Y CORREO ELECTRONICO DE PERSONAS FISICAS  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





Gl -y

TR

m:t{l £

: “7) T|po de pruciucto

8 Fracmén arancelaria;

10) Unidad de msdida'

11) Cantrdad 0 volumen total

j 13) Kilcgramas 0 gramios por lote;

oy .

Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

) Denominacian Comun Intesnacional (DCI) o genérica o nombre ]

cientifico o identificador tnico de la OCDE:
Harina de Soya / Pollwdona

i
)Formafarrnacéutacaoiormaf;s;ca e i
PRDDUCTO TERMINADO

9) Cantidad de lotes; o ) o '

12) Numero de pnezas a fabncar

' 14) Namero de permiso sanitario de importacién o exportacion o clave |

alfanamerica:

© 16) Nomero de acla:

- 17) Presentacion:

1
|
© 15) Nomero de registro sanitario: 642M2003 SSA IV !
i . B SR e im es s g i el 6 s o o A T P AP s 0 ,...E
i

t:a;a de carton con un snbre de Bﬂg

P P 3
18) Uso especifico o proceso; u i
21

) blave del‘de ios) !ote(s}

2 ) lndlcacwnes de uso:

860 harina de soya / 2g Polividona; en |
.100g de polve. sl
22) Ind:cacmnes tarapeuhcas Toplco inerle Dlversas dermatasis

2 ) Concentrac:én

23) Fecha de fabncacrén s |
e DD | My s e A s

%) Fecha de caducrdad 24 meses |
i v LM o AR :

- 25) Temperalura de almacenamnenm |

- 26) Temperatura de transporte w

i 27) Medio de uanspone o aduana de entrada:

: 25} rdemmcacsén de oonienedores

: 29) Envase primario:

"Sobre de celofan/Polistilenc
(Polifan),

30) Envase seCundano Caja de Carton.

© 31) Tipo de embalaje y nimero de unidades de embalaje;

32) Numero de partida:

MEX1CO

£BIRKE DI Lo BEPIBLICA LN pod .»,. P oy

l

| 5,‘1 Denominacion Comun. Internacional {DCI} o genéraca o nombre

cientifico o identificador Gnico de la OCDE:

:78) Forma farmacéutlca o forma ﬂs:ca

5_7} T:peudé :;md‘udo
; 8) Fraemén aram;elarla

| 6) Cantidad de lotes:

; 23) Fecha de fabrncac,lon
24) Fecha de caducldad

! 25) Tamperalura -:ie a acenamremo

16) Numero de acta

17) Present&c:én

19) Clave del(de los) lotefs);
20) mdicaciones cfe uso:
21) Conoentramén

22) Indic.acuones terapéulica

; 10) Umdad de med«:ia

11} Canhdad o vofumen total

12) Numaro de plezas a fabncar

13) lGiogramos o gramos por #ote

' 14) Nimero de permiso sanitario de importacién o

alfanimerica:

18) Uso especifico o proceso; 1 n: 1

oo

Dy

26) Tempera:ura de ansporte
27) Medio de. lran orte 0 aduana de entrada:

28) ldentiﬁcac n de contenedores:

: 32) Numero de partida:

\if%ﬁi’ .x’ "“(GTATOQ

Contacto:

L

:stro sanitaﬂo g

Calle Oklahoma No. 14, celonia Népoles;
Delegacion Benito Juarez, Distrito Federal,

C.P. 03810.
s, 1eléfono 01-800-033-5050
g CONMtacto@cofepris.gob. mx
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Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios

. 33) Clave del cuadro basico o catslogo del sector saiﬁ& {CBSS): ] isai-.c-lave déi cuadro .l.oésk:o o catdlogo det seé:or salud (CBSS):

34) Presentacion destinada a: R £ sy
| mom oo @oosaw  @ens oo G aw L dorsabg
. 35) Fabricacién del producto: i 35) Fabricacion del producto:

@cinnal E. _,fmjeru iacional E _Qniero

36) Unidsd de medida de aplicacién de I TIGIE (UMT):

Vo8

36) Unidad de medida de aplicacion de ia VTIGfé (UMT)

37) Cantidad de unidad de medida de aplicacion de”l;TIG!E-: ' 37}‘Cantidad de unidad de j a&e ap-licacién ds; la‘T‘iGIVE: '

E'« *38) Tipo de organismo gendticamente modificado (OGM) 53i0 un i [738) Tipo de organisp® gendlicam ente madificado (OGM) sélo un’
: producto por solicitud: | ;

o de programa IMMEX {sélo para empresas que ssién i
deptfo del programa para la industria manufacturera, maguiladora
de servicios de exportacion):

E - 39) Numero de progrema IMMEX (sblo para empresa - esté
dentro del programa para la industria manufatturera, maquiladora
y de servicios de exportacién): : i

B i 2

Nota: Reproducir Datos del Prodlicto, {antas veces como sea necasario conforme  Io establecidd an cads tipo de trémite.

- & informacién para cerifficados

E : 'Uso del certificado (para expoﬁécién; registro, prérrége y ofrbs):ﬂ : Pals destino:

. Especificar caracteristicas:

: M;ar;cs.s.;:.on una X el tipo de protocolo a realizar -

Thlo del protocolo;
Via de administracian (medicamentos o dispasi oS TG

. Nembre del invest Teipal: :

Té(s) de la(s) institucién(es) donde se realizard i investigacion:

Coentacto:
. Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles,;
e aﬂm prepns ;“@;, Delegacion Benito Judrez, Distrite Federal,

it Seam Ty At C.P. 03810,

() AREXOS - ey
1OM NE CONTRATOS

\7 &
P g{_

" OIS
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Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios

o Personafisca
RFC =
CURF ;‘opcionau:
| Nombre(s).
Primer ape adu

. I anér apalhdo

i Segunde apel!ucio - T T Segunda ap&!lrdo

| Personamorat Teléfom (lada y nimero):
o e S A A Fax (lada ¥ numem)

Comao abctromco

RFC a2,

Dennmlnacuén ] razdn social;

(8) 540 cuando sl sslablecimiento sew nacional

-é!a;.sa del pmceso &e fabriéééiéh -

7 Numero de Imencua sanitaria o avlso de funcmnamentn

1p/Broducto maquilado

Céd!go pastai-:w - i Localsdad
+ Calle:

! MUDIG!DIO © delegacmn

{ (lipp de vislidad por #jemplo. Avenida, boulevard, calle, careters,Gamino, privads,

i Msimien soém ot ) o - T Estadoooistrito Federal:
Numero exterlor © Numera integigf: . { Entre que calies (Iipoymtnbra)
Coicma

| {Tipe 0o srentamiento human por ejemplor Colonig privada, condominic, haciends, entre

: Caiie posterlor (m;cyambr;)
-

Teléfono {lada y numefo)

Persona f_isica” ' 7 o e o ... Persona moral
RFC -

Denommaclén 0 fazén soclai

L i8] Sdlo cuando el establecimiente sea nasioral.

Contacto: ] | o ‘ %

Calle Oklahoma No. 14, colonia Népoles:
Delegacion Benito Judrez, Distrito Federal,
C.P. 03810.

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

2 7 SISO DE CONTRATOS

MEXICO

ASRAND 5 18 A BB
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gob mx

&4 ERianc
B . . NS
: Comision Federal para ta Proteccién contra Riesgos Sanitarios
g s s —— -
L . Domlcrho del fabncanse en er exlran;em pam product:; da mpurtaaﬂn o nacmnales
| Cédigo postal Lucalh:lad; A S
9 il E e
: Tipo de viglidad por e lo: Avenida, boutevard, calle, tere, . pri ]
; i :Frf: werian ;m'm oiros. ) VJV‘?TD__O_ o t" a U™ Jel [EBTEN: S b ! Esiado o Dls
- : i
© Nimero exterior: : Pais
Colonia: i Entre que calles uupo ynorrbre)
: Wﬂ\mo por giemplo: Colonia, privada, wondoninio, haciends, enire : Calie postarlor (ﬁpﬂl' m)

Nola: En caso de ser mas de un fabricante, podra. reproducir esta seccidn cuantas veces sed necesane,

8 C Datos del proveedor o dlslﬂbmdur (para Insumos

s Mﬁé}éﬁﬁéﬂf'{sica S - ‘
RFC G e lshoeall o B ,
' CURP opsioniy. ' Denominacién o razén social:
3 : VNombre(s) ‘ :

INDUSTRIAS SUANCA S.A. DE C V.
Primer ape"

ndoapelhcio e
(u) ‘.:L‘ik\ cuando GJ esmbleclm»enlnseana:mnal ‘ B T

Domicilié.c-i.al pmveé&@r o di#tﬁbuidnr (para inéurnos éara la §alud)

B Cédugo postal I oszoo T S Localidad:

b Calle: CALLE NOGAL ' ; Munictpio o deiegaclén ", CUAJIMALPA DE MORELO$

¢ (Tipo e vislidsd por ejemplo; Awsrida, boulevard, cefle, , camino, privads, | | | e g
i) " T St ke oo, e, g || Eutado o Do Foderal % CIUDAD DEMEXCO
: b AVENIDA SAN JOSE DE LOS
i Numero exterior: 64-A - Nomero interior.  N/A . Entre que calles (ipe ynomere):  CEDROS Y AVENIDA HECTOR
e o St e S e 1y oo e s e sona s T TORME
 Colonia;  SAN JOSE DE LOS CEDROS ' Calle posterior tipo y nomore)
. {Tipo de asentamienlo humana por ejemplo. Colonie; privads, contominio, hacienda, entra

_olros)
Nota: En caso de ser mas de un ‘Tabricante o distribuidor, podré reproduucr esta seccion cuantas veces S€8 necesario.

. S.D. Dalos dél éétét;ieﬁmiéntd qs'..leﬂ acbndicioharé'crgtrmacenaré los inmpos para la salud

* Persona fisiea  Persona moral

RFC @ |suemzo7ss
Denominacmn 4] razﬂn swaf

SR
| CURP opoinsty B
| Nombre(s) P ' ~ INDUSTRIAS SUANCA S.A. DE C.V.
' Primer apellido; / - - ‘

: SW

—2pElida:

{#) Béle cuando e eslablecimiento sea nacionz)

Contacto: S >/

Calle Oklzhoma No. 14, colonia Napoles,

MEXICO -HER C,@fePﬂs Delegacién Benito Juérez, Distrito Federal,
TR O (s BrT A %ﬂ%mm o 'T'iina uir C.P. 03810

siiy, 1 €léfono 01-800—933-5050
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g

. Codigo postal: 05200

Calle: CALLE NOGAL

j {Tipe de viglidad por sjemplo: Avenids, boulevard, calle, rameters, camino, privads,
. lemRcertan entre oiros ) . )

© Nimero exterior: 644, Numero interior; N/A
 Colonia:  SAN JOSE DE LOS CEDROS

| ooy}

i Regimnen de importacion (s6lo para importad_cres)

. Pals de
; desting: e o . (Especiiguesbiowna)

: .Gaiie:

" terracerian entre otros,

gob mx

Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Domicmu dei astablecmlent

(Tlpo de asentamienic humano por ejemplo: Colonis, priveta, condominio, hacienda, entre

{8} Sélp cuando &l aslabaaamnnmu 802 naconal.

Mumclplc o delegacmn T

(o] que acondlc:mnaré ° almacenaré Ios msumos para la salud

CUAJIMALPA DE monsms

 Estado o Distﬂto Federat CIUDAD DE MEXICO |
i T AVENIDA SAN JOSEDELOS
i Entre que calles gipo yromorey.  CEDROS Y AVENIDA HEGTOR
i _VICTORIA

| Caﬂa osle!'ior (tipo mrrbra)

9 infomam(m para impoﬂamﬁn exﬂﬂﬂacléﬂ)’ﬁm Wd""% V ﬁ. |

j Pais de origen:

* " Definitiva

OA Dotos delfabricante "

: Persona fisica
fnm:c :;_;:, C e :
CURP (nf;c'l(!'l-ﬂ():
Nomb:e(s)

 Primer apellido;
Segundo apellido:

{a) Stio cuando el esisb#arlmlenlo 508 nacmns!

Cddigo postal.
{Tipo de vialidad por ep

10, Avenida, boulevard, calle, cameters, eamino, privada,

MNimero extepior: Numwo :nlermr

H W de asertamientc humanc par ejpmpla; Colonia, privada, condominie, hacienda, entre
Biros) o i

(a1 Sd o tuanadd el esiablecimiento sea nacional,

ggfﬂffﬂ Cofeprisip

B oo o 9

4) Ji\ N
<7 OVISION D

_ Pgrsqna moral

ncminadén o razén socaal

 Domicill del fabricante

Localldad "

Mumc:plc o detegaudn 23

! Es!ado o Dislrito Federal o
i
! Pals

C

Entre que calles [1|po v mm:we;

Calis posterior (lipo y nombre):

ﬂ

U

“ qh -
I
\.»a L3

\?

‘x

Contacto:

WETE

Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles:
Delegacion Benito Juérez, Distrito Federal,

C.P. 03810.
. Teléfano 01-800-033-5050
. contaclo@cofepris.gob mx

%,

Pagina 8 de 11






CURP (opciona
Nombre(s)

gob mx

Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Personafisica
RFC L
‘ CURF’ p—
Nombre[s)
| aner apelhdo

! Segundoapelhdo o ' ' h o ;

{a} Sdlo cuando 6! selnbfm‘.-mnenin $ea nacional

oro d:stf?buldor

Cédigo postal: i
_ Calle: :

(Tipo de vislidsd por ejemplo. Avenids, bouleverd, calle, carretors, camino, privada, :
_leracerian entre otros,} i e

Numero exterior: Numem mte nor

Colonia:

{Tipn de asentamienta humano por ajomplo. Golonia, privads, condominio, hacienda, enlre

alros) 2 b sares s

(8) bélo cuando ol establecimiento ses nacional

. Persona fisica

| RFC: 7
i Denominacién o razén social:

Primer apeliido
Segundo apel hdo:

. Dd%icilio .t.ie.l‘ de'sf.inﬂélario (&;sliho finat) '
Céﬁigu postal:

Calle:
(Tipo de viglidad

Localtdad
-Mumcapin o delega
g : Estadoo()nstm Federa
Nomero interior: k V'pa|s

ejemplo: Avenids, boulevard, calle, caretera, camino, privada,

Entra que caﬂes (ll‘!oynambm}
P de asemarniento hiumano por sjomplo: Coloria, privads, condomireo, haciends, enira |

! “olros) o ) o o .E 93"9 st.teﬂDI‘(-l-moymmbw..);

&) Snlu cuandn e nﬂamadmmmn 504 nacicnal

Contacto: ES/
Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;

{,‘ ﬁﬂm C;E)fépﬂ&; :}» ge;a%g%l?g Benlto Juarez, Distrite Federal,

e gepety o AT

Teléfono 01 -800-033 5050

MEXICO

RTINS T Lr AEFIMICA
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4 f Comision Federat para la Proteccion conitra Riesgos Sanitarios

3 | , .Perswﬁlsm . B y ﬁ e
RFC: L RFC:
CURP (opc»unaf}

Nombre(s) i )
Primer apelllda
! Begundo
apelido:
{D) Sdlo para ineumos pars la sakud
Domicilio del facturador

Godigo postat:
Calle:

{ {Tipo de vishdad por ejsmpio: Averida, boulevard, cafis. carelera, cemino, privada,
.. fewaceran enire olros ) N

Nimero exteriar: * Namero interior:

" Colonia:

{ipo de asentmmiento humane por ejemplo; Colonia, privada, condominio, hacianda, enire
ciros) . o p

(&) Solo cuande of astablecimiento ses nacions)

10.B. Unidades de verificacion

Anélisis de alimentos, bebidag Verificacién de establecimientas

productos de parfumeria y ;
65 y dispositivos médicos Muestreo

as, fenilizarttes y nutientes vegelales .~ Ofro

tespecifigue):

& intercambiabilidad para medicamentos genéricos
) ... Intercambiables

hidad clinica para realizar estudios de hlodlsponibihdad yfu
bicaquivalencia
Unidad analitica para realizar estudios de biodisponibilidad y/o
bicequivalencia

Unidad analilica para estudios de perfiles de disolucién

. Datoé ﬁé la peréona que realiza latuaieg_. micfgpigmgplcbn 3’{"_,”@'_’?,9‘?{‘?5

Contacto: X

Calle Okiahoma No. 14, colonia Napoles:

= Delegacion Benito Juarez, Distrito Federal,
MEXICO ) ggThEm X
e / Teléfono 01-800-033-5050
:)) 9 “ v\ @gmacto@cofepns .gob.mx
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i Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios
A ff)5!65‘Bé"ﬁé‘bémﬁhﬁ'ﬁﬁémfééﬁiﬁEﬂﬁj&?ﬁiﬁ?&ﬁiﬁ%éﬁ&&ﬁﬁ‘iié'béﬁoracionéé T
... CPesonafgica

RFC: : !
¢ CURP (opcionat): - o B ;
| Nombre(s): - o
; er apellido I
Segqndo apeliido: .
| Teldfono (lada y numero):

' Fax {lada y nimero);

- Corren electrénico: -

| Horario de operaciones (marcer con una Xy
et i ] OB L S
DL M oM d de ia. :

i Encaso de pré%roga,'tndique el nimero de la-tarjaté ds H:;S:’ éaﬁiiar&o:n :

Domiiic paf

-'C.bd'igo postai; -

| Locafidad:
Calle:

| Municipio o'déle{jQAiOn:

!
: (Tipo de vislided por e - Avenida, boulevard, calle, carretera, camino, privada, tarracerisn | { Estado o Distrito
etrookes) S . o | Federal:

© NUmero extgrer i Numero interior:

Coloni ¥
gﬂs} do msenlamiento humano por ejemplo; Colonia, privada, condominio, hacienda, enire 5 Calle POSLerior (tips y nomore);

Declare bajo protesta decir verdad que cumplo con los requisilos y normatividad aplicable, sin que me eximan de que la autoridad sanitaria verifique su
cumplimiento, esto sin parjulcio de fas sanciones en que puedo incurtir por falsedad de declaraciones dadas a una autoridad. Y aceplo que la
notificacién de este tramite se realice a iravés del Cantro Integral de Servicios u oficinas en los estados correspondientes al Sistema Federa
Sanitario.(articulo 35 fracoidn | de lz Ley Federal de Procedimignto Adminlstrativo)

L.os datos o anexos pueden contener informacion confidencial, zesta de acuerdo en hacerios publicos? -8 @ No

Maria de los Angeles Flores Alvarez
Nombre y firna del propietario,
o represeritante legal o resporisable sanitario

Para cualquier aclaracién, duda y/o comentario con respeclo a este tramite, sirvase llamar al Cenfro de Atencién Telefonica de la COFEPRIS, en el
D.F. de cualquier parte del pals marque sin costo el 01-800-033-5050 y en caso de requerir el nimero de ingreso yio seguimiento de su tramite enviado
al drea de Tramitacién Forénea marque sin costo al 01-800-420-4224.

Contacto: 7<

Calle Oklahoma No. 14, colonia Napaoles;

MEXI co gﬂm{q Cﬂ ef ge;e%%g% Benito Juérez, Distrito Federal,
RTINS b Ly ATV - s ot \ Teléfono D1-800-033-5050
| ¥ vigontacto@cofepris. gob.mx
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//,? - e Pagina 11 de 11

{
k

O \
% T






Aserta.

GURDS | FIAN Aseguradora Aserta, S.A. de C.V.,

Grupo Financiero Aserta

-

RFC: AAS9207314T7 Fianza Numero: 4165-016896-4

Avenida Periférico Sur Nimero 4829, Codigo de Seguridad: JZ¢9TGh

Interior Piso 9 Folio: 2608186

Cal. Parque del Pedregal Monto de la fianza: $2,680,283.78

yemc‘olmmo, Alcaldia Tlalpan, Ciudad  Monto de este movimiento; 50.00
e México

Teléfono: (55) 5447-3900

POLIZA DE FIANZA

Lugar y Fecha de Expedicién: Ciudad de México, 12 de Abril de 2019 Moneda: MXN

Movimiento: Endoso Vigencia: De conformidad con el texto de la péliza de fianza.
Fiado: GLOBAL BUSINESS GROUP, S.A. DE C.V., GRUPO DIERIC, S.A. DE C.V.

Aseguradora ASERTA, S.A. DE C.V., Grupo Financiero ASERTA, en uso de la autorizacion que le fue olorgada por el Gobierno

Federal por conducto de la Comisién Nacional de Seguros y Fianzas en los términos de los Articulos 11° y 36° de la Ley de Instituciones de
Seguros y de Fianzas, se constituye fiadora:

Ante EL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

ENDOSC DE MODIFICACION A LA E‘I_ANZA NO. 4165—01696*4

ASEGURADORA  ASERTA, S.A. DE C.V. GRUPO FINANCIERD ASERTA, HACEMOS CONSTAR POR MEDIO DE ESTE
DOCUMENTO QUE LA POLIZA DE FIANZA NUMERO 4165-01696-4, EXPEDIDA EI, 26 DE DICTEMBRE DE 2018,
POR ESTA INSTITUCION ASEGURADORA, POR LA CANTIDAD DE $2,680,283.78 (DOS MILLONES SEISCIENTOS
OCHENTA = MIL DOSCIENTOS OCHENTA TRES PESOS 78/100 M.N.}, PARA GARANTIZAR POR GLOBAL BUSINESS
GROUB, & STAYEDE ) 1C VL iy GRUPO DIERIC, S.A, DE C.V., ANTE EL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO
SOCIAL EL FIEL Y EXACTO CUMPLIMIENTO DE LAS OBLIGACIONES GARANTIZADAS EN LA POLIZA DE FIANZA
CITADA QUE SE TIENE AQUI POR REPRODUCIDA INTEGRAMENTE, DENTRO DEL TEXTO SE INCLUYE Y/0
MODIFICA LO SIGUIENTE:

ASEGURADORA =~ ASERTA, S.A. DE C.V. GRUPO FINANCIERO ASERTA, EXPIDE EL PRESENTE ENDOSO A LA
FIANZA = ARRIBA CITADA, CON MOTIVO DE LA CELEBRACION DEL CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 1 DE
FECHA .12 DE  ABRIL DE 2019, AL CONTRATO ABIERTC NUMERO U180432 DE FECHA 26 DE DICIEMBRE DE
2018, Y POR LO TANTO, EN TERMINOS DE LO PACTADO EN LA CLAUSULA PRIMERA DE DICHO CONVENTIO,
CONSIENTE EXPRESAMENTE EN: A) INCLUIR EL REGISTRO SANITARIO A LA CLAVE QUE SE DESCRIBE A
CONTINUACION, QUEDANDO DE LA SIGUIENTE MANERA:

CLAVE: 010 000 0801 00 00
REGISTRO SANITARIO: 290M2000 SSA
TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO: ARLEX DE MEXICO, S.A. DE C.V.

CLAVE: 010 000 0801 00 00 - 94
REGISTRO SANITARIO: €642M2003 SSA
TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO: INDUSTRIAS SUANCA, S.A. DE . C.V:

B) QUE TANTO EL PRESENTE ENDOSO COMO LAS CONDICIONES DE LA POLIZA DE FIANZA ORIGINAL-ARRIBA
CITADA, SUBSISTEN DE FORMA SOLIDARIA E INSEPARABLE, A PETICION DE NUESTROS FIADOS, GLOBAL
BUSINESS GROUB, S.A DE C.V. Y GRUPO DIERIC, S.A. DE C.V.

=FIN DE TEXTO=

PARA VALIDAR LA AUTENTICIDAD DE ESTA POLIZA INGRESA A www.aserta.com.mx
CLAUSULAS IMPORTANTES AL FINAL DE ESTA POLIZA )

Fsta fianza es nula para garantizar operaciones de crédite aun cuando el texte de la misma diga lo
contrario. De conformidad coen el articulo 214 de la Ley de Institucionss de Seguros y de Fianzas LA
ASEGURADORA podra usar equipos y medios electronices, y el uso de los medios de identificacidn en
sustitucitn de la firma autdgrafa producirad les mismos efectos que las leyes otorgan-a lds documentos
correspondientes y tendrdn el mismo valor probatoric. Con 13 aceptacién de esta poliza, el beneficiario
manifiesta expresamente su consentimiento para que ASEGUR&ﬁGRA ASERTA, S.A. DE C.V., GRUPO FIN@NCIERO
ASERTA, emita las fianzas y los documentos modificatorics asu' favor, indistintamente en forma escrita o a
través de medios electrénicos. Esta fianza es la impresion de un documento digital el cual ha sido emitido
de conformidad con las disposiciones del Cédigo de Comercio respectd a la Firma Electrénica Avanzada. Con
la aceptacién de esta péliza y con el fin de establecer que la fianza electrénica prcuieng de LA
ASEGURADORA, se acuerda en los términos del articulo 90 bis del Cédige de Comercio, como proced}mlento de
identificacién y validacién de la misma, la obtencién del certificado de autenticidad disponible en la
pagina de Internet www.aserta.com.mx, para todos los efectos legales. Forma parte de esta poliza el
anexo:“NORMATIVIDAD APLICABLE A LA POLIZA DE FIANZA".

GERARDO GONZALEZ BELMONTES

Firma AmJYWZRRVaCBGSYnnhTItuF5TJpOuagiNOlumuizHnpuoYDB3sAASEFD 7jnelg3UBLu~o+buF RJY 3mx+HIzxE/arF TyNGJIDedeiTYntfbaVEano?eR.'BesOvnNTEHMNrpgSvsGIMfNp4dgbPHGkaX4ypTcZEanJF'XIsNVBM

Digital

Serie Certificado: 00000100009800010081, Prastador de Servicios de Certificacion: Cecoban

LINEA DE VALIDACION
A1A6 J88N 19
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NORMATIVIDAD APLICABLE A LA POLIZA DE FIANZA

1.- En loda poliza olorgada por la ASEGURADORA, sus derechos y obligadiones se encuentran
regulados por la Ley de Inslituciones de Seguros y Fianzas en adelante (LISF), en-lo no previsto por
la LISF, se eplicard la legislacion mercantil y a falta de disposicion expresa, el Codigo Civil Federal, (Ar.
183 LISF); la  poliza serd numerada al iqual que sus endosos debiendo conlener, en su caso,
indicaciones que administrativamente filen la Secrelaria de Hacienda y Crédito Plblico, en adelante
SHCP yla Comision Nacional de Sequrosy Fianzas, en adelante CNSF (ArL166 LISF).

2 -En caso de PERDIDA O EXTRAVIO OE LA POLIZA DE FIANZA al ejerciarsu derecho de redamacion
de la fianza, debera comprobar por escrito que la poliza fue otorgada, solicitando ala ASEGURADORA
un duplicadode la péliza emitida a su favor. (Art.166 LISF).

3 -Se PRESUME LAEXTINCION de obligacién coma fiadora cuando se hace la devolucion de unapalizaa
la ASEGURADORA, salva prueba en contrario, (Art.166 LISF).

4 - Las fianzas y los conlralos, que en relacion a la poliza de fianza se otorguen o se celebren, seran
mercantiles para lodas las partes que intervengan, ya sea como BENEFICIARIAS, SOLICITANTES,
FIADAS, CONTRAFIADDRAS U OBLIGADAS SOLIDARIAS, salve de la garantia hipolecaria. (Art.32 LISF).
5 - La fianza suscrita en este folio sera nula y sin efectos legales, si se garanlizan operaciones de crédito, aun
cuando en el lexto de la misma se sefiale 1o contrario, esla pdliza no garanliza el pago de titilos de  crédito,
como lelras de cambio y pagarés, ni el pago de préstamos que deban solventarse en dinerc. Esta  fianza no
surlira efeclos, s se garantizan préstamos de dinero, muluos, financiamienlos en numerario 0 en  espedie,
reestuclurasde adeudos, renegociaciondepasivosy cualquierotraoperacionnoautorizadaporla ~ SHCP.

6.- La ASEGURADORA no goza de los beneficios de orden y excusion y debera ser requerida en los
{érminos que establece la LISF. (Arl.178 LISF).

7. La obligacion de la ASEGURADORA se extinguird en los siguientes casos: 71 Si e
BENEFICIARIO concede al FIADO, prormoga o espera para el cumplimiento de la obligacion afianzada sin
elconsentimiento  previo y por escrito de 1a ASEGURADORA (Art. 179 LISF). 7.2 La novacion de la
obligacién principal afianzada extinguira la fianza, si la ASEGURADORA no da su consentimiento
previo y por escrito para esa  novacion y para garantizar con la fianzala obligacion novatonia (Arts. 2220y
2221 del Codigo Civil Federal en adelante CCF). 7.3 La quita o pago parcial de la obligacién afianzada
reduce la fianza en la misma propercion y la extingue si por esa causa la obligacion principal
afanzada queda sujela a nuevos gravamenes o condiciones (Art. 2847 del CCF). La
ASEGURADORA tendra derecho, a oponer lodas las  excepciones que le sean inherentes a la
obligacion principal, incluyendo todaslas causas de liberaciéndela  fianza. 7.4 Si en la pdliza de fianza
no se establece plazo de caducidad se estara a lo sefialado en el  Art174 LISF y, caducara el
derecho del beneficiario, para reclamar si la fianza no se reclama dentro de!  plazo sefialado para tal
efeclo. 7.5 Prescribira la obligacion de la ASEGURADCRA una vez trascumdo el plazo para que
presciiba la obligacion principal garantizada o el de 3 arios, lo que resulie menar (Art.175  LISF), para
interrumpir la prescripeian debera requetirse por escrito a la ASEGURADORA, en los téminos - del Art.
175LISF. |
8.- Para reclamar |a fianza: 8.1 Presentar la reclamacién directamente y por escrito, en el domicilio de la
ASEGURADORA, en alguna de sus sucursales u oficinas de servicios, con la firna del BENEFICIARIO o
de suAPODERADO o REPRESENTANTE, acreditando la personalidad con que se ostenta y sefialando:
facha de recamacion, nimero de pdliza de fianza relacionada con la reclamacion que se formula,
fecha de expedicion de la fianza, monto de la fianza, nombre o denominacion del FIADO, nombre o
denominacién  del BENEFICIARIO y en su caso, de su Representante Legal debidamenle
acreditado, domiclio del  BENEFICIARIO para oir y recibir nelificaciones, descripcion de la obligacion
garaniizada, acompafiando copia de la documentacion en la que se baso la expedicion de la
fianza, relerencia del contrato o documento fuenle (fecha, nimero, efc). Descripcion del
incamplimiento de la obligacién garantizada que  moliva la presenlacidn de la redamacion debiendo
acompaniar la documenlacion que sirva como soporie  para comprobar lo dedarado y el importe
reclamado cormo suerte principal, que nunca podré ser superior al monto de la fianza. (Circular Unica de
Segurosy Fianzas en adelante CUSF, Disposicion4.2.8, Frac. Villy Art, 279 primer parrafo Frac. | LISF).
8.2 Silafianza garantiza obligaciones fiscales federales se apegard  al Art. 143, del Cddigo Fiscal de
la Federacian. 8.3 Las fianzas expedidas ante la Federacion, Ciudad de México, Estados o Municipios
se hara efectiva a eleccion del BENEFICIARIO, de acuerdo con &l procedimiento sefialado en los
Ads. 279 0 282 LISF y en su reglamento. 8.4 Fianzas otorgadas ante autoridades judiciales, no
penales, se haran efectivas, a eleccion del BENEFICIARIO, conforme  procedimiento de los Arts.
279y 280 LISF o por la via de incidente en el juicio en que se hubieran otorgado  (Cadigo Federal de
Procedimientos Civiles, Arl. 281 LISF). 8.5 Las Fianzas Judiciales Penales otorgadas  anle autoridades
judiciales del orden penal, se haran efecivas conforme al Art. 282 LISF. Para la presenlacion del
FIADO, se le requerira perscnalmente o por coreo certificado, con acuse de recbo a la
ASEGURADQRA en sus oficinas principales o en el domicilio del Apoderado designado paral
ello, procediendo la aplicacion del Art. 291 LISF, en caso de la no presentacion del FIADO en el
plazo  concedido. 8.6 Cuando la ASEGURADORA reciba la recamadon de la fianza, podra
hacerfo del conocimiento del FIADO, SOLICITANTE, OBLIGADO SOLIDARIO o CONTRAFIADOR,
haciéndoles saber elmomento en que se vence el plazo eslablecido en la ley, enlas polizas de fianza o en
los procedimientos  convencionales celebrados con los BENEFICIARIOS, con la finalidad de que
presenten oportunamente los — elementos y documentacion necesaria para inconformarse en conlra de fa
reclamacion, y que expresenlo - que a su derecho convenga. De igual forma, puede denunciar a dichos
deudores juicio que en su contra  promoviere el BENEFICIARIO para que aporte pruebasen contra dela
reclamacion dela fianzay quede a las resullas del juicio, si se condenare ala ASEGURADORA al pago
(Arl. 289 LISF y 2823 del CCF).8.7Una vezintegrada la reclamacion en los teminos de los Arls. 279 b
282 LISF, la ASEGURADORA tendrd un plazo hasta de 30 dias naturales, conlados a pariir de 1a
fecha en que fue integrada la reclamacion para  proceder a su pago, 0 en U ¢aso, para comunicar por
escito al BENEFICIARIO, las razones, causas o molivos de su improcedencia. 8.8 Si la
ASEGURADORA no recibe los elementosy documentos cilados en el punto 86, ésta podré libremente
decidir el pago de la reclamacion, estando el FIADO, SOLICITANTE, OBLIGADO SOLIDARIO o
CONTRAFIADOR obligado a reembolsar ala ASEGURADORA loque a éstale corresponda, sin que
pueda oponer a la ASEGURADORA las excepciones que €l FIADO tuviera frente a su  acreedor,
incluyendela de pago de lo indebido, porlo que no seranaplicables en ningln casolos Arts. 2832y 2833
del CCF (Art. 288 LISF). Sin embargo, el FIADO conservara sus derechos, accionesy excepciones frente
a su acreedor para demandar la improcedencia del page hecho por la ASEGURADORA. La
ASEGURADORA, al ser requerida o demandada podra denunciar el pleito al deudor principal para
que aporte pruebas en contra de la reclamacion de la flanza y quede a las resullas del juicio, para el
casode queseliegaréacondenaralaASEGURADORA l pago (Art. 289LISF y2823delCCF).

8.-En caso de que la ASEGURADORA rechazare la reclamacion o no diera contestacion en los plazos
establecidos por la ley; el BENEFICIARIO podré elegir, en la reclamacion de su pago, el procedimiento
sefialado en el Arl. 280 LISF o el 50 bis y 68 de la Ley de Proteccion y Defensa al Usuario de Senvicos
Financieros.

10.- OTRAS DISPOSICIONES.- Existe obfigacion de las oficinas y autoidades dependientes de la

De conformidad con el Articulo 211 de la L1.S.F. y la Disposicion Transitoria Sexta de la C.U.S.F.

Federacion, Ciudad de México, de los Estados o Municipios de proporcionar 2 la ASEGURADORA los
dalos  sobre la situacion del asunlo, ya sea judicial, administrativo o de cualquier otra naluraleza, para el
que se haya oforgado la fianza. 10.1 La ASEGURADORA se considera de acredilada solvencia
Arl16 parafo primero LISF y Ar18 pimer parrafo LISF. 10.2 Si la ASEGURADORA no cumple
con la obligacion garantizada en la péliza dentro de los plazos legales para su cumplimienlo, deberd
cubrir al acreedor  indemnizacion por mora confomne al Ad. 283 LISF. 10,3 Ninguna autaridad podra fijar
mayor importe para las flanzas que oforguen las AFIANZADORAS 'Y ASEGURADORAS, que el
sefialadopara depdsitosen efectivou olrasformas  de garantia. Lainfracciénde esteprecepto Serd causa
de responsabilidad (Art, 18 LISF). Si las obligaciones  garantizadas son de hacer o de dar, la
ASEGURADORA podra sustituirse al deudor principal en el cumplimiento de la obligacion. En las
fianzas en que se garanlice el pago de una suma de dinero en  parcialidades, la falla de pago de
alguna de las parcialidades no da derechoa reclamar a fianza por la totalidad, (Art. 176 LISF). 10.4 El
pago de la fianza al BENEFICIARIO, subroga ala ASEGURADORA, por - ministerio de ley, en lodos los
derechos, acciones y privilegios que a favor del acreedor se deriven de la naluraleza de la abligacion
garantizada. La ASEGURADORA podra liberarse lolal o parcialmente de sus  obligaciones si por
causasimpulables al BENEFICIARIO de la pdliza de fianza, el pago esimpedido ole resulla impesible la
subrogacion. (Arl. 177 LISF y 2830y 2845 del CCF).

11- FIANZA EN MONEDA EXTRANJERA.- Para el caso de fianzas en meneda extranjera, la
ASEGURADORA, el BENEFICIARIO, el FIADO y sus OBLIGADOS SOLIDARIOS se sometenal Arl. 173
LISFy Capitulo1¢.2CUSF.

Unicamente se podran aulorizar esle fpo de operaciones, cuando se relacionen con el cumplimiento de
chligaciones exigibles fuera del pais, o que por la naturaleza de dichas obligaciones se justifique que su
pago se convenga en moneda extranjera.

RECLAMACION.- Que el pago de la reclamacion procedente por fianza expedida en moneda extranjeray
que deba realizarse en el extranjero, se efectuara por conducto de insfituciones de crédito mexicanas o
filiales de estas, a través de sus oficinas del exterior, en el pais donde debio cumplirse la obligacion
afianzada y en la moneda que se haya establecido en fa poliza (Disposicion 19.2.3, fraccion 11 CUSF).
PRIMAS - Las primas relacionadas con la expedicion de fianzas en moneda extranjera, se cubriran a la
ASEGURADORA en la misma moneda de expedicion de la pdliza, conforme al tipo de cambio para
solventar obligaciones denominadas en Moneda Extranjera pagaderas en la Republica Mexicana,
publicado por el Banco de México en el Diario Oficial de la Federacién. (Disposicién 19.2.3, fraccion |

CUSF). \
CONTROVERSIAS.- Que para conocer y resclver de las controversias derivadas dé las flanzas a que se
refiere la presente, seran compelentes las autoridades mexicanas, en los téminos LISF, de la Ley de
Protecciony Defensade los Usuarios de Servicios Financieros y otras disposiciones legales aplicables, sin
perjuicio de que en los casos de fianzas en que el cumplimiento de Ia obligacion garantizada surta sus
electos fuera del temitorio nacional, se apliquen tas nomas comespondientes y los usos y costumbres
internacionales (Disposicion 19.2.3, fraccion Ill CUSF).

12.-JURISDICCION Y COMPETENCIA.- EL(LOS) SOLICITANTE(S) Y/O FIADO(S) Y/O EL{LOS)
OBLIGADO(S) SOLIDARIO(S), y cualesquiera otros coobligados, en su caso, asi como lralandose de
BENEFICIARIOS PARTICULARES, para efectos de interpretacion, cumplimiento y ejecucion de esta péliza,
se somelen de forma expresa a la jurisdiccion y compelencia de los Tribunales Federales o del fuero comin
de laCiudad de México, ylo Guadalajara, JaliscoyfoMonterrey, Nuevo Ledn yloPuebla, Puebla, aeleccion
de la parte aclora, renunciando de forma expresa e irrevocable a cualquier otro fuero que
pudiera corresponderles, en el presente o futuro por concepto de su domiclio o vecindad; aplicandose en
fodocaso laleyde Institucionesde Segurosy Fianzasy su legislacion supletoria, Las fianzasolorgadas a
favordela Federacion, Ciudad de México, Estados y Municipios, se haran efectivas en los érminos del Arl.
282deLISF. 13- USO DE EQUIPCS, MEDIOS ELECTRONICOS, OPTICOS O, OE
CUALQUIER OTRA ‘ ;
TECNOLOGIA.- De conformidad con lo previsto en los Articulos 165y 214 LISF las partes pactan que LA
COMPARIA ASEGURADORA podré usar equipos, medios electronicos, 6pticos o de cualquier olra
tecnelogia en la celebracion de sus operaciones y prestacion de servicios, incluyendo la éxpedicion
electronica o digilal de sus polizas de fianza, asi como de sus documentos modificalorios, porlo que el uso
de la fima digital, resultaco de utlizarla Fima Electranica sobre una fianza electrnica sustituye ala fima
autogralay producira los mismos efectos que las leyes otorgan alos documentos comespondientes conel
mismo valor probatorio; por tal motivo EL(LOS) SOLICITANTE(S) Y/Q FIADO(S) Y/O OBLIGADO(S)
SOLIDARIO(S) expresa(n) su consentimiento para que LA COMPANIA ASEGURADORA, emila las fianzas y
los documentos madificalorios, en forma esaila o a través de medios electrdnicos, Opticos o por cualquier
otra tecnologia valida y no podran objetar el uso de estos medios u oponerse alos mismos, porio que en la
inlerpretacion y cumplimiento de este contrato se sujetan a lo dispuesto por el Titulo Segundo, Del
Comercio Electranico, Libro Sequndo del Codigo de Comercio Vigenle articulos 89 al 114 empleo de
medios electronicos en la celebracion de actos de comercio, pactando al efecto:

|- Que através de estos medios se podran emitirlos recibos de cobro de primas, notas de crédito, emision
de pélizas de fianza, endosos y documentos modificatorios que sean solicilados a LA ASEGURADORA,
asi como, cualquier ofro derivado de la prestacion del senvicio contratado, documentos electronicos que
podran  imprimirse en papel pero sera la version electrdnica la que prevalezea si eventualimente
exisieraalguna  diferencia entre ambas. ' B

II.on el fin de establecer que la fianza eleclrénica fue generada por LA COMPANIA ASEGURADORA,
en teminosdel Articulo 90 Bis del Codigo de Comercio, las Partes pactan como Medio de Idenlificacion
del Usuarioy Respansabilidades correspondientes a su uso, la validacion de la pdliza de fianza, a través
dela Constancia de Consulta disponible en el Portal de Intemet www.aserta.com.mx para fianzas
emilidaspor  las empresas que integran el Grupo Financiero Aserta.

Los fimantes declaran conocer el contenido y alcance de las disposiciones legales y reglamentarias
relativas a la celebracion de actos juridicos, mediante el uso de medios electrénicos o de cualguier otra
lecnologfa, porio cualestan dispueslosa operar atravésde los mismos, yaque nolesson ajenos.

IIl.-La Creacion, Transmisian, Modificacian y Extincian de derechos y obligaciones derivados de las polizas
de fianzaelectronicasse soporta mediante una Firma Eleclronica generada usando certificados digitales en
téminos del Titulo Segundo, del Comercio Electrénico, Capitulo |, Delos Mensajes de Dalos, Articulos 89
al99y demas relativos y aplicables del Codigo de Comercio, lo cual garantiza frente aterceros la identidad,
autenticidad e integridad de las operaciones y senvicios prestados a EL(LOS) SOLICITANTE(S) Y/O
FIADO(S)Y/O OBLIGADO(S) SOLIDARIO(S). De igual forma, los fimantes de este instrumento podra(n)
pactar los medios elecironicos idoneos para la transmisién y exlincion de derechos y obligaciones
inherentes a las operaciones y sewvicios sefialados en la Fraccion | de esta clausula. Asimismo, LA
COMPARIA ASEGURADORA podrd solicitar y recibir documentacion e informacién de los
fimantes mediante medios electronicos siempre y cuando EL{LOS) SOLICITANTE(S) YIO FIADO(S)
Y/O EL{LOS) OBLIGADO(S) SOLIDARIO(S) garantice(n) a salisfaccion de la receplora los medios
de geadion, transmisian y modificacion de dicha documentacion y que le permitan asegurar la
idenlidad, autenticidad e integridad de la documentacin electrinica generaday transmiida.
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