


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DIRECCION DE ADMINISTRACION
UNIDAD DE ADQUISICIONES
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y
CONTRATACION DE SERVICIOS

COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

CONVENIO |
MODIFICATORIO |

N° 1 (UNO)

AL CONTRATO
U210068

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 1 (UNO) AE” CONTRATO ABIERTO NUMERO
U210068 PARA LA CONTRATACION CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS
Y CARDIOVASCULARES, PARA EL EJERCICIO FISCAL 2021 “QUE CELEBRAN POR UNA
PARTE EL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL, QUE EN LO SUCESIVO SE
DENOMINARA “EL INSTITUTO”, REPRESENTADO EN ESTE ACTO POR LA C. ELVIA
ASCENCIO MILLAN, EN SU CARACTER DE TITULAR DE LA COORDINACION TECNICA DE
BIENES Y SERVICIOS, Y POR LA OTRA PARTE, LA EMPRESA DENOMINADA MEDIMEX

N/

1§
! e

DEL NORTE, S.A. DE C.V.,"A QUIEN EN LO SUCESIVO SE LE DENOMINARA" “EL
PROVEEDOR?”, REPRESENTADA POR EL C. JOSE ANTONIO TORRES GOMEZ,-EN SU
CARACTER DE REPRESENTANTE LEGAL, Y A QUIENES DE MANERA CONJUNTA SE LES
DENOMINARA “LAS PARTES”, AL TENOR DE LOS ANTECEDENTES, DECLARACIONES Y

CLAUSULAS SIGUIENTES:
ANTECEDENTES

/- Con fecha 09 de junio de 2021 ‘{AS PARTES” suscribieron el contrato primigenio, derivado
del procedimiento de Adjudicacion Directa Internacional Abierta nimero AA-012M7B998-E12-
2021;con una vigencia a part[r del dia siguiente habil a la notificacion de la adjudicacion y hasta
el 31 de diciembre de 2021, por la cantidad minima de $6,392,674.51 “4SEIS MILLONES
TRESCIENTOS NOVENTA Y DOS MIL SEISCIENTOS SETENTA Y CUATRO DOLARES
AMERICANOS 51/100 USD), la tasa aplicable correspondiente al Impuesto al Valor Agregado

(LV.A)) es 0%, y por la cantidad maxima de $15,981,525.63

NOVECIENTOS OCHENTA Y UN MIL QUINIENTOS VEINTICINCO DOLARES AMERICANOS
63!1 00 USD) fa tasa aplicable correspondiente al Impuesto al Valor Agregado (1.V.A.) es 0%.

1I - En la Clausula VIGESIMA SEGUNDA.- MODIFICACIONES del contrato primigenio, “LAS
- PARTES” acordaron que el instrumento juridico podria ser modificado durante la vigencia del
mismo, de conformidad con el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y

Servicios del Sector Publico. «
f‘f

monto a ejercer durante la vigencia del citado instrumento juridico.

DECLARACIONES

k= “EL INSTITUTO” declara que:

1A.- La C. Elvia Ascencio Millan, Titular de la Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios, quien
“acredita su personalidad mediante nombramiento expedido a su favor,
numero 09 52 17 1000/0805, de fecha 01 de septiembre de 2021, registrado bajo el nimero
2021/228 en términos de lo dispuesto en los articulos 75 fraccion VI y 77 fraccion Xl del

\ DIVISION DE CONTRATOS
NIVEL CENTRAL

correspondientes que se sefalan”.

/III.- En los Anexos 1 (uno), 2 (dos)‘”dy 3 (tres) del contrato primigenio, “LAS PARTES’ 1
- convinieron las caracteristicas técnicas y alcances de la adquisicion de los bienes, asi como e@

“Este Instrumento Juridico fue elaborado de conformidad con los documentos

QUINCE MILLONES

contenido en el oficio

Pagina 1 de 4




INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL SRR
DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO
UNIDAD DE ADQUISICIONES K5 G}
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y
CONTRATACION DE SERVICIOS
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

AL CONTRATO
U210068

Reglamento Interior del Instituto Mexicano del Seguro Social, suscrito por el Titular de la
Direccion de Administracién, cuenta con facultades suficientes para suscribir el presente
instrumento juridico, de conformidad con lo establecido en los articulos 268 A de la Ley de
Seguro Social y 69 ultimo parrafo del Reglamento Interior del Instituto Mexicano del Seguro
Social, asi como en los numerales 7.1.3.1.1 apartado 12 del Manual de Organizacion de la
Direccién de Administracion del Instituto Mexicano del Seguro Social y 5.4.13 de las Politicas,
Bases y Lineamientos en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Instituto
Mexicano del Seguro Social.

-”I 2 Por oficio nimero 095384611800/2021006765 de-fecha 21 de septiembre de 2021, recibido
el 24 del mismo mes y afo, el Titular de la Coordinacién de Control de Abasto, en apego a lo
dispuesto en los articulos 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Publico y 91 de su Reglamento, solicité al Titular de la Coordinacion de Adquisicion de Bienes y
Contratacion de Servicios la“elaboracion del presente convenio, a fin de incluir los registros
sanitarios ahi mencionados, sefialando que es permisible la modificacion cuando esto
constituya un beneficio para el interés comun y a la vez ello no otorgue ventaja alguna a “EL
PROVEEDOR?” con respecto a las-condiciones u obligaciones establecidas en el procedimiento
de contratacion, remitiendo para ftal efecto los Resultados Técnicos de la Evaluacion de
Inclusion del (os) Registro(s) Sanltarlo(s) de fechas 10 de-agosto de 2021 y 20 de septiembre
de 2021~emitidos por el Titular de la Division de Evaluacion de Tecnologlas en Salud-y la
Titular de la Division de Planeacion de Bienes Terapéuticos, respectivamente, incluyendo la
justificacién correspondiente y anexando el soporte documental. Documentos que se agregan al
Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.,.

—
" 1.3.- Por oficio numero 09 53 84 61/1CFD/09142/2021 de fecha 27 de septiembre de 20217~
recibido el 06 de octubre del mismo afio, lg Titular de la Division de Bienes Terapéuticos, solicitd
al Titular de la Division de Contratos la elaboracién del presente convenio, remitiendo para tal
efecto el soporte documental correspondiente, mismo que se agrega al Anexo 1 (uno) del
presente instrumento juridico.

1.4.- En atencioén a la peticion formulada por el Titular de la Coordinacién de Control de Abasto
en su calidad de Representante Comun de los Administradores del Contrato, se elabora el
presente convenio modificatorio a fin de incluir los registros sanitarios ahi mencionados.

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

/
A1.1.- Con escritos de fechas 21 de julio y 10 de agosto de 2021, s6licitd a “EL INSTITUTO” |
g inclusion de los registros sanitarios ahi mencionados, documentos que se agregan al Anexo 1
(uno) del presente instrumento juridico.
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/I.‘Z.- Esta en condiciones de continuar suministrando a “EL INSTITUTO” los bienes en los
terminos pactados en el contrato primigenio, sin modificar las caracteristicas técnicas de los

bie)nes acordados.

A.-“‘LAS PARTES” declaran, por conducto de la Titular de la Coordinacién Técnica de Bienes
y Servicios y Representante Legal, respectivamente, que: g :

/ﬂt- 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.
/

4 "

/I.2.- Estan de acuerdo en celebrar el presente convenio modificatorio con fundamento en lo
dispuesto en los articulos 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Publico, y 91 de su Reglamento, por lo que se otorgan las siguientes:

CLAUSULAS o
PﬁIMERA.- “LAS PARTES” convienen en modificar el contrato primigenio para incluir los
V.-‘/registros sanitarios de las claves que se describen a continuacién, conforme se detalla en el
Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico, quedando de la siguiente manera: e

o
A

CLAVE REGISTRO SANITARIO TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO
INTAS PHARMACEUTICALS LIMITED
010 000 4431 QO 00 112M‘2.0‘1€f S8A .- ACCORD FARMA

0000030460000 | 231M201388A - | NIASPHARMACELPICALS LIMITED

,SEGUNDA.- GARANTIA DE CUMPLIMIENTO DEL CONVENIO.- “EL PROVEEDOR” s

{ obliga a entregar, a mas tardar dentro del plazo de 10 (diez) dias naturales, contados a partir de
la firma de este instrumento juridico, la modificacién o el endoso a la garantia de cumplimiento

del contrato que se modifica.

r’/

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
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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 insynento juridico, lo ratifican y firman en la Ciudad de México, el 06 de octubre de
2021, pof triplicado,”quedando un ejemplar en poder de “EL PROVEEDOR?” y el restante en
poder de “EL INSTITUTO”.

“EL INSTI o” “EL PROVEEDOR”
INSTITUTO MEXICANO BEL SEGURO - MEDIMEX DEL NORTE, S.A. DE C.V.
SOCIAL

C. ELVIA ASCENCIS\MILTAN - ; IO TORRES GOMEZ
Titular de la Coordinaeios’Téchita de Bignes v Representante Legal
Servicios T

Articulos 2, fraccion II, y,84 del Reglamento de |a Ley de Adauisiciones, Arrendamientos y-~
Servicios del Sector POblico y Numeral 5.4.13 de las Politicas, Bases y Lineamientos en

Lravs AN
A
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“REQUERIMIENTO Y SUSTENTO DEL CONVENIO”

ANEXO 1

EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 23 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATULA
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Of N° 095384611800/2021006 7B F @;@@ﬁ@ﬁ%%@@ '8 7+elg septiembre de 2021
Rt : E;;%\‘i 4 /S
%

Lic. Aunard Agustin de la Rocha Waite ﬁ%@ y
Titular de la Coordinacién de Adquisicién o
Bienes y Contratacién de Servicios. IR G ! =} i/ P
Presente. ' \E\‘B A Lt 0OV (10
8 (el gt it ST

vie dirijo atentamente a Usted, en relacion al co <ﬁa;§0:}.£.._~_w&@§adj‘udicado al proveedor MEDIMEX
DEL NORTE, S.A. DE C.V, derivado del procedimietitc de contratacion AA-C12M7B998-E12-20210,
para atender la necesidad de entre otras, de las claves 010 000 3046 D0 y 010 0004431 00 para cubrir

necesidades del presente ejercicio fiscal.

Al respecto, se hace de su conocimiento que mediante escrito ingresado en el Instit.io el 21 de julio
del afio en curso, el proveedor antes mencionado para cubrir con las entregas de los bienes, solicité
que ademés del registro sanitario adjudicado, se considere garantizar la entrega de los bienes objeto
de contratacién, los siguientes registros sanitarios, fabricantes con pais de. origen India:

CARBOPLATINO SOLUCION

¢ 1:;%3%5 Pfﬁgr; Iﬁ;ﬁgg INTAS PHARMACEUTICALS
uz210068 010 000 4431 00 [e]e] TI2M2014 SSA LIMITED India
- CONTIENE: CARBOPLATINO 150 SCCORD EARMA
MG ENVASE CON UN FRASCO
AMPULA,

CISPLATINO SOLUCION
INYECTABLE EL FRASCO AMPULA INTAS PHARMACEUTICALS
23IM2013 SSA LIMITED India

u210068 010 000 3046 00 oo} CON LIOFILIZADO O SOLUCION - L
CONTIENE: CISPLATING 10 MG ACCORD FARMA

ENVASE CON UN FRASCO AMPULA.

lecido en el articulo 52 cuarto pérrafo de la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, el cual permite la modificacion de los
contratos vigentes y el tltimo pérrafo de dicho precepto legal, interpretado a contrario sensu, sefiala
también que es permisible la modificacion cuando esto constituya un beneficio para el interés
comun y a la vez ello no otorgue ventaja alguna al proveedor con respecto a las condiciones u
obligaciones establecidas en el procedimiento de contratacion. :

Asi como a la conclusién de la Unidad de Normatividad de Contrataciones Publicas en el oficio
numero UNCP/700/TU/AD/270/2020, respecto a que “la inclusion de marcas, y/o registros sanitarios
autorizados por la COFEPRIS diversos a los adjudicados, serfa responsabilidad del ente publico que
las recibe, reiterando que, en opinién de esta area normativa, no existe impedimento normativo
para que % Instituto modifique los contratos vigentes celebrados, si con el‘!o se obtiene mejor/e,:h?

//‘ /
e

Al reé.p_ecto de ‘conformi_dad con lo estab

: "é_]_av_“y;igg Col. Roma Afcaldia Cuauhtémoc, Cludad de México, C. P, 06700 Tel, (55) 552617 €0, Ext. 14602
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condiciones para el Estado, siempre que se acrediten en el expediente respectivo las razones que
motivan la o las modificaciones, los beneficios que representan éstas para el ente publico y gue con
las mismas no se otorgan ventajas o condiciones mas favorables al proveedor respecto a las que se
establecieron originalmente en el procedimiento de contratacion del que derivé el contrato
respectivo, conforme al Ultimo parrafo del articulo 52 de la LAASSP”

Por lo que con base a los siguientes motivos, se solicita proceder a formalizar convenio modificatorio
en que se incluya al Anexo 1, los registros sanitarios 112M2014 SSAy 231M2013 SSA con pais de origen
India, para la recepcién en los OOAD y UMAE de las claves indicadas en el recuadro que antecede,

por los siguientes motivos: '

» Para cubrir las necesidades de las claves 010 000 3046 00 y 010 0004431 00 se han generado
solicitudes de drdenes de reposicion al proveedor adjudicado, con el fin de garantizar la
suficiencia de inventarios para proporcionar atencién a la poblacion derechohabiente, incidir
en la adecuada prestacién de servicios médicos y en el cumplimiento de la obligacion
Institucional de surtido en las Unidades Médicas del Instituto.

» El proveedor adjudicado, ha presentado a la fecha de la presente solicitud incumplimiento a
las ordenes de reposicién solicitadas, principalmente por “derivado de la pandemia mundial
gue llevamos de mas de 18 meses y que ha ocasionado en todo el Orbe, un desabasto en API
(Materias Primas) para la fabricacién de estos medicamentos esenciales” y que por
consecuencia fortuita y de fuerza mayor ha venido afectando la produccién de mi fabricante.

¥ Los incumplimientos a cargo del proveedor y atrasos en su entrega, implican la aplicacién de
penas convencionales o deductivas a cargo de los administradores de contrato o sus
representantes en los OOAD y UMAE, adicionalmente a procedimientos de contratacion a
cargo de las areas compradoras de éstos.

} » Lainclusién permitird obtener mejores condiciones para el Estado, considerando que al igual
[~ que con los procedimientos de compra local, se recibirdn bienes con un registro sanitario que

corresponde al proveedor del contrato adjudicado el cual cumple técnicamente, sin

;’,.f-f Incrementos en precios, cumplimiento econdmico y con mayor oportunidad de atencion,

manteniéndose el mismo objeto y condiciones con las que se adjudicod en el proceso de
contratacion. _

» Las claves que seran incluidas tienen indicacion terapéutica para carcinomas y cdncer, por lo
que se identifica como soporte de vida conforme al Compendio Nacional de Insumos para la
Salud.

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 elaborar
convenio modificatorio en el que se incluya la marca, pais de origen y fabricante indicado en el
recuadro que antecede, sujetdndose a los mismos términos y condiciones de contratacién.

En virtud de lo anterior, se anexa al presente soporte documental que se lista a continuacién;
- Solicitud de Inclusion.
- Documentacion con la que se acredité cumplimiento de los requisitos técnicos que se
establecen en el Anexo Técnico y/o los términos y condiciones.
Resultado Técnico de la Evaluacion de Inclusién.
- /Di»ctamen de Normas.
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Agradeciendo su valioso apoyo para que la presep'%g; solicitud sea atendida en el menor plazo
posible e impactar con la presente solicitud gl :flmero de registro sanitario, denominacién
distintiva en su caso, y pais de origen para las.glaves objeto de contratacién. -

,z""wwm_‘_"""\.‘ ¥ i
i ™. il

SiFi mas por el momento, aprovecho la ocasion para enviarle un cordial saludo.

s

Miro. Joke \GaYcia
tular de la cior de Control de Abasto
L W
% i
‘\\ Tt e
Anexos: LoScitatlos en el presente oficio

1 e .
uperviso: Mtra. Kafina del Rocio Sarmiento Casteilanos.- Titular de la Coordinacion Técnica de Planeacion:
pviso: Lic. Ana Lauka Montes de Oca Chorefio.- Titular de la Divisién de Planeacioh de Bienes Terapéuticos:
Elaboré: Osclyr Pablg errera Villalobos.- Jefe de Area. : -

) COORDINACION or

DE BIENES ¥ oo

24 SEP g

¥ L

A W T |

COORDINACION TECHICA
BENES ¥ SERVICIOS

DE

Lo S PIE

[6ig2_

Ccpi- Mtro. Barsaline Gonzilez Andrade. Tiular de la Direccion de Administracidn. Presente "
-C.P. Jesus Eduardo Thomas Ulloa.- Titular de Ia Unidad de Administracion. Presente {

-Mtro. Jorge de Anda Garcla, Titular de la Coordinacién de Control de Abasto, Presente *) -'.
-Lic. Rafael Ricarde Sanchez Ramos.- Titular de la Coordinacion Técnica de Planeacién y Contratos. Presente (%)
- Mtra, Araceli Sdnchez Vega.- Titular de la Division de Bienes Terapéuticos, Presente (%) N 7. V.|

-Lic. Ana Laura Montes de Oca Chorefio.- Titular de Iz Divisién de Planeacion de Bienes Terapéuticos Presente ()
-Lic. Humberto Rincén Judrez - Titular de [a Divisidn de Contratos.” Presente (')

ALMOC/OPHV%Z/&Ci/mdm
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“INCLUSION DE MARCA CONTRATO U210068”

Cd. de México a 21 de julio 2021

i

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURG SOCIAL i
C.P. Karina del Rocio Sarmiento Castellanos AR
Encargada de [a Coordinacién Técnica de PFlaneacidn'del Abasto
Progente, : itk

Lic. José Antonio Torres Gomiez. en mi cargcler de representante legal de la empresa denominada: MEDIMEX DEL
NORTE, SA. DE C.V., Me refiere a mi Contrato asignado No. U210068 Derivado dal Oficip INSABLIVD.2021.206% de
fecha 05 de abril de 2021 y Procedimiento de Adjudicacion Internacional Abierta No. AA-012M7B598-£12-2021
Manifiesio Bajo Protesta de decir verdad. sobre aste parijg‘éﬂ'ar lo'siguiente:

Por favor, para efecios de cumplic con el abasto oportuno de megicamentos solicilamos Ja inclusion de las siguer
m 2y productos:

i
Carboplatino. Solucidn inyectable. Cada INTAS i

rasco Ampul iene: “EUTICALS )
; " SO 3.0 irasg, am.puh con iso&?uzade contiene PHARMACEUTICA AL A — 00 ‘
! Carboplatine 150 mg Envase con un frasco LIMITED 5
! dmpuia. ‘ ACCORD FARMA
Cisplatino. Solucion inyectable El frasco INTAS :
3 g iliz i6 iene: i EUTICALS ; ) ;
7 |010.000.3046.00 {27PHI2 con Hiofilizado o Solucién contiene: | PHARMAC ACCOCIT oA 8000 |
Cisplatino 10 rg Envase con un frasco LIMITED |
i | ampuia. : ACCORD FARMA |

iende la presente solicitud, derivado a que por la pandemia mundial que llevamos de mas de 18 mes
ado entodoe 2 Orbe, un desabasto en AP (Malerias Primas) para la fabricacicon de estos medicamento
_ nsecuencia forluita v de fuerza mayor ha venido afectando la produceion de mi fabricante |
D PHARM, INC., con ubicacion en ef continente Asiatico en: Corea del Sur., lievando los procesos de fabricar o
S dne manera mas lenta de lo cotidienc v gue llovara algunas semanas mas norma’zar SUs procesos de fabricaciny

Anexamos ala presente solicitud:

Carta KUP KOREA UNITED PHARM. INC {(Explicando 2 problemética que afecia el relraso)
Fraduccion simple al espanol carla KUP KOREA UNITED FHARM, INC

Carta de respaldo solidario de ACCORD EARMA SADE CV. {Inclusion de »stas dos Claves)
Copia Registros Sanitarios ambos productos (Inclusion de estas dos Claves)

LI

o

S otro padicular, quedo a sus ordenes [T

ier aclaracion al respocto, 1o sir ¢

b,

C.-Jose Aitonio Toires Geérmez
Representantetegal A
foseantonio@grupoamedi max,f:‘éj%?%;‘;f 2
Tel: 55.62.14.80.13 . i

rdo Thomas Ullea - Titular de I LInidad de Administracian
g, Mariano Arture Fabela Meng - Coordin r

AT T BT M v i s (Y by F P N A o
Alonse Nuhez 562 7 Vireyes Obrora | CR2522G 7 &

L,




OREA UNITED PRHARM, INC

154-8, Monbyun- Dong, Kengnam-Gu, Seout, Korea
Fur e Yot Blobal Healthee: - Gompany :

o _ - sy s Tel) 82-2-516-2877 Faxj §2-2-512-0144
“o” KOREA UNITED PHARM, IKC. o e

E-mail: trade@iup.co.kr

o

A g correspenda; Fecha:?‘i? de junic de 2021
CARTA EXPLICATIVA

Cgtimados sefiores | Sefiora,
Geremos aprovechar esia oportunidad para agradecerle por otorgare a Korea United Pharm (KPP y MEDIMEX este
gran honor de suministrar medicamentos contra el cancer a México.
| os medicamentcs conira el cancer de KUP son productos de afta calidad que se fabrican en instalaciones de alt nivel y
se han exporiade a mas de 40 palses en todo el mundo.
Somos conscientes de gue muchos palses sufren aciuaimente escasez de medicamentos debido a la situacion de la
nandemia de GOVID-19. KUP y MEDIMEX estan verdaderamente orientados a aliviar la #scasez de medicamentos conira
el cancer en México mediante una estrecha cooperacion entre ambas empresas.
Ei primer envio de medicamentos contra &l cancer esta en progreso y se ha retrasado debido a algunos problermas &
VQY‘u!’iU&C!DIi

1. Logistica afectada por la situacidn de la pandemia COVI D19

5 Bl suministro de materia prima se retraso El tiempo de entrega estandar de KUP es de 80-100 dias

Mesnuds di recibir ke confirmacion del pedido st | <UP esté en posesion de la materia prima. Paro, si KUP astd en posasidr
t 2
‘e fa materia prima, ef tiempo de entrega normalmente se extiende hasta 160180 dine después de recibir la confirmacion

ic.

dsi

g

KUP v SIEDIMEX haran fodo lo posible para suministrar ios productos de manera oporfuna parg cumplic con los requisitos

de México. Una vez mas, agradeceriamos a la Secretaria de Salud y autoridades relevantes por otorgatnos esie gran

honor.

Sinceraments {uyo

KOREA UNITED PHARM, INC,

— SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S)
FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE,

FIRMA, CARGO, POR CONSIDERARSE INFORMACION
CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA
DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO
EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION I Y 118 DE LA LEY
FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA
INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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KOREA UNITED PHARM, iNC o
154-8, Nonhyun- Dong, K Kangnam-Gi; Spoul, Korea
&% bl Tel) 82-2-516-2877 Fax) 82-2-512-0144
@
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S)
] . -|FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE,
[s{elnie FIRMA, CARGO, POR CONSIDERARSE INFORMACION
CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA
DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO
Sinceramonie yo .. EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION I Y 118 DE LA LEY
T S ’ i FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA
INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016

REA UNITED PHARM, INC.
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Cd. de México a 21 de julio 2021.

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURD SOCIAL
FRESENTE.

SANDEEF RAJARAM BANE, en mi caréeter de representante legal de ACCORD FARMA, S.A. DE CV,,
DISTRIBUIDOR PRIMARIO DE INTAS PHARMACEUTICALS, LTD., MQniﬁesTo bajo profesia de decir verdad,
que respaldamos de manera solidara a nuestro Distribuidor gutorizado: MEDIMEX DEL NORTE, $.4. DE
C.V., para realizor las enfregas para este H. Instifuto, derivado de la confrafacion “Consolidada de
Medicamentos Oncologicos y Cardiovasculares para el ejercicio fiscal 2027 Oficio Referencia:

INSABLIVD.2021.2061" v referentes al Confrafo Ne. U210068 signado con este H. Instituto, para los
siguientes producios:

Carhoplatino. Solucidn Inyectable. Cada INTAS
At liofiliz iene: RMACEUTICALS 3 . .

3 {010.000.4431.00 | T25¢0 @mpula con liofilizado cantiene AT NUVAPLAST iNDIA 24,000

Carboplatino 150 mg Envase con un frasco LIMITED

ampuia. ACCORD FARMA

Cisplatine. Solucion Inyectable El frasco INTAS

ampula cen liofilizadoe o Solucion contiene: PHARMACEUTICALS .
¥ 10.000.3 : N ACCOCIT INDIA 125,000
) SRGAHorRE Cisplatino 10 mg Envase con un frasco LIMITED -

» ampula. ACCORD FARMA

Manifestando mi conformidad de que cuando el administrador del contiato o pedido 10 determine
vrocedente, los bienes estardn sujetos a verfficacidon y/o revisién, con el objeto de vdalidar sus
condiciones y debiendo ser rechazadas si no cumplen con las condicioneas estaplecidas.

T

s

Sin eiro pariicular, quedoe atenfo para cualguier observacion futura, me despido crordlolrﬂer;fgff””
s’

ndeep Rajaram Banex
Representante Legal 4
Accord Farma, S.A. de C.V.\%

et

Rl A AT RIS L 5 T B R . DN 1 M L T £

- AT HREST L g < Rk P il i
Accord Far

e - SRR

ma, S.A. de C.V. Jaime Balmes No. 11 Plaza Polanco Torre D Int. 300 Col. Los Morales C.P. 14510 Deleg. Migue! Hidalg

MK,
Tel. (55)52.03.49.83



SECRETARIA DE SALUD

MISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA ‘ %
FRORROGA DE REGISTRO SANITARIO No. "%%‘ﬁ‘ N
191282014 S84 - i
No., DE SQL!CITUD i
183369423301 51
No. DE SORICITUD ANTERIOR
143300C1050418 5
to er lus Ariicuios 4% pamaio cuario, 8, 14 y 18 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexman -""=
ones XXy XKIV da (2 Lev Orgénica de 3(; Administracion Piklica Federal; arficulo 1,3 fraccionss 1, XX y XXV
acgitn DX, X, 97 Bis, fraccidn IV, 194 Oitimo pairaio, 194 bis, 1977 204, 212, 224, 222, 227 Bis, 223, 226%1 31 _

rimer pérvafo de la Ley Generad de saiud 243,15, 184 17-Adela Ley Federai de Procedimianto Admin
, 36 v 37 del Reglemenio Interior de ls Secr cta:iﬂ de Salud; 1, 3 fraccion | inclso b, fraccidn VI y X, coiomdl § mciso
¥4 fFrGCiL“ ! (3&' ‘;‘eaiammm de la Comision Federal para {a Proteccitn conira Riesgos Sanitar 153, 158 8, 168, 1 ’S.

174, 175, 1 190 bis 1, 190 bls 2 v 190 bis 6 del Reglamento de Insumns pars i Salud, %umfﬁa ;mgmga del registo
§ bajn 'as sigu ;'enies. mndisé@ﬁaa. ;
i g : ?g-% ﬂ cl
ks Phormaceuticals Limited. : (\% ’ %%yz?
Pl Nurmbers 457, 458 & 181/216P, Sarkhe) - Bavia Highway, Matoda, Sanand, Ahmegéth 22??%1&;@ ﬁﬁ?
: : % 3
CARACTERISTICAS DEL PR 50 %wﬁ

senominacion Distinfiva: NUVARLAST
Denominacion Genérica: Ca n,o,.u dine

Clasificacion Articuio 220 L35, I

Forma Farmmcéulica: Bobucion

D57, 468 & 19112167, Serkhe] - Bavia Highwey,
& smsna, Ahmadahaa, i 382240, Intla.

: N
fntes Pharmacauticals Limited, :
Plot Numbers 457, 458 & 191/218P, Sarkhej - Bavia Highway,
Matoda, Sanand, Akmedabad, IN 382210, India,

_eatuido por: '
- - _ :',% ..
§ % J Aoeord Farma, 84 de C \f
£ d
- Mottezuma 123, Intedor 2, Col., Aragdn Le Villa, C.0. 07000,
Gustavo A, Madare, Oindad de México, Méxicn, o

Jaime Balmes No. i1, Torre D, int, 300, Col. Los Morales,
GP. 11510, Migue! Hidaigo, Cludad de México, México.




immoriado por 3
Accord Farma, S.A. de CV.
Ninctezuma 123, Inferior 2, Col. Aragdn La Villa, C.F. 07000,

Gustavo A. Madero, Cludad de México, México. *
Jaime Balmes No, 11, Tarre D, int. 300, Col. Los Morales, o
C.P. 11510, Migue! Hidalgo, Ciudad de México, México. &Y
Representanie legal: ) , i, 9’{“’
coord Farma, SA. de GV, G, *e
Jaime Balmes No. 11, Torre D, int. 36¢, Gol. Los Morales, e P
G 2. 11510, Migue! Hidalgo, Cludad de México, México. o f’ { %’ %
% & r,{}% o
g
Unida ~armEcovigilancie: ;
oot Fama, S.A. de CV. *‘%% ff Y i’
icternma 123, Interior 2, Ol Aragon La Villa, CF g?’}ﬁﬁ? i
Costavo A Puadew Cludat! de Méxioo, Méxio 4{ #& «% ‘fe;
19 ds marze de 2020 N
scha e 14 e marzo de 2 ‘51,@' : 77,
e d ? v g c"

& oy Y s
Cafa con un frasco ampula cw@mm;m ﬁm’ B0 mpliaml o 450 mgfibmL

Lo

’ f,n
Leagsen s de ¢ G%?‘*Fpm A e,
P t
"ﬁ wp‘

ESes, gﬁmenﬂﬁ“&msﬂh@ aﬁ o pOmero y el mes con fetra.
Para er%aa;armﬂc del fi‘r%er dgiovario mefasigsico.

L pact egxtes con an w?ltes de reacciones alérgicas al clsplatino u otros derivedos del platino ¥/e
%ﬁt_;gpﬁ}g', Enferm odepresion severa, con dafio renal preexistente. Embarazo y lactancia.

& G0N

150.000 mg

3 4 4 58 B O A A4 S e R e s ok b B S b 08

S
mmvugs;
15, GY}O mk
i . o P 0 e a5
- Se utiliza ttrante el procesn. o eshi e g el grodusio
450 myfdimi
Cada Fraseo ampula cuntu&naing
Farmacois}
Carboplating 450,000 g

PVt 8l Tria TR



Additivels)
ﬁgua para la fabricacion de inyectables ’ ‘i“ GDL mi.

50 mgfimb e e
Cada Frasco ampula contiene(n): 8 &R
Farmacols)

Carboplating 56.000 mg N T | -

g e . i bl S o 4B AR P e B S B S 38 1 S i i S0 AT

prrrca
Agua para la fabricacian de inyectables 5.000 mL

s o o A

Nii‘i‘f)l’.“iﬂnﬁ oS <, preseifis oo BE, il

o g . B 2 e
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Al

ia de Administracion: Intravencsa
chsideracion de uso: Inyeciable

Observaciones sl Registro:

-1z condiciones autorizadas en & tramite de Modificacion No. 18830041

. Se actualiza el domicilio del tituiar del Registro Sanitario | 12M2014 S8A, iaNg

presentads, expresandose de la forma siguiente: -Infas Pharmace Limited

Sarkhe] - Bavia Highway, Matoda, Sanand, Ahmedabad, IN 382 iz o
- e actualiza el domicilio del febricante del farmaco eamcs Mnfmmzaf@ 3PF: presentado, expresandose de la forma siguienia

Sun Pharmaceutical Industries Limited, con domicilio €n Aﬁ?ﬁ’f‘%“w D ., [efns jArea Ahmednapar - 414111, Maharashira State. 'mim
. Se actualiza &l domicilio del Importador y disiribu gk a en iaqmr el que s& declaran reformadas y derogadas civarsa

i/ el presente oficio.
Srto v acondicionador conforme al CREF
en Plot Numbers 457, 458 & 101/2187,

disposiciones de la Constitucion Politica de los Egfados+ hosen materia de fa refurma politica de la Ciudad de 'v‘iﬁz:uo

nubficado en & Diario Oficial de la Federacion %@.ﬁﬁem ée esusﬁtuye delegacion expreséndose solamente el nombie de l2
Btezuma 123, Interior 2, Col. Aragdn La Villa, C.P. 07000, Gustavn

r‘emarca::it')rs territorial, Accord Farma, S.A. de¥ V km dom;cn?%kan Mot
A Madero, Ciudad de México, México. ¢y N,

- Se actualiza ef domiciio dal Rermsentanmfegai Im g@er y t}%smbuidmr con base en ¢ Decrelo por el que se declaran reformadias v
derogadas diversas dxsposecso"ea@a Ce%%ﬂiucmn Polftigadie los Eslados Unidos Mexicanos; en maleria de la reforma politica de ia
Civdad de México, publicado en &/ Bifirio Sficlal defiediaderacion el 29 de enero de 2016, se sustiluye defegacion expresandose solements

el nombre de |a demarcacion e ?f:a? Ace 5 a, S.A. de C.V,, con domicilio en Jaime Balmes No. 11, Torre D, int 300, Col. Lo

Morales, C.P. 11510, Miguel Hi Ciudad'de M&u o, Wiéxico.

- 8a aciualiza el domﬂ o te 1a Unid mefgﬂanma con base en el Decreto por &f que se declaran reformadas y {ii‘l"uffdl.’jﬁl‘é
diversas disposicignes ti@ i@ Constit Qﬁ"’?"@t s de los Estados Unidos Mexicanos, en materia de la reforma polilica de la Ciudad de
liéxico, pubhcadn% biario Gﬁ@a&é&%&demctom &l 20 de enero de 2016, se sustituye delegacion expresandose solarmente el nombre
de la demaﬁ% riforial, Aﬁcoﬁ&FﬁXma SA de C.V., con domicific en Moctezuma 123, Interior 2, Col. Aragon La Villa, C.P. 47000,
Gustavo A Yﬁfr Cludaﬁ;mmico México.

’mvesig,sﬁde arbate ¢ arstrg.ﬁhvs anaxo conforme a la NOM-D72- SSMQO 12 Etiquetado de medicamentos y remedios herbolarios,

éﬂﬁfﬁg‘aﬁ&;ﬁﬁl”éq Sét:‘a? y¥sthicifio del distribuidor.
r@;}rﬁ)ﬂr BN SUS versiones amp i y reducids conforme al articulo 42 del Regiamento de la Ley General de Salud e

H

sanitarias del praducto al gue haoa referencia la presente autorizacion deberd cumplir con lo esiablecido en la Norma
iciel Mexicana mqente de Instalacion y opera ion de la farmacovigilancia, durante fa vigencia del Registro Sanitario que se olorga en
sate acto.

- Las condiciones sanitarias del pmau.,tu al qm:z hace referenma la presenie sutorizacion podrén ser verificadas en cualquier momento gor g
autoridad sanitaria, lo anterior de conformidad con los articulos 17 Bis fracciones [V y VI, 368 y 378 oe I2 Ley General de Salud; 1, 2, 13
iraccion i de la Ley Federal de Procedimignto. Admamstratwn 2 fraccion 11, 218 fracoion | inciso ¢, 220 fracciones 1il y V1 del Reg

insumos para la Salud. :




@
- Eltiusar def presente Registro Sanilario debera mantener vigente el Certificadd de Buenas Pricticas de Fabrcamon duranie la vigencia M
Regisire Sanitario gue se otorga en este acto.

) @
Anaxos: 18, : j
s 5

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION

P
DIRECTORA EJECUTIVA DE AUTORI ZACiQN DE fJRC}DUCT(}S YEST '-‘i,.&,
x’" & } (M,;,
/?5/ {”/f < a %
u@ﬂ%@@%@w SAMANIEGO 7~ £%
Cont fundamanto en lo dispuesto por ef articule DECIMO PRIMERO dej.Amerdo por el Gue se delegan las faculizdes que 5e seiw 4 *@fﬁk&%m qunen o

mismo s& indican de la Comisién Feders! para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, publicado en af Diario Oficial 4= fs # Eiraoky bl SO0

&




SECRETARIA DE SALUD P
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECGIGN CONTRA RIESGOS SANITARIOS g% g°
COMISION DE AUTOR#Z&OiON SANITARIA PO W
’ MODIFICACION DEL REG!STRO SAKITARIO ND.
i 231&12513 5%
' Mo, DE SQLICH‘ ¥[8
15330041 51'%05
Ne, BE EGLI{:!TUI} ANTERIOF:
1#3381341 5&9‘?‘#0

d‘- 4 2,
cionas 0y

: § oy,

Con fundamento en ef Articudo 4° parrafo cuari, 3 4y ibdela Cunshtucmn Politica de los Estados Uréds flexicanogg 2 fr ;
XXV, 17 de la Ley Orgénica de fa Administracidn Plblica Federal; Articulo 17, 3 fracciones J, XXH y XXvili, 4 ifalcion 1t % A fraccion X,
¥, 17 bis. fraccion 1V, 184, 194 bis, 167, 204,221,222, 223, 368, 374, 376, 376 Bis, 391 biz y 383 dg#ai‘aw@enera@tfé Salid; 1,2, 3,15 dein
Ley’ Federal de Procedimiento Administrativo; 1, 2 ingiso C fraccion X, 15, 36 y 37 del Reglame iof de .__,,.;.A.f de Salud: 1, 2, 183,
167, 168, 170, 172, 173174, 177, 178, 184, 185 186, 187, 188, 188 y 180 del Regiamnnt 5 para Sa d 4,3 fraccitn | inciso by,
rr;a::men ity XMl 4 fraccion ingiso ©, 11 fracciones Vi, Xl y 14 fraccién | del Reglam g& Mamsamnﬁs ol para la Prolencidn condra

Riesgos Sanitarios, se autanza la modificacion a las condiciones de regisiro samiagp al iente *¢~

intas Phamaceuticals Limited “\,
Plot &, §, 7 - Pharmez Near Villags Matoda, Tal-Sanand, Cily: Matods, ﬂsst f&h ff'%*:z j i, %,

{ v‘ \% ;‘r‘ ey

‘% § _

P £ B %

caracTERiefipha DL Eﬁgﬁfﬁ.}f‘*
. = P
Caqomiscion Distntive: ACCOC ‘ i‘« : a.-%-zf' &
Denowminsciin Distingiva; G T T ! ] £
# & L) {ﬁg;k; %E(,g;f" @:1 ...fgi“::.pv
Henominacion Gendrica: - Cisplating : %% f‘ @% Y
Clasificacion Ariculo 226 LGS .
i g

Forwz Farmacdutics:

Fabricanie del Farmsoy,
Fabrsants del Medicamen

i ‘ 5 Phamaceuhcafs Limited
Qm Plot 8, 8, 7 - Pharmez Near Village Matoda, Tal \Sanand, City: Matod, Dist: Ahmedabad, India.
i &

Accord Faéna 8AdeCV. {mmﬁad;:yr Unidad de Farmacovigiiancia)
Moctazuma 123 Inferior 2, Col. Aragén fa Ville, CP, 07000, meieg Sustava A, Madero, Cludad de Méion,
fééxico. .

Represendante Legal: Aceard Farma, S.A.de OV,
: Jaime Balmes No, 11, Towe D Int. 300, Col, Log Morses, C.P. 11510, Deleg. Migue! Midalge,
México, México.

A 1 el B b




Urnidad de Farmacovigilancia:

fecha de Expadicion
Fecha de Vencimiento:

Hresemiationes:

Envese para Solucidn.

Vidg L

inclicacion Terapéuics

Conbraindicaciones

Firmuly
Cads 1 mb contiens: 1 mg
Fémaoo

Accord Farma, 88 de TV,
Mociezuma 123 Col, Aragdn La Villa, C.P. 07000, Deleg. Gustavo A. Madaro, Cludad de México, M@

Responsable de la Unidad M.C. David Méndez Luna. r
% %@S" P
ANV g
25 de Abril 2046, LY
04 de Diciembre det 2018. R
Gk “
Caje de carlon con un frasco ampula ambar con tapon de silicon y seilo ¥ Gmglii

mi; 50 mg/50 mL; 100 mg/ 100mL. &

Frasco dmpula tipe |

36 roses, debiendo exprasar el afio con i ﬁ g
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) ,

MORALES IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CODIGO QR, |

POR CONSIDERARSE INHERENTE AL PATRIMONIO DE

LA PERSONA MORAL, DE CONFORMIDAD CON LO

ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION III Y

118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO
A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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Comprobante de Tramite

Homoolave del Tramite:
COFEPRIS-04-023
Nombre de T réméte:’
SCLICITUD DE PRORROGA DEL REGISTRO
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REPRESENTANTE L EGAL |
RESPONSABLE SANITA
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* RAUL TOMAS URBAN RASCON

TOTROS: ANEXA 1 BLOQUE DE DOCUMENTOS
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jlestea pagina www.gob. mw/cofepris en "ligas de interés” haga click en Centro Integral de
38 ¥y seleccione "Consulta de Resoluciones Disponibles” o bien comunicarse al Centro
de Alencion Telefonica al nimero: 01 800 033 5050,

Si fz resolucion de su tramite se encuentra disponible podréa recogeria contra entrega de este
comprobante de tramite vzfagmal en el Centro Infegral de Servicios, donde permanecera
di w;_,f)mbft}&} durante 30 dias naturales y solo seré entregada al repre%manta iegal,
responsable sanitario ¢ personas autorizadas notif'f,ada% ante ésta Comision Fedéra
presentacion de identificacion oficial. i )
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de fahricacion, quedands acorde al Certilicado de Buenas Précticas de {abricacion remitido. o i
S autoriza ta ampliacion del plazo de caducidad & 36 meses con base en los estudios de estabilidad a largo plazo carr%img “
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remedios harbolarios.
“on base en el Ardoulo 189 del Reglamento de Insumos Fara ia Salud, cuenta con 120 dias para agoyg
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Bl fitular de! presents registro sanitario deberé mantensr vigenie ef Cerlificado de Buenas Practicas
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S)
MORALES IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CADENA
ORIGINAL, SELLO DIGITAL, NO. DE AUTORIZACION, NO.
DE OPERACION, LLAVE DE PAGO, CLAVE DE
REFERENCIA, POR CONSIDERARSE INHERENTE AL
PATRIMONIO DE LA PERSONA MORAL, DE
CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS
ARTICULOS 113 FRACCION III Y 118 DE LA LEY
FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA
INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: RFC, TELEFONO, POR
CONSIDERARSE INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE
AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE

CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113

FRACCION IY 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y
ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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POR CONSIDERARSE )
INFORMACION CUYA DIFUSION
= torizada  |PYEDE AFECTAR A LA ESFERA
& o FErSONa aulonzadd  pRIVADA DE LA MISMA, DE
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W 5 ; B 113 FRACCION 1Y 118 DE LA LEY
A breff’?‘ ,#& L TR L I FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y
SRR e . ACCESO A LA INFORMACION
Erimge ‘wﬁq@y M ; , Primer apefiido: - PUBLICA. D.O.F. 09-mayo0-2016
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NiA " Teléfono: WIA
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3 iy A0 C.12. 03810,

AllLAYY Teléfona G1-800-035-5050
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Cemision Federal para la Protemm contra Riesgos Sanitario

Represeniante legal
CURP (wpaonay NSA
Nombre(s): ORVELIN
Primer apellido. CvUNZ.ALLZ_
Sequndo apeilidor  GUTHER
...m‘\.l‘) l\lil{\
Teléfono: A
NIA
Coreo slectronico:  orvelin@@gonzal

censultores. mx

Representanie legal

CURP BN/
Nombr RAUL
Frien URBAN

: RASCON

raul utban@gccordfanmeg, com
Representanie legal

apeilico
qunde apetlido:
Laga:

Teléfono e

plactionico;

Hepreseranie legal

CURF tapeonaty.

NOITTE(S)

: RGeS S,

CURP jdecionst;. & # %

Marpfgs{s): Y P
Privner apebigo: e

Hroendo apellido: s

- Exter

; ‘%oc'mr.o mpe fide:

. inon%mn "
© Coreo c ul’?/l\ﬂﬁ:w

i CURP (opcionsly:
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pmnm apedlido:

Begunde apellide;

. Lada: N/A
. Teléfono: CNIA
iSIon: NIA
. Correo electidnico:

i CvURP {opcional):

Nombre(s):
Primer apelido

Lada:
Te léfor*n

R ‘npﬁkurnl)
\Jomble(s
Prm e apeliido:

. Segundo apsliido:
- Lada:

Teléfono:
Extension:

. Conrep electrdnico:

CURP (opeionaty:
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Primer apellide:
Segendo apellide:

! Lada:
- Tetéfono:

Extensidn:

Corao electyGnics,

CURP {opuional),
HNormbre(s)
Primsc apelii E::

;at»gundc«a gilide

Lada:
Telafong:
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" Correo BIE(‘UOI"W“OI

i

Persong aulorizada %@

A ' & .4

I |iI LS

MIA
N/A
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PNIA

-N,,
MiA
BNIA
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A

NIA
MIA
Nis

Fersona autorizads

A
!!;‘!

MR

fitEGtD:

:4 Calle Oldahema No. 14, colonia Napolas;
; Dalegacion Banilo Juarex, Cludad de M
! = C.P. 03810,
forio 01-500- -(33-5050
contaeto@cofen
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE, FPaginz

CORREO ELECTRONICO Y TELEFONO, 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
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: 1) Wombre de la clasi icacion del pmducw o servigio:
EDICAN 08

2} Espscificar;

Aha;:-atsccs

3 i‘iencminac!on sspecifica del pmaucio
rNJA 4

Cispl atmo — -

o
<} Mombre (marca uamemal) odanommamén d;ﬂtintwa g‘ \k‘

Accocit e
£ R Y el
&) Denommacsén Comiin | ntemaczona! (Dci} o3 gam;_r;ég;o nc%nbre
cieniffico o identificador tnico de la QCDE: ¢ ‘W

Js ﬁ*-q“mmac%én Camun !ntc.mauonai (D{JS} 0 genénca o nnmbrc
cigrdifico ¢ dentificador tnico de Ia DC‘DE.-.

‘Cisplatino -

& Forma farmamutlc«.uofarmaf" Ic:a 80111{9{6‘ 2

SG[UOIGH

6 Forma _fam}gcé uti

' 44) Numero de permi
alfantimerica: |

-

17) Pfasohtatian:
ad

P r#z de carts&n con un frasca émpula
4, .~ anidbar con tapén de silicsn y sello tipo fiip
A S oﬁ transpamnta con '!0 mgl1 DmL

"§) Canidzd de lotes:
10} Unided de medids;

- 11) Cantidad o velumen total;
12] Nomero de piezas a fabricar

13] Kilogrames o gramos por lote; ' N/A

14) Némero de permiso sanitario de amporzamén o expartacle.n o clave

alfanumerica
NiA
" & Nnmero de registro samtana

s EsA

_18) Nimeto de acter  NIA

Csja de cantdn con un frasco dmpula
ambar con tapon de sliicén v selle tipo fip
off transparente, con 50 mg/50ml.

/!

17} Presentacién:

18) Uso especifico o proceso: -
. 5, IR o T

21 2

18) Clave del(ds os) loele): A




f 25} ‘irmi— acmnes de uso: . NIA

23) Fecha de fabricacion:

? :) mnwniraclon 10 mgH Om!

Ani’meopiés»co para ei i!aiamlento de.
22) indicaciones terapduticas: cancer  testlcular, tratamisntc de
canser de ovaric metastésion

T —

L

ARAD

36 meses

Ty

raa,

Iwc de
Ni{rx

36; Prwentqmon deatmade a.

6 U'E“"i'c .o de medida de aplicacion d
hA-

NAA
38) Tipo de organismo genétic
producte por soileiud:
NA e
fmiero de programathivi

dal programa pam

servicios de expo d&m:
NMA )

+ Repro e gdins

30}

ﬁ Generico  { '

37 Lasmcﬂad de umdad de med da dem;;l,wamé;wde la Th '

| cuad o biésico o cataloge del sector saiud (CBSS);

g J Sector Satug”

e
@ Exl_raraj ; E

e ja Ti

23) Temr}eratu ra de afmacenamaentu: N/A

20) Indicaciones de uso:  N/A - ' J

P

 Antineoplasico, para%ei tr%f iierto |
22) Indicaciones lerapéuticas:  de cancer testicpiar, iento de !

cancer de ov wtastasico

21) Concentracion: 50 mgfEQml. are m

24) Facha de cadusidad: 36{%’%@"*

2¢} Temperaiura de &imac:ew&’
28) Tempsratura da transporte™

27} Medio de fransp%@gﬁwana daenéra@m
NI ‘
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MEDICAMENTOS
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Comision Federal para la Proteceién contra Riesgos Sanftarios

e ‘% f/
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Délegacion Benito Judrez, Ciudad ds Neé e
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Telgfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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Comision Federal para !a Pfotecc ion contra Riesgos Sanitarios
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Parsona flsica oo g o w ‘Persona maral
I N T e L) AFADS1012800 ) ;
] Deneminacion o razdn socist ACTORD Fa

Confacto:
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C.Pog3si0.
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Comision Federal para la Froteccién contra
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Comizion Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
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FORMATO CUMPLIMIENTO DE NORMAS (APLICABLE PARA LAS CLAVES DEL GRUPO 010 Y 040)

(CARTA EN ORIGINAL, PAPEL MEMBRETADO Y FIRMA AUTOGRAFA DEL LICITANTE)

10 de agosto de 2021,

Instituto Mexicano del! Seguro Social
Presente.

El suscrito José Antonio Torres Gémez, en mi calidad de Representanie Legal o persona que cuenta con faculiades para
comprometer a la empresa MEDIMEX DEL NORTE, S.A. DE C.V., manifiesto que para las claves y registros sanitarios que
solicita incluir al contrato adjudicado en el evento de licitacién Oficio INSABLIVD.2021.2061 de fecha 05 de abril de 2021
y Procedimiento de Adjudicacion Internacional Abierta No. AA-012M7B9898-E12-2021) y que se contienen en el formaio
de inclusidn de registro sanitario de fecha 112M2014 SSA, para la clave 010.000.4431.00 registro sanitario 2312013 S5A

para la clave 010.000.3046.00 cumplen con:

Lo estabiecido en la Ley General de Salud, en los articulos aplicables, Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos  su:
supiementos erlas Normas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas, Normas Internacionales, especificamente: NOM-
072-55A1- 2@12 Etiguetado de medicamentos y de remedios herbolarios, NOM-055- $5A1-2015, Buenas praciicas de
fabricacion de medicamentos,~ NOM-073- SSM".’?OIS Estabilidad de farmacos y medicamentos, asi coma remedios
herbolarios, NOM-164-55A4" 20’[5 Buenas précticas de fabricacion 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 fo
dispuesto en los articulos 53 y 55 de la Ley Federal sobre Metrolog{a v Normalizacion; o especificaciones técnicas gue se
sefialan en el articulo 67 de Ia Ley mencionada o bien, cumpliendo con las caracteristicas vy especificaciones requeridas en
la Convocatoria, que dio origen a la adjudicacion de la clave de la que se solicita inclusion.

Asimismo, manifiesto gue cuando el Instituto Mexicano del Segurd Social determine procedente la sclicitud de inclusion,
me obiigo a realizar pruebas de funcionalidad y/o pruebas en un laboratorio tercero autorizado por la COFEPRIS.

Atentamente:

E:ch.,;_ﬂéssé Antonio Torres Gémez
. Representante: Legal
j@@@anmm@@gvup@m@eﬁsmm,@@m
‘Tel: 55.62.14:90.13
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FORMATO CUMPLIMIENTO DE NORMAS (APLICABLE PARA LAS CLAVES DEL GRUPQ 010 Y 0AD)

QUE NO REQUIEREN REGISTRO SANITARIO. :
S EA

(CARTA EN ORIGINAL, PAPEL MEMBRET ‘ﬁ% Y FIRMA AUTOGRAFA DEL LICITANTE)

10 de agosto de 2021,

Instituto Mexicano del Seguro Social
Presente.

El suscrito José Antonio Torres Gomez, en mi calidad de Representan't'e' Legal o persona gue cuenta con faculiades para
comprometer a la empresa MEDIMEX DEL NORTE, s.A. DE C.V., manifiesio que para las claves y regisiros sanitarios que
solicita incluir al contrato adjudicado en el evento de licitacion Oficio INSABLIVD.2021.2061 de fecha 05 de abril de 2021

y Procedimiento de Adjudicacion internacional Abierta No., AA-012M7B998-E12-2021 ) v que se contienen en el formaio
de inclusién de registro sanitario de fecha 112M2014 SSA, para la clave 010.000.4431.00 regisiro sanitario 231M2013 55A
para la clave 010.000.3046.00 cumplen con:

La Ley General de Salud, en los articulos aplicables, Normas Mexicanas, Normas Internacionales, asi comc con as
especificaciones técnicas del IMSS y a fala de éstas, de acuerdo a las especificaciones técnicas del fabricanie, de
conformidad con lo dispuesto en los articulos 53 y 55 de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion; ©
especificaciones técnicas que se sefialan en el articulo 67 de la Ley mencionada.o bien, cu mpliendo con las caracteristicas
y especificaciones requeridas en la Convocatoria, que dio origen a la adjudicacién de la clave de la que se soliciia inclusion.

Asimismo, manifiesto gue cuando el Instituto Mexicano del Seguro Social de't;e'rmine procedente la solicitud de inclusion,
e obligo a realizer pruebas de funcionalidad y/o pruebas en un laboratorio tercero autorizado por la COFEPRIS.

Atentamente:

Lic. José Antonio Torres Gémez
Representante Legal ’;
, j@seam@nE@@grup@medémex;c@m
Tel: 55.62.14.90.13

., \/

Galdio Ciudad de Méxica
T /{844 696 7803 T /{55 M124 0075
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DIRECCION DE ADMINISTRACION
' Unidad de Adauisiciones
Ccordinacion de Adquisicion de Bienes
y Contratacion de Servicios
Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios
- Divisién de Bienes Terapéuticos

GOBIERNO DE

MEXICO

Of N° 09 53 84 61 /ICFD/ 09142 /2021 Ciudad de México, a 27 de septiembre de 2021.

Lic. Humberto Rincén Juarez
Titular de la Divisién de Contratos

Presente

Hago de su conocimiento que el Titular de- Ia Coordinacion de Control de Abasto, con
fundamento en el articulo 52 de la Ley de Adqws;c:lones Arrendamientos y Servicios dei
Sector Publico (LAASSP), solicité a traves del. ‘oficio ndmero 095384611800/2021006765,
convenio modificaterio del contrato U210068 formahzado con la empresa Medimex del

Morte, S.A. de C.V.

En este sentido, atendiendo la solicitud del drea consolidadora y representante comun de los
administradores de los contratos, con fundamento en el numeral 5.4.13 de las Politicas, Bases
vy Lineamientos en materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del IMSS, se anexan
los documentos atinentes a la solicitud de inclusién de registros sanitarios de las claves
010.000.3046.00.00 y 010.000.4431.00.00, mismos que se detallan a continuacion:

Solicitud de inclusidn
Documentacién con la que se acredita el cumplimiento de los requ;smos tecmcos

Resultado técnico de la evaluacion de inclusidon
Escrito cumplimiento de nermas

(-]

e 06 6

No omito mencionar que la Division a mi cargo, realizé la revisién de la documentacion
adjunta, estimando gue cumple con los requisitos del numeral 4321 del Manual
Administrativo de Aplicacion General en Materia de Adqulsu:lones Arrendamientos v
Servicios del Sector Publico; lo gue comunico a usted, sin perjuicio de la revision que haga el
drea a su cargo sobre la procedencia o no de la formalizacién del convenio solicitado, con

sujecion a la LAASSP, su Reglamento y demas disposiciones aplicables, tal como lo prevé el
numeral 4.3.2.1.4 del citado Manual. : 1

De resultar necesaria informacién complementaria podra sohmtarla a. la Coordmacuon de
Control de Abasto qmen funge como area requ;re

M

Sin otr?ﬁartlcular le e%‘mo un cordial saludo.

Atent ar ente, /‘ {

4 .

C.P. Elvia Ascencio Millan.- Titular de la Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios. {7)
Lic. Rafael Ricardo Sanchez Ramos.- Titular de la Coordinacion Técnica de Planeacién y Contratos. {*)
Mtra. Karina del Rocio Sarmiento Castellanos.- Titular de la Coordinacién Técnica de Planeacion, (%)

") Copias entregadas por el Sistema Institucional de Control de Gestién de Correspondencia.
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