


l‘ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIO

DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO
UNIDAD DE ADQUISICIONES N° 1 (UNO)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y

[ AL CONTRATO
CONTRATACION DE SERVICIOS U210635

COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 1 (UNO) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
U210635 PARA LA “CONTRATACION CONSOLIDADA PARA LA ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS Y BIENES TERAPEUTICOS PARA EL EJERCICIO FISCAL 2022", EN
ADELANTE “LA ADQUISICION QUE CELEBRAN, POR UNA PARTE, EL INSTITUTO
MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL A QUIEN EN LO SUCESIVO SE LE DENOMINARA “EL
INSTITUTO”, REPRESENTADO POR LA C. ELVIA ASCENCIO MILLAN, EN SU CARACTER
DE APODERADA LEGAL Y POR EL C. JORGE DE ANDA GARCIA, TITULAR DE LA
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO, QUIEN INTERVIENE CON EL CARACTER DE
REPRESENTANTE COMUN DE LOS ADMINISTRADORES DEL CONTRATO, COMO AREA
TECNICA: Y POR LA OTRA, NEOLPHARMA, S.A. DE C.V., EN LO SUCESIVO “EL
PROVEEDOR”, REPRESENTADA POR EL C. RAMON CIPRIANO BARRERA, EN SU
CARACTER DE REPRESENTANTE LEGAL, Y A QUIENES EN FORMA CONJUNTA SERAN
REFERIDAS COMO “LAS PARTES”, AL TENOR DE LOS ANTECEDENTES,
DECLARACIONES Y CLAUSULAS SIGUIENTES:

ANTECEDENTES

|.- Con fecha 06 de enero de 2022, “LAS PARTES” suscribieron el contrato primigenio, derivado
del procedimiento de Licitacion Publica Internacional Abierta Electronica numero LA-01 2M7B998-
E165-2021, con una vigencia a partir del 1° de enero y hasta el 31 de diciembre de 2022.

ll- En la Clausula DECIMA SEPTIMA.- MODIFICACIONES al 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.

IIl.- En los Anexos “I”, “II”, “IlI”, “IV” y “V” 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

I.- “EL INSTITUTO?” declara, a través de su Apoderada Legal, que:

1.1.- Mediante oficio nimero 09 53 84 61 1800/2022002115 de fecha 07 de abril de 2022, recibido
el 18 del mismo mes y afio, el Titular de la Coordinaciéon de Control de Abasto, solicitd a la
Coordinacion de Adquisicién de Bienes y Contratacion de Servicios, la elaboracion del presente
convenio modificatorio, remitiendo para tal efecto el Resultado Técnico de la Evaluacion de
Inclusion del Registro Sanitario, emitido por el Titular de la Divisién de Evaluacion de Tecnologias
en Salud, de fecha 22 de marzo de 2022 y el Resultado Técnico de la Evaluacion de Inclusion de
Registro Sanitario por la Titular de la Division de Planeacion de Bienes Terapéuticos de fecha 04
de abril de 2022, documentos que se agregan al Anexo 1 (uno) del presente convenio

1.2.- Por oficio niumero 09 53 84 61 1CFD/3052/2022 de fecha 20 de abril de 2022, recibido el 21
del mismo mes y afio, la Titular de la Divisién de Bienes Terapéuticos, solicitd al Titular de la
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Division de Contratos la elaboracion del presente convenio, remitiendo para tal efecto el soporte
documental correspondiente, mismo que se agrega al Anexo 1 (uno) del presente instrumento
juridico.

1.3.- En atencidn a la peticion formulada por el Titular de la Coordinaciéon de Control de Abasto,
en su calidad de representante comun de los Administradores del contrato primigenio, se elabora
el presente convenio modificatorio en apego a lo dispuesto en el articulo 52 de la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.

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

I1.1.- Con escrito de fecha 01 de marzo de 2022, solicité a “EL INSTITUTO” la inclusién del registro
sanitario. Documento que se agrega al Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.

II.2.- 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
bienes acordados.

lll.- “LAS PARTES” declaran que:

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

lll.2.- Estan de acuerdo en celebrar el presente convenio modificatorio con fundamento en lo
dispuesto en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Publico, por lo que se otorgan las siguientes:

CLAUSULAS
PRIMERA.- “LAS PARTES” convienen en modificar el contrato primigenio para incluir el registro

sanitario a la clave que se describe a continuacion, conforme se detalla en el Anexo 1 (uno) del
presente instrumento juridico, quedando de la siguiente manera: \

TITULAR DEL REGISTRO : /
y CLAVE REGISTRO SANITARIO SANITARIO PAIS DE ORIGEN
040 000 4484 00 00 324M2003 SSA PSICOFARMA, S.A.DE C.V. MEXICO
SEGUNDA.- GARANTIA DE CUMPLIMIENTO DEL CONVENIO.- “EL PROVEEDOR” se obliga
a entregar, a mas tardar dentro del plazo de 10 (diez) dias naturales posteriores a la firma de este

instrumento juridico, la modificacion o el endoso a la garantia de cumplimiento del contrato que
se modifica. :
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Asimismo, se obliga a seguir proporcionando y cumplir con los requerimientos y garantias que
se establecen en la Clausula Séptima del contrato primigenio.

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 Mexico, el 21 de abril de 2022, por
triplicado, quedando un ejemplar en poder de “EL PROVEEDOR?” y los restantes en poder de
“EL INSTITUTO”.

POR “EL INSTITUTO” POR “EL PROVEED
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURQ SOCIAL NEOLPHARMA, S.A/BEC.

/4

C. RAMONTIPRIANO BARRERA
_~~Represeéntante Legal

)
\"\

C. ELVIA ASCENCIO FMILEAN
Apoderada Legal

-y

REPRESENTANTE COMUN DE LOS
ADMINISTRADORES DEL CONTRATO Y COMO
_ AREATECNICA
Articulos 2, fraccion'll, y 84 del Reglamentode la Ley de Adquisiciones,

Arrendamientos$ y Servicios del Sector Publicoy Numeral 5.4.13 de las
Politicas, Basesy Lineamiggtos en materia de Adquisiciones, Arrendamientos y

Servicios del IMSS
\ MIBRY,
i\ CJOR E DE ANDA GARGIA
Tituié( de la Cogrdinacion de Control ge Abasto

o N
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ANEXO 1

“REQUERIMIENTO Y SUSTENTO DEL CONVENIO”

EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 51 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATULA
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Of N° 09 53 84 61 1CFD/3052/2022 . Ciudad de México, a 20 de abril de 2022

Lic. Humberto Rincén Juirez
Titular de la Divisiéon de Contratos

Presente

Me refiero al oficio nimero 095384611800/202202115, suscrito por el Titular de la
Coordinacion de Control de Abasto, mediante el cual solicita se realice un convenio
modificatorio para la inclusién de registros sanitarios para la clave 040 000 4484 00 00,
del contrato U210635, suscrito con la empresa NEOLPHARMA, S.A. DE C.V. derivado

del procedimiento de contratacién nimero AA-012M7B998-E13-2022.

En este sentido, con fundamento en los numerales 4.17 y 5.4.13, de |as Politicas, Bases y
Lineamientos en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos Yy Servicios del IMSS, le

envio los documentos atinentes.

No omito mencionar que esta DivisiSn a mi cargo, realizé una revision de la
documentacioén adjunta, estimando que cumple con los requisitos del numeral 4.3.2.1
del Manual Administrativo de Aplicacién General en Materia de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Pablico; lo que comunico a usted, sin perjuicio
de la revision que haga el drea a su cargo sobre la procedencia o no de la formalizacién
de los convenios solicitados, con sujecién a la LAASSP, su Reglamento y demaés
disposiciones aplicables, tal como lo prevé el numeral 4.3.2.1.4 del citado Manual.

De resultar necesario cualquier otro documento podrd solicitarlo a la Coordinacién de
Control de Abasto, quien fungié como &rea requirente y remitié la documentacion

necesaria para dicho procedimiento.
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Unidad de Adguisicicnes

Coordinacion de Adquisicion de Bienes v
Contratacion de Servicios

Coordinacion Técnica de Bienes vy Servicios
Divisiéon de Bienes Terapéuticos.

GOBIERNO DE

 MEXICO

Ciudad de México, a 21 de abril de 2022

ATENTA NOTA

Asunto: Correccidn de nimero de Licitacién

Lic. Humberto Rincén Juérez
Titular de la Division de Contratos
Presente

En alcance al oficio 09 53 84 61 1CFD/3052/2022, mediante el cual se solicita realizar
convenio modificatorio al Contrato U210635, suscrito con la empresa Neolpharma, S.A. de
C.V, me permito informar que en dicho oficio dice que este contrato es derivado del
procedimiento de contratacion el AA-012M7B998-E13-2022, y debe decir LA-012M7B998-
E165-2021.

Lo anterior se hace del conocimiento para estar es posibilidad de realizar el instrumento
juridico correspondiente, asi como para las acciones administrativas y legales a que haya
lugar.

Sin mas ento, le envio un cordial saludo.
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Of. N° 09 53 84 611800/2022002115

Ciudad de México, a 07 de abril de 2022

Mtro. Lic. Aunard Agustin de la Rocha Waite
Titular de la Coordinacién de Adquisicion de
Bienes y Contratacion de Servicios

Presente

Me refiero al contrato U210635 adjudicado al proveedor NEOLPHARMA, S.A. DE C.V., derivado
del procedimiento de contratacion LA-012M7B998-E165-2021, para atender la necesidad, entre
otras de la clave 040 000 4484 00, el cual se encuentra vigente hasta el 31 de diciembre de

2022.

Al respecto, hago de su conocimiento que el proveedor antes indicado mediante escrito libre de
fecha 01 de marzo del ano en curso, solicitd la inclusion de titular y registro sanitario asi como la
suscripcion de convenio modificatorio, toda vez que indica "que en el evento solo se integré el
tramite de ingreso del registro sanitario de Neolpharma, SA. de CV. ante COFEPRIS
203300404B0105, ya que en bases establecia que 10 dfas posteriores a la adjudicacion se iban a
otorgar los registros correspondientes, sin embargo hasta la fecha no han dado respuesta sobre

dicho tramite, lo que nos perjudica para poder procesar los: disefos y fabricacion del

medicamento”.

El registro sanitario que pretende incluir es el siguiente:

Palsde

No.dé |7 0 BhEgaia | 5 STl
Contrato | - ek ciave 2RO ‘Origen.
SERTRALINA CAPSULAO
TABLETA CADA CAPSULA
O TABLETA CONTIENE:
RHIDRATO DE .
cLomHio 324M2003 SSA PSICOFARMA, SADECV. | MEXICO

U210635 | 040 | 000 | 4484 | 00 | 00 | cEpTRALINA
EQUIVALENTE A 50 MG
DE SERTRALINA. ENVASE
CON 14 CAPSULAS O
TABLETAS.

En razén de lo expuesto y de conformidad con lo establecido en el articulo 52, cuarto parrafo de
la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, cuyo ordenamiento
permite la modificacion de los contratos vigentes y su ultimo parrafo, interpretado a contrario
sensu, sefala también que es permisible la modificacién cuando esto constituya un beneficio
para el interés comun y a la vez ello no otorgue ventaja alguna al proveedor con respecto a lags

condiciones u obligaciones establemdas en el procedi lento,Qg;.ppntrata o AV
W /’“‘ o ANEXOS
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GOB}ERNO DE ] Unidad de Administracion

M E X 'i C 0 Coordinacion de Control de Abasto

Of. N° 09 53 84 611800/2022002115

Lo que se confirma con lo sefalado en la conclusion de la Unidad de Normatividad de
Contrataciones Publicas en su oficio numero UNCP/700/TU/AD/270/2020 de fecha 22 de mayo
de 2020 en el que se advierte lo siguiente: “la inclusion de marca y/o registros sanitarios
autorizados por COFEPRIS diversos a los adjudicados, seria responsabilidad del ente publico que
las recibe, reiterando que, en opinion de esta area normativa, no existe impedimento normativo
para que ese Instituto modifique los contratos vigentes celebrados, si con ello se obtiene
mejores 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 que con las mismas no se otorgan ventajas o condiciones mas favorables para el
proveedor respecto de las que se establecieron originalmente en el procedimiento de
contratacidn del que derivé el contrato, conforme al ultimo parrafo del articulo 52 de la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico™.

En esa tesitura y con el propdsito de formalizar convenio modificatorio que incluya en el Anexo 1
del instrumento juridico U210635 para la clave de referencia y el registro sanitario senalado en el
recuadro de la presente solicitud, con pais de origen México; por los motivos que se indican a
continuacién y con el fin de que los bienes objeto de la contratacion sean recibidos en los
Organos de Operacién Administrativa Desconcentrada y Unidades Médicas de Alta Especialidad,
se precisa lo siguiente:

> La clave 040 00 4484 00 00 fue adjudicada al proveedor en evento de licitacion 2022,
presentado a la fecha y respecto a las drdenes de reposicion solicitadas nula atencion.

» La clave 040 00 4484 00 00 se encuentra indicada conforme al Compendio Nacional de
Insumos para la Salud, para el tratamiento “depresién y trastornos obsesivos
compulsivos” encontrandose dentro de las claves con mayor negativa a nivel nacional.

» Desconcentrada y Unidades Médicas de Alta Especialidad, adicionalmente a

procedimientos de contratacion de las dreas compradoras de éstos, en los que se

identifica precios de adquisicion superiores al del contrato del que se solicita realizar la
inclusion.

Los incumplimientos a cargo del proveedor y atrasos en su entrega, implican la

aplicacion de penas convencionales o deductivas a cargo de los administradores de

contrato o sus representantes en los Organos de Operacion Administrativa

» El precio ponderado de las compras locales es superior al precio adjudicado al proveedor
materia del presente oficio.

> El Registro Sanitario que se solicita incluir, cumple con los requisitos técnicos,
econdmicos y de normas del proceso de licitacion, conforme a los Resultados emitidos
por la Division de Evaluacion de Tecnologias en Salud y por la Divisién de Planeacion de
Bienes Terapéuticos.

» La inclusién del registro sanitario, permitira la entrega de bienes pendientes de atencion
por el proveedor en comento.

» La inclusién 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 distinto al del contrato adjudicado por el proveedor el cual cumple
técnicamente, sin incrementos en precios, cumplimiento economico y con mayor
oportunidad de atencion, manteniéndose el mismo objeto y condiciones con las que se
adjudico en el proceso de contratacion.

Y
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Por lo que con las facultades previstas en el numeral 7.1.1.2 del Manual de Organizacion de la

Direccion de Administracion y representacion comun de los administradores de contrato,
conforme a lo previsto en el numeral 417 y 5.413 de las Politicas, Bases y Lineamientos en

Materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Instituto Mexicano del Seguro Social

Y con base a las cuales se formalizé el contrato primigenio, solicito se realice el convenio
modificatorio en el que se incluya el registro, pais de origen v titular del Registro Sanitario
indicado en el presente oficio, sujetandose a los mismos términos y condiciones de contratacién.

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 Evaluacién de Inclusién.

- Dictamen de Normas.
- Oficio niumero UNCP/700/TU/AD/270/2020.

Agradeciendo su valioso apoyo para que la presente solicitud sea atendida en el menor plazo
posible e impactar en el Sistema de Abasto Institucional, el nimero de registro sanitario,

Titular de registro sanitario y pais de origen que se solicita incluir.

omento, aprovecho la ocasién para enviarle un cordial saludo.
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Artsxos: Lot citados en el present

Sup' o

— -
Con copia para:

C.P. Eduardo Thomas Ulloa.- Titular de |a Unidad de Administracién, Presente (*)
Lic. Rafael Ricardo Sdnchez Ramos.- Titular de la Coordinacion Técnica de Planeacion y Contratos. Presente [*)

Mtra. Karina del Rocio Sarmiente Castellanos.- Titular de |3 Coordinacidn Técnica de Planeacidn (%)
Lic. Ana Laura Montes de Oca Chorefio.- Titular de la Divisién de Planeacion de Bienes Terapéuticos Presente " .
Mtra. Araceli Sénchez Vega.- Titular de la Divisidn de Bienes Terapéuticos. Presente |7 4 F
l Al Sy ‘t"}’

Lic. Humberto Rincén Judrez.- Titular de |a Divisién de Contratos.® Presente ()
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SOLICITUD DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO.
(CARTA EN ORIGINAL, PAPEL MEMBRETADO Y FIRMA AUTOGRAFA DEL PROVEEDOR) -

CIUDAD DE MEXICQ A 1 DE MARZO DE 2022
(FECHA DE SOLICITUD DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO)

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

Ramoén Cipriano Barrera en mi caracter de Representante Legal de la empresa Neolpharma
S.A. de C.V. en apego al numeral 19.2 de los términos y condiciones del procedimiento de
LA-012M7B998-E165-2021, contenidas en el anexo del contrato nimero U210635, solicito a usted
la inclusion de(los) registro(s) sanitario(s), asi como la suscripcién del convenio modificatorio
correspondiente para la(s) clave(s) de los contratos que se detallan a continuacion:

Para lo cual integro la siguiente documentacion e informacion.

Sl ‘51 St Sl

U210635 | 040 | 000 [ 4484 | 00 | OO Sl Sl 51 Sl
(Indicar el nimero de foja en el que se anexa el documento)

Lo anterior toda vez que para dicho evento solo se integro el tramite de ingreso del Registro
Sanitario de Neolpharma S.A. de C.V. ante COFEPRIS 203300404B0105, ya que en bases
establecia que 10 dias posteriores a la adjudicacion se iban a otorgar los Registros
Correspondientes, sin embargo hasta la fecha no han dado respuesta sobre dicho tramite, lo
que nos perjudica para poder procesarlos disefios y fahricacion del medicamento mencionado.
Anexo ingreso de tramite de registro de Sertralina D) SN
Sin mas por el momento, aprovecho el presentg o) A
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MNeoipharma, S.A. de C.V.

Dorm. Fiscal: Boulevard de los Ferrocarriies No. 277, Col. Industrial Vallejo, C.P. 02300, Deleg. Azcapoizalco, Cd de Méxice.
Ventas Gobierno: Av. Division del Norte No. 3377, Col. Rancho del Fosario, Deleg. Coyoacan, C.P, 04380, Cd. de México.
Tel. 01 (55) 4124-7400 Ext. 1201, 1203 y 1207
www.neolpharma.com
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Méexico, Ciudad de México, a 08 de marzo de 2019

COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA

DIRECCION EJECUTIVA DE AUTORIZACION DE

PRODUCTOS Y ESTABLECIMIENTOS

SUBDIRECCION EJECUTIVA DE FARMACOS Y MEDICAMENTOS

. A QUIEN CORRESPONDA

ASUNTO: SOLICITUD DE NUEVO REGISTRO SANITARIO GENERICO DE
SERTRALINA, TABLETAS.

Por medio de la presente solicitamos la autorizacién del registro sanitario genérico de fabricacién
nacional para nuestro producto Sertralina f.f. tableta, dosis de 50 mg con las siguientes condiciones:

1 Denominacién Distintiva ( )

2 Denominacién Genérica Sertralina.

3 Forma Farmacéutica Tableta.

4 Dosis 50 mg.

5 Indicacién Terapéutica Esta indicado en:
Depresidbn con o sin mania. Trastorno obsesivo
compulsivo. Trastorno de pdnico. Trastorno de estrés
postraumético. Trastorno de fobia social.

6 Presentaciones Caja con 7, 14 o 28 tabletas con 50 mg.

7 Nombre Del Titular Del Registro | Neolpharma, S.A. DE C.V.

8 Fabricante Del Medicamento Neolpharma, S.A. DE C.V.

9 Fabricante Del Farmaco Amoli Organics Private Limited.

10 | Prueba De Intercambiabilidad Prueba C.

11 | Material De Empaque Empaque primario: Burbuja de Policloruro de
Vinilo/Aluminio (PVC/Aluminio).
Empaque secundario: Caja de Cartén.

DIVISION DE CON

CONTRATOS
1

Neolpharma, S.A. de C.V.

Dom. Fiscal: Renato Leduc No. 363, Col. Toriello Guerra, C.P. 14050, Deleg. Tlalpan, Ciuclad de México
Planta: Boulevard dz los Ferrocarries No. 277, Col. Industrial Vallgjo,C.P. 02300, Deleg. Azcapotzalco, Ciudad de México
www.neolpharma.com






Nuestro producto ha sido desarroilado y fabricado cumpliendo con los lineamientos de la NOM-0 59-
55A1-2015 Buenas Practicas de Fabricacidn de Medicamentos; con el fin de garantizar las
caracteristicas de calidad, seguridad y eficacia.

Conforme 2 los lineamientos establecidos por la normatividad vigente remitimos la siguiente
informacién correspondiente a los puntos establecidos en la lista de verificacion emitida por Ia
COFEPRIS.

s MODULO I, Informacion Administrativa — Legal.
=  MODULO Il. Informacién de Calidad.
»  MODULO Ill. Informacién de Intercambiabilidad.

Se remite la siguiente informacion.

Proyecto de marbetes e informacion para prescribir en su version amplia y reducida en original y
duplicado. Conforme a lo anteriormente expuesto, dando cumplimiento cabal a los requerimientos
de nuestra regulacion sanitaria vigente, le solicito tenga a baen autorizar la solicitud de Registro

Sanitario de nuestra Sertralina f.f. tableta.

Sin mas por el momento y esperando que la solicitud a nuestra peticion sea satisfactoria, reciba un
cordial saludo.

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S)
FISICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE,
CARGO Y FIRMA, 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-

Meolpharma, S.A. de C.V.

Dom. Fiscal: Renato Leduc No. 363, Col. Torigllo Guerra, C.P. 14050, Deleg. Tlalpan, Ciudad de México

Planta: Boulevard de los Ferrocarriles No. 277, Col. Industrial Vallgjo,C.P. 02300, Deleg. Azcapotzalco, Ciudad de México

www.neolpharma.com
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Comision Federal para la Proteccién contra
______ Riesgos Sanitarios

Centro Integral de Servicios
Comprobante de Tramite

Homoclave del Tramite:
COFEPRIS-04-004

Nombre de Tramite:
REG!S}‘RO SANITARIO DE MEDICAMENTOS
ALOPATICOS, VACUNAS Y HEMODERIVADOS

Tramite Fisico

30/09/2020
Modalidad:

10:37 h
B. REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS s
ALOPATICOS, VACUNAS Y HEMODERIVADOS DE
FABRICACION NACIONAL (GENERICO) -

AL i e BB i g = 25 e g e 2w e

NOMBRE O RAZON SOCIAL: NEOLPHARMA, S.A. DE C.V.
NEO 041207F29
RF.CoC.URP.: B
DOMICILIO: BLVD. DE LOS FERROCARRILES COL. INDUSTRIAL
VALLEJO AZCAPOTZALCO, C.P. 02300 CIUDAD DE
MEX[C 0 FUNEN—— ———— e S e —
REPRESENTANTE LEGAL O
RESPONSABLE SANITARIO: ALEJANDRO FUENTES PEREZ
ANEXOS: OTROS: INGRESA UN PAGO, ANEXA 18
BLOQUES DE INFORMACION..
MODO DE INGRESO: VENTANILLA
MODO DE ENTREGA: VENTANILLA
OBSERVACIONES:

-
- -’
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: ﬁs" | f
NOMBRE, FIRMA, POR CONSIDERARSE INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA )
ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS f (.\
113 FRACCION I Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION ,S l ON DF 9'1 | 1 I :’ fx
PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016 {Lj }j | v“ J
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Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios

m“:é‘entro integral de Servicios
Comprobante de Tramite

Para obtener informacion sobre la disponibilidad de sus tramites usted podra consultarnos en nuestra
pagina www.gob.mx/cofepris en "ligas de interés" haga click en Centro Integral de Servicios y
seleccione "Consulta de Resoluciones Disponibles” o bien comunicarse al Centro de Atencién
Telefénica al nimero: 01 800 033 5050,

Si la resolucion de su tramite se encuentra disponible podré recogerla contra entrega de este
comprobante de tramite original en el Centro Integral de Servicios, donde permaneceran disponibles
durante 30 dias naturales y solo sera entregada al representante legal, responsable sanitario o
personas autorizadas notificadas ante ésta Comision Federal previa presentacion de identificacion
oficial.

¢Yatienes tu RUPA?, ;No?, jVeny tramitala con nosotros!
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ANEXOS
DVISION DE CONTRATOS



Autorizaciones, Certificados y Visitas

Homoclave delformato
FF-COFEPRIS-01 Uso exclusivo

Antes de llenar este formato lea cuidadosamente el instructivo, la gufa y el listado de documentos anexos.

Llenar con letra de molde legible 0 méquina o computadora.

El formalo o serd valido sl presenta tachaduras o enmendaduras en lainformacién.
e . .Y Homoclave, nombre'y modalidad del tramite.

Homoclave: COFEPRIS-04-004-8 Nombre:  REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS, VACUNAS Y HEMODERIVADCS.
Medalidad: B.- Registro Sanitario de Medicamentas Alopaticos, Vacunas y Hemoderivados de Fabricacién Nacional. (Genérico)

RFC. = RFC: _ NEO 041207 F29
GURP (opcional); - Denominacién o razén social:
Nombre(s): _— NEOLPHARMA, S.A. DE C.V.

Primer apellido: / 3 epresentanfelegal '.'oi"arié'c'ia.r adoque 5°|ICIfa eltrén;ne_ R

Segundo apellido: / RFC: /

Lada: / CURP (opcional); /
Teléfono: / Nombre(s):

Extensiér’_ Primer apeliido: _—

/Gdﬁéo electrénico: Segundo apellido: /
Lada: _—
Teléfono: /

Extensiri

L-Correo electrénico: -

Codigo postal: 14050 Localidad:
Tipo y nombre de vialidad: ) Municipio o alcaldia: TLALPAN
CALLE RENATO LEDUC Entidad Federativa: CIUDAD DE MEXICO
{Por ejemplo: Avenida, boulevard, calle, canelara, camino, privada, lerracerla entre otros.) Entre vialidad (ipo y nombre): CALZADA DE TLALPAN
Nimero exterior: 363 Numero interior: Y vialidad {tipo y nombre): AVENIDA PERIFERICO SUR
Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano: Vialidad posterior gipoy nombre):  CALZADA DE TLALPAN
COLONIA TORIELLO GUERRA Lada: 55
. Teléfono: 9140 2700
(Tipo de asm;amienlo humane per ejemplo; Condominio, hacienda, rancho, fraccionamiento Extensién: ,
..antre olros.) o

“De conformidad con los articulos 4 y 69-M, fraccién V de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo, fos formatos para solicitar
trémites y servicios deberdn publicarse en el Diario Oficlal de la Federacién (DOF)"
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| R i ... 3 Datosdelestablecimiento” | . T ¥ - i

RFC:  NEO 041207 F29 Denominacion o razén social: NEOLPHARMA, S.A. DE C.V.
Indique la clave y descripcion del giro que corresponda al establecimiento de acuerdo al Sistema de Clasificacién Industrial de América del Norte:
Clave SCIAN - ' Descripcién del SCIAN )
325412 e FABRICACION DE PREPARACIONES FARMACEUTICAS
02 FABRICA O LABORATORIO DE MEDICAMENTOS O PRODUCTOS BIOLOGICOS PARA USO HUMANO
Numero de licencia sanitaria o indigue si presentd aviso de funcionamiento: 09 002 02 0009

Nota: Si el espacio es insuficiente para las claves SCIAN adicione los renglones necesanos. .

Responsable Saniane I [T 5 3lo para ol alta de licenioia Saniiaria

RFC: _ Horario de operaciones: /
i i - 1
CURP (opcional): LM M isiv s de HH: MM a B

=
Nombre(s): ALEJANDRO o m || leteT de | 2 o
Primer apellido: FUENTES Fe nicio de operaciones: ) / /
_ 2] 110 AAAA

Segundo apellido: PEREZ

- Domicilio del establecimiento i~ -

Cddigo postal: © 02300 Localidad:
Tipo y nombre de vialidad: Municipio o alcaldfa: AZCAPOTZALCO T
BOULEVARD DE LOS FERROCARRILES Entidad Federativa: CIUDAD DE MEXICO o
(Por ejsmpio: Avenida, boulevard, calle, carretera, camino, privada, lemraceria entre olros.) Entre vialidad (ipo y nombre): AVENIDA CEYLAN
Numero exterior: 277 i Numero interior: ’ Y vialidad (tipo y nombre): AVENIDA JARDIN
Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano: Vialidad posterior (tipo y nombre): AVENIDA NORTE 45
COLONIA INDUSTRIAL VALLEJO Lada: 55 .
Teléfono: 9140 2700 }
Er-:a: gz::.?n!sniamo humane por ejemplo: Condeminio, hacienda, ranche, fraceh jento "Extensién: T
. Representante(s) legal(es) y persona(s) autorizada(s) - -1 .
SIS “Representanteiegal - iU T [ .0 'Personaauforizada’ ;.
CURP (opcional): CURP (opcional):
Nombre(s): EFREN Nombre(s):
Primer apellido: OCAMPO Primer apellido:
Segundo apellido: LOPEZ Segundo apellido:

Lada: ! ) Lada:
Teléfono: _ Teléfono:

Extension: Extensidn:
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~ Comiision Federal para la Proteccion contra

[ T Representante legal Lo s Personaautorzada A
CURP (apsionsly CURP (opcional): '
o ] [ e / -
Primer apellido: AGUILAR : Primer apellido: /
Segundo apellido: PEREZ Segundo apellido: / “““““““

Lada: [ ] Lada: /- -
Teléfono: _ Teléfono: /

Extension: 1525 : Extensién: /

Correo electrénico: _ Correo electrénico: / J
........... B — ' — I

i . 'Representanie:legal R . Persgra autorizada ]

CURP (opicnal): CURP (opcional:

Nombre(s): JUAN ANTONIO 1 | Nombre(s): /

Primer apellido: ~ CORONA Primer apelido:

Segundo apellido: TORRES Segundo apei!;;io/: T

Lada: - : . Lada: /
Teléfono: ] Teléfopd’ }

Exlension: . E)}&ﬂslén: . .
Correo electrénico: ' Aorreo electronico: . J
Nota: Reproducir el apartado de Representante(s) legal(es) y persona(s) aulorizada(s), tantas veces sea necesario. T

Modificacién.y/o prérroga

Seleccione una opcion: [] Modificacion [ "] Prérroga

Dabe decir | condicion soliatada

" Dice / condicion autorizada

1) Nombre de la clasificacién del producto o servicio: 1) Nombre de la clasificacion del producto o servicio:
MEDICAMENTO )

2) Especificar. ALOPATICO
i 3) Denammacaén especlflca del producto

. - o S O vt o o e
4) Nombre (marca comercial) o denominacidn distintiva: 4} Nomb arca com &I{E\%rtmm?}hn @?&&@5
TRE Y b AN N D

£ SN T 5 E

i
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: TELEFONO Y CORREO
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FÍSICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: TELÉFONO Y CORREO ELECTRÓNICO, 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






) Denominacién Comun Internacional (DCI) o genérica o nombre |
cientifico o identificador Gnico de la OCDE:

§) Denominacién Comun Internacional (DCI) o genérica o nombre

cientifico o identificador (inico de la OCDE:

SERTRALINA
6) Forma farmacéutica o forma fisica:  TABLETA 6) Forma farmacéutica o forma fisica: __/
7) Tipo de producto: PRODUCTO TERMINADO 7) Tipo de producto; /
8) Fraccién arancelaria: ~ 8) Fraccion arancelaria: /

9) Cantidad de lotes: . /

9) Cantidad de lotes:

10) Unidad de medida: o /

10) Unidad de medida;

11) Cantidad o volumen total: /

11) Cantidad o volumen total:

12) Niimero de piezas a fabricar: /

12) Nimero de plezas a fabricar:

13) Kilogramos o gramos por iuty

13) Kilogramos o gramos por Iote:

14) Numero de permiso sanifarfo de importacion o exportacién o clave

14) Numero de permiso sanitario de importacion o ¢xportacion o ciave |

alfanimerica: alfandmerica:
15) Nyatero de registro sanitario: 15) Numero de registro sanitario: /
)ﬁf Numero de acta: 16) Numero de acta: : / N
17) Presentacidn: ;A:“; CON7,14 0 28 TABLETAS CON 17) Presentacion: / -
t]l2fajafsie| 78|01 ' ¥ 1 / ala|s|ef7|slal w0
18) Uso especifico o proceso: v 12 |13 |18 16 17 l1e | |2 18) Uso especifico o proceso: |11 2 {13 11a [1s [t |17 |10 |10 | 20
2t t22 f23 laa |25 Y28 [0t o] 2f 122 123 |24 |25 |26

19) Clave del(de los) lote(s):

19) Clave del(de los) lote(s):  /

20) Indicaciones de uso:

20) Indicaciones de uso; /

21) Concentracién: 50 mg

21) Concentracién: /

Esta indicado en:
Depresidn con o sin mania.
icaci ;... ITranstorno obsesivo compulsivo.
22) Indicaciones terapéuticas: 4. 212y 0rno de panico, Transtorno
de estrés postrumaético. .
Transtorno de fobla social.

22) Indicaciones terapéyticas:

23) Fecha de fabricacion: / / 23) Fecha de faby‘éciﬂn: / /
oo N AL, co [0 LEEEY

! / / o / /
24) Fecha de caducidad: oo M AMAA 24) Fecha de g¢aducidad: oo . "

25) Temperatura de almacenamiento:

25) Tempergtura de almacenamiento:

26) Temperatura de transporte:

26) Tempﬂralura de transporte;

27) Medio de transporie o aduana de entrada;

27) M7(c de transporte o aduana de entrada;

28) ldentificacién de contenedores:

zﬁ)ﬁentrﬁcacién de contengglores, =Ny

29) Envase primario: PVC CRISTAL - ALUMINIO

29f Envase primario: [sf.::,t \j

30) Envase secundario: CAJA DE CARTON

,'{U) Envase secundarig;

B AAMUT

OISt

ONDETO







31) Tipo de embalaje y nimero de unidades de embalaje: ! 31) Tipo de embalaje y nimero de unidades de embalaje:
32) Nimero de partida: 32) Nimero de partida:
33) Clave del cuadro bésico o catélogo del sector salud (CBSS): 33) Clave del cuadro béasico o catilogo del sedors;{a/(CBSS):
34) Presentacion destinada a: 34) Presentacién destinada a:
() Exportacién @ cencrico () SectorSaivd @ Venta (") Exportacién (7)) Genérico (Y Sector Salud () Venta
35) Fabricacién del producto: ’ 35) Fabricacién del producto:
@ Nacional (*) Extranjero (%) Nacional () Extranjero
36) Unidad de medida de aplicacién de la TIGIE (UMT): 36) Unidad de medida de ?Zén de la TIGIE (UMTY:
37) Cantidad de unidad de medida de aplicacién de la TIGIE: 37) Cantidad de unidag4le medida de aplicacién de la TIGIE:
38) Tipo de organismo genéticamente modificado (OGM) sélo un 38) Tipo de orgafiismo genéticamente modificade (OGM) sélo un
producto por solicitud: producto gor solicitud:
39) Nimero de programa IMMEX (sélo para empresas que estén 39) Nymero de programa IMMEX (sélo para empresas que estén
dentro del programa para la industria manufacturera, maquiladora- ntro del programa para la industria manufacturera, maquiladora
y de servicios de exportacion): y de servicios de exportacién):

Nota: Reproducir datos del producto, tantas veces como sea necesario conforme a lo establecido en cada tipo de rAdmite.

Uso del certificado (para exportacion, registro, prérroga y otros): Pais destino:

Especificar caracteristicas:

Marca el tipo de p_wtocolo a realizar: / O Nuevo C) Modificacién o enmienda

Titulo del protocolo: /

Via de administmciﬁWenms o dispositivos médicos):

Nombre dgﬂuveﬂgador principal:

M) de la(s) institucidn(es) donde se realizard |a investigacion:
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RFC {“J
CURP (opcional); CURP (opcional);
Nombre(s): Nombre(s): .

Primer apellido:

Primer apeliido:

Segundo apellido:

Segundo apellido:

(a) Solo cuando el establecimiento sea nacional. - Lada: //
] e . Personamoral - Teléfono: 7
RFC :(®: Extensién: / )

Denominacién o razén social:

(@) S6lo cuando el establecimiento sea nacional.

Correo electrénico: /

Etapa del prncéso de fabricacioén:

Numero de licencia sanitaria o aviso de funcionamiento:

S N

Codigo postal:

Localidad:

Tipo y nombre de vialidad:

A

{Por ejemplo: Avenida, boulevard, calle, lera, camino, pri ( lergz fa entre otros.)

Municipio o alcaldla:

Entidad Federativa:

Entre vialidad (tpo y nombre):

Numero exterior: Numero inte'gd’r':

Y vialidad (tpo y nombra):

Tipo y nombre de la colonia o asentarmiento h

{Tipo de asantamiento humano por ejemplo; C
entre olros.)

Vfialidad posterior (tipo y nombre):

T Parsona fisea

"Persha moral L

A

GURP (opcionsff:
Nombrejdf

Denominacién o razdén social:

Pripélfapellida:
/‘Bégundo apellido:
(a) Stlo cuando el establecimiento sea nacional.

ANEXOS
DIVSION DE CONTRATOS
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Cddigo postal:

Localidad:

Tipo y nombre de vialidad:

(Por ejamplo: Avenida, boulevard, calle, cametera, camino, privada, terraceria un_l_rg_gggs.)-“"’

Municipio o alcaldia—"

Enti ederativa:

Entre vialidad (tpo y nombra):

Nimero exterior: | Numero intefioe—

Y vialidad (tipo y nombre):

Tipo y nombre de la colonia o as nto humano:

Vialidad posterior (ipo y nombre):

uros para lasalud) =

ersoria moral

RFC :(®: NEO 041207 F29

CURP (opcional); /

Denominacién o razén social:

NEOLPHARMA S.A. DE C.V

| Nombre(s):
Primer apellido:

Segundd apellido:

(a) Sélo cuando el establecimiento sea nacional,

nos;paraia salud)

(Por ejemplo; Avenida, bouleverd, calle, camelera, camino, privada, lerracaria erilrs olros.)

Céddigo postal: 02300 Localidad:

Tipo y nombre de vialidad: Municipio o alcaldia: AZCAPOTZALCO

BOULEVARD DE LOS FERROCARRILES Entidad Federativa: CIUDAD DE MEXICO
Entre vialidad (ipo y nombre): AVENIDA CEYLAN

Nomero exterior: 277 Numero interior:

Y vialidad (tipo y nembra):

AVENIDA JARDIN

Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano:
COLONIA INDUSTRIAL VALLEJO

(Tipo de asentami h por & . Condominio, hacienda, rancho, fraccionamiento

Vialidad posterior (tipoy nombre):

AVENIDA NORTE 45

entre olros,)

Nola: En caso de ser mas de un fabricante o dislribuidor, podra reproducir esta seccién cuantas veces sea necesario.

RFC@ —

RFC @ NEO041207F20

,Sagﬂﬁ:l? apellido:

() Sélo cuando el establecimiento sea nacional.

CURP (opcional); / Denominacién o razén social: NEOLPHARMA S A
Nombra(s): _— /i‘, A E r {Ji‘l %
Primer apellido—— FPREN K 2 ‘L‘m" [

_ DIVISION DE CONTRATOS
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r?)édigo postal: 02300 Localidad: "" —
Tipo y nombre de vialidad: Municipio o alcaldla; AZCAPOTZALCO 4(

BOULEVARD DE LOS FERROCARRILES _ Entidad Federativa: _ CIUDAD DE MEXICO R
(Por ejemplo: Avenida, boutevard, calle, carretera, camino, privada, terracerfa entre olros.) Entre vialidad (tipo y nembra): AVENIDA CEYLAN

Numero exterior: 277 I Ndmerao interior; _ Y vialidad (iipo y nombre) AVENIDA JARDIN

Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano: - Vialidad posterior (lipo y nombr;}: AVENIDA NORTE 45

COLONIA INDUSTRIAL VALLEJO

(Tipo de asenlamienlo humana por ejemplo: Condominio, hacienda, rancho, fraccionamiento
enlre olros.}

(a) Sélo cuando el establecimiento sea nacional,

L

Régimen de importacién (sélo para importadores) O Temporal O Definitiva O Dapéw
Pais de origen: ) Pals de procedencia: //

. Aduana de entrada o salida: 1
Pals de destino: ) e 0 s5lotna) / o -

o5 del fabrica

ST ' Personafisica o ool [T ST Personamoral . .. TR
P s I

CURP (opcional): Wnacmn 0 razén social:

Nombre(s): B '

Primer apellido: B //1 """" T—

Segundo apellido: P

(a) Sélo cuando el establecimienio sea nacional, /
= TR - T - — e T T R e -

“~Domicilio del fabricante " i,

Cédigo postal: ) Localidad: , -

Tipo y nombreé de vialidad: Municipio o alcaldia:
Entidad Federativa:

, calle, camrelera, camino, privada, teraceria entre olros.) Entre vialidad (tipo y nombre):

(Por ejemplo: Avenida, bauls
Numero exlerio/ Numero interior: Y vialidad (tipo y nombre);
‘e de la colonia o asentamiento humano: Vialidad posterior (tipo y nombre):

de asenlamiento humano por ejemplo: Condominis, hacionda, rancho, fraccionami e B -
nire olros.) : .,3 i «.
(a) Sélo cuando el establecimiento sea nacional % ‘\.1. 3
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~ Comisi

R "~ Persona fisica e T "~ Personamoral TR,
| RFC:@: : RFC:(@: T
CURP {opcional); Denominacion o razén cocial: ' T
Nombre(s):
Primer apelidor T T T T T e .
Segundo apellido: _J
(a) Sélo cuando el establecimiento sea nacional.
. Domjcillo del proveedor o distribuidor ]
Cédigo postal: Localidad:
Tipo y nombre de vialidad: Municipio o alcaldfa:
Entidad Federativa:
(Por ejemplo: Avenida, boulevard, calle, carrelera, camino, privada, lerraceria entre olros.) Entre vialidad Wpoynombrey T
Numero exterior: Numero interior: . Y vialidad (upo y nembre):
Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano: : Vialidad posterior (ipo y nombre): -
(Tipo de asentamiente humano por ejempio: Condominio, hacienda, rancho, ;modmamMIo e
L_enlre olras,) i
(a) Sdlo cuando el establecimiento sea nacional, '
B | j e [ . Personamoral . |
e SRS : . vy e L S R
CURP (opcional); Denominacién o razén social:
Nombre(s):
Primer apellido:
Segundo apellido:
Dol el st Gesino o) B
Cddigo postal: Localidad:
Tipo y nombre de vialidad: Municipio o alcaldla;
Entidad Federativa: -
(Por efemplo: Avenida, boulevard, calle, carretera, camino, privada, lerracerla enir olros,) Entre vialidad (tipo y nombra)
Numero exterior: Nimero interior: ' Y vialidad (tipo y nombre):
Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano: Vialidad posterior (tipo y nombre): T o
{Tipo de asentamiente humano por ejemplo: Condaminio, hacienda, rancho, fraccionamienlo it \: ?_"-7 ) { ( ‘1 i,
|_enlre olros.) TR Y Eem AN Ry u

e DUISONDE CONTRATOS.







BE T o Personafisica” .

. Persana:moral

| RFC:
CURP (apcicnal):

i Nombre(s):(®):

RFC
" Denominacion o Razon social:®:

Primer apellido:

Segundo apellido:

{b) Solo para insumos para la salud.

Codigo postal:

Localidad:

Tipo y nombre de vialidad:

(Por ejemplo: Avenida, boulevard, calle, carretera, camino, privada, tarraceria enfre olros.)

Municipio o alcalﬂé

Entidad Fedesdtiva:

Entre vla}ldéd (tipo y nombre):

Numero exterior: Namero interior:

'Y vialidad (tipo y nombre):

Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano:

io, hacianda, rancho, Ir

(‘l’rpo de asenlamianio humano por ejampla: Condomi

\ﬁd'ﬁdad posterior (tpo y nombre):

i~ Andlisis de alimentos, bebidas y suplemente€ alimenticios y
i -/  producios de perfumeria y belleza,

{©)  Anélisis de medicamentos y disposiivos médicos

.l f:__ Anédlisis de plaguicidas, fertifiZantes y nutrlentes vegetales

!

i Ctro

: O (espacifique);

ad clinma para reahzar estud:os de b:odmpombmdad yfo
ioequivalencia
Unidad analltica para realizar estudios de biodisponibilidad y/o
bicequivalencia

Unidad analitica para estudios de perfiles de disolucién

\ferificacion de establecimientos

(") Muestreo
. Otro
(D) (ospecifique)

DIVISION DE C

IEY
i b "J-.
AN

ONTRITS
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! Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios i

Te|ef0no .

Extension:

i Correo electronico:

Horarm de operaciones:

o leimim|ajvis) de b a el

N L'!" M v}_s___ dei HH : MM N Hyf(

i

i tatuajes m:cropngmentacnén yfa perforacmnes

Localidad:
Municipio o alcaldia:

Céd!go postal:
Tlpo y nombre de vialidad:

Entidad Federativa:

[ (Por ejemplo: Avenida, bo
Numero ex{eng/ Nuamero |nten0r Entre vialidad {tipo y nombre):
Y vialidad {tipo y nombre):

Vialidad posterior {tipo y nombre):

ard, calle, carrelera, camino, privada, lerraceria entre olros.) Pais:

Declaro bajo protesta decir verdad que cumplo con los requisitos y normatividad aplicable, sin que me eximan de que la autoridad sanitaria venﬁque su
cumplimiento, esto sin perjuicio de las sanciones en que puedo incurrir por falsedad de declaraciones dadas a una autoridad. Y acepto que Ja notificacion
de este tramite se realice a través del Centro Integral de Servicios u oficinas en los estados correspondientes al Sistema Federal Sanitario.(Articulo 35

fraccion !l de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo)
Los datos o anexos pueden contener informacién confidencial, sesta de acuer acerlos publicos?  { ) si @ o

. ; ‘6: ,
FB. ALEJANDRG FUENTES PEREZ. \Q A4 ,}‘ ‘ZJ

Nombre completo&y-firma autdgrafa del propietario .

E‘Jt

o representante legal o responsable sanitario. lVLai OQ ., a
Para cualquier aclaracion, duda y/o comentario con respecto a este trdmite, sirvase llamar al Centro Me nLa QQ&O BLQ&IQ&

Ciudad de México o de cualquier parte del pais marque sin costo al 01-800-033-5050 y en caso de requerir el nimero de ingreso y/o sequimiento de su
tramite enviado al area de Tramitacion Fordnea marque sin costo al 01-800-420-4224.

" Contacto:

ol 4 - “ .o Calle.Oklahoma No, 14, colonia Népoles;
" MEXICO ‘| 5 afﬂfﬂ C@fepns[;'g» : . . Delegacién Benito Jusrez, Ciudad de México,
GOMEESD OF LA REFIENCA ﬁ-::%gj.-"?"g? o0 Hepes el v . WGP 03310 '

PR e _ . Teléfono 01:800-033:5050

- contacto@cofepris.gob.mx
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Sl - e SECRETARIA DE SALUD ok
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO No.
324M2003 SSA
No. DE SOLICITUD
093300CT050970
No. DE SOLICITUD ANTERIOR
04330020450260

Con fundamento en los Articulos 4° parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de Ia_' Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2 fraccion |, 14, 17, 286, 39
fracciones XXIy XXIV de la Ley Orgdnica de la Administracién Publica Federal; articulo 1,3 fracciones |, XXIl y XXVIil, 4 fraccion 1ll, 13 inciso A
fraccion IX, X, 17 bis, fraccion |V, 194 Gliimo parrafo, 194 bis, 197, 204, 212, 221, 222, 222 Bis, 223, 226, 368, 371, 376, 376 bis, 378 y 393 primer
parrafo de la Ley General de Salud; 1, 2, 3, 15, 15-A, 17- A de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 1, 2 inciso ¢ fraccion X, 15, 36 y 37 del
Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; 1, 3 fraccion | indso b, fraccion VIl y XIlI, 4 fraccion 1l inciso ¢, 11 fracciones Viy IX y X1, y 14 fraccion |
del Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanltarios; 1, 2, 153, 157, 167, 168, 169, 170, 172, .1?3, 174, 175, 177,
178, 190 bis 1, 190 bis 2 y 190 bis 6 del Reglamenlo de Insumos para la Salud, se autoriza la prorroga del registro sanitario bajo las siguientes

’

condiciones:
Psicafarma, S. A. de C. V.

Calz. Tlalpan No. 4369, Col. Toriello Guerra, C. P. 14050, Deleg. Tlalpan, D. F., México.

-

1)

PSI 741010UI1 .
CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO'

Denominacion distintiva: SERTEX

Denominacion generica:
Sertralina

Clasificacion Articulo 226 LGS: v

Forma Farmaceutica: ;
Tableta

Fabricante del farmaco:

Natco Pharma Lid.

]

Mekaguda Village, Kothur Mandal, Mahaboobnagar District, India.
Fabricante del medicamento: i

Psicofarma, S.A. de C.V.

Calz, Tlalpan No. 4389, Col. Torlello Guerra, C.P. 14050, Deleg. Tlalpan, D.F., México.

B e
Psicofarma, S.A. de C.V. AN SV AN Gt

oo semons DISIGDE CONTRATOS

Psicofarma, S.A. de C.V.

Acondicionado por:

Distribuido por:

rdidin de A o Samis in Disevuion Ejeuutivg de Amtotiarabda de e fust

COF 013698
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Calz. Tlalpan No. 4369, Col. Toriello Guerra, C.P. 14050, Deleg. Tlalpan, D.F., México.

Fecha de expedicion: 19 de Junic def 2014

Fecha de vencimiantc: 19 de Junic del 2019

Presentaciones:
Caja de carion con 7, 14 o 28 tabletss con 25 mg, 50 mg o 100 mg en envase de burbuja.

Envase para Tableta:

Burbuja-de palicloruro de vinilofaluminia (PVC/AI)

Vida util: 36 meses (50 mg) 6 24 meses (25 mg 6 100 mg), debiendo expresar el afic con nimero y el mes con letra.
Indicacion terapeutica: Antidepresiveo.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio activa, embarazo y lactancia, menores de 16 afos, administracidn concomitznte con IMAQ.

Formula
Formula Para la presentacion en: Tableta
Farmacos
&

Sertralina : J .~ |25.000 [ mg (1) |

Aditivos
Lactosa anhidra 77.030 mg
Polividona K-30 3.000 mg
Celulosa microcristalina PH-102 33.000 mg
Glicolato sodico de almidon _ 7.500 mg
Estearato de magnesio ) 1.500 mg
Etanol . 0.090 mL

Recubrimiento
Opadry YS-1-7003 blanco _ 9.000 mg (2)
Agua purificada ‘ 0.060 mL
Formula Para la presentacion en: Misma Forma

-Farmacos
Sertralina | ' 50.000 [mg (1) |

Aditivas
Lactosa anhidra 57.300 mg
Polividona K-30 _ 3.000 mg
Celulosa microcristalina PH-102 24.750 mg
Glicolato sodico de almidén 7.500 mg
Estearato de magnesio 1.500 mg
Etanol 0.090 mbL

Recubrimiento

Opadry YS-1-7003 blanco 9.000 mg (2)
Agua purificada 0.060 mL

E—

Formula Para |a presentacion en: Misma Forma 1 / "\ [ s l- _
_ & \ ¥

N DIISIONDE CONIRATOS
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Camizhin Federad prara b3 Proteeciin
Eanira Feiras Sanieins

[aenralina ] 100.000 Img (1)

Aditivos
Lactosa anhidra 114.600 mg
Polividona K-30 6.000 mg
Celulosa microcristalina 49.500 mg
Glicolato sddico de almidén 15.000 mg
Estearato de magnesio 3.000 mg
Etanol 0.180 mL
Recubrimiento
Opadry YS-1-7003 blanco 18.000 mg (2)
Agua purificada 0.020 mL

Notas al calce:
(1)-Se adiciona como Clorhidrato de Sertralina equivalente a...... ’
(2) Composicién: Hidroxipropilmetilcelulosa; Didxido de titanio, Polietilenglicol y Polisorbato 80.

Via de Administracion: Oral.

QObservacionss al registro:
- Se autorizan marbates actualizados conforme a la NOM-072-SSA1-2012, Etiqustado de msdfcamenlo§ y remedios herbolarios.

- Con base en el Articulo 189 del Reglamento de Insumos para la Salud, cuentan con 120 dias para agotar existencias de material  de envase y

producto terminado, con las condiciones previas a esta autorizacién

- Se actualiza la expresion del aditivo “Alcohol etflico” a "Etanol” de acuerdo a la FEUM 0% Edician.

- Se autoriza la ampliacién del plazo de caducidad de 24 a 36 meses para la présentacion de 50 mg.

- Debera presentar los acuses emitidos por el Centro Nacional de Farmacovigilancia del Inf_orme de Farmacovigilancia (Informe de Seguridad en
Wiéxico, Reporte Periddico de Seguridad y Reporte de Estudios -Clinicos cuando aplique), de actérdo con la NOM-220-SSA1-2002 “Instalacién v
Operacion de la Farmacovigilancia” o al Reglamento de Insumos para la Salud artfculo 190 BIS 1.

- Las presentaciones para lineas de comercializacidn exclusiva serén responsabilidad del titular del registro y, el comercializado y se sujetaran a las

disposiciones de la normatividad vigente.
- Las presentaciones para el Sector Salud deberan sujetarse a las disposiciones emitidas por el Consejo de Salubridad, por lo que se efiminan del

Oficio de Registro.

Con respecto a la presentacién Genérico, debido a que esta solo es una clasificacién de medicamento y no una condicién de venta y suministro al
plblico, lo anterior de acuerdo al Articulo 2 fraccion XIV, XIV-BIS y Articulo 190 BIS 1 fraccion [Il del Reglamento de Insumos para la Salud, publicado
en el Diario Oficial de la Federacion el dia 02 de enero de 2008 en el que se indica que todos los medicamentos deberan presentar el Informe

'Técnico de Intercamblabilidad, como requisito para la obtencién de Prorroga, por lo tanto, al autorizarse ésta Gltima condicion su medicamento tiene
la clasificacion de genérico en todas sus presentaciones, por lo que no quedara :expresado en el Oficio de Registro.
Las efiquetas deberén apegarse a lo dispuesto a la legislacion vigente aplicable y Articulo SEXTO TRANSITORIO del Decreto que reforma, adiciona
y deroga diversas disposiciones del Reglamento de Insumos para la Salud (D.O.F. 02/Ene/2008).
- Las condiciones sanitarias del producto al que hace referencia la presente autorizacion podran ser verificadas y revisadas en cualquier momento por
la autoridad sanitaria. Lo anterior de conformidad con los articulos 17 BIS fraccicnes IV y VI y 378 de la Ley General de Salud; 1, 2, 123 y 16 fraccién Il
de [a Ley Federal de Procedimiento Administrativo 2 fraccién I, 218, fraccidn L. C., 220 fracciones [ll y Vi del Reglamento de Insumos para la Salud.
- El titular del presente registro sanitario debera de mantener vigente el Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién durante la existencia del

registro sanitario que se otorga en este acto.
|

Angxos: 36

SUFRAGIO EFECTIVO, NO REELECCION

_ ,mm
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' SALUD Gpfeprisi>>

Tagia BT AL Cornlaisn Fectood para ba Prifociion
- oty Flasgos Eankador

Comision 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: 193300423A0016

SOLICITUD DE PRORROGA DEL REGISTRO

SANITARIO DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS, Tramite Fisico
VACUNAS, HEMODERIVADOS Y BIOMEDICAMENTOS
- 18/01/2019
Modalidad: _ 16:39 hrs
A. FABRICACION NACIONAL - o L .
NOMBRE O RAZON SOCIAL: | P"SlcoFARlﬁA, S.A.DEC.V.
. "1": ﬂ‘{: i )
19 ENE 258 PSI 741010U11
R.F.CoC.URP.: )

DOMICILIO: - CALZ. DE TLALPAN COL. COL. TORIELLO GUERRA
TLALPAN, C.P. 14050 CIUDAD DE MEXICO

REPRESENTANTE LEGAL O

RESPONSABLE SANITARIO: SILVIA AGUILAR PEREZ

OTROS: INGRESA 1 BLOQUE DE INFORMACION Y

ANEXOS:
2 PAGOS ELECTRONICOS / VER NOTA.
MODO DE INGRESO: VENTANILLA
MODO DE ENTREGA: VENTANILLA

OBSERVACIONES:

Para obtener informacion sobre la disponibilidad de sus tramites usted podra consultarnos en
nuestra pagina www.gob.mx/cofepris en "ligas de interés" haga click en Centro Integral de
Servicios y seleccione "Consulta de Resoluciones Disponibles” o bien comunicarse al Centro
de Atencion Telefonica al nimero: 01 800 033 5050.

Si la resolucion de su tramite se encuentra disponible podra recogeria contra entrega de este
comprobante de tramite original en el Centro Integral de Servicios, donde permaneceran
disponibles durante 30 dias naturales y solo sera entregada al representante legal,

responsable sanitario o personas autarizadas notificadas ante ésta Comision Federal rewa

p&mmw&?fwwn feipy tramitala con nosotros! nRIEEN
: FREN wax_k,ﬂf

o DIVISION DE CONTRATOS

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



virginia.barquera
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FÍSICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE, 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






GRBTER RECIBO BANCARIO DE PAGO DE
BBVA Bancomer . CONTRIBUCIONES, PRODUCTOS Y
APROVECHAMIENTOS FEDERALES

Hoja 1 de 1 G ey e g W on Y10 Plaza:
RS R R W Sucursai:.

R.F.C.: PSI741010UI1
Denominacidn o razén social: PSICOFARMA SA DECV

Fecha y Hora de Pago: 06/12/2018 15:22 hrs.

Cuenta de cargo:h

No. de operacién: | IIEINGTNGE Llave de Pago:_
Total efectivamente pagado: $§ 57,048

Dependencia: 55 Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos

Sanitarios
Por los siguientes conceptos:

Derechos, Productos y Aprovechamientos

Clave de Referencia del DPA: 554001071

Cadena de la Dependencia: 0004023A010000

Importe 57,048
Cantidad Pagada 57,048

Cadena Original

Sello digital

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FfS];CA(S)
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CUENTA DE CARGO, NUMERO DE
OPERACION, LLAVE DE PAGO, SUCURSAL, CADENA ORIGINAL Y SELLO
DIGITAL, 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- ; [ = NG £
mayo-2016 TR e W [ -
Al ) A (O R
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BﬂVﬂ B ancomer RECIBO BANCARIO DE PAGO DE CO} ITRIBUCIONES,
il PR AR PRODUCTOS Y APROVECHAMIENTOS FEDERALES

Hoja 1 de 1 e s S RS Plaza: [l

R.F.C.: PSI741010U11
Denominacién o razén social: PSICOFARMA SA DE CV

Fecha y Hora de Pago: 07/01/2019 13:58 hrs.
Cuenta de cargo:_ '
No. de operacién:_ Llave de Pago: _

Total efectivamente pagado: $ 2,687

Dependencia: 55 Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios

Por los siguientes conceptos:

Derechos, Productos y Aprovechamientos
‘Clave de Referencia del DPA: 554001071
Cadena de la Dependencia: 0004023A010000
Importe

Cantidad Pagada

2,687
2,687

Cadena Original

Sello digital

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FiS[CA(S)
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CUENTA DE CARGO, NUMERO DE
OPERACION, LLAVE DE PAGO, SUCURSAL, CADENA ORIGINAL Y SELLO
DIGITAL, 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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psicofarma®

Al servicio de la salud menial

Ciudad de México, a 16 de enero del 2019

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION

CONTRA RIESGOS SANITARIOS

COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA

DIRECCION EJECUTIVA DE AUTORIZACION DE PRODUCTOS Y
ESTABLECIMIENTOS

ASUNTO: Solicitud de prérroga de Registro sanitario

At'n. MARCOS LAUREANO SOLIS LEYVA
PRESENTE

Por medio de la presente nos dirigimos a usted y a esta H. Comision de la manera mas
atenta para solicitar lo siguiente:

PRORROGA DE REGISTRO SANITARIO de nuestro producto SERTEX, Genérico:
Sertralina F.F. Tableta, Registro Sanitario No. 324M2003 SSA, con fecha de vencimiento
del 19 de junio del 2019, para lo cual se incluye la siguiente informacién conforme a los
lineamientos establecidos para el tramite de prorroga de Registro sanitario de

Medicamentos alopaticos:

SECCION I. INFORMACION ADMINISTRATIVA

» Formato de Solicitud debidamente llenado.

» Comprobante de Pago de derechos por la cantidad de $57,048 correspondiente
a la Homoclave COFEPRIS-04-023-A; Solicitud de Prorroga de Registro Sanitario
de Medicamentos Alopaticos, Vacunas, hemoderivados y Biomedicamento de
Fabricaciéon Nacional (Se anexan 2 copias).

» Comprobante de Pago complementario por la cantidad de $2,687 en
cumplimiento a la nueva tarifa del afio 2019 ($59,735) para Solicitud de Prorroga
de Registro Sanitario de Medicamentos Alopéticos, Vacunas, hemoderivados y
Biomedicamento de Fabricacion Nacional (Se anexan 2 copias).

> Copia simple del Registro sanitario No. 324M2003 SSA.

» Respuesta de cumplimiento de notas al calce (Farmacoviglancia)

SECCION II. BIODISPONIBILIDAD Y BIOEQUIVALENCIA
> Con base en el “Acuerdo que determina el tipo de prueba para demostrar
intercambiabilidad de medicamentos genéricos y se definen los criterios que

deberan aplicarseles” con fecha de Septiembre del 2017, se anexa copia del
acuerdo el cual asigna como tipo de prueba C para nuestro producto Ademas se_

ANEXOS
Psicofarma, S.A. de C.V. ]l\ |Q!ﬁf\| D[; FO P/STOQ

Calz. de Tlalpan No. 4369, Col. Toriello Guerra, C.P. 14050, Deleg. Tlalpan, Ciudad de México
Tel: 8503-8900 Fax: 8503-8907 Lada sin costo: 01 800 347 2080
www.psicofarma.com.mx
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| psicofarma®

Al servicio de la salud menial

SECCION Iil. ETIQUETAS EN USO O ARTES

» Se anexan proyectos de marbetes e Informacién Para Prescribir en su Versidn
Amplia y Reducida autorizada, ademas de copia de las artes en uso firmadas por

Responsable Sanitario.

SECCION [V. FARMACOVIGILANCIA

> Acuse de Reporte periédico de seguridad, Oficio No.
CEMAR/DEFFV/CNFV/02/OR/143300EL702072/2014 con fecha del 8 de abril
del 2014 correspondiente al periodo de 01 de Enero de 2009 a 31 de Diciembre
del 2013.

» Acuse de Informe de Seguridad en México, Oficio No.
CEMAR/CNV/3/133300EL720991/2013 con fecha del 1 de agosto del 2013
correspondiente al pericdo de 01 de Enero de 2008 a 31 de Diciembre de 2012.

» Informe Farmacovigilancia, Papeleta de ingreso con No. 173300EL720967 con
fecha del 29 de Noviembre del 2017 correspondiente a la solicitud del Informe de
seguridad en México por el periodo de 17 de Julio del 2013 al 17 de Noviembre
del 2017, en cumplimiento de la NOM-220-SSA1-2016, Instalacion y Operacion
de la Farmacovigilancia, publlcada en el Diario Oficial de la Federacion el 19 de

julio del 2017. : v

SECCION V. INFORMACION LEGAL

» Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion del farmaco: se anexa copia

simple a favor de Natco Pharma Limited, con fecha de vencimiento del 10 de
Julio del 2019.
Papeleta de ingreso No. 193300415A0003 del 10 de Enero del 2019 de la
Modificacion a las Condiciones de Registro sanitario en el cual se solicitd la
modificaciéon en la expresién de la direccion del Fabricante del Farmaco por
Reorganizacién del estado, en dicho trémite se ingresé Copia certificada y
traduccién original del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion por lo que
en la presente solicitud solo se ingresa Copia simple de ambos documentos.

> Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion del Fabricante del Medicamento:
se anexa copia simple del Certificado No. 183300ER020165 a favor de
Psicofarma, S.A. de C.V,, vigente al 26 de Julio de 2020.

> Copia de Licencia Sanitaria del Titular del Registro, Psicofarma, S.A. de C.V.

> Copia de Aviso de Responsable Sanitario del Titular del Registro, QFB. Juan
Manuel Urias Romero

> Copia de Licencia sanitaria del Distribuidor, Psicofarma, S.A. de C.V.

Hacemos de su conocimiento que contamos con una Modificacion a las Condiciones de
Registro Sanitario con No. de trdmite 193300415A0003 ingresada el 10 de Enero del
2019, por lo que solicitamos sean evaluadas en conjunto y lo solicitado en Ia Modlﬁcamén )
se vea reflejado en la resolucién de la solicitud de Prérroga. " t ,1 =% )

. / \ E'-:-’:._ \\ \__J

s oy

N DE CONTRATOS

Psicofarma, S.A. de C.V.

Calz. de Tlalpan No. 4368, Coal. Toriello Guerra, C.P. 14050, Deleg. Tlalpan, Ciudad de México
Tel: 8503-8900 Fax: 8503-8907 Lada sin costo: 01 800 347 2080
www.psicofarma.com.mx






psicofarma®

Al servicio de la salud mental

Sin mas por el momento y esperando que la respuesta a nuestras peticiones sea de
manera satisfactoria, me despido enviandole un cordial saludo.

/3\.1 e A0S

rscsemn ancnce. DVSONDE CONTRITC

Calz. de Tlalpan No. 4369, Col. Toriello Guerra, C.P. 14050, Deleg. Tlalpan, Ciudad de México
Tel: 8503-8900 Fax: 8503-8907 Lada sin costo: 01 800 347 2080
www.psicofarma.com.mx






Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios

Autorizaciones, Certificados y Visitas

L Homodave del formato
. _______ FF-COFEPRIS-01 ) Uso exclusivo de la COFEPRIS
i Numero de RUPA ] Numero de ingreso '
" ! .
| |
!
| - S - - I i

Anles de llenar este formalo lea cuidadosamente el insiructivo, 1a gula y el listado de documentos anexos.
Llenar con letra de molde legible 0 maquina o computadora,
El formato no sera vélido si presenla tachaduras o enmendaduras en la informacidn.

1. Homoclave, nombre y modalidad del tramite |

i . . . Solicitud de Prérroga del Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas, :
] i—fomadave. COFEPRIS-04-023-A | Nombre: Hemoderivados y Blomedicamentos. |

] . A.-Prérroga del Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas, Hemoderivados y Biomedicamento de =~

MUdaﬁd?_'i Fabricacién Nacional. . N

2. Datos del propletario

!F Persona fisica Persona moral
| RFC: RFC:  PSI741010 UI1 |
| CURP (opcional): Denominacién o razén social: !
| Nombre(s): PSICOFARMA, S.A. DE C.V. |

Primer apeli_lcib: Representante legal o apoderado que solicita el lramite

| Segundo apellido: RFC: _ AUPST710228 P49 ;
|leda - . ..t | |CURPles);  AUPSTIOZZBMDFGRLOS
Nombre(s): SILVIA
o Primer apellido: AGUILAR

Segundo apellido:

Extensién: 1525 T T

Domicilio fiscal del propietario |

Entre vialidad (ipoy nombre):  AVENIDA RENATO LEDUC

| Codigo postal: 14050 || Localidad: 5
Tipo y nombre de vialidad: CALZADA DE TLALPAN ' ! Municipio o alcaldla: TLALPAN
} | Entidad Federativa: CIUDAD DE MEXICO
|

(Por ejemplo: Avenida, boulevard, calle, camelera, camine, privada, terraceria enire olros.}

Y vialidad (tpoy nomixe):  AVENIDA PERIFERICO

Namero exierior: 4369 NOmero interior: i
 Tipo y nombre de Ia colonia 0 asentamiento humano: | | Vialidad posterior (spoy romorey  AVENIDA RENATO LEDUC :
? COLONIA: TORIELLO GUERRA ¢ [ada: 01 (55) i

| [ Tetefono: 85038900
|

l EILp: ::\o assfntam ento humano por ejemplo; Condominio, hacienda, ranche, fraccionamiento Extension: 1093

“De conformidad con los articulos 4 y §9-M, fraccién V de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo, los formatos para solicitar,
tramites y servicios deberdn publicarse en el Diario Oficial de fa Federacion (DOF)”

B S B T S S ) S s oA e 5 o e e iV . e il S s A

Contacto:
3 st A Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
MEXICO | ;7% ap BHERCofepris[$> Delegacién Benito Juérez, Ciudad de México,
[T — 7-,;;;_-4'3. ;‘3 b g T e C.P. 03810,
- Teléfono 01-800-033-5050
X cgn{ai}a fepﬁa.gpb mx
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICA(S) ) ;.«_‘ N F N\ ’__" - ‘-“.-'-
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: TELEFONO Y CORREO ELECTRONICO, POR /il ﬂ A i . Pagina 1 de 11
CONSIDERARSE INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ,..;.\. 1 ’\_ ¥ ; E‘

ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN

L e et/ -.n.r.

, P [}
LOS ARTICULOS 113 FRACCION 1Y 118 DE LA,LEY ’FEDERAL DE 3 Y (‘1
TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09- . - ! )! %,
mayo-2016 Y WY e WYV 9,
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FiSICA(S)
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: RFC, CURP, NOMBRE, TELEFONO Y CORREO
ELECTRONICO, 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

Bl DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-
mavo-2016

Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

3. Datos del establecimiento

[RFC: _ PSI 741010 Uit Denominacion o razon social:  PSICOFARMA, S.A. DE C.V.

| i Indique la clave y descripcion del giro que corresponda al establecimiento de acuerdo al Sistema de Clasificacion Industrial de América del Noﬁ?_

[ ClaveSCIAN | . Descripcién def SCIAN ;

i 325412 FABRICACION DE PREPARACIONES FARMACEUTICAS

i 02 FABRICA O LABORATORIO DE MEDICAMENTOS O PRODUCTOS BIOLOGICOS PARA USO HUMANO 1

o e et

f ; B

1 Numero de licencia sanitaria o indique si presenté aviso de funcionamiento: 09014 02 0009 !
Nota: Si el espacio es insuficiente para las claves SCIAN adicione los renglones necesarios. . o T

r_“__ . Responsable sanitario Sélo para el alta de licencia sanitaia

‘rec: R Horario de operaciones: o

{ CURP (opcional):  UIRJ730616HDFRMNO2 piL|mimiafv)s!i de /..,-m”"f

i Nombre(s): JUAN MANUEL ol |mM|m ’.l vislgET " a s

| Primer apellido:  URIAS __E;cba'deﬂﬁ: de operaciones: oo / e / i

| Segundu apellido: ROMERO

i Demicilio del establecimiento

Codigo postal: - 14050 Localidad:
1 Tipo y nombre de vialidad: CALZADA DE TLALPAN Municipio o alcaldia: TLALPAN
i Entidad Federativa: CIUDAD DE MEXICO

{Por ejempla: Avenida, boulevard, calle, ino, pr terracerfa entre oiros.) Entre vialidad (ipoy nombre): ~ AVENIDA RENATO I.EDUC
| Numero exterior: 4369 | Numero interior: || Y vialidad (poynombro:  AVENIDA PERIFERICO ]

"Tipo y nombre de la colonia o aseﬁt%‘ﬁ"émo humano: | | Vialidad posterior (vpoy rombrey AVENIDARENATO LEDUC |
! COLONIA: TORIELLO GUERRA Lada: 01 (55) —— T
Teléfono: 85038800 o {
| (Tipa de asentamiento humano por ejemplo: Condominio, haciends. rancho, fracclonamiento Extension: 1093 i
. entre olbros.) i

_  Representante(s) legal(es) y persona(s) autorizada(s) ]

Representante legal Personaautorizada ]

| CURP (opsionai: CURP (opeionai; .
1 Nnun;gr;(-s-)' _____ — EFREN - h o Nombre(s): T AI
!“‘I;r'imer apellido: OCAMPO S ) Primer apellido: - o -
Segundo a-;;al";do: LOPEZ T Segundo apellido: T ‘
ﬁL_a_(;___..__ﬁ_-__ e et e . ‘ e et e e L .
Teléfono: [ Teléfono:
Extension: 1093 Extensién: 1093 o ] !
Correo electrénico:  efren.ocampo@psicofarma.com.mx Correo eleclrénico: T

Nofa: Reproducir el apariado de Representante(s) legal(es) y/o personal(s) autorizada(s), tantas vecas sea necesario, iR ‘: E!&t—; g::j“

Contacto:
R Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
MEXICO ' o gafﬁm,'c,@fepns >3 Delegacitn Benito Juarez, Ciudad de México,
SOURLNG DL LA TP, ﬂl’dﬂ' :-Th::_’—-:;-"':: CP. 03810
Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx

Pégina 2 de 11
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e Representantelegal T
CURP {cpclonal ) '
Nombre(s): JUAN ANTONIO .f
Primer apellido:  CORONA N

Segundoapelid: TORRES |

T -
gt e
Extensién: 1093 T

Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

' CU RP {opcronal)
NOmbl’E{S}

i Prlrner apellldo

Segundo . ..“_.___._._.I I_ i e

e _
Teléfono: o ' a

Extension:

| Correo electronico:

__ Representantelegal
- cure s [
! Nombre(s} SiLVIA
'IPnrner apelhdo _AEUI[_AR T T
Segundo apellido: PEREZ '
! Lada_ - N .|
Tesono: N
; Exten5|6n 1093 '

! Correc electrémco

Cor:eo e?ectrbnlco

CURB oo™

l;!orhbre{s)

aner apelhdo

! Segundo apelhdo
| Lada:
5 Teléfono:

""ota: Reproducir el apartado de Representante(s) legal(es) y persona(s) aulorizada(s), lanias veces sea necesario. - T
4. Modificacion ylo préroga
e e L . B -
Seleccione una opcion: f -} Modificacion . Prdrloga i | i Numero de documento; 093300CT050970
Dice f&ori&i’cién‘ aaia;i;a“ag S _ ] _'__'bé'bé decir/ condicién solicitada ;
" VER CARTA ANEXA ) ) VER CARTAANEXA
i _ 5. Datos del producto
I -~ SR - . e
Producto JI F'roducto
i 1) Nomb[e de |a c[as,ﬁcacldn del producto o senﬂclo I 1) Nombre de la clasificacién de! producto o servicio: i
| MEDICAMENTO ’
‘ 2) Espadﬂcar ALOPATICO —i 2] Espetnf car
3) Denomlnamén especifica del producto | 3) Denomlnacién especiﬁca del pr
i B e L .
i 4) Nombre (marca Domermal} 0 denommacubn dlstlntwa H

SERTEX

MEXICO

COEITR NG O LA ATFHRLIC

ggﬁifﬁc,@fepnsm-

Ao NuarI £, g b

yoerEomercialfp dénofifs

Contacto:

Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles:
Delegacién Benito Juérez, Ciudad de México,
C.P. 03810.

Tel&fono 01-800-033-5050

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) Ff§ICA(S)

IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CURP, NOMBRE, TELEFONO Y CORREO
ELECTRONICO, POR CONSIDERARSE INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE

contacto@cofepris.gob.mx
Pagina 3 de 11

AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO
ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION 1Y 118 DE LA LEY FEDERAL
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SIN TEXTO



5) Denominacién Comiin Internacional (DCI) o genérica o nombre |

cientifico o identificador tinico de la OCDE:

Comisién Federal para la Proteccfén'cohtra Riesgos Sanitarios

i cientifico o identificador tnico de la OCDE:

. 5) Denominacién Gomin Internacional (DCI) o genérica o nombre

6) Forma fanﬁé-déut}ca 4] furma f;s;ca

SERTRALINA
S} Forma farmaoauuca 0 fom1a 1'|5|ca TAB-Li-:'TA' “
7) Tlpo de producto PRODUCTO TERMINADO

: 8) Fracmon arancelaria:
- 9) Cantidad de lotes:
10) Unidad de medida:

1 1) Cantldad o vdfuf‘nen total

! 12} Nuamero de p|ezas a fabncar

i 12) Ndmero de piezas a fabrlcar

7) Tlpo de producto:

8) Fr R
9} Ganttdad de lotes:
10) Unldad de medida

11) Canttdad o vulumen total

. 13) Krlogramos 0 grarnos por Tote:
!14) Nimero de permiso sanitario de importacién o exportacion o clave |
alfanumerica:

{ 13) Kilogramos © gramos por lote:

alfantimerica:

15) Nume:o de reg:slro samlano

16) Numeru de acia

324M2003 SSA

17 P tacién: Caja de carton con 7, 14 o 28 tabletas con 25
) Presentacion: mg, 50 rng 0100 mg en envase de burbuja,

15) Numaro de I'Bglsll‘o samtano

16) Numero de acta:

17) Presentacién:’

18) Uso especifico o proceso: ; " f 12 1 | i . {15 ' 16 i 18) Uso especifico o proceso M —~—1
! |z1 in.za‘zd sgaa t IIIII zz{i:mf-t_bs; :
| 19) Clave del(de los) lote(s): T Do ciavedeigelosyotets)y: /- |
20} Indlcacwnes de uso: o | 2"0)_Ir!d_|cac:-s?hnesde uso: / !
 21) Concentracién: 25mg,50mgo100mg | | 21)Concentracion: -
'22j‘|nd'|'cacmnes t;r,-;péuncas ANTIDEPRES!Vd " 22) Indicaciones terapéyicas: N
. / /

23) Fecha de fabricacion: - / » / - : 23) Fecha de fabrica - » "
e et e e e ___-___.7,._.__ / ; Y, I
24) Fecha de caducidad: oo i ARAA o Anan ;

25) '_I;érﬁ;;éi;atura de almacenamiento:

: 26) Temperatura de transporte:
27) Medio de transparte o aduana de entrada

i 2?) Madlo/ué transporte o aduana da entrada:

25) Tempera)ﬁra de tranSpone

i 28) 1dentrﬂcac16n de contenedores

" Burbuja de policloruro de
_ vinilo/aluminio (PVC/AI})
: 30) Envase secundario: CAJA DE CARTON

! 29) Envase primario:

28) Idep!fﬁcaci_éﬂ _de ccntenedores_:_ _

29) Egfvase primario:

31) Tipo de embalaje y nimero de unidades de embalaje:

MEXICO ] ggfi}f{ﬁ()@fepns >

Contacto:

Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
Delegacién Benito Juérez, Ciudad de México,
C.P.03810.

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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|

]

S

33)- Clave de_l cuadro basico o catalogo del sector salud (CBSS): 1 ; 33) Clave del cuadro bésico o c;ié;ogo del sector salud {Céés,;/ i

. 34) Presentacién destinada a 1. JM73_4;}7Pre.'v,entar;tén destinadaa:

. (Oexportacién @ Genérico () Sector Salud @ Venta (©) Exportacien () Genérico () Sedors;oa/ Venta |

| 35) Fabricacion del produclo: 35) Fabricacién del producto: j
@ Nacional () Extranjero () Nacional i !

| 36) Unidad de medida de aplicacion de Ia TIGIE (UMT): e E

-

3?) Cantidad de unidad de medida de aplicacion de la TIGIE:

38) Tipo de nrganlsrno genellcamente modificado (OGM) sélo un
i producto por solicitud:

39) Nimero de programa IMMEX (sdlo para empresas que esién
dentro del programa para la industria manufacturera, maquiladora d

i del programa para la industria manufaclurera, maquiladora J
! y de servicios de exportacion): i
1

de servicios de exporiacién): ;

"Nota: Reproducir dalos del producto, tanias veces como sea necesario conforme a lo eslablecido en cada fipo de trdmile.

6. Informacién para certificados ' f

1
.. ——

] Uso del certificado {para exportacion, registro, prérroga y otros): Pais destino: ]
i ticas: - ‘“_41
' i
: |

Especificar caracteristicas:

| ‘ 7. Informacién para protocolo de investigacion

(O Modificaci

Marca el tipo de profocolo a realizar: O Nuevo

Titulo del protocolo:
Via de administracion (medicamentos o dispositivos

Nombre del invesligador

DIVISION DE CONTRATOS

Contacto:
. Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
MEXI ICO | ¢ : ggfﬁfgq@fepns > Delegacién Benito Juarez, Ciudad de México,
COREND O 18 LALRIEA '1“ Gwicd  #e Najerw Begstiens _T.-":.".'_.'.;‘T: C.P. 03810.
Telefono 01-800-033-5050

contacto@cofepris.gob.mx
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Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios |

B infsrmaclén para regrctro sanilario de i lnsumos para la 3a|ud ,'

8.A. Para producio maquilado

Persona fisica

'_ﬁFc @,
CURP -:opdonal]

! Nombre(s):

! . Primer apellido:

CURP @pam;

Nombre(s):

Primer apellido: o

Segundo apellido:

Segundo apellido:

(a) Sélo cuando el establecimiento sea nacional.

Lada:

' Persona rnoral

Teléfono:

R

Denomlnacién [ razén soclal

"(a) Sio cuanda el eslablecimiento sea nacional.

Comeo ;leﬁrdnico:

i Etapa del proceso de fabricacion:

e

Numero de licencia sanilaria o aviso de funcianamienu;/

e .
j pd Domicilio para el producto maquilado ]
_ - e _ N
| Codigo postal: / { Localidgd:
! Municipio o alcaldia: _ _

! Tipo y nombre de vialidad:

{Por ajempla: Avenida, boul

rd, aalle carratera caming, privada, terraceria enlre olms}

Entidad Federativa:

Entre vialidad (tipo y nombre):

"I*.vl‘urhr;éhro ex‘.eriﬁj/

‘ Numero interior:

Y vialidad (lipo y nombre):

Vialidad posterior {tpoy nombre): i

8.B. Datos del fabricante en el extranjera para productos de importacién o nacionales

Persona fisica

Persona moral

:' RFC:@;

RFC:():
CURP(op;icnaI] ) o - Denominacion o ra_ =
, ! Nombre(s): ____________,_....---—-' :
| Primer apeliido: / |
| Sel i

(a) S&lo cuando el establecimiento sea nacional.

lesnow DE CONTRATOS

MEXICO ;&’5’ ggfmfﬁc,@feeﬂf [
CORIRND l"llﬂﬂl"la'”(‘\ Ll\-bc‘l " 42 Ealora H.\.l.n.. ey

Contacto:

Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
Delegacion Benito Judrez, Ciudad de México,
C.P. 03810.

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Domncmo del fabr[cante en el extranjero para productos de rmponacmn o nac:ona!eg

Codigo postal:

Localidad:

! Tipo y nombre de vialidad:
i

Municipio o alcaldia:
Entidad F !

1

|

|

| .
| {Por gjemplo: Avenida, beulevard, calle, camelera, camino, privada, terraceria entre ofros.) .F 7e vialidad (ipoy oF —— ; — i
i Numero exterior: i Namero inteﬁV/—’/—T’ T ot mmmm}‘ §

i Tipo y nombre de la colonia o asent, Vialidad poslenor (tipo y nombre).

]
[
|
| L ———
1
|

—-entiE olros.) |
Nota: En caso de ser mas de un  fabricante, podra reproducir esta seccibn cuanias veces sea necesario.

PR S, —

8.C. Datos del proveedor o distribuidor (para insumos para la salud) f

I__.______ " Persona flsica Persona moral |
RFC: _RFC:®: _PSlzatotoun |
CURP tapaonaf] Denominacion o razén social: o T ]
. Nombre(sy PSICOFARMA, S.A. DE C.V |

anerapellrdj’/z—” S
__Segumadd apellido: B —

(a) Sdlo cuando el establecimiento sea n

Domlctllo del proveedor o distribuidor (para insumos para la salud)

Codigo postal: 14050 - Localidad: ' |
| Tipo y nombre de vialidad: CALZADA DE TLALPAN Municipio o alcaldia: B TLALPAN
Enlidad Federativa: CIUDAD DE MEXICO

AVENIDA RENATO LEDUC 1

Entre vialidad (ipe y nombre): _
Y vialidad (tipo y nombre): AVENIDA PERIFERICO i
Vialldad pasterior (ipoy nontnra] !

AVENIDA RENATO LEDUC

{Pcr ejemplo: Avenida, boutevard, calle, carretera, camine, priivada, lemaceria enlra olros.)

Numero exterior. 4369 i “| Nomero interior:

Tlpo y nombre de la colonia o asentamiento humano:
COLONIA: TORIELLO GUERRA
i {Tipo de asentamiento humano por ejermplo: Condominio, hadenda, rancho, fracdonamiento

' onlre olros.)
Nota: En caso de ser mas de un fabricanie o distribuidor, podré reproducir esta seccidn cuanlas veces sea necesario.

JR—

i 8.D. Datos del establecimiento que acondicionara o almacenaré los insumos para la salud i

i - - Persona fisica Persona moral

CRFC:@: T RFC:(®: PSI 741010 U1 T
CURP (opcional): Denominacién o razén social: i
Nombre(s): PSICOFARMA, S.A. DE C.V ,

Primer apellido;

|_Segur apellido; !

(a) Sdlo cuando el establecimienio sea nacional.

DI\’ISION DE LONTRHTO%

Contacto:
Calle Oklahomna No. 14, colonia Népoles;

MEXIC O ?3 gg_fm[ﬁ(.‘-gfeprl [55 tc)el:l'e%zaaréf% Benito Juarez, Ciudad de México,
Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

| — — ]
! S Dom:cnrro del eslablecmento que acondpcionaré 0 almacenaré ios msumos rara la salud ) du
| COdigo b_ns“lél-!‘ AR e : I e e ey
Tipo y nombre de vialidad:  CALZADA DE TLALPAN - | Municipio o alcaldia: TLALPAN o T
{ | Entidad Federativa: CIUDAD DE MEXICO ]
{ et e ey e i
{Por ejemplo: Avenida, boulevard, calle, cametera, camino, privada, lerraceria entre olros.) [L Entre vialidad (ipoy nnmb«s] AVENIDA RENATO LEDUC |
Numero exterior: 4369 B { Namero interior: ! Y vialidad (tipo y nombre): AVENFDA PERIFERICO i
Tspo y nombre de Ia colonia o asentamlento humano: ' \fahdad posterior (ipo y nombre): AVENIDA RENATO LEDUC o ‘
1. COLONIA: TORIELLO GUERRA ] a
(Tipo de asentamiento humano por ejemplo: Condominio, hacienda, rancho, fraccionamienlo |
entre otros. ) J
{a) Sdlo cuando el establecimienio sea nacional.
4! o 9. Informaci6n para importacion, expertacién y otras autorizaciones ) o - _[

J Rég:men de importamﬁn {séio para Impoﬂadores) O Temporai '—) Depésnto fiscal

i Pais de ongen Pals de procedenma

il SO emmaNEN Rt - st o' S )
*P_‘i‘,'.".’_.d,-,._,,....__.._.._ e Jiﬂee_cﬁwﬂm o e
' 9.A. Datos del fabricante - N MJ'

Persona fisica P Persrm’amwa/
RFC:): - —;:V
o : fiominacion o razon social:

CURP (opcional):

Nambre(s) N N . _
Primer apeilado
_ﬁgglmdo'a‘pﬁm-cﬁ;:_
(a} Stio cuando el establecimiento sea nacional.
! Domicilio del fabricanle |
| Codigo postal: . | [ Locadas: ___
Tipo y nombre de vialidad: _“f‘i’E?‘E?_".i‘E'i‘.‘.a_.__., —
i | Entidad F ' !
: 1
(Por ejemplo: Avenida, boulevard, l.‘.ailo cametera, camino, prvada, terraceriz entre olros.) i —Eﬁﬁﬁandad (ipo y nambra): _ . .
Jr Y vialidad (Upo y nombra): !

..... - - : e \akdad postetior mees - — I

Eenlo humano por ejemplo: Condominio, hacienda, rancho, fraccionamienlo

_c# Sblo cuando a ssiablecimients sea magional T ﬁ E\@ E; > é‘};
| DIVISION DE CONTRATOS

Contacto:

Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
Delegacién Benito Judrez, Ciudad de México,
C.P. 03810.

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

I
1
:
l
A

Pagina 8 de 11



SIN TEXTO



Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

|
!
— SR S

9.B. Datos del proveedor o distribuidor |

. _ Persona fisica
" RFC:@):; RFC:(@:
. CURP {opcional): inacién o razén social:

Nombre(s): S
: Primer ape[lidu: ! T

Se ido:
"{3) Sblo cuando el establecimiento sea nacional.

i Domicilio def proveedor o distribuidor

[ Codi ' Localidad:

| Codigo postal:
i Tipo y nombre de vialidad: Municipio o alcaldia: )

Enlidad Federativar
| (Por ejemplo: Avenida, boulevard, calle, camelera, camino, privada, terraceria enire olros.) | e vialidad (ipo y nombre):

|

i . . I . N N EN L

; Numero exterior: | Nomera interior,__——"" Y vialidad ($poy porbre): R
]

i Tipo y nombre de la colonia o asent umano: Vialidad posterior (ipa ¥ nombre): e

, (Tipo da ento humano por ejemplo:Condominio, hacienda, rancho, fracconamiento
ewEOEOS) . ] »
(a) Sélo cuando el esiablecimiento sea nacional.

L 9.C. Datos del destinatario (destino final) |
. " Persona fisica Persona mo
RFC: ! RFC: . _
T - - | | Bermmminacion o razon social:

CURP (opdional): o ] .
i Nombre(s): i |
| Primer apellido;

[

i Domicilio del destinatario (destino final) |

|
. . e
{ Codigo postal; Localidad: / _____ 3

f Tipo y nombre de vialidad: Municipio 0 alcaldia: ~ _—"
! Entidad F e

: {Por ejempl ida, b  calle camolera, camino, privada, taraceria ectre oros) | |__LFrifre vialidad (ipoy nombrey:

| Nomero exterior: | Namero inlerlol".‘_,,// Y vialidad ipo y nombre):

[ Tipo y nombre de la colonia o asent mano: Vialidad posterior (tipe y nombre):

% (T de geacteat Furvano por sarmpk: Concrio, hedenda, rancho, lracu‘marriejli | / -ﬁ‘: [a .,": ) : ;\:‘
{a) Sélo cuando el establecimiento sea nacional. ’

=4S
DIVISION DE CONTR TO‘*

Contacto:
. 3 - Calle Oklahama No. 14, colonia Népoles;
M EXICO & &‘?{d a fﬁf;ﬁ gfepn [ Delegacion Benito Juarez, Ciudad de México,
CORIR LA RIPCH IS ‘i‘cﬁaﬁr:, # e A A C.P. 03810.
o Teléfono 01-800-033-5050

contaclo@cofepris.gob.mx
Pagina 9 de 11






Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios Ill
|

9 D Dalos deI faclurador |

Persona fisica

e M ‘

| CURP (opcicnal): B !

?ﬁoﬁrbre(s'i'ﬁin T
| Primer apellido: 1 o o B _ o
! pelildo h !

(b} Sélo p pa-ra insumos para ia salud.
| Domicilio del facturador !

Cédigo postal: o Localidad: - - B

Tipo y nombre de vialidad: Municipio o alcaldia:
’ Entidad Fe N ' o

{Panjnmpln Avmda boulevard, calle, carelara, camino, privada, | ia entre olros.) _#-ﬂﬁﬁﬁ’e—\-ia]idad.{ﬁmynm]:
Nimero exterior: | Numero interior: Y vialidad (iipo y nombre); Tt

Tipo y nombre de la colonia o asentami umano: Vialidad posterior (ipo y nombre):

nto humano por ejemplo; Condominio, hacienda, rancho, l'raocfanamlenlo
1.

s.)
{a) Sélo cuando el establecimienio sea nacional.

' 10 Infonnacion para la autonzadén de teroeros

10.B. Unidades de verificacion

10 A Laboratono de pruebas !
Anallsm de alimentos beb;das y suplementos allmenhcws y , . ” .
O Croducios de perfumeria y ballom, L (O Veiificacién de establecimientos
] H
: Lo
() Analisis de medicamentos y dispositivos médicos P
i i
() Analisis de plaguicidas, fertifizantes y nutrientes vegetales I ———.

O Otro (especifique):

10.C. Pruebas de intercambiabilidad para medi I
intercambiables J'
O Unidad clinica para reali i
bivequivalencia ’
(D iCa para realizar estudios de biodisponibilidad y/o |
|
Unidad analitica para estudios de perfiles de disolucion i
Contacto:
. Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
ME XICO v wfﬁffﬁc;afepns > Delegacién Benito Juarez, Ciudad de México,
GOMIZNANT LA lIl'ﬂhl(‘\ \‘. “ W C.P- 03810.
e Teléfono 01-800-033-5050

contacto@cofepris.gob.mx
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Comisioén Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios |
I

|

11. Dalos de la persona que realiza tatuajes, micropigmentacion y/o perfo_rac}anes f

Persona fisica

CURP (opcional):
i Nombre(s):

! Primer apellido:

Segundo apellido:
i Lada:

. Teléfono:

i Extension,

{ Correo eleclrénico:

§ Horario de_ppefaciones: |
i ! i T T ¥ T i 1
PD LM MY e a M :

5
T HH: MM

de HH : MM a HH: MM : -,

I ) - . - P
Wtdrroga. indique el nimero de la tarjeta de control sanitario: ! :
i ; ’

Domicilio particular de la persona que realiza tatuajes, micropigmentacion y/o perforaciones |

it e e ; P ; i T —

: Cadigo postal:
e s e e e e e e e e damta s - S —
i Tipo y nombre de vialidad: . .
}

Pais:

i {Por ejemplo; Avenida, boulevard, calle, carelera, camino, privada, lerraceria entre oleoery—

i Numero exterior:

Tipo y nombre de la

Entre vialidad (ipo y nombre):

sentamiento humano: Y vialidad (tipo y nombre): )
Viialidad posterior (tipo y nombre):

; {Tipo de asentamiento humano por ejemplo: Condominio, hacienda, rantha, fraccionamiento
| _enlre otros.)

Declaro bajo protesta decir verdad que cumplo con los requisilos y normalividad aplicable, sin que me eximan de que la autoridad sanilaria verifique su
cumplimiento, eslo sin perjuicio de las sanciones en que puedo incurrir por falsedad de declaraciones dadas a una autoridad. Y aceplo que la
nolificacién de este tramite se realice a través del Cenfro Integral de Servicios u oficinas en los eslados correspondientes al Sistema Federal
Sanitario.(Articulo 35 fraccién Il de la Ley Federal de Procedimiento Administgativo)

Los datos o anexos pueden contener Informacién confidencial, ¢ # : grdo an hacerlos publicos? (D Si . No

(. o
X eV e Yag
g eaoiaf =X 0S

ata del propietario ' N ) o
esponsable sanilario DIVIS ON DE (‘ONWBAJ \6‘
= \J ¥
Para cualquier aclaracion, duda y/o comentario con respecto a esle framile, slrvase llamar al Centro de Alencioén Telefénica de la COFEPRIS, eﬁ}}é}
Ciudad de Méxicoo de cualquler parte del pais marque sin costo al 01-800-033-5050 y en caso dé requerir el nimero de Ingreso y/o seguimiento de su

tramite enviado al area de Tramilacién Foranea marque sin coslo al 01-800-420-4224.

Nombre cnmp;l oy '1:?
o representa

Contacto:
. - N Calle Oklahoma No. 14, colonia Nipoles;
MEXICO o gafﬁfﬁc,@fepns > Delegacion Benito Juarez, Ciudad de México,
G ot 13 ST TS e Reles Begtarriy AR C.P. 03810.
i Teléfono 01-800-033-5050

contacto@cofepris.gob.mx
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MANIFESTACION DE ORIGEN DE LOS BIENES

MANIFESTACION PARA DAR CUMPLIMIENTO A LO DISPVESTQ EN LA REGLA 5.2 DE LAS
REGLAS PARA LA CELEBRACION DE LICITACIONES PUBLICAS INTERNACIONALES BAJO
LA COBERTURA DE TRATADOS DE LIBRE COMERCIO SUSCRITOS POR LOS ESTADOS
UNIDOS MEXICANOS DE FECHA 28 DE DICIEMBRE DEL 2010.

Ciudad de México a 1 de Marzo de 2022

Instituto Mexicano del Seguro Social
Presente.

Me refiero al Licitacion Publica internacional abierta electrénica No. LA-012M7B998-E165-2021 en el que mi
representada, la empresa NEOLPHARMA S.A. DE C.V. Particip a través de propuesta resulfando adjudicado
el contrato U210635. asi como a mi solicitud de inclusién de registro sanitario de fecha 1 de marzo de 2022

Sobre el particular, y en los términos de lo previsto en 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 protesta-de decir verdad que, en el supuesto de que me sea incluido el registro
sanitario al contrato respectivo, suministraré [a totalidad de los bienes que entregue con motivo de esta
inclusion, por el que solicito la inclusién para la clave 040 000 4484 00 00 con el registro sanitario
324M2003SSA, mismos que sera(n) producido(s) en los Estados Unidos Mexicanos y contaran con un
porcentaje de contenido nacional de cuando ménos el 65%.

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

OVISION DE CONTE

Neocipharma, S.A. de C.V.

ANEX U

AT0S

Ventas Gobiemo: Av. Division del Norte No. 3377, Col. Rancho del Rosario, Deleg. Coyoacan, C.P. 04380, Cd. de México.
Tel. 01 (55) 4124-7400 Ext. 1201,1203 vy 1207
www.neoloharma.com

Dom. Fiscal: Boulevard de los Ferrocarriles No. 277, Col. Industrial Vallgjo, C.P. 02300, Deleg. Azcapotzalco, Cd de México.
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MANIFESTACION PARA LA ADQUISICION DE BIENES, Y DAR CUMPLIMIENTC 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 1 de marzo de 2022

Instituto Mexicano del Seguro Social

Presente.

Me refiero al procedimiento de Licitacion Publica internacional abierta electrénica No. LA-012M7B998-
E165-2021 en el que mi representada, la empresa NEOLPHARMA S.A. DE C.V. Particip6 a través de

propuesta resultando adjudicado el contrato U210635.

Sobre el particular, y en los términos de lo previsto en las "Reglas para la celebracién de licitaciones
publicas intemacionales 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
incluido el registro sanitario al contrato adjudicado respectivo, la totalidad de los bienes que entregue, con
el registro sanitario 324M2003SSA, son originarios de México, pais que tiene suscrito con los Estados
Unidos Mexicanos el Tratado de Libre Comercio de origen y de conformidad con la regla de origen
establecida en el capitulo de compras del sector plblico 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 informacion 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.

RAMONCIPRIANO BARRERA
REPRESENTANTE LEGAL

DIVISION DE CONTRATOS

Neolpharma, S.A. de C.V.

Dom. Fiscal: Boulevard de los Ferrocaniles No, 277, Col. Industrial Vallgjo, C.P. 02300, Deleg. Azcapotzalco, Cd de México.

Ventas Gobierno: Av. Division del Norte No. 3377, Col. Rancho del Rosario, Deleg. Coyoacan, C.P. 04380, Cd. de México.
Tel. 01 (55) 4124-7400 Ext. 1201, 1203 y 1207
www.neolpharma.com
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PAPEL MEMBRETADO

1T FORMATO CARTA DE RESPALDO

(Nota: en casode que el L.fc:rante sea tttufar del registro sanitario que oferta a su propuesta técnica, no serd
necesano fa presentac;on de este anexo)

Ciudad de México a 1 de Marzo de 2022

Instituto Mexicano del Seguro Social
Presente.

El suscrito Juan Manuel Chavez Amezcua -en m: cahdad de Represe"tante Legal 0 persona que

técnica y suficiente para respaldar por Ia(s) clave(s) que se detatlan. | sohcrtud de inclusién de
registro sanitario, con motivo del contrato 21 635 adjudicado en el evento de: licitacién Publica

e

internacional abierta electrénica No. LA—012M 3998-E165 2021 por las 'mgutentes cantidades o
-porcentajes

SERTRALINA CAPSULA D"I’ML& v . .
TABLETA CONTIENE: ca.onumm DES! ' i . :
e i kA i i 2 324M200355A 3,250,578 3,250,578
040 | 000 | 4484 | 00.| 00 EQUIVALENTE A 50 MG DE' SERT ! v . i
14 CAPSULAS O TABLETAS. " : O 100%

Asi mismo mi representada se compromete a:

Garantizar la entrega de insumos durante Ia wgencra ‘del contrato, por la cantidad o porcentaje que

respaldo. $
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PAPEL MEMBRETADO

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

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

* Ciudad de México a 1 de Marzo de 2022

Instituto Mexicano del Seguro Social
Presente.

El suscrito Juan Manuel Chavez A cua en mi .calidad de Representante Legal o persona que
cuenta con facultades para comprométer a [a- empresa _Psicofarma S:A;de C.V. manifiesto que para
las claves y registros sanitarios que solicita’ ‘incluif al ‘contrato adjudicado -eh e} évento de- licitacion
- Publica internacional ‘abierta electrénica No. LA-QIZM?BQQB E165-2021 .y -que ' contienen en el
formato de' mcIUS|6‘n de registro sanitario de fecha 19" ‘de Jumo de 2014 para la’ clave 040 000 4484

0000 registro sanitario 324M20@3-’SSA cumplen con:

especrf caciones. tecnlcas del iMSS y a fali_aﬁ

fabricante, de conformidad con lo dlspué%ﬁé“‘_,
Metrologia y Normalizacién; o especificaciones:geni
mencionada o bien, cumpliendo con las “carac
Convocatoria, que dio origen a la adjudicacién: égWa‘q‘fav

} ;,ﬁue se sefialan en el articulo 67 de la Ley
icas/ y especlf caclones requerldas en la
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010 Y-MO)

(CARTA EN ORIGINAL, F‘APEL MEMBRETADO‘”Y'FIRMA AUTOGRAFA DEL LICITANTE)

_:dad de Méxu:o a1 de Marzo de 2022

Instituto Mexicano de!'.:s.egtjfo: Social
Presente.

El suscrito Juan Manuel Chavez Amezcua en mi calidad de Representante.Legal o
persona que cuenta con facultades:para: cemprometer ala empresa Psico_fanna S.A. de
C.V. manifiesto que para las claves y, registros' sanitarios que soluc:ta; neluir al contrato
adjudicado U210635 en-el evento de licitacién Pablica internacional gbierta ele: rémca No.

LA-012M78998 £165-2021 y que se contienen én el formato de’inclusién de registro
SA’ efecha 19 de Junio de 2014 para la clave 040 000 4484 00 00
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Para medicamentos biotecnoldgico

Ley General de Salud, en los articulos aplicables

Reglamento de-la Ley General de Salud, en materia de
publicidad.

Ley Federal para el ‘Control de Precursores Quimicos,
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-cépsulas, tabletas y/o. .compi
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Unidad de Normatividad de Contrataciones Publicas

OFICIO No. UNCP/700/TU/AD/ 270 /2020
Ciudad de México, a 22 de mayo de 2020.

MTRO. JOSE ANTONIO OLIVAREZ GODINEZ
Director de Administracion

Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS)
Presente.

Me refiero al oficio No. 09 52 17 1000/0518 de fecha 15 de mayo de 2020, recibido el 21
del mismo mesy afio, y registrado-en el Sistema de Control de Gestién de |a Unidad
de Normatividad de Contrataciones Publicas (UNCP) con el folio T-0320-20, por el
que en relacién a los procedimientos de-contratacién consolidados y/o realizados a
nivel institucional para cubrir necesidades del presente ejercicio fiscal en materia
de medicamentos, vacunas y material de curacién, sefala que para ese Instituto se
establece la obligacién de proporcionar los servicios médicos, quirdrgicos,
farmacéuticos y hospitalarios a sus pacientes, utilizando insumos de calidad
contenidos en los cuadros basicos dei insumos para ia saiud

Por lo citado, consulta sobre la procedencia de -suscrl_bir convenios modificatorios,
para la inclusién de marcas y/o registros sanitarios autorizados por COFEPRIS, en
caso de que los proveedores manifiesten causas-que les impidan cumplir con los
compromisos de entrega con los registros y/o marcas inicialmente adjudicadas, en
las fechas pactadas, y en las que las espemﬁcacsones de los bienes no varian

respecto de las contratadas.

Lo anterior, menciona serfa en .apego al articulo 52, cuarto parrafo de la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Serviciosw del Sector. Publico (LAASSP),
interpretado a contrario sensuy, ello tomando en consideracién que, mediante
escritos presentados por los proveedores adjudicados, se ha solicitado cubrir la
demanda de ese Instituto, con bienes de las mismas especificaciones, pero con
diferentes Titulares de registros sanitarios, a los adjudicados en los procedimientos

ANEXOS
DIVISION DE LONTR JO
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Ello considerando que no existiria variacion en el precio o condiciones técnicas de
contratacion y, en virtud de la necesidad de garantizar el abastecimiento de bienes
a la poblacion derechohabiente de ese Instituto, dado el consumo de los bienes v
su indicacién terapéutica, y garantizar la suficiencia de inventarios para
proporcionar atencion. '

A su vez, menciona que como parte del tramite de inclusion ese Instituto emitira
por parte de las dreas técnicas y/o requirentes un resultado de la evaluacion a los
requisitos técnicos del procedimiento de contratacion que dio origen, y de haberse
aplicado el margen de preferencia conforrme a las “Reglas para la aplicacién del
margen de preferencia en el precio-de los bienes de origen nacional, respecto de
precio de los bienes de importacién, en los procedimientos de contratacion de
caracter internacional ‘@bierto'gque realizan’las dependencias y entidades de la
Administraciéon Publica ‘Federal" (REGLAS), se acotarfa a que el registro a incluir
cumpla con dicho margen:conforme al formato parada manifestacion que deberan
presentar los licitantes que participen en los procedimientos de contratacion
internacional, para dar cumplimiento a lo'dispuesto ;por las reglas 53 y 6.3 de las
REGLAS, por lo que se garantizaria que no se otorgarian condiciones mas favorables
al proveedor adjudicado.

Sobre el particular, es de sefalar que las facultades de la UNCP previstas en el
Décimo transitorio del Reglamento Interior de'la Secretarfa de la Funcién Publica,
publicado el 16 de abril de 2020 en el DOF, en relaciéon con el articulo 51, fraccion i
del abrogado Reglamento Interior de la Secretaria de la Funcidn Publica, publicado
el 19 de julio de 2017 en el DOF; y en concordancia con los articulos 31, fraccion XXV,
de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal (LOAPF), Primero, Sexto,
Séptimo, Octavoy Décimo Tercero transitorios del DECRETO por el que se reforman,
adicionan y derogan diversas disposiciones de la LOAPF, publicado el 30 de
noviembre de 2018 en el DOF, asi como el articulo 8, parrafo segundo del
Reglamento de la Ley de Adqguisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Publico (RLAASSP) en relaciéon.con el articule 7, parrafo primero de la LAASSP, estan
referidas a interpretar para efectos administrativos la LAASSP, asi como las demas
disposiciones juridicas que regulan esa materia, asesorar, dar orientacién y atender

las consultas que al respecto se formulen, en tal virtud, le comunico la siguiente
opinion: .

2
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Cabe precisar que las partes se encuentran obligadas en.principio a lo gue hubieren
estipulado en el contrato, atendiendo a los principios juridicos “pacta sunt
servanda” -los pactos deben cumplirse- y ‘pacta, quantum aunque nuda, servanda
sunt” -aun nudos los pactos, hay que cumplirlos-. mismos que son reconocidos en
lo dispuesto por el articulo 1796 del Cédigo Civil Federal (CCF), supletorio de la
LAASSP, conforme a su articulo 11,-al establecer que, al perfeccionarse los contratos
éstos obligan a los contratantes no &dlo al cumplimiento de lo expresamente
pactado, sino también a las consecuencias que, segtn su naturaleza, son conforme
a la buena fe, al uso o a la ley, en ese sentido, atendiendo a lo dispuesto por el articulo
45, parrafo segundo de la LAASSP, la convocatoria a la licitacién, el contrato y sus
“anexos son los instrumentos que Vihculan a las partes en sus derechos y
obligaciones, por lo que las estipulaciones que se establezcan en el contrato.no
deberan modificar las condiciones previstas-en la convocatoria a la licitacién y sus
juntas de aclaraciones, y en caso de discrepancia, prevalecera lo estipulado en éstas.

Atento a lo cual, es de precisargue como.se hubiere establecido en la convocatoria
a la licitacién, en la invitacién a cuando menos tres personas, o en la solicitud de
cotizacién y, en los .contratos las especificaciones de los bienes, y en su caso, sus
respectivas marcas y/o registros sanitarios resultarian obligatorias a las partes
contratantes.

Ahora bien, cabe resaltar que el articulo 52, parrafos primeroy ultimo de la LAASSP,
establecen:

“Articulo 52. Las dependencias y entidades podrdn, dentro de su presupuesto
aprobado y disponible; bajo: su- respansabflfdad 'y por razones fundadas y
explicitas, acordar el incremento del monto del contrato o de la cantidad de
bienes, arrendamientos o sérvicios solicitodos mediante modificaciones a sus
contratos vigentes, siempre-qué las modificaciones no rebasen, en conjunto, el
veinte por ciento del monto o cahtidad de los conceptos o volimenes
establecidos or:gfnalmente en fos mismos y el precio de los bienes,
arrendamientos o servicios sea fgual ol pactado originalmente.

’JMSION F£ CO T RﬁTf“%

Viaducto Mi gue! Alzmdn 105, 3er, Piso, Col. Escanddn, Cludad de Maxica,CP 11800, Tel.: (S5) 3688-1100 Ext. 81942 www.gob.mx/hacienda

- P e b b s s g e e et

3

-4\ AL ‘k‘.’:..% b f:-'u) ¥, J‘:{ o Y ‘\,‘ " i
j\'fcs‘:’"{‘l\\“ ARET !JJ«?Q&‘-?‘:"L s J:r\\




3 HACIENDA ’ Oficialia Mayor

ETARLA LE e SIEN

Unidad de Normatividad de Contrataciones Publicas

OFICIO No. UNCP/700/TU/AD/ 274 /2020

Las dependencias y entidades se abstendrdn de hacer modificaciones que se
refieran a precios, anticipos; pagos progresivos, especificaciones y, en general,
cualquier cambio que implique otorgar condiciones mds ventajosas a un
proveedor comparadas con las establecidas originalmente.”

El precepto invocado, determina la regla general para la modificacion de los
contratos, con la limitante de no rebasar el.veinte por ciento del monto o cantidad
de los conceptos o volimenes establecidos originalmente (objeto principal de Ia
contratacion). -

Por lo citado, toda vez que menciona.en su planteamiento que los proveedores
manifestaron causas que les impiden cumplir con los compromisos de entrega con
los registros y/o marcasinicialmente adjudicadas, sin-que las especificaciones de los
bienes varfen, se estima conveniente recomendar a ese-Instituto. gue con el apoyo
de su area juridica analicen lo estipulado en el contrato de mérito, asi como lo
expresado en péarrafos que anteceden y valoren el caso concreto, a efecto de que
estén en posibilidad de determinar en primer. lugar, si se establecieron en la
convocatoria a la licitacion, en la.invitacion.a cuando menos tres personas, o en la
solicitud de cotizacion, de manera enunciativa mas no limitativa registros y/o
marcas.

De igual manera, se estima necesario considerar el alcance de "la inclusién de
marcas y/o registros sanitarios autorizados por COFEPRIS" a efecto de que
determine si con la entrega de otro tipo de registros y/o marcas aun y cuando las
especificaciones de los bienes no varien, no.se estaria alterando el objeto principal
de la contratacion, al nohaberse. establecido en la convocatoria a la licitacion, en ia
invitacidbn a cuando menos tres personas, 0 en la solicitud de cotizacién,
comparadas con aquéllas con.las.cuales se.convecd originalmente, e incluso revisar
si se pudiera afectar al Estado en razén de.que en el procedimiento de contratacion
que le dio origen al contrato, no fueron evaluadas.

En esa tesitura, es importante precisarle que los contratos celebrados al amparo de
la LAASSP solamente podran modificarse con sujecién a dicho ordenamiento, por
lo que, es responsabilidad de cada dependencia o entidad formalizar sus convenios

Viaducto Mi gum Aleman 105, 3er. Pl.o. Col. Escandon. Ciudad de México' c.p, “300 Tell(55) 3688-1100 Ext. 218942 gob mix/hactenda
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modificatorios, valorando la posibilidad de formalizarlos al amparo del ultimo
parrafo del articulo 52 de la LAASSP, el cual como se sefalo, determina que “Las
dependencias y entidades se abstendran de hacer modificaciones que se refieran
a precios, anticipos, pagos progresivos, especificaciones y, en general, cualquier
cambio que implique otorgar condiciones mds ventgjosas o un proveedor
comparadas con las establecidas. originalmente:”, lo cual a contrario sensu,
desprende la posibilidad de realizar modificaciones al contrato, cuando las
mismas constituyan un beneficio para el interés comin y a la vez, ello no
otorgue ventaja alguna al proveedor con respecto a las obligaciones
establecidas en el procedimiento de contratacién. También estaria permitido
cuando estas modificaciones representan una mejora del bien adquirido o
arrendado o en la prestacién del servicio y favorecen al ente publico, siempre y
cuando sea aceptado por la depéndencia o entidad por representar un beneficio
o redunde en algtin aspecto positivo o de mejora, y no se favarezca al proveedor,
lo cual debera documentarse en el expediente respectivo.

Por lo anteriormente expuesto, es posible concluir que la inclusién de marcas y/o
registros sanitarios autorizados por COFEPRIS diversosa los adjudicados, seria de la
absoluta responsabilidad del entg-péblico que las recibe, reiterando que, en
opinién de esta area normativa; no existe: 1mpedimentc normativo para que ese
Instituto modifique los contratos vigentes celebrados; si con ello obtiene mejores
condiciones para el Estado, siempre gue se acrediten en el expediente respectivo
las razones que motivan la o las modificaciones, los beneficios que representan
éstas para el ente publico, y que con las mismas no se otorgan ventajas o
condiciones mas favorables al proveedor respecto de las que se establecieron
originalmente en el procedimiento de contratacién del cual derivo el contrato

respectivo, conforme el Gltimo pérrafo del articulo 52 de la LAASSP.

Finalmente, tomando en consideracién que en el articulo 75, fraccion XXI del
Reglamento Interior del Instituto Mexicano del Seguro Social, se determina que
corresponde a la Direccién Juridica de esa entidad la atribucién de “Fungir como
ventanilla unica de las consultas que las diferentes unidades administrativas del
Instituto, pretendan formular a la Secretaria de la Funcién Publica o al Organo
Interno de Control”, se solicita que sus posteriores consultas y solicitudes se

gestionen a través de ésta. _ /3 [ !r
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No omito mencionar, gue la opinidn emitida por esta Unidad a través del presente,
tiene por objeto brindar Gnicamente una asesorfa y orientacion general, con base
en los antecedentes proporcionados, por lo gue la misma no constituye una
instruccion, decision o résolucién resp'ecto-de.l -asuhto.'-pi_anteado.

Sin otro particular, re:tero a usted la segundad de mi atenta y distinguida
consideracién. : '

LATITULAR DE LA UNIDAD

Mﬁnmm}mgmp&mmmI-Em GARCIA

C.c.p. Lic. Gisela del C. Anzalde Montalvo.--Directora General de la Oficialfa Mayor.- SHCP.- Presente.

GCAM/ECG/MMP
Turno: T-320-20C

ASUNTO: Consulta sobre la procedencza de suscribir convenios medificatorios, para la inclusién de marcas yfo
registros sanitarios.
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