Productos Roche, S.A. de C.V.

CERRADA DE BEZARES No No 9

MIGUEL HIDALGO CP C.P 11910

México Ciudad de México Tel: 555258 5217

56562585217/
R.F.C.:PROS608304I6
karlahermandez kh i@soche.com

REMISION

NUMERO DE ORDEN DE REMISION: 3975517458 NUMERO DE ORDEN DE SUMINISTRO: FOLIO: 580424306
FECHA DE REMISION: REFERENCIA: IMB-18-02-2024-18080036-F7 Direccién destino final (CLUES): CALLEEM]SION CLIENTE: 3978517458
29/03/2024 ENFERMERIA SN C.P. 63165 TEPIC, NAYARIT
VENDIDO A LUGAR DE ENTREGA
SERVICIOS DE SALUD DEL INSTITUTO MEXICANGC DEL FARMACIA DEL CENTRO ESTATAL DE CANCEROLGGIA
SEGURO SOCIAL PARA EL BIENESTAR AVENIDA ENFERMERIA S/N
HAVRE N°7 TEPIC FRACCIONAMIENTO FRAY JUNIPERO SERRA C.P
CUAUHTEMOC JUAREZ C.P 06600 63170
México Ciudad de México Tel:
CLAVE ICANT!DADI LNIDAD E P.UNITARIO DESCRIPCICN IMPORTE
TRASTUZUMAB EMTANSINA SOLUCION INYECTABLE CADA FRASCO AMPULA
ITEM 1 CON POLVO
LIOFILIZADO CONTIENE: TRASTUZUMAB EMTANSINA 160 MG, ENVASE CON UN
FRASCC

016.000.6018.00

AMPULA CON POLVC LIOFILIZADO CON 160 MG (20 MG/ML).
Marca: KADCYLA

Pais de Origen: SUIZA

Fabricante: PRODUCTOS ROCHE, S.A. DE C.V.

24 ENVASE $42,255.0000 LOTE: B2819804 CAD: 23/08/2026 $  1,014,120.00

Condiciones de transporie y almacenamiento: 2° A 8° C
Registro Sanilario: 166M2013 SSA
Nitmero de Pedimento; 23 47 1831 3017244

SUBTOTAL 5 1.014,120.00
IVA $
0.00
IMPORTE f UN MILLON CATORCE MIL CIENTO VEINTE PESOS 00/100 M.N. f $’ 4.014,120.00

DRA. AMELIA RODRIGUE? TREJO
DIRECTORA DEL CENTRC
ESTATAL DF ROLO G)I'A
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Ciudad de México a 27 de marzo de 2024
CARTA GARANTIA CONTRA DEFECTOS DE FABRICACION Y VICIOS OCULTOS

SERVICIOS DE SALUD DEL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL PARA EL BIENESTAR / '

FARMACIA DEL CENTRO ESTATAL DE CANCEROLOGIA

Contrato: AA-E133-2022-MED-INSABI-70-2023/2024 Numero de folio: 580424306

Orden de suministro: IMB-18-02-2024-18080036-F7

PRESENTE

Bajo protesta de decir verdad manifiesto que el medicamento que se relaclonan con este folio esta garantizado contra

defectos de fabricacidn y vicios ocultos que presente el bien entregado.

CLAVE Descripcién Cantidad Lote Caducidad | Fecha Limite de Entrega
TRASTUZUMAR EMTANSINA SOLUCION INYECTABLE CADA FRASCO AMPULA
CON POLYO LIOFILIZARO CONTIENE: TRASTUZUMAR EMTANSINA 160 MG. 24 2819804 23089026 03.04.2024

010.000.6¢18.00 ENVASE CON UN FRASCO AMPULA CON POLVO LIOFILIZADD CON 160 MG (20
MG/ML). Marca: KADCYLA Pais de Origen: SUIZA

Manifestamos que los bienes que estamos surtiendo son productos originales, nuevos y de la mejor calidad.

Asl mismo hacemos extensiva la garantfa que tiene el fabricante con nosotros y nos comprometemos a canjear el (los)

preducto (s) si se nos requiere y que fuera por causas imputables a nosotros o al fabricante.

Solicitamos que cualquier anomaiia nos sea reportada en forma inmediata.

ATENTAMENTE

Antonio Galan Alvarez,
Representante legal
PRODUCTOS ROCHE, S.A.DEC.V.

Productos Roche Cerrada de Bezares No, 9
S.A.deC.V, Col. Lomas de Bezares

11910, Ciudad de México

JHRTRY

Tel. 52-58-50-00



Ciudad de México a 27 de marzo de 2024

MANIFIESTO DE CUMPLIMIENTO DE NORMAS OFICIALES MEXICANAS, NORMAS INTERNACIONALES, NORMAS DE

PRESENTE

El que suscribe Antonio Galan Alvarez, como representante legal o persona gue cuenta cen facultades para comprometer a la empresa PRODUCTOS ROCHE, S.A,

REFERENCIA O ESPECIFICACIONES

DE C.V. manifesiamos, que tos bienes que oferto en [a propuesta técnica, cumplen con lo establecido en:

NORMA

DENOMINACION

REQUERIDA Y APLICABLE

NOM-059-55A1-2015

Buenas pricticas de fabricacion de medicamentos

Para tedos los lotes

NOM-072-55A1-2012

Etiquetado de medicamentos y de remedios herbolarios

Para todos los lotes

NOM-073-55A1-2015

Estabilidad de firmacos y medicamentos, asf como de remedios herholarios

Para tados los lotes

NDM-164-55A1-2015

uenas practicas de fabricacién de farmacos

Para todos los lotes

NOM-177-55A1-2013

Eue establece [as pruebas y procedirtentos para demostrar que un medicamento es Intercambiable,
equlsitos a que deben sujetarse los terceros autorizados que realicen las pruebas de
ntercambiabitidad, Requisitos para reallzar los estudios de biocomparabllidad, Requisitos a que
deben sujetarse los terceros autorizados, centros de investigacién o instituclones hospitalarias que
pealicen las pruebas de biocomparabliidad,

Para todos los fotes

NOM-220-55A1-2016

nstalacién y Operacidn de la Farmacovigilancia

Para todos fos lotes

NOM-048-5CF1-2002

Sistemna generat de unldades de medida. (Modificacién publicada en el DOF el 24 de septiembre de
2009)

Para todos los lotes

DOF: 19/09/2017

Determina el tipo de prueba para demostrar intercamblabilldad de medlcamentos genéricos y se
deflnen tos criterios que deberdn aplicarseles

Aplicable a Jos medicamentos
relacionados con ella

Norma Oficial Mexicana
NOM-257-55A1-2014

En materia de medicamentos biotecnoldglcos

Aplicable a tos medicamentos
refaclonatlos con elia

Ley de Infraestructura de la Calidad (Artfculo 40 y 64)

Para todos los lotes

Ley General de Salud, en los articulos aplicables

Para todos los fotes

Reglamento de Insumos para la Satud

Para todos fos lotes

Reglamento Interlor del Comité de Molécutas Nuevas

Para toclos fos lotes

Regfamento Interior def Comité de Moléculas Nuevas

Para bistecnologicos

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM) v sus suplementos. Vigentes

Para tedos |os lotes

Compendio Nacional de Insumos para la salud

Para todos los lotes

Par lo cual nos comprometemos a realizar ef canje en caso de resuttar cualquier defecto de fabricacidn y/o vicios ecultos en tlempo y forma sin costo para ef instituto.

CONSECUTIVO

CLAVE ETIQUETA PARA BIENES QUE NO REQUIEREN REGISTRO SANIFARIO

REGISTRO SAMITARIO OFERTADO O PRORROGA DEL OFICIO DE AECONOCIMIENTO DE PRODUCTO HUERFAND INDICADA EN LA

iM0-18-02-2024-18080036-F7

010.000.6018.00 166M2013 S5A

Manifestando mi conformidad de que cuando el administradar del contrato lo determine pracedente, los bienes estaran sujstos a verificacién yo revisidn, con el
objeto de validar el cumplimiento de las ciladas disposiciones, aceptando el rechazo, devolucidn y canhjs, seglin corresponda, en case de detectarse defectos,

quejas o realizarse muesireo,

/ ATENTAMENTE
N S

——=—=Ihtonio-Galan Alvarez,

Representante legal
PRODUCTOS ROCHE, 5.A. DEC.V.

AR

580424306




