AMGEN MEXICO

AVENIDA VASCO DE QUIROGA, PISO 4, SANTAFE No No. 3000
Alvaro Obregon C.P 01210

México Ciudad de México Tel:

!
R.F.C.:AMEOB0622FAS5
lizbethj@amgen.com

REMISION

. ) . FOLIO: 580437757
NUMERO DE ORDEN DE REMISION: 1380084779 NUMERO DE ORDEN DE SUMINISTRO:
o , REMISION CLIENTE: 1380084779
FECHA DE REMISION: ~ REFERENCIA: IMB-18-02-2024-18114743-F7 Direccién destino final (CLUES): CALLE
15/05/2024 ENFERMERIA SN C.P. 63169 TEPIC, NAYARIT
VENDIDO A LUGAR DE ENTREGA
SERVICIOS DE SALUD DEL INSTITUTO MEXICANO DEL FARMACIA DEL CENTRO ESTATAL DE CANCEROLOGIA
SEGURO SOCIAL PARA EL BIENESTAR AVENIDA ENFERMERIA S/N
GUSTAVO E CAMPA No. 54 TEPIC FRACCIONAMIENTO FRAY JUNIPERO SERRA C.P
ALVARO OBREGON GUADALUPE INN C.P 01020 63170
México Ciudad de México Tel:
CLAVE _ [cANTIDAD] UNIDAD | P.UNITARIO | DESCRIPCION IMPORTE
PANITUMUMAB. SOLUGION INYECTABLE CADA FRASCO AMPULA CONTIENE:
ITEM 1 PANITUMUMAB 100 MG ENVASE CON FRASCO AMPULA CON 5 ML.
: Marca: VECTIBIX
Pais de Origen: PUERTO RICO/ESTADOS UNIDOS/IRLANDA
Fabricante: AMGEN MEXICO SA DE GV
010.000.5653.00 3 ENVASE  § 7,416.9400 LOTE: 1166523 CAD: 30/06/2026 $ 22,250,82
Condiciones de transporte y almacenamiento: 2° A 8° C
Registro Sanitario: 065M2011 SSA
Nimero de Pedimento: 24 43 3942 4000136
SUBTOTAL $ 22,250.82
IVA $
0.00
IMPORTE VEINTIDOS MIL DOSCIENTOS CINCUENTA PESOS 82/100 M.N. |4 22,250.82
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AMCEN

Argen Miato SA da OV
Av, Vasen da Crirogs 3000 pho 4
Coloola Sama Fe

5255} 44224500
e agen eom s

Ciudad de México a 6 de mayo 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-44-2023/2024
Orden de suministro: IMB-18-02-2024-18114743-F7

PRESENTE

Numero de folio: 580437757

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

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

CLAVE Descripcidn Cantidad Lote Caducidad | Fecha Limite de Entrega
PANITUMUMAB. SOLUCION INYECTABLE CADA FRASCO AMPULA CONTIENE:
010.000.5653.00 PANITUMUMAB 100 MG ENVASE CON FRASCO AMPULA CON 5 ML. Marca: 3 1166523 30.06.2026 09.05.2024

VECTIBIX Pais de Origen: PUERTO RICO//ESTADOS UNIDOS//IRLANDA

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

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

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

Solicitamos que cualquier anomalia nos sea reportada en forma inmediata.

ATENTAMENTE

=\>

BreWaniel Guerrero,
epresentante legal

AMGEN MEXICO SA DECV

AR



AMGEN

Aemgan Mo SA de OV
v Vineo de Orop 000 plia 4

Samta
Adcaldla de Abvars Cbregin
OLNDCTA
S255) 20244400
st b en o

Ciudad de México a 6 de mayo de 2024

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

PRESENTE

REFERENCIA O ESPECIFICACIONES

El que suscribe Brenda Nayeli Daniel Guerrero, como representante legal o persona que cuenta con facultades para comprometer a la empresa AMGEN MEXICO SA
DE CV manifestamos, que los bienes que oferto en la propuesta técnica, cumplen con lo establecido en:

NORMA

DENOMINACION

REQUERIDA Y APLICABLE

NOM-059-55A1-2015

Buenas précticas de fabricacion de medicamentos

Para todos los lotes

NOM-072-55A1-2012

Etiquetado de medicamentos y de remedios herbolarios

Para todos los lotes

NOM-073-55A1-2015

Estabilidad de fdrmacos y medicamentos, asl como de remedios herbolarios

Para todos los lotes

NOM-164-55A1-2015

uenas practicas de fabricacion de fArmacos

Para todos los lotes

NOM-177-S5A1-2013

Requisitos a que deben sujetarse los terceros autorizados que realicen las pruebas de
ntercambiabilidad. Requisitos para realizar los estudios de biocomparabilidad, Requisitos a que
deben sujetarse los terceros autorizados, centros de Investigacién o instituciones hospitalarlas que
realicen las pruebas de biocomparabilidad.

ue establece [as pruehas y procedimientos para emostrar Gue un medicamento s Intercambiable.

Para todos los lotes

NOM-220-5SA1-2016

nstalacion y Operacion de la Farmacovigilancia

Para todos los lotes

NOM-008-SCF1-2002

Sistena general de unidades de medida. (Modificacion 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 intercambiabilidad de medicamentos genéricos y se
definen los criterios que deberan aplicarseles

Aplicable a los medicamentos
relaclonados con ella

Norma Oficial Mexicana
NOM-257-55A1-2014

En materla de medicamentos blotecnolégicos

Aplicable a los medicamentos
relaclonados con ella

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

Para todos los lotes

Ley General de Salud, en |os articulos aplicables

Para todos los lotes

Reglamento de Insumos para la Salud

Para todos los lotes

Reglamento Interior del Comité de Moléculas Nuevas

Para todos los lotes

Reglamento Interior del Comité de Moléculas Nuevas

Para biotecnologicos

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

Para todos los lotes

Compendio Nacional de Insumos para la salud

Para todos los lotes

Por lo cual nos comprometemos a realizar el canje en caso de resultar cualquier defecto de fabricacion y/o vicios ocultos en tiempo y forma sin costo para el instituto,

CONSECUTIVO

CLAVE REGISTRO SANITARIO OFERTADO O PRORROGA DEL OFICIO DE RECONOCIMIENTO DE PRODUCTO HUERFANO INDICADA EN LA

ETIQUETA PARA BIENES QUE NO REQUIEREN REGISTRO SANITARIO

IMB-18-02-2024-18114743-F7

010.000.5653.00 065M2011 SSA

Manifestanda mi conformidad de que cuando el administrador del contrato lo determine procedente, los bienes estarén sujetos a verificacion y/o revision, con el
objeto de validar el cumplimiento de las citadas disposiciones, aceptando el rechazo, devolucién y canje, segin corresponda, en caso de detectarse defectos,

quejas o realizarse muestreo.

Brenda Nayeli iel Guerrero,
entante legal
AMGEN MEXICO SA DECV

N

580437757



