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CONVENIO MODIFICATORIO 'NUMERO 2 (DOS) AL CONTRATO ABIERTO 'NL'JMERO
U150373 PARA LA ADQUISICION DE MEDICAMENTOS GRUPO 010 Y PSICOTROPICOS Y
ESTUPEFACIENTES GRUPO 040, EN SUS PRESENTACIONES DE GENERICOS Y DE
REFERENCIA, QUE CELEBRAN POR UNA PARTE EL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO
SOCIAL, QUE EN LO SUCESIVO SE DENOMINARA "EL INSTITUTO", REPRESENTADO EN
ESTE ACTO POR EL LICENCIADO PABLO ARENAS RAMIREZ, EN SU CARACTER DE
APODERADO LEGAL Y, POR LA OTRA PARTE, LA EMPRESA DENOMINADA
COMERCIALIZADORA DE PRODUCTOS INSTITUCIONALES, S.A. DE C.V.,, EN LO
SUBSECUENTE "EL PROVEEDOR", REPRESENTADA POR AMPARO ADRIANA VALENCIA
MARTINEZ, EN SU CARACTER DE APODERADO LEGAL, Y A QUIENES DE MANERA
CONJUNTA SE LES DENOMINARA “LAS PARTES”, AL TENOR DE LOS ANTECEDENTES,
DECLARACIONES Y CLAUSULAS SIGUIENTES:

ANTECEDENTES

l.- Con fecha 3 de noviembre de 2015 “LAS PARTES” suscribieron el contrato principal,
derivado del procedimiento de Licitacién Publica Nacional Electrénica nimero OA-019GYR047-
N80-2015 (consolidada), mediante la modalidad de Ofertas Subsecuentes de Descuento, con
una vigencia a partir del 1° de enero y hasta el 31 de diciembre de 2016.

Il.- En la Clausula Décima Octava “Modificaciones al Contrato” del contrato principal, “LAS
PARTES” acordaron que el instrumento juridico podria ser modificado durante la vigencia del
mismo, de conformidad con los articulos 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y
Servicios del Sector Publico y 91 de su Reglamento.

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

IV.- Con fecha 26 de enero de 2016 “LAS PARTES” suscribieron Convenio Modificatorio
numero 1 (uno) a través del cual se incluyeron Registros Sanitarios para las claves 010 000
4264 00 00y 010 000 2144 00 00.

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

1.1.- Con oficio nimero 095384611800/2016000134 de fecha 12 de enero de 2016, el Titular de
la Coordinacion de Control de Abasto, solicité al Titular de la Coordinaciéon de Adquisicion de
Bienes y Contratacion de Servicios, la elaboracion del presente convenioc modificatoric, para
incluir el Registro Sanitario a la clave 010 000 4264 00 00, toda vez que de no realizar el
abastecimiento oportuno de los mismos, se estaria poniendo en riesgo la salud de/los pacientes
y en algunos casos, de no llevarse a cabo los procedimientos se pudjéran presentar
complicaciones y poner en riesgo la vida de los derechohabientes, remitiendo para tal efecto, el
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dictamen técnico emitido por la Division Institucional de Cuadros Basicos de Insumos para la
Salud, documentos que se agregan como Anexo 1 (uno}) al presente convenio.

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

I.1.- Con escrito de fecha 22 de diciembre de 2015 recibido en “EL INSTITUTO” el 29 de
diciembre de 2015, presentd a la Coordinacién de Control de Abasto solicitud de inclusién de
registro sanitario para la clave 010 000 4264 00 00, documento que se agrega como Anexo 1
(uno) del presente instrumento juridico.

I.2.- Esta en condiciones de continuar suministrando a “EL INSTITUTO” los bienes en los
términos pactados en el contrato principal, sin modificar tas caracteristicas técnicas de los bienes
acordados.

lll.- Declaran conjuntamente “LAS PARTES” por conducto de sus respectivos representantes
legales, que:

Il.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.

Hl.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 principal para incluir el Registro
Sanitario de la clave que se describe conforme se detalla en el Anexo 1 (Uno) del presente
instrumento juridico, quedando de la siguiente manera:

CLAVE REGISTRO SANITARIO FABRICANTE
010 000 4264 0000 | 137M2013 SSA PHARMASERVICE, S.A. DE C.V.

SEGUNDA.- GARANTIA DE CUMPLIMIENTO DEL CONVENIO.- “EL PROVEEDOR?” se obliga
a entregar, a mas tardar dentro del plazo de 10 (diez) dias naturales, contados a partir de la
firma de este instrumento juridico, la modificacién o el endoso a la garantia de cumplimiento del
Contrato que se modifica, o en su caso, una garantia adicional por el objeto del presente
convenio.

TERCERA.- “LAS PARTES” convienen expresamente que salvo lo previsto ern el presente
convenio, no se modifica, altera o nova en forma alguna lo estipulado en el contrato principal y
su convenio modificatorio nimero 1 (uno).
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CUARTA.- JURISDICCION.- Para la interpretacion y el cumplimiento de este convenio
modificatorio asi como para 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, Distrito Federal, renunciando a cualquier otro fuero presente o futuro que por
razén de su domicilio les pudiera corresponder.

Enteradas “LAS PARTES” del contenido y alcance de todas y cada una de las Clausulas de
este instrumento Juridico, lo ratifican y firman en la Ciudad de México, Distrito Federal, el dia 27
de enero de 2016 por sextuplicado, quedando un ejemplar en poder de “EL PROVEEDOR” y
los restantes en poder de “EL INSTITUTO”.

"EL INSTITUTO" , "EL PROVEEDOR"
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL COMERCIALIZADORA DE PRODUCTOS
INSTITUCIONALES, S.A. DE C.V.

\ \\

P AR

IREZ AMPARO ADRIAN CIA MARTINEZ
Apoderado Leg:

AREA CONSOLIDADORA EN REPRESENTACION DE
LOS ADMINISTRADORES DEL CONTRATO

Articulos 2 fraccion Il y 84 del Reglamento de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Pablico.

3,
JOSE MANUEL LQ
Titularde la Coordinacion ¢
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Oficio No. 095384611800/2016%\) 134

-La sohdltud formulada por la empresa en comento, fue remitida a la Divisién Institucional de Cuadros
Bésmosie Insumos para la Salud, para que emitiéra el dictamen mediante el cual se da a conocer el resultado
técnico de evaluacién de mclusxon mismo que se adjunta al presente en original, asi como la documentacién

entregada por el proveedor, considerando la sohcxtugi de, mclusmn que establece implicitamente la
|aceptacion del proveedor para efectua PC > '

Arrendamlentos y Semm } -‘ e Publico ¥ 218
‘Sanitario del Anexo ng ¢ la convocatoridaes

1 Barrets Olmos. .
ic. Migue Angel Duefias Herndnde "H
ic. Pablo Arenas Ramirez- Titular dei
¢. Raiil Arreguin Avila.- Titular de la Div

B olantes 2015006859, 2015006852 2015006858, 20315906851 2015006854, 2015006855, 2015006849, 2015006726, 2015006736,
015006, ,3 2015006856, 2015006857,
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
Direccion de Administracién y Evaluacién de Delegaciones
Unidad de Administracién

Coordinacion de Control del Abasto

6849

CPI

COMERCIALIZADORA DE PRODUCTOS
INSTITUCIONALES, S.A. DEC.V.

México, D.F., a 22 de Diciembre de 2015

At’n: Mtro. Jose Manuel Lotfe Soto
Titular

La finalidad de la presente es solicitar de la manera més atenta se nos autorice la inclusién del

Registro Sanitario y/o Marca para la siguiente clave, asignada a mi representada en la Licitacién
Piblica Nacional Electrénica No. OA-019GYR047-N80-2015

CLAVE DESCRIPCION FABRICANTE CONTRATO
010 000 4264 00 00 ACICLOVIR SOLUCION INYECTABLE CADA | Pharmaservice, S.A. U150373
FRASCO AMPULA CON LIOFILIZADO - de C.V.
CONTIENE: ACICLOVIR SODICO

ENVASE CON 5 FRASCOS AMPULA.

EQUIVALENTE A 250 MG DE ACICLOVIR,

Lo anterior obedece que el fabricante asignado no cumple con la capacidad de produccién
suficiente para abastecer en tiempo y forma todas las necesidades del Instituto y considerando que
en el evento licitatorio fue restringida la cantidad de marcas a ofertar.

En caso de ser autorizada la inclusion del Registro, solicito de la manera més atenta elaborar el
Convenio Modificatorio a nombre de Amparo Adriana Valencia Martinez; Representante
Legal, por lo que adjunto copia de Poder Notarial y Credencial de Elector.

Sin mds por el momento y en espera de su favorable respuesta, le envio un cordial saludo.

Aten

ente

Anexos:

c.c.p. Lic. Gabriel Barreto Olmos.- Coordinador Técnica del Proceso de Abasto.

- Registro Sanitario,
- Carta de Apoyo

msmum MEXICANO DEL SEGURO SOGIAL
DIRECCH.')N DE ADMINISTRACION
UNIDAD BE ADMINISTRACION

':_(_.\mr:w
‘ 29 DlCZﬂS
I}

"ﬂPf)lMACION DE CONTROL DE ABASTO

- Carta de Grado de Contenido Nacional,

- Licencia Sanitaria y Responsable Sanitario del Fabricante y Dist
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COMERCGIALIZADORA DE PRODUCTOS
INSTITUCIONALES, S.A. DEC.V.

ANEXO NUMERO 9 (NUEVE)

FORMATO PARA LA MANIFESTACION QUE DEBERA PRESENTAR EL LICITANTE PARA DAR
CUMPLIMIENTO A LAS REGLAS PARA LA DETERMINACGION, ACREDITACION Y VERIFICAGION DEL
CONTENIDO NACIONAL DE LOS BIENES QUE SE OFERTAN Y ENTREGAN EN LOS
PROCEDIMIENTOS DE CONTRATACION, QUE CELEBREN LAS DEPENDENCIAS Y ENTIDADES DE
LA ADMINISTRACION PUBLICA FEDERAL. DE FECHA 14 DE OCTUBRE DEL 2010, PARA DAR
CUMPLIMIENTO A LO DISPUESTO EN LA REGLA 8 (GRADO DE CONTENIDO NACIONAL Y LOS
ARTICULOS 28 DE LA LEY Y 35 DE SU REGLAMENTO).

México, D.F. a 22 de Diciembre de 2015

Instituto Mexicano del Seguro Social

Coordinacién de Adquisicién de Bienes y Contratacién de Servicios
Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios

Divisién de Bienes Terapéuticos

Presente.

Me refiero al procedimiento de _Licitacién Pablica Nacional Electrénica No. OA-01 9GYRO047-N80-2015
en el que mi representada, la empresa Comercializadora de Productos Institucionales, S.A. de C.V.,
participa a través de la presente propuesta.

Sobre el particular, y en los términos de lo previsto por las "Reglas para la determinacién, acreditacién y
verificacion del contenido nacional de los bienes que se ofertan y entregan en los procedimientos de
contratacién, asi como para la aplicacion del requisito de contenido nacional en la contratacion de obras
publicas, que celebren las dependencias y entidades de la Administracién Publica Federal", el que suscribe,
manifiesta bajo protesta de decir verdad que, en el supuesto de que me sea adjudicado el contrato respectivo,
la totalidad de ios bienes que oferto en dicha propuesta y suministraré, bajo la clave 010.000.4264.00.00,
sera(n) producido(s) en los Estados Unidos Mexicanos y contard(n) con un porcentaje de contenido nacional
de cuando menos 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 exhibicion 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 aios a partir de la entrega de los bienes a fa convocante.

ATENJAMENTE

COMERCIALIZADORA DE PRODUCTOS INSTITUCIONALES, S.A. DE C.V.
AZAHARES 83, COL. SANTA MARIA INSURGENTES, CUAUHTEMOC, 06430 MEXICO, D.F.
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2%z pharmaservice

ANEXO NUMERO 8 (OCHO)

FORMATO DE CARTA RESPALDO DE QUIEN SEA EL TITULAR DEL
REGISTRO SANITARIO A LA PROPOSICION TECNICA

México, D.F., a 22 de Diciembre del 2015,

Licitacion Publica Nacional Electrénica No. OA-019GYR047-N80-2015

fnstituto Mexicano del Seguro Social

Coordinacion de Adquisicion de Bienes y Contratacién de Servicios
Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios

Division de Bienes Terapéuticos

Presente.

El suscrito Ing. Esteban Javier Morgado Rodriguez, en mi calidad de representante legal de la empresa

Pharmaservice, S.A. de C.V., Apoyamos a Comercializadora de Productos Institucionales, S.A. de C.V.,
Para atender el surtimiento de las érdenes de reposicion derivadas del contrato No. U150373.

Asimismo, certifico que nuestra planta de produccion ubicada en Calle 3 No. 28, Col. Zona Industrial Benito
Juarez, C.P. 76120, Queretaro, Queretaro, México, posee la capacidad técnica e infraestructura para
producir y entregar en los plazos previstos, las cantidades de los insumos para la salud que en su caso le
sean adjudicados al licitante Comercializadora de Productos Institucionales, S.A. de C.V., como se detalla

en el siguiente cuadro:

CLAVE(S) DESCRIPCION PRESENTACION | pegistro | pafs DE SANTOAD
GEN| ESP | DF | VR (CORTA) UNI | canT | PR | SANITARIO | ORIGEN

ACICLOVIR SOLUCION
INYECTABLE CADA FRASCO
AMPULA CON LIOFILIZADO 137M2013
010 | 000 | 4264 | 00 | 0O CONTIENE: ACICLOVIR ENV 5 F.A SSA México 52,524
SODICO EQUIVALENTE A 250
MG DE ACICLOVIR. ENVASE
CON 5 FRASCOS AMPULA.

Asi mismo, acepto a presentar las especificaciones técnicas de calidad, métodos de prueba, asi como
sustancias de referencia y los estudios de estabilidad acelerada y a largo plazo, asi como la validacion de
meétodos de prueba de los bienes que se ofertan, en el momento que se requiera.

Por otra parte, manifiesto que los productos enlistados anteriormente cumplen lo establecido en la Ley
General de Salud, en los articulos aplicables, conforme a lo establecido en la Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos y sus Suplementos, en las Normas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas, Normas
Internacionales y a falta de éstas, de acuerdo a las especificaciones técnicas como fabricante.

£\
Ing. Esteban Javikf Morgado Rodriguez
RepreSentante Legal

Pharmaservice, S.A. de C.V. R wy

Calle 3 #28 Zona Industrial Benito Juarez C.P 76120 Qro. Querétaro-MéxicoTel. (442) 3-12-27-11 al 14



SECRETARIA DE SALUD - B

COMISION, FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS DEAPE

COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
~ REGISTRO SANITARIO NO.
Clave 4264 ¢ 137M2013 SSA
o, : No. DE SOLICITUD .
g ’ 133300404M0005 E T
o N
Con fun‘damento en el Articulo 4° parrafé cuatro, 8, 14 y 16- de.la Constitucion Polltica de los Estados Unidos__
— Mexicanos; 2 fraccion XX| Y XXIV de la Ley Orgénica de la Adminisiracién Pablica Federal; Articulo 1°, 3 fracciones |,
XXIHy XXXVHI, 4 fraccion [, 13 inciso A fraccion IX, X, 17 bis fraccién 1, 194, 194 bis, 197, 204, 221, 222, 223, 366,
371, 376, 376 bis y 393 de la Ley General de Salud; 1, 2, 3y 15 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 1, 2
inciso C fraccion X, 15, 36 y 37 del Reglamento Inferior de la Secretaria de Salud; 1; 2, 153,167, 168, 170, 172, 173,
174, 177, 178, 184, 185, 186, 187, 188, 189 y 190 del Reglamento de Insumos para la Salud; 1,3 fraccion | inciso b),
fraccion VIl y XlIl, 4 fraccion inciso C, 11 fracclones Vi, X1 y 14 fraccion | del Reglamento de la Comision Federal para la
Proteccion conira Riesgos, se le OTORGA el presente Registro Sanitario: /s
Pharmaservice, S.A de C.V: _-‘f
7 *Calle 3 No. 28, Col. Zona Industrial Benito Juarez, C.P. 76120, Querétaro, Querétaro, México.

PHA 0301076G0 /

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO ,

4

Denominacién Distintiva: AVECICLAR
Denominacién Genérica; Aciclovir i \
Clasificacién Articulo 226 LGS.. IV

Forma-Farmacéutica: Solucién . — :

Fabricante del Farmaco: Excella GmbH.
Nirnberger Str. 12, 90537 Feuctit, Alemania.

Fabricante del Medicamento: ‘Phanha‘service, SA. de'c.v. = —\
- “Calle 3 No. 28, Col. Zona Industria! Benito' Juarez, C.P. 76120, Querétaro,
Querétaro, México. ‘

. Bajo licencia de: _
- Vitalis, S.A.C.L. i
= Carrera 7 No. 156-80 - Oﬁcini 1104 - Bogotd, D.C. Colombiz. ~
Acbndicionado por: B - Phammaseryice, S.AdeCV. -
« Calle 3 No. 28, Col. Zona Industrial Benito Juarez,~C.P. 76120, Querétaro,
Querétaro, México. |
Distribuido por: Vitalis-Pharma de México, S.A. de C.V.
Av. Alborada No.124-101, Col. Parques del Pedregal C.P. 14010 Deleg. Tlalpan,
D.F., México. | ~
Fecha de Expedicion - 04 de septiembre de 2013 ~
" f/ Fecha de Vencimiento: __D4-de septiembre de 2018 h —

: _ COF 136823
o % B V7 % %




Presentaciones:
Envase para Solucion:
Vida Util:

Indicaciones Terapéuticas:

Contraindicaciones:

Férmula

Parala presentacl(im tde 250 mg
El frasco ampula.contiene:

Caja de carton con & frascos émbma con polvo liofilizado 250 mg e instructivo anexo.

Frasco ampula de vidrio tipo 1.

DEAPE

24 meses, debiendo expresar el afio con nimero v.ei mes con lefra,

Antiviral,

Hipersensibilidad a los componentes de la férmula, embarazo y lactancia,

Férmaco
; i Se adiclonan 27441 mg de Aciclovlr sédico
Aciclovir 250,000 mg equivalente a...
Aditivo

Solucion al 5% para ajusle de pH de 11.6-12.1,

chpy se evapora duranle el proceso de lioﬁlizacibn\

Via de Administracion: Intravenosa

Consideracion de Uso: Inyectable
~

Observaciones al Registro;
-El titular del presente registro sanitario debera de mantener vigente el Cerlificado de Buenas Précticas de Fabricacion
durante la vigencia del registro sanitario que se otorga en este acto.
-Las presentaciones para "Exportacion” son responsabilidad del pais importador, quien determinaré las leyendas de los
marbetes y las presentaciones a comercializar del producto que apliquen en cada pais.

-La presentacion para el "Sector Salud” debera de sujetarse a disposiciones emitidas por el Congreso de Salubridad

General.

3

-Debera confirmar el plazo de caducidad can los estudios de-estabilidad a largo plazo conforme ala NOM-073-88A1-
2005, Establilidad de Farmacos y Medicamentos. '

-No se autoriza como diluyente a la solucion de Cloruro de sodio 0.9% toda vez que no sometieron el estudio de
estabilidad correspondiente.

Anexos: 28
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SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION

COMISIONADO DE AUTOBIZAOION SANITARIA

\

JUAN CARLC

SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL COMO:
SECRETO

INDUSTRIAL, DE CONFORMIDAD A LO
ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION II Y 118
DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA
INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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Cuadro de texto
SE CANCELA INFORMACIÓN CONFIDENCIAL TAL COMO: SECRETO INDUSTRIAL, DE CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN II Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016





