


CONVENIO
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DIRECCION DE ADMINISTRACION bl
UNIDAD DE ADMINISTRACION | N° 1(UNO)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES | AL CONTRATO
Y CONTRATACION DE SERVICIOS i U150375

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 1 (UNO) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
U150375 PARA LA ADQUISICION DE MEDICAMENTOS GRUPO 010 Y PSICCTROPICOS 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
DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENTOS Y EQUIPO MEDICO, S.A.DE C.V.,

EN LO SUBSECUENTE "EL PROVEEDOR", REPRESENTADA POR JOCELYN HAIDE LOPEZ
SANCHEZ, EN SU CARACTER DE APODERADA 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 03 de noviembre de 2015 “LAS PARTES” suscribieron el contrato principal, derivado
del procedimiento de Licitacion Publica Nacional -Electronica nimero QA-019GYR047-N80-2015
(CONSOLIDADA) mediante la modalidad de Ofertas Subsecuentes de Descuento, con una vigencia a
partir del 01 de enero al 31 de diciembre de 2016.

.- 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
Puablico y 91 de su Reglamento.

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

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

1.1.- Con oficio nimero 095384611800/2016000389 de fecha 29 de enero de 2016, el Titular de la
Coordinacion de Control de Abasto solicito al Titular de la Coordinacién de Adquisicion de Bienes y
Contratacion de Servicios la elaboracién del presente convenio medificatorio para Incluir los
registros sanitarios a la clave 040 000 4026 00 00, toda vez que con la inclusion de los registros
sanitarios podré atender en tiempo y forma las drdenes de reposicion . generadas por “EL
INSTITUTO”, considerando 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 levarse a cabo los
procedimientos, se pudiera presentar complicaciones y poner en riesgo la vi de los
derechohabientes, remitiendo para tal efecto, el dictamen técnico emitido por la Divisién/nstitucional
de Cuadros Basicos e Insumos para la Salud, documentos que se agregan al Anexd,1 (uno) del
presente convenio.
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Il.- “EL PROVEEDOR?” declara, a través de su apoderada legal, que:

I.1.- Mediante escritos de fechas 11 y 14 de enero de 2016 recibidos en “EL INSTITUTO” los dias
12 y 15 del mismo mes y afio respectivamente, prasenté a la Coordinacion de Control de Abasto
solicitud de inclusién de registros sanitarios para la clave 040 000 4026 00 00, documentos que se
agregan al Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.

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

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

llI.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 tegal.

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

CLAUSULAS
PRIMERA.- “LAS PARTES” convienen en modificar el contrato principal para incluir los Registros

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

283M2009 SSA TECNOFARMA, S.A. DE.C.V
040 000 4026 00 00 REPRESENTACIONES E
349M2014 SSA INVESTIGACIONES MEDICAS,
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 modificacion o el endoso a la garantia de cumplimiento del Contrato que
se modifica.

TERCERA.- “LAS PARTES” convienen expresamente que salvo lo previsio en el presente convenio,
no se modifica, altera o nova en forma alguna lo estipulado en el contrato principal.

CUARTA.- JURISDICCION.- Para la interpretacién 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 jurisdiccién de los Tribunales Federales competentes de la Ciudad México,

COORDINACION TECNICA DE CONTRATOS E INVESTIGACION DE MERCADOS
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‘Este Instrumento Juridico fue alaborado de conformidad cpn los documentos
correspondientes que se serialan.
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renunciando a cualquier otro fuero presente o futuro que por razon 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, el dia 19 de febrero de 2016 por

sextuplicado, quedando un ejemplar en poder de “EL PROVEEDOR” y los restantes en poder de
“EL INSTITUTO”.

"EL INSTITUTO" "EL PRCVEEDOR"
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE
MEDICAMENTOS Y EQUYIPO MEDICO, S.A. DE C.V.

Y,

CENCIADO PABL.OARENAS RAMIREZ JOCELYN HA
Apoderado Legal Apod

AREA CONSOLIDADORA
EN REPRESENTACION DE LOS ADMINISTRADORES

DEL CONTRATO
Articulos 2, fraccién I y 84 dol Reglamento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamlentos ¥ Servicios del Sactor Pidlico

\.%,

~7 ) JOSE MANUEL LO
la Coordinacidn
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¥
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ANEXO 1

“REQUERIMIENTOS DEL CONVENIO”

ASICN CE CCRTRATOR

EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 11 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATULA

DIVISION DE CONTRATOS
NIVEL CENTRAL
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LIC. FERNANDO GOMEZ DE LARA L
Titular de la Coordinacién de Adquisicién d
Bienes y Contratacién de Servicios.
Presente.-

b)

informo que Distribuidora. lnternacioml de MedicSientos y Eqﬁip‘oMéﬂltfo S.A. de C.V. remiti6 a esta

Coordinacién de Control de Abasto escrito medlgnte e‘hmi sphcrta la mﬁusuin ﬂe dos registros sanitarios
como a continuacién se déscmbe ‘. X

=
-
«@
i -
' iy
¥
-1 K i Jen mplm ¢ & ‘ ‘x‘ R RS .:.-"! _.‘,:;ULTRA
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México, D.F, a

Oficio No. 095384611800/201600"

NOREPINEFRINA SOLUCION
INYECTABLE CADA
AMPOLLETA  CONTIENE:
BITARTRATO DE
U150475 | 010 | 000 | 0612 | 00 | 00 | NOREPINEFRINA DA-019GYR047-T82-2015 | 308M20145SA m“ﬁﬁﬁ,“s“}%‘%%sv
e EQUIVALENTE A 4 MG DE -DECV.
v NOREPINEFRINA, ENVASE
Y - CON 50 AMPOLLETAS DE 4
ML
BICALGTAMIDA —TABLETA - -
. CADA TABLETA CONTIENE: S ULTRA
__U150475. | 010 | 000 |5440 | 01 | 00 | BICALUTAMIDA 50 MG, | OA-019GYR047-T62-2015 | 229M2009SSA | LABORATORIOS,SA.
s ENVASE ~ CON 28| DECYV.
e -] ‘ TABLETAS, X : : - g

La empresa refiere que esta sol;entud obede(;e a,gge é’on la inclusuin de los.reg;stros samtanos podré atender
en tiempo y forma laé 6rdene$ ‘t:le rgﬁosiclén gaﬁeradaszpor el’f - e

Es de mencionar que los bienes objete de sustitucuin son’ mdicados para el tratamlento de estados de
hipercoagulabilidad, profilaxis y tratamiento de en;lbolias terotrombétlcas, como infarto al miocardio y
enfermedades vasculares cerebrales recxentes, enfermedad vascilar penférica establec1da, intervencién
coronaria percutinea; ansiedad, trastornos de pémco, épilepsia_ generahzada, particularmente las
variedades mioclénica, aténica y aténico-acinética; dolor. de mtensnda,d moderada a severa secundario a:
infarto agudo al miocardio, ne0pla51as, enfermedad terminal, traumatismos; hipotensién arterial; carcinoma
metastasico dé prostata, Y de no realizar el abastecimiento oporturo de los mismos, seestarfa poniendo en
riesgo la salud de los pa‘aentes y en algunos casos, de no Ilevarse a cabo los. procedlmlentos, se pudiera
presentar complicaciones y poner en riesgo la vida de los derechohablentes

La solicitud formulada por la empresa en comento, fue remitida a la Divisién Institricional de Cuadros
B4sicos e Insumnos para la Salud, para que e;mtiera el dictamen meﬂiante el cual se da a conocer el resultado
técnico de evaluaci6n de inclusion, mismo que se ad]u,nta %preaem en original, asi como Ia documentacién
entregada por el proveedor, considerando: Ta ‘solicitud de mclus16n que establece implicitamente la
aceptacién del proveedor para efectuar el convenio modlﬁcatono '

Por lo antes expuesto y en apego a lo establecido en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Piblico y a lo establecido en el numeral LILII [nclugl‘%de Registro
Sanitario del Anexo niimero 2 de la convocatona deé los procedlmlentos que se detallar(as{ como precisiones

efect \ A #é Yes registros sanitaribs
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México, DF.a "% 1 LI 2016
Oficio No. 095384611800/2016008" % 6§79 - -

Sin otro particular, aprovecho la ocasién para enviarle un cordial saludo.

ATENTAMENTE

buel Angel SerdpDiago.-Titular de la Unidlad de Administracié. (%)

Ing. GabrTEl Barreto Olmos.- Titular de la Coordinacién Ticnica del Proceso de Abasto, (*) ‘

Lic. Miguel Angel Duefias Hefnénder.- Titular de la Diviston de Maneacién y Control dél Abasto: ™ . ‘

Lie. Pablo Areniag Ramire:.. Titular de la Coordinacién Técnica dé Bienes y Sérvicios (*) -Para Seguimiento y Registro sn SAI
n Avila.- Titular de la Divisién de Bienes Terapéutioos (*)-Para Seguimients y Registro en SAI

a gravés del SICGC
JATAF feci

a yolantes: 2016000188, 2016000098, 2016000089, 201600094, 2016900091,
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DEMES/& E!i\ Mo do certfleado: ACH23
Vigsach do asrtiicacide; 214217
Disirfbuidora Internacional de Medicamentas o do safasen ria: HNK-CC-S00-MNC-2t

¥ Equipo Msdico, 5.4, de €., México, D.F, a 11 de Frero de 2016,

instituto Mexicano del Seguro Social
Direccién de Administracién

Coordinacién de Control de Abasto
PRESENTE

Mtro. Jose Manuel Lotfe Soto
Titular de Iz Coordinacién de Control del Abasto

En la pasada “Licitacién Péblica Nacional Electr6nica No. OA-019GYR047-NB0-2015 Ofertas Subsecuentes de
Descuentos” convocada por el Insthuto Mexicano del Seguro Social, Coordinacién Técnica de Bienes y
Servicios Terapéuticos, Divisién de Bienes Terapéuticos, mi representada, la empresa Distribuidora
internacional de Medicamentos y Equipo Médico, SA. de CV, resultd adjudicada con {a clave 040-000-4026-
00-00 fabricadas por LABORATORIOS PISA, SA. DE CV, PSICOFARMA, SA. DE CV.

Sin embargo, por diversos imprevistos, actualmente no contamos con el inventario suficlente de la marca
antes mencionada para dar cumplimiento a los compromisos adquiridos con este H. Instituto.

Por lo antes mencionado, me dirljo a usted para que, de la manera mas atenta, nos sea autorizada la

inclusién de la marca que a continuacién detallo y para la clave antes mencionada:

Clave | . Marcas a Inclair pam las Entregas N
040-000-4026-00-00 REPRESENTACIONES E i%\éEgTJGACiONES MEDICAS S.A,

De igual manera, adjunto al presente, carta de apoyo del fabricante, as! como registro sanitario, licencia
sanitaria y aviso de responsable sanitaric tanto de la empresa fabricante como de mi representada.

Sin més por el momento, aprovecho el presente para enviarle un cordial salude,
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Vigsncla de cwtificackin: 25-02-17
Distribuldora Internacional de Medlcamentos Horwa de ralowompio: NAEA-CC-D001-24HC 200
¥ Equipo Médico, $.A. de C.V.

MANIFESTACION QUE DEBERA PRESENTAR EL LICITANTE PARA DAR CUMPLIMIENTO A LAS REGLAS PARA LA

TERMINACION, ACREDITACION Y VERIFICACION 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 356 DE SU REGLAMENTO).

México, D.F. a 11 de Enero de 20186.

Instituto Mexicano del Seguro Social

Coordinaclén de Adquisicién de Bienes y Contratacién de Servicios
-Coordinacidén Técnica de Blenes y Servicios

Divigién de Bienes Terapsuticos

Presente,

Me refiero al procedimiento de cion Plblica Naciopal Electrénica No. OA-019GYR047-N80-2015 Ofertas Subsecuen de
Descuentos, en sl qie mf representada, la empresa Distribuidora Internaclonal de Medlcamentos v Equlpo Médico S.A. de C.V.
participa a través de Ia presente propuests.

Sobre e particular, y en los términos de lo previsto por las "Reglas para la determinacién, acreditacion y verificacién del contenido naclonal
de los bienes que se ofertan y antregan en los procedimientos de contratacién, asl como para fa aplicacion del requisito de contenido
nacional en la contratacién de obras publicas, que celebren las dependencias y entidades de la Administracion Prblica Federal”, ef que
suscribe, manifiesta bajo protesta de dacir vardad que, en el supuesto de que me sea adjudicado el contrato respectivo, la totalidad de los
bienes que oferto en dicha propuesta y suministrars, bajo la clave:

CLAVE
| GPOBERESPIFWR

040 000 4026 00 00

Sera(n) producido(s) en los Estados Unidos Mexicanos y contara(n) con un porcentaje de contenido nacional de cuande menos el 85%.

De igual fona manifiesto bajo protesta de declr verdad, que tengo conocimiente de lo previsto en el articulo 57 de la Ley de Adguisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico; en este sentido, me comprometo, en caso de ser requerido, a aceptar una verificacién del
cumplimiento de los requisitos sobre el contenido nacional de los bienss aqui ofertados, a través de !a exhibicién de la informacién
documental correspondiente y/o a través de una inspeccldn fisica de fa planta industrial en la que se producen los bienes, conservando
dicha informacién por tres afics a parlir de la entrega de los blenes a la convocante.

DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENTOS Y EQUPO.
MEDICO S.A. DF C\.

Paseo de la Reforma No. 285 Piso 13 Col. Cuauhtéimoc Deleg. Cuauhtémoe, México, D.F. C.P. 06500 Tel.: (01 58) 5354 5830 con 9 lineas toda si~costa: 01809 672 8055 i
Golon No. 1419, Col. Modema, C.P. 44190, Guadalajara, Jal. Tel.: (01 33) 3602 8345, 3810 7050, Fax: 3810 2630
vantas@dimesa.com.mx
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CARTA RESPALDO DE QUIEN SEA EL TITULAR DEL R
REGISTRO SANITARIO A LA PROPOSICION TEGNICA Laberatario

Mexico D.F., a 05 de Enero de 2016.
Licitacién Pdblica Nacional Electrénica No. OA-019GYR047-N80-2015 Ofertas Subsecuentes de Descuentos

Instituto Mexicano del Segure Social

Coordinacion de Adquisicion de Bienes y Contratacion de Serviclos
Coordinacién Téchica de Bienes y Serviclos

Division de Bienes Terapéuticos

Presente.

El suscrito JUANA PATRICIA ARIZABALO LEAL, en ml calided de Repregentants lLegal de la empresa

ES| CIONES E INVESTIGACIO EDICAS 8.A. DE C. maniflesto que apoyo el 100% de |a propuesta
técnica que presente Distribuldora internacionai de Medicamentos y Equipo Médico, 8.A. de C.V., y me oblige a
respaldar en tiempo y forma de los insumos para la salud objeto de ésta llcitacion.

Asimismo, certifico que nuestra planta de praducclén ublcada en CARRETERA A NOGALES NO. 850, LA VENTA DEL
ASTILLERO, ZAPOPAN, JAL. C.P. 45220, posee la capacidad técnica e Infraestructura para producir y entregar en los
plazos previstos, las cantidades de ios insumos para la salud que en su caso le sean adjudicados al licitante Distribuidora

Internacional de Medicamentos v Equjpo Médico, S.A. de C.V., como se detalla en sl siguiente cuadro;

SOLUCION INVECTARLE
CADA AMPOLLETA O
FRASCO AMFULA
CONTIENE:

CLORHIDRAT DX Ea A iones | ssmantassa MENCO | REPRESENTACIONES
04D 00D 4026 00 DO BUPRENORFINA ENV 6 AMP MEDICAS 5.A. DE E INVESTIGACIONES
EQUIVALENTE A 0.3 MG i MEDICAS $.A. DE

DE BUPRENORFINA. - cv.
BVASE CON §
AMPOLLETAS O
FRASCOS AMPULA CON i
! 1ML : j

Asl mismo, acepto a presentar !as 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 validacién de métodos de prueba de los bienes
que se ofertan, en el momento que se requiera.

Por ofra parte, maniflesto que los productos enlistados anteriormente cumplen lo estabiacido en la Ley Genaral de Salud, en

los articulos apiicables, conforme a lo establecido sn la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus Suplementos,
en las Nommas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas, Nommas Internaclonales y a falta de éstas, de acuerdo a las

especificaciones técnicas como fabricante.
ATENTA‘IEETS

JUANA PATRICIA ARIZHE]
REPRESENTANJE LA

“Productos dastinodes al baneficio y mejoromiento de la salud humana'

Oficinas; < Planta:

Camin . Teresa Mo, 140 REPRESENTACIONES E INVESTIGACIONES MEDICAS, S.A. DE C.V. Carretera a Nogales o, 85D, La fen
Dfic, 5S¢, 562, 68! de! Astitlern, Tapopan, Jal, C.F 4527
Cof. Jardines en Ia Montata Apartadg Postal Ne. 52-!1!.‘_

Deleg. Tiafpan, CP 14210 Héico, D.E Iapepan fal. C.P 45030 Néxieo

Tel.: 54 4799 00 Rel.; 3 777 3022 le. {3} 151 028
£-mail: wehmaster @mail. gruporimsa.com.mx E-maif: rmedicas(@infosel.net.mx

WWW,TUpOrImSa, com. mx



" SECRETARIA DE SALUD yozs

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZAGION SANITARIA
REGISTRO SANITARIO NO.
34982014 S8A
No., DE SOLICITUD
143360304830024

13 !

Can fundamento en & Articulo 4° parra cuatro, 8, 14 y 16 de Ja Constitucion Palffica de Jos Estados Unidos Mexicanos; 2 fraccion XXI Y XXV
de la Ley Orgénica do a Administracion Piblica Federsl; Artieulo 1°, 3 fracciones i, XXl y XXXVI, 4 fraccion I, 13 Incisa A fracoidn 1X, X, 17
bis fraccion 1V, 194, 194 bis, 197, 204, 221, 222, 223, 388, 371, 376, 376 bis ¥ 393 de la'Ley Genarai de Salud; 1, 2, 3y 15 de a Ley Faderal de
Frocedimiento Administrativo; 1, 2 inclso G fraccion X, 18, 38 y 37 del Reglaments Interior de la Secretarta de Salud; 1, 2, 163,167, 168, 170,
172,173, 174, 177, 178, 184, 185, 186, 187, 188, 189 y 190 del Reglamento de Insumos para la Sakid; 1,3 fraccidn {inciso b), fracclén Vil y X1,
¢ fraccion inciso G, 11 fraccloness Vi, X!y 14 fraceitn | del Reglamento de Ja Comisién Federal para la Proteccion confra Riesgos, 8 le
OTCRGA el presante Regisiro Sanitario: :

Repressitaciones & Investigdciones Médicas, S.A. de C.V. .
Camatera a Nogalas No, 850, La Veenta del Astillero, C.P. 45220, Zapopan, Jallsco, México.
Ritt 341030CCH !

[

CARACTERISTICAS OEL PRODUCTO e

Seneminasion Distintiva; CISTERSIN /—"T X0

oL e
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Denminacidn Genérics: Buprenorfina 3 TRELAAS

e e f
o o s AT
U R

Clastficacitn Articulo 228158 1
Forena Farmaceutioa: Solucién e e
Fabrcante del Farmaco:

Pioneer Agro Indusiries. (Pharmaceutical Division}

Flot No. 8, 7, 8, 20 & 24, M.LD.C. Industrial Area, Post Kulgacn, Badlapur, Dist. Thare,- 42+ 505,
Maharashira State, india. :

.

Fabricarte de! Medicamenio:
Representaciones e Investigacionss Médicas, S.A. de C.V.
Carretera a Nogaies No. 850, La Venta del Astifiers, C.P. 45220, Zapopan, Jalisco, México.

Achridicianado por:
; Representacionss e nvesfigacionas Médicas S.A. de C.V.
Carrefera a Nogalss No. 850, La Venta del Astitiero, C.P. 45220, Zapopan, Jakisco, México,

Distribuids por:
Representaciones e Investigaciones Médicas S.A. de G.V.
Carretera a Nogales No. 850, La Venta del AstiBero, C.P. 45220, Zapopan, Jalisco, México.
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Feaha de Expedicitn: 30 de oclubre de 2014
Fecha de Vencimiantn: 30 de octubre ds 2019
Presentaciones:
Caja de cartin con'3, 5 6 6 ampolletas con 0.3 mg/t mi.
Envase para Solugidn:
Ampolleta de vidrio fipo |
Vida Util: 24 meses, debiendo expresar ol afio con ntmero v el mes con letra.
Indicaciones Terapéidicas: Anelgésico narcitico (sgonista-antaganisia).
Confraindicaciones: Hipersensiblidad a los componentes de la formuta, insxﬁciencia respiratoria grave, insuficiancia hepética
grave, embarazn v lactancha,
Formula
0.3 mgh mt.
La ampuoileta contiens:
Férmaso
Bupren orfing 0.30 m Se smplea comp Dorudratc de Bupreniding aquivalonts a...
——— U Mg L8 convitad realse aiosta de aamerdo a 12 puuza del Sk,
Adittvo

Saiveiin 00N, Mrempisa para sjusts de pH.

chp
3

8o errplaa coma Amlbar en £ proceso de fabrizagion,

Via de administracién: Infraveniosa o Intramusaular Considerackon de uso: Inyectable.
Observacionas al Ragistro:

Deberan confirmar of plazo de caducidad con ef estudio de estabifided a ! g li

. Sy mad - argo plazo, conforma  la NOM-073-S8A1-2005 Estabilidad de
- E1 Hular def progente registro sanitario debera de mantener vigente sl Certificado de Busnas Préctioas de Fabricacitn durante Ia vigencia

del registro sanitario que seoforgaen este acto. -
e infoima que de acuerdo &l anélisls de riesgo (CAS/1/1833/2013) lsvado & cabo por esta Autorided, contara con 6 meses a partir de i3

recapcibn de este Oficio de Registro, para que presente un Cerfificado de Busnas Practicas de Fabricacion o cerlificads de Buenas
Praclicas de Fabricacitn def fabricante del férmaco ‘Pioneer Agro Induslries” con domicitio en Plot No. 8, 7, 8, 20 ¥y 24, M.LD.C. Indusirial
Areg, Post Kulgaon, Badiapir, Dist. Thane - 421 503, Maharashira Stats, India, amitido por |2 COFEPRIS o par una Autoridad Sanitara
exiranjera tecortocida, en caso 0e no presentario se proceders a l4 revocacion de éste reglsro de conformidad con &) Capitulo 1 dst Titulo

Décimo Sexio de la Ley Gereral de Sald. P

fnaxos

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

:ayt{\zmzNFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09- C-C-p.DhacdénEjecutivadeRegw ; etlinafainnt i
PROIBIDA SU '
. . .. kepaobucaigy 0000001



enriqueta.sandovald
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






Rimwra de certifoadm AGHII

Viganoia db cerliflcacliin: 258217
Distribuldora Intemacional de Medicamentos Morma d refirencla: NMX-GC-9001-NC 2008

¥ Equipo Médico, 8.4, de C.V, México, D.F.,, a 14 de Enero de 2016.

Instituto Mexicano del Seguro Social
Direccién de Administracién

Coordinacién de Control de Abasto
PRESENTE

Mtro. Jose Manuel Lotfe Soto
Titular de la Coordinacion de Control del Abasto

En la pasada ‘Licitacién Plblica Naclonal Electrénica No. OA-019GYR047-N80-2015 Ofertas Subsecuentes de
Descuentos™ convocada por el Instituto Mexicano del Seguro Social, Coordinacién Técnica de Bienes y
Serviclos Terapéuticos, Dlvisién de Bienes Terapéuticos, mi representada, la empresa Distribuidera
Internacional de Medicamentos y Equipo Médico, SA. de CV. resulté adjudicada con la clave 040-000-4026-
00-00 fabricada por LABORATORIOS PISA, S.A. DE CV. PSICOFARMA, 5.A. DE CV.

Sin embargo, por diversos imprevistos, actualmente no contamos con el inventario suficiente de la marca
antes mencionada para dar cumplimiento a los compromisos adquiridos con este H. Instituto.

Por lo antes mencionado, me dirjo a usted para que, de la manera mis atenta, nos sea autorizada la
inclusién de la marca que a continuacién detallo y para la clave antes mencionada:

Clave | Marcas a Incluir para las Enfreges
040-000-4026-00-00 TECNOFARMA S5.A. DE C.V.

De igual manera, adjunto al presente, carta de apoyo del fabricante, asi como registro sanitario, licencia
sanitaria y aviso de responsable sanitario tanto de la empresa fabricante como de mi representada.

Sin més por el momento, aprovecho & presente para enviarle un cordial saludo.

Atentamente
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Vigancla do cartifcaclén: 25-02.97
Distribuldora Internacional da Medicamentos Nanna do refaraurcia: NMX-CC-3001-{IMNC-2008

¥ Equipe Médico, S.A. de C.V.

MANIFESTACION QUE DEBERA PRESENTAR EL LICITANTE PARA DAR CUMPLIMIENTO A LAS REGLAS PARA LA
DETERMINACION, ACREDITACION Y VERIFICACION 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 14 de Enero da 2016,

Instituto Mexicanc del Seguro Social

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

Divigién de Blenes Terapéuticos

Presente.

Me reflero al procedimiento de Licltaclén P(blica Nacional Electrénica No. DA-018GYR047-N80-2015 Ofertas Subsecuentes de
Descuentos, en el que mi representada, ia empresa Distribuldora |nternacional de Medicamentos y Eauipo Médico S.A. de C.V.,

participa a través de la presente propuesta.

Sobre ei particular, y en los términos de lo previsto por las "Reglas para la determinacién, acreditacion y verificacién del contenido nacionat
de los bienes que se ofertan y entregan en los procedimientos de contratacion, asi como para la aplicacidn del requisito de contenido
nacional en la contratacién de obras publicas, que celebren las dependencias y entidades de la Administracién Publica Federal", el que
suscribe, manlfiesta bajo protesta de decir.verdad que, en el supuesto de que me sea adjudicado el contrato respectivo, |a totalidad de los
bienes que oferto en dicha propuesta y suministraré, baje la clave:

| CLAVE
| GROGENESPTFWR

040 000 4026 00 00

Sera(n) producido(s) en los Estados Unidos Mexicanos y contara(n) con un porcentaje de contenido nacional de cuanda menos el 85%.

De Igual forma manifiesto bajo protesta de decir verdad, que tengo conocimiento de lo previsto en el articulo 57 de fa Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Ptblico; en este sentido, me comprometo, en caso de ser requerido, a aceptar una verificacién del
cumplimiento de los requisltos sobre el contenido nacional de los blenes aqul ofertados, a fravés 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 a la convocante.

ATEMTAMENTE
DISTRIBUIDORA INFERRACIDHAL DE'MEDICAMENTOS Y EQUIPO
MEBICO S.A. DE C.V.

i
%
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Paseo da ta Reforma No. 295 Pise 13 Col. Cuauhtémos Deleq. Cuauhtémoc, Méedem T TP 06500 Tel.: {01 55) 5354 5830 con 9 lineas Lada‘sincosto: 01800 572 8055
Coién No. 1419, Col. Moderna, C.F 44190, Guadalzjara, Jal. Tel.: {01 33) 3502 0345, 3810 7050, Fax: 3810 2630

ventas@dimesa.com.mx
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Licitacién Puablica Nacional Electronica No. OA-018GYR047-

Desc

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

uentos

Instituto Mexicane del Seguro Social
Coordinacién de Adquisicién de Bienes y Contratacién de Servicios
Coordinacion Técnica de Bienes ¥ Setvicios
Divisién de Bienes Terapéuticos

Presente,

El suscrito JAVIER CORTES ESPA
TECNOFARMA S.A. DE C.V. ,
Distribuidora_Internacional de M
respaldar en tiempo y forma de los insumos para la galud objeto de

Asimismo, certifico que nuestra
Industriat, C,P. 76809, San Juan d
producir y entregar en los plazos previstos,
sean adjudicados al licitante Distribuido

A. de C.V.. como se detalla en el siguiente cuadro:

040 000 4026 00 00

el P WSS

PRENORFINA  SOLUQDN
INYECTABLE CADA
AMPOLLETA O  FRASCO
AMPULA CONTIENE:
CLORHIDRATO DE
BUPRENORPWNA
EQUIVALENTE A 0.3 MG DE
BUPRENORFINA.  ENVASE
CON & AMPOLLETAS O
FRASCOS AMPULA CON 1
ML

Rio

ENV & AMP

Méxi

manifiesto que apoyo &l 10
icamentos v Equi

México D.F., a 05 de Enero de 2018.

en mi cafidad de Representante Legal

0% de la propuesta técnica que presente
Médico, S.A. de C.V., y me obligo a
ésta licitacion,

N80-2016 Ofertas Subsecuentes de

de la. empresa

planta de produccion ubicada en Orlente 10 No. 8, Col. Nuevo Parque

TECNOFARMA S.A.
DEC.V.

283M2009 55A

TECNOFARMA

posee la capacidad técnlca e Infraestructura para
las cantidades de los Insumos para Ia salud que en su caso le
[a_Internacional de Medicamentos y Equipe Médico

México

Tecnofarma

Asi mismo, acepto a presentar las es
sustancias de referencia y los estidios
métodos de prueba de los bienes que s

Por ofra parte, manifiesto
General de Salud, en los a

Unidos Mexicanos y sus

Internacionales y a falta d

Laboratorios Grossman Calzada de Tlalpan N° 2021 col. 2 ue San Andres del. Co
Tecnofarma Orlente 10 No. 8, Col. Nuevo Pargue Industrial, C.P. 76809, San Juan

pecificaciones técnicas de calidad, métodos de prueba, asl como
de establlldad acelerada y a largo plazo, asi como la validacién de
e ofertan, en et mornento que se requiera.

que los productos enlistados anteriormente cumplen lo establecidc en la Ley
rticulos aplicables, conforme a lo establecido en la Farmacopea de los Estados

Suplementos, en las Normas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas, Norm
e éstas, de acuerdo a las eSpeclﬂ?cljones técnicas como fabricante.
H 'fr F

PRl
. JAVIER CO

REPRESENT,

TECNOF
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del Rio, Querétaro, México




SALUD

SEfII-ITAI.h BI FALUD

SECRETARIA DE 'SALUD
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA

PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO NO.

283M2009 SSA

No. DE SOLICITUD
14330023A10176
No. DE SOLICITUD ANTERIOR
143300415C0104

Con fupdamento en los Articulos 4° gérrdfo cuarto, 8, 14 y 18 de la Conslitucion Politica de los Estades Unidos Mexicanos; 2 fraccion |, 14, 17,.
26, 39 fracciones XX| y XXIV de la Ley Orgénica de la Administracion Pablica Federal; articulo 1,3 fraccionss 1, XXII y X0V, 4 fracgion IIf, 13

_nciso A fracclén IX, X, 17 bis, fraccion [V, 194 Ultimo 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 Fedsral de Progedimiento Adtninistraiivo; 1, 2 inciso ¢ fraccion
X, 15, 38 y 37 del Reglamentd Interior de la Secrstaria de Salud; 1, 3 fraccion | Inciso b, fraccion Vil y Xill, 4 fraccion It inciso ¢, 11 fraccianes V!
y IXy X, y 14-fraccion | del Reglamento de la Comision Federal para fa Protaccion conlra Riesgos Sénihrlos, 1, 2, 183, 167, 167, 168, 169, 170,
172, 173, 174, 175, 177, 178, 190 bis-1, 180 bis 2y 190 bis 6 del Reglamento de Insumos péra la Salud, se autoriza la profroga del registro
sanilario bajo Ias siguientes condiciones:

Tecnofarma, S.A. de C.V.
Oriente 10 No. 8, Col. Nusvo Parque Indusirial, C.P. 76809, San Juan del Rio Queréiaro, México.

TEC 7105046M4
CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
Denominacion Distintiva: TECNOPREN .
Denominacién Genérica: Buprenorfina
Clasificacion Articulo 226 LGS: I}
Forma Farmacéutica: Solucion

Fabricante del Farmaco:
- Pioneer Agro Industries (Pharmaceutical Division)

Plot No. 6, 7, B, 20 & 24, Mil.D.C. indusirial Area, Post Kulgaon, Badlapur, Dist. Thane 421 503,
Maharashtra, State, ndia.

Fabricanté de! Madicamento;
Laboratorios Grossman, S.A,
Calz. de Tlalpan No..2021, Col. Parque San Andrés, C.P. 04040, Deleg, Coyoacan, D.F., México.

Acondiclonado por:
Tecnofarma, A, de C.V.
Brea No. 198, Col. Granjas México, C.P. 08400, Deleg. Iztacalco, D.F., México.
Distribuido por:
Valeant Servicios y Administracion, S. de,R.L. da C.V.
Pino Sudrez s/n Lote 97, Manzana 3 OCDC 1-A, Cal. El Sabino, C.P. 54750, Cuautitién lzcalli, México,
Fecha de Expedicion: 02 de octubre de.2015 TS e - e .
Fecha de Vencimiento: gide octubre de 2020 , o
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Presentaciones:
Caja de carton con § ampolletas de 1 mL (0.30 mg/mL.).

Envase para Solucion:
Ampolleta de vidrio tipo | incaloro,

Vida Utt; 24 meses, debiendo exprasar el afio con.nimera y el mes con letra,

‘Indicaciones Terapéuticas: Analgésica narcético Indicado en el-alivio.del dolor de Intensidad moderada & severa, en pacientes on ol
périodo postoperatorio, traumatismos, Infarto agudo af miacardio y secundarlq.q nevplasias, b

Goniraindicaciones; Hipersensibilidad & fos componentes de la formula, analgésicos de accién .centrsi, hipertensitn
intﬂacraneall, depresidn del Slstema Nervioso Central, dafio hepafico yfo. renai, Infoxicacién alcohdlica,
hipertrofis prostética, ambarazo y factancia, nifios menores de 2 afios. ’

Férmula

0.300 mgimL

Cada Solucién contiene; -~

Farmaco

Buprenorfina 0.300 mg s adiciona oomo Clorhidrelo te bugrencrina equivalents a... .
Aditivo T )

Fare glusle depH *

. Para ajuste de pH

chp

Via de Administracion: Parenteral (Intravenosa lenta, Intramuscular) SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL
COMO: SECRETO INDUSTRIAL, DE CONFORMIDAD A
LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION

ider 5 inyeclabls II Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y
Gonsteracionies de Uso n ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.OF. 09-

nnnnnnnn

Gbservaciones al Registro:

- La autorizacion de las modificaciones a fas condiciones de registro solioifadas en ef framita No, 143300CT050048. da facha 29 de
enero dg 2014, se ve reflsjada en el presents oficio de aulorizacion.
Se aclualizan los datos del fabricante del fammaco conforme al Ceriificado de Buenas Practices de Fabricacion No.
CAS/3/ORI3321/2015 remitido. I ' ‘
Se autoriza el cambio dal fabricante del medicamento a "Laboratorios Grossman, S.A. con-domicliia en Caiz. de Tiaipan No. 221,
Col. Parque San Andrés, C.P, 04040, Deleg. Coyoacan, D.F., México", quedando acorde & la Licencia Sanitarie remitida.
Se le informa que a més tardar al término de 12 meses contados a partir de la fecha de emisién de Ia presents autorizacion
sanitarfa, deberd presentar el Cerlificado de Buenas Practicas de Fabricacién del fabricante del medicamento a favor de
Laboratorios Grossman, S.A. con domicilia en Calz, de Tlalpan No. 221, Col. Parque San Andrés, C.P. 04040, Delag. Coyoacan,
D.F., México; axpedido por la COFEPRIS o por alguna de lds autoridades sanitarlas exiranjeras reconocidas en concordancia a!
oficio circular No. CAS/OR/1/1918/2012 “Lineamientos para la autorizacion de registros sanitarios por validacién de certificados de
buenas précticas de fabricacion”,.an caso de no prasentarto en el término establecido, se proceders a la revocacion del presente

ke,

ygistm Sanitario, en odnfor’midad con &l Capiliis #rdet tiulo Décimo Sexto de la Ley General de Salud.
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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
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Se autorizan proyectos de merbele de conformidad con la Norma Oficial Mexicana NOM-072-8SA1-2012, Etiquetado de
‘medicamentos y remed|as herbolarios.

- Se autoriza Ia actuallzacion en la Informacion para prescribic en sus versiones ampiia y reducida conforme al articulo 42 del
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Publicidad,
Con base.en el Articule 189 del Reglamento-de Insumos para la Salud, cusntan con 120 dias para agotar existenclas de mateariai .
de envase y producto terminado, con las condiclones previas a esta autorlzacion,

- Eltitular de! presente Registro Sanfario debera de mantener vigente el Cerlificado de Buanas Practicas de Fabricacion durantela-
'vigencla del Registro Sanitario que se oforga en este acio.

- Les condiclones sanftarias del producto al que hace referencia la presente autorizacion podrén ser verificadas en cualquier
momento por la autoridad-sanitaria. Lo antetlor de conformidad con los articulos 17 BIS fracciones IV y Vi y 378 de la Ley General
de Salud; 1, 2, 13 y 16 fraccion il de la Ley Federal de Procedimiento Administraiivo; 2 fraccion 11, 218 fraccién J. C., 220
fracciones Il y VI def Reglamento de Insumos para la Saiud,

"fgnexos: 13
‘ SUFRAGIO EFECTIVO, NO REELECCION
Comisicnado de Auto 1..: d6n Sanitaria
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C.c.p.- Direccidn Ejecutiva de Regulacién de Estupefaclentes, Psicolrdpicos y Sustanclas Quimicas.
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