


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL —

DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO N°
UNIDAD DE ADMINISTRACION 1(UNO)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES AL CONTRATO

Y CONTRATACION DE SERVICIOS et

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 1 (UNO) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
U150411 PARA LA ADQUISICION DE: MEDICAMENTOS GRUPO 010, LACTEOS GRUPO
030 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 RALCA, S.A. DE C.V., EN LO SUBSECUENTE "EL
PROVEEDOR", REPRESENTADA POR ILSE TAYDE MARTINEZ ALVARADO, 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 12 de noviembre de 2015 “LAS PARTES” suscribieron el Contrato principal,
derivado del procedimiento de Licitacion Publica Nacional Electrénica numero LA-
019GYRO047-N76-2015, consolidada con una vigencia a partir del 01 de enero y hasta el 31 de
diciembre de 2016, en el cual establecieron, un presupuesto maximo susceptible de ser
gjercido por la cantidad de $14,314,349.57 (CATORCE MILLONES TRESCIENTOS
CATORCE MIL TRESCIENTOS CUARENTA Y NUEVE PESOS 57/100 M.N.) cuya
operacion no estuvo sujeta a la aplicacion del Impuesto al Valor Agregado.

Il.- En la Clausula Décima Novena “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.

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

I.1.- Con oficios nimeros 095384611800/2015 005514 y 095384611800/2015 005680 de fechas
09 y 21 de diciembre de 2015, recibidos el dia 10 y 22 del mismo mes y afio, el Titular de la
Coordinacion de Control de Abasto, solicité al Titular de la Coordinacién de Adquisicion de
Bienes y Contratacion de Servicios y a la Titular de la Division de Contratos, respectivamente,
la elaboracion del presente Convenio Modificatorio, para la inclusién del Registro Sanitario
208M2009 SSA, para la clave 010 000 4191 00 00, toda vez que de no realizar el
abastecimiento oportuno de los insumos, se estaria poniendo en riesgo la salud de)las
pacientes y/o derechohabientes poniendo en riesgo su vida debido a que son‘indicados para el
tratamiento de preparacion gastrointestinal para cirugias y endoscopiag” de colon y rec
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“Este Instrumento Juridico fue elaborado de conformidad con los
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remitiendo para tal efecto, el dictamen técnico emitido por la Divisién Institucional de Cuadros
Basicos de Insumos para la Salud, con los datos correctos, documentos que se agregan como
Anexo 1 (uno) al presente Convenio.

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

Il.1.- Con escrito de fecha 26 de noviembre de 2015, recibido en “EL INSTITUTO” el 01 de
diciembre, presentd a la Coordinacién de Control de Abasto solicitud de inclusion de marca
para la clave 010 000 4191 00 00, documento que se agrega como Anexo 1 (uno) del
presente instrumento juridico.

11.2.- Esta en condiciones de continuar suministrando a “EL INSTITUTO” los bienes en los
términos pactados en el Contrato primigenio, sin modificar las caracteristicas técnicas de los
bienes acordados.

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

lll.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 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:

REGISTRO SANITARIO A INCLUIR DESCRIPCION TITULAR DEL REGISTRO

GLAYE SANITARIO

POLIETILENGLICOL POLVO CADA
SOBRE CONTIENE
POLIETILENGLICOL 3350 105 G
ENVASE CON 4 SOBRES

010 000 4191 00 00 208M2009 SSA NUCITEC,SA.DEC.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, o en su caso, una garantia adicional por el objeto del presente
convenio.

TERCERA.- “LAS PARTES” convienen expresamente que salvo lo gﬁevisto en el presente
convenio, no se modifica, altera o nova en forma alguna lo estipulado eq.{‘,él Contrato principal.
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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 con residencia
en la Ciudad de México, Distrito Federal, con renuncia expresa a cualquier fuero que por razén
de domicilio o vecindad que tenga o llegaran a adquirir en el presente o futuro.

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 4
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 RALCA, S.A.DEC.V.
/ B _!‘ﬂu.f I
LI CIADO PABLOARENAS RAMIREZ ILSE TAYDE MARTINEZ ALVARADO
Apodefado Legal Apoderado Legal

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 Publico

jﬂ JOSE MANUEL LOTEE SOT
"7~ Coordinador de Cony6lfde Abagto

JASS/AALIFM C/ng
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Y CONTRATACION DE SERVICIOS

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES

CONVENIO
MODIFICATORIO N°
1 (UNO)

AL CONTRATO
U150411

ANEXO 1

“REQUERIMIENTO DEL CONVENIO”

ANEXOS

DIVISION DE CONTRaT0¢

EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 15 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATULA

DIVISION DE CONTRATOS
NIVEL CENTRAL
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UNIDAD DE ADMINISTRACION
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO

MEXICO

o, SOBIERNG DE LA REPUBLICA

)

“2015, ANO DEL GENERALISIMO JOSE MA. MORELOS Y PAVON”

23] DIRECCICH DE ADMINGTE ACILE,
€ UNIDAD OF ALMINIST RaCOr ‘ o
= L{C_ |

o e

CREA LY LY mesconra 0 DIC 2075
= S 4 #
:f/D-Hf-EELS ' Oficio No. 095384611800/201500 7' 4 & - -
NSy e Sy
COORDINACION DE ADQUISICION DE [ic- Uartnez
LIC. FERNANDENES MEONTRATARIPN DE SERVICIOS

o ~ Vs Lf nCit
Titular de la Coordinacién de Adquisicién de —+ec "Zw)/ il /’{ZL_ O)Jﬂugj L (j 0 éf?
Bienes y Contratacién de Servicios. }rf v/ Ang éqw A AC.
Presente.- @A NCr pn

e 8

et

2

En relacién a la contratacién efectuada para cubrir las necesidades del ejercicio 2016 de medicamento, le
informo que Ralca, S.A. de C.V..remitid a esta Coordinacién de Control de Abasto escrito mediante el cual
i0 como a continuacion se describe:

solicita la inclusion de registro sanitar
N~ s . =

CONTR

POLIETILENGLICOL POLVO
CADA SOBRE CONTIENE: Y
U150414 010 | 000 | 4191 | 00 | 00 | POLIETILENGLICOL 3350 LA-019GYR047-N76-2015 | 208M2009SSA | NUCITEC, S.A. DECYV.
105 G ENVASE CON 4
SOBRES.

£21900

La empresa refiere que esta solicitud obedece a que con la inclusi6n de los registros sanitarios podré atender
en tiempo y forma las 6rdenes de reposicién generadas por el Instituto.

Es de mencionar que los bienes objeto de sustitucién son indicados para el tratamiento de preparacion b
gastrointestinal para cirugias y endoscopias de colén y recto, y 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 pudiera presentar complicaciones y poner en riesgo la vida de los derechohabientes. iy

La solicitud formulada por la empresa en comento, fue remitida a la Divisién Institucional de Cuadros i
Basicos e Insumos para la Salud, para que emitiera el dictamen mediante el cual se da a conocer el resultado
técnico de evaluacién de inclusi6én, mismo que se adjunta al presente en original, asi como la documentacién
entregada por el proveedor, considerando la solicitud de inclusién que establece implicitamente la
aceptacion del proveedor para efectuar el convenio modificatorio.

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 @ lo establecido en el numeral LILII Inclusién de Registro
Sanitario del Anexo niimero 2 de la convocatoria del procedimiento LA-019GYR047-N76-2015, asi como
precisiones generales de la Junta de Aclaraciones, solicito tenga a bien efectuar la inclusién del registro
___Ssanitario sefialado en el presente, asi como elaborar el convenio modificatorio correspondiente .

ANEXOS pﬁgma;dez V‘”ﬁ\&ﬁw
IVISION DF CONTRATOS Tl
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MEXICO Iy UNIDAD DE ADMINISTRACION

COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO

GORIETCNO DE LA REPUBLICA

«2015, ANO DEL GENERALISIMO JOSE MA. MORELOS Y PAVON”

e .
México, D.F,, a ; '

Oficio No. 095384611800/201500 :

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

ATENTAMENTE

Li #lie] Angel Servin Diago -Titular de la Unidad de Administracién. (*)
Ing. Gabriel Barreto Olmos.- Titular de la Coordinacion Técnica del Proceso de Abasto. (*)
Lic. Miguel Angel Dueiias Hernandez - Titular de la Division de Planeacion y Control del Abasto. (*)

-

') *Copia enviada a través del SICGC
~MADH/ARMZ /ALAFfeci
;/-——‘7 F

(

Jescarga volante: 2015006332
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g ¥ DIRECCION DE ADMINISTRACION

7 |
UNIDAD DE ADMINISTRACION @

X COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO | MSS
e COORDINACION TECNICA DEL PROCESO DE ABASTO

EXICO

GOBIERNO DF La REPUBLICA

“2015, Ano del Generalisimo José Ma. Morelos y Pavén”

México, D.F., ?f ﬁic 20‘!3 r’
Oficio No. 09538461 1810/201500% & § 0 - -

AV [’é Fernaudo

LIC. AIDA AGUILERA LOPEZ J)f, 0 e }3 S

Titular de la Divisién de Contratos &Y 0( A pf ,‘4»'9 W

Presente.- " oAl ' V)
/s ,,f 24 - Fﬁ'p

| AAL
En alcance al oficio No. 095384611800/2015005514, emitido por esta Coordinacién de Control de Abasto,
mediante el cual se solicita la inclusién de registro sanitario de la empresa Ralca, S.A. de C.V,, para cubrir

las necesidades del ejercicio 2016, correspondiente a la clave 010 000 4191 00 00.

Al respecto, solicito sustituir el Dictamen Técnico, derivado qt_iéi el nimero de contrato que refleja es
diferente al adjudicade al proveedor Ralca, SA de CV., siendo los datos correctos los que se describen a
continuacién: S o ta ‘

No.. R
conTRaTO | BP0 | GEN | ESP | DI it
' : 4 SRR 3
TS R e e i 2
POLETILENGLICOL = POLVO  CADA

U150411 | 010 | 000 | 4191 | 00 | 00 | SOBRE CONTIENE: POLIETIENGLICOL LI9GYRO47N76-15 | * 208M2000 SSA NUCITEC, S.A. DE C.V.
3350 105 GENVASE CON 4 SOBRES. e

Lo anterior, con el propésito de que se COntin;ie con la formalizacién del convenio modificatorio para la

inclusién de registro sanitario, se adjunta copia del dict,émen correcto.

Sin otro particular, reciba un cordial saludo. -

ATENTAMENTE
TR IO NSRICH B SEOURG SOTl
T4 ¢ CORDINACION TECNI A DE CORTRATOR

: - BIMVESTIGACIOR - MERCADOS

4 A

- 1 A
r‘ ome I ]
| 22piC 0B |
: : !

«

UL/t

DIVISION DE CONTRATGS

GABRIEL BRRRETO OLMOS DMS'ONDECONTTOS

CC.P.

/

- Lic. Migﬁel Angel Dueiias.- Titular de Ia Divisién de Planeacién y Control de Abasto. ™

*Copia enyiada a través del SICGC f :
i

MADH{ARMZ/OPHV /ATAF
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Al servicio de la Salud

6332

México D.F a 26 de Noviembre del 2015.

MTRO. JOSE MANUEL LOFTE SOTO

TITULAR DE LA COORDINACION DE CONTROL DEL ABASTO
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

Presente.-

Estimado Mtro. Lofte:

Por medio de |a presente me permito solicitar su apoyo a fin de que se apruebe la inclusién de
marca de la clave 010 000 4191 00 00, POLIETILENGLICOL POLVO CADA SOBRE CONTIENE:
POLIETILENGLICOL 3350 105 G ENVASE CON 4 SOBRES, misma que nos fue asignada a través de la
Licitacion Publica Nacional N°. LA-019GYR047-N76-2015 para el ejercicio 2016.

Lo anterior con el propésito de no generar desabasto en las Delegaciones y UMAES y poder
atender sus requerimientos en tiempo y forma, por lo que sometemos la inclusién de marca que a
continuacién se describe cumpliendo con las mismas condiciones de la Licitacién de referencia:

Denominacién Distintiva/Marca Comercial: KOILOSELL
Fabricante: NUCITEC 5.A. DE G.V. i
Procedencia: MEXICO
_Registro Sanitario: 208M2009 S5A

Se anexa al presente la siguiente documentacidn:

-Registro Sanitario. nlv,q,.nN DF PONTRATOQ
-Prorroga de Registro Sanitario. J1% v
-Carta de Grado de Contenido Nacional por parte de mi representada (Anexo 10). ' T
-Carta de Apoyo del Fabricante (Anexo 9).

Sin otro particular de momento y esperando contar con su autorizacién, quedo de Usted.

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DIRECCION DE ADMINISTRACION

) INSTITUTO MEXICANO DEL SEGUR
UNIDAD DE ADMINISTRACION 0 080CIAL.

ATENTAMENTE el DIRECCION DE

| pVaYsimY) ~ ummp;m?ﬂfﬂ."."wgs

: ™0
i | 02 DICZEH N
T 2015
ILSE TAYDE MARTINEZ ALVARADO COORDINACISN DE CONTROL DE ABASTO /\J?Lg |
REPRESENTANTE LEGAL COORDINACION CMCA L
DEL COORDINACI ‘
c.c.p. Ing. Gabriel Barreto Olmos.- Titular de la Coordlnaclm del Prncesgm Abasto. D‘E CQ L DE ABASTO
Lic. Aleida Rosa Morales Zeballos Titular dRig kubjef8tylia ¢d B1Eidy del Seguimiento del Abasto.
Industriz de la Logistica no. 9, Col. Ex Hacienda Dofia Rosa, | Bosque de Radiatas no. 6 - 301, Col. Bosque s de las Lomas,
Lerma de Villada, C.P. 52000, Edo. de México Del. Cuajimalpa, C.P. 05120, México D.F.

® 5576-1632

www.ralca.com.mx
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SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL FARA LA PRDTECCION CDNTRA RIESGOS SAN!TAROS
; t]mWSDHDEAUTOREAQGNSANanA
MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO No.
208M2009 SSA

CLAVE:010.000.4191.00.00 | o N:ﬁg‘:ﬂi?’ﬁ—;‘g;:sﬁ

No. DE SOLICITUD ANTE!'?}GR_
%35&0404&3258

'Con “funda-nenta en: &l Amculs 4 pérrafo cuarld, 8, 14 yifdels Gons?]mc%bn F'n'.ﬂm de los Estados Umdns Mam.anas‘ 2 fracgién 1,1%, 17, 28, 28

' 'fraur:ioner JUU ¥ ouv de 12 Ley Drgémt:a de la Adminstraclor Puinlica Federal; Adficuid 1, 2 fracciones 1, XX y XXV, & fracgion II1 13 inciso A
fraa.cmn 1x x_ 17 bis, fracclén IV, 194, 184.bis, 157, 204, 221, 222, 228, 368, 3?1 376, 3?6 Bis v 303-de ta Ley'General de Salud; 1, 2, 3,15 de 12
Ley Federal de Proesdimiento Mmimstratrvn 1. Z incise C fraceitn K, 15, 36 ¥ 37 del :ngiamerﬁn Interior de lg Secretaria de Salud; 1, 2, 154, 167
168, 170, 172,173, 114, 177, 178, 184, 185, 186, 187, 186, 169 ¥180 dalﬂsglamenm dJe insumos pera la Salu; 1, 5 fraccitn | lnciss bl ‘fwnmﬂnw

Ty X, 4. trauclonr It incise C, 41 fracciones VI, X,y Xl y4 f’amnn I'del Reﬂlamenw de la Bonrs:bn Feda'ﬁ% pam Iz Proleccion contra Riesgos, se "
BUOrzE I8 mcdlﬁm:mn“d las- wnd!mnnes ‘de regisiro sanitario &) nenorsigmema

Wucites, £ AL ge C V. @ e PR R e ; : 2 =

u C
1 2

Comerciantes NG5, Mave 3, Col. Pefivelas, C:P. 76148, Querbtarp, Qiiertaro, Wéxioa:

Denamihacion distintiva: . KolLosELL. T i:

Denominanion generica: .-
. = Polietilsnalicol

Glasificasion Ariculo 225 L

.

Forme Tarmaceutica:

Polvo

. Fabncante del farmaco:

.'bxnen%a,mém_-*su\. deCv. A, '-,'

- “Méxice, — EE- - o
. Facricanie de! madicamento:

Nuciiec, S.A. ce C.V.

Corrersiartes No. 15, Nave 3, Col. Pefuiles, T:P. 78148, Oberétarn, Querdtaro, Méxno,
£sendicionads por:

Nucliee, SA de OV,

Comerciaries Na. 1, Nave 3, Col, Pefivelss, C.P. 76148, Quendtaro, Querétaro, México.
Distrpuids por:

Nuchtec. .4 de C.V.

P R
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: o A
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Comerciantes No. 15, Nave 3, Col. Penuelas, C.P. 76148, Querétaro, Querétars, México.

Fecha de expedicion: 30 de Octubre del 2013
Fecha de vencimiento: 14 de Agosto del 2014

Presentaciones:

Caja de cartdn con 4 sobres sabor natural, naranja, uva o cereza con 105 g e instructivo anexo.
Envase para Polvo;

Sabre-de Pet-Poiifoil Blanco pigmentado
Vida util: 24 meses, debiendo expresar el afio tor nimero y el mes.con letra,

‘ndicacion terapeutica: Laxante.

guuu4s

Contrzindicaciones: Hipersensibilidad & los cemponentes de la formula, en pacientes con obstruccion intestinal, retencion gastrica, perforacion

intestinal, colitis toxica 0 megacolon taxico. No existe documentacion suficiente sobre el emples de este prod;_uctp &n menores de 5 afios por lo que su

administracion en nifios de esa edad, debe ser evitada o vigilada cuidadosamente. -

Formula

Formula Para Iz presentacion en: Polve

Farmacos
Polietilenglicol 106.000 g
Aditivos
Eicarbonato de sodio 1.430 g
Clorure de Potasio 3 ) 0.370 g
Cloruro de sodio 2800 g
Formulz Para la presentacion en: Misma Forma
Farmacos
[Polie:itenglme! 105.000 g :]
Aditivos
Bicarbonato de sodio 1.430 g
o )
Cloruro de sodio 2,800 o
Clorure de Potasio 0.37C g
Sabor naranja 0.550 g
&Jcraiusa 0.070 < i
Formula Para |z presentacion en: Misma Forma 1
Farmacos
Folietilenglicol 105.000 o ]
Aditivos
[Ecarbonato de sodio 1.430 g
Cloruro de sodio 2.800 ¢
Cloruro de Potasio = 0.370 g
Sabor uva *s 0320 g
Sucralosa { 0.056 g

bl i v
CIFALITE | Y
HTENTE L ML
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Formuia Para la presentacion en: Misma Forma 2

Farmacos ) -
rPulieiilenglicnl - 105.000 ]9
Aditivos
Bicarbonato de sodio 1.430 g
Clonure de sodio ’ 2.800 g
Cloruro de Potasio _ ‘ ' ) 0.370 g
Sabor cereza ‘ 0.100 g
| Sucralosa 0.056 g

Notas al calce:

Via de administracién: Oral

Observaciones al registro: .

-Se autoriza la inclusion de nuevas presentaciones: Caja de cartén con 4 sobres sabor naranja, Uva y cereza.

-Se autorizan proyectos de marbete de las presentaciones: Caja de carton con 4 sobres sabor natural, naranja, uva y cereza con 105 g, conforme a la
NOM-072-5SA1-2012 Etiquetado de medicamentos y de remedios herbolarios.

-Deberan confirmar el plazo de caducidad con estudios de estabilidad a largo plazo, conforme a la NOM-073-SSA1-2005. Estabilidad de Férmacos y
Medicamentos de las presentaciones: Caja de carton con 4 sobres sabor naranja, uva y cereza con 105 gt

-Las condiciones sanitarias del producto al que hace referencia la presente autorizacion podran ser verificadas en cualquier momento por la au_ioridad
sanitaria. Lo anterior de conformidad con los articulos 17 BIS fracciones IV y VI y 378 de la Ley General de Salud: 1, 2, 13 y 16 fraccién |l de la Ley
Federal de Procedimiento Administrativo 2 fraccién |11, 218, fraccién I. C., 220 fracciones Il y Vi del Reglamento de Insumos para la Salud.

-El titular del presente registro sanitario debers de mantener vigente el Certificado de Buenas Préctacas de Fabricacién durante la vigencia del reglstro
que se otorga en este acto. :

-Las presentaciones para el Sector Salud deberén sujetarse @ las disposiciones emitidas por el Consejo de Salubridad.

Anexos, 27
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omisién Federal para la Proteccidon contra
Riesgos Samtarios

Centro Integral de Serv:c:os
Comprobante de Tramite

Homoclave del Tramite:
COFEPRIS-04-D023

Nombre de Tramite:
SOLICITUD DE PRORROGA DEL REGISTRO

SANITARIO DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS, Tramite Fisico
VACUNAS, HEMODERIVADOS Y BIOMEDICAMENTOS _

) 18/03/2014
Modalidad: 09:25 hrs

Al. FABRICACION NACIONAL
TRAMITE INCOMPLETO

NOMBRE O RAZON SOCIAL: NUCITEC S.A. DEC.V.

RFCeo CURP. NUC 9S0310RN5

C: COMERCIANTES NO.-15 NAVE 3 COL. PENUELAS

DOMICILI
QUERETARO, QUERETARO DE ARTEAGA

REPRESENTANTE LEGAL O

RESPONSABLE SANITARIO: MONICA BEATRIZ ROBLES FRANCO

NO. DE CARPETAS: 1. OTRCS: ..

ANEXOS:
MODO DE INGRESO: VENTANILLA
MQDO CE ENTREGA: ’ VENTANILLA

OBSERVACIONES:

Para obtener informacién sobre la disponibilidad de sus tramites usted podra consultarnos en
nuestra pagina www.cofepris.gob.mx en "Resoluciones Disponibles" o bien comunicarse al
Centro de Atencidén Telefénica al nimero 01 800 033 5050.

Sila resolucién de su trémite se encuentra disponible podra recogerla contra entrega de este
comprobante de trémite original en el Centro Integral de Servicios, donde perrmaneceran

disponibles durante 30 dias naturales y solo sera entregada al representante legal,
responsable sanitario o personas autorizadas notificadas ante ésta Comisién Federal prewa

pr e%ntamon de |dent|E cacion oficial, e
WISION DE CONTRATOS siiesse
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{008, Vagunag, 4

Solicitud de Prorroga del Registro Saniterio de Medicamentos Modalidad A.- Promoga del Registre Sanitanio de Medicamentes Ajopaicu

Cofepris [

Hemoderivados y Biomedicamenta de Fabricacion Nacienal

CION 1. REQUISITOS DOCUMENTALES ADMINISTRATIVOS-LEGALES

Requisito documental Fundamento. | Tigede Date ResuMado obtenldo | ¢Cumple? |  Folio
i {egal requisito
14, Formato ds sofigiud el DU | Original y cople del lomato PRESENTADA St o3
1.7 bagode dersonge | Terita: $4€.702 Si 031+-0308
] :
No. Registro: 20813008 884 0308-0305
No. Oficc dl regisha 1233041560046 63080308
(1 ) sanilzro:
1.8 saniario vigenis 3 ‘ . St P
3 Vigenci 2. 4 0e Agorts de 2014 C3DR-C3%0
!
Tiempo paiz que femmine su . S
4 50 £302-0302
vigenciz (dies) i kil
1.3 1. Cumalimisnto ge las Noiss 2 czice ozl ofisic de iniry F T —
registe ¢ Justifisaz:én el cummplimiente de lzs notzs et 4 c.zlce? TR CUMPUDA Sl 03050075
calts dei oficio 45 registra. pabnpeiinaad ’
H "
SECCION Il. INTERCAMBIABILIDAD Y BIOEQUIVALENCIA. Anexar documento que indique € fipc de prueba oue le corresponde
I dam . .
Requisito documental Fundbnenio Tj'”. a' Dato Resultado obtenido Cumple? Falio
legal requisito
24 Priebz b ' ; [ CUMPLE Sl feszanom
Nombre dei tercero aulcrizado N KNi&
que Jo realizo:
Wo. Lote medicaments ¢ ik, Hin
prupba:
3 o, de I:.ne medicements " Nk
R . referenciz:
iZ Proshe s /A
Temafhc de lote: HiA NiA
. Consiusibnes el andiisk g2l
. N B |77} NIA
Emedicamento:
3 Cnlnc}usianes ¢z le validasion NI hiA
de! método:
Conclusiones oc Iz pruena B: (N4 /A
No. de proloccls clinico .
1 1
Hautorizado por COFEPRIS: ! B
s il ;
Nembre de-:. tercero autorizado I, .
que Io realizo:
Gonclusa:_mus de 2 vahidacian WA NI
del métado:
“) Cenclusiones ogl anallsis del
/L NiA
medicarmenie ds prusbe:
Conclusi ! andlisi
W Conclusiones de! andlis s.del m Wik
meditamentc de referencia:
& Pruese N7A
ATemahc ds loe: Nk NrA
e d ‘r‘,“”"afns dzl perill de NiA
T % {diz oluzicr:

ANEAUY
NIVISON DE CONTRATOR
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-Saliciiud de Promoga del Registro Sanftario d2 Medicamentos Modalidad A - Proroga del Registro Sanitario de Medicamentos Alopzicos, Vacunas, 2
- C@fepris :"3;;,«, Hemoderivados y Biomedicamento de Fabricacion Nacional
X L

Carmras el aain
sty B

No. de orden de producsibr
i WA N
IResultados de jos paramevos
r NIA NA
NIA
WA
NIA
NiA NA
24. ‘tniercambiabiidad pare Broncodliatadores NAA
inheiables n suspensisn y polve
NIA - NA
2.5, En €280 O madicamentos de referencia /A NiA s
- SECCION 1ll. ETIQUETAS EN USD O ARTES.
" Fundamento Tipo de " i
Reguisito documental legal ookl Dato Resultade obtenido 2Cumple? Folio
i Cajade caridn con & sobres
2.1, Eticuetas er uso v aries ' ' Presentationes sulorizadas’ W';::‘Tég":’:"m’: ":::G Sl 00700048
anexo
1)
3.2 Instruciive N Copie del mstruciive PRESENTADA Sl 0548
:elulﬁr:io’rmacibn pare prescribir en versidn amplis v h Gopis dé las 1P PRESENTADA sl 0027033
SECCION IV, FARMACOVIGILANCIA
Fundamento | Tipede i .

Requisite documental Sagal -"?"’h“’ Dato Resultado obtenide | ¢Cumple? Follo
CEMAR/CNFV73712
3300EL7004327201

HaRRRIn I R g 1o, de ofcio: CEMARICNFV/31123|  SI  |oosesoss
) 300EL702091/2012
CEMARI/CNFV/3/132
(1) 300EL703598/2013
4.7 heuses de recibo de informe de segﬁ'rida:t en g . - ! "
Wéxico por el ONF ] No. de clicio 143300EL720314 sl 0235003
4.3, Acuses de recibo de los reportes perisdicos de s ;
sequridag del estudios clinico Fecta selo CIS NIA NAA -
o CEMARJCNFV/1/004
£ Unidad de Fe i : i No. oficio:
£ 4 Unidad de Fermacovighancia i No. oficio 3072011 Sl 0030
SECCION V. INFORMACION LEGAL
; Fundamento Tipo de . .
Requisito documental Figal requisho ‘ Dato Resultado obienido | ;Cumple? Folie
e Carmaso: POLIETILENGLICOL
R Auioridet-aue-embes
YiaYl
)8 |

DIVISION DE CONTRATOS ==t
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Saolicitud de Pramoga del Registro Sanitario de Medicamentos Modalidad A.- Prorroga del Registro Saniiaric de Madicamentos Alopalices, Vacunas,
Hemoderivades y Riomedicamento de Fabricacion Nacional i

' Cofepris | 25

G Tasbtent pana 1y BT ees i
Coanin Bamapa Basinea s

" £1. Cerfificade de puenas préclicas de fabricscion

Bzzn socie! y domicdio cei

OXITENO MEXICO
S.A. DECV.Km 1.6
CARRETERA SAN
MARTIN DE LAS
FLORES, SANN

0025-0028

de [ps) eziebledimientc {5} ¢ {5) del {os) = gbricante de! e MARTIN DE LAS NG
fsrmace (¢) Gel medisamenic o contenida en diluyente FLORES e
En C2sC 08 Que gpiigue. h :
C.P.45620,
TLAQUEPAQUE,
JALISCO, MEXICO
NiA
B Auienicado en el pais [ NiA
Tradu:;sﬁn por perito fraducion A NiA
e Mexico
NUCITEC 8./ DECV.
COMERCIANTESE NO. 13
. . PR NAVE 3, COL, PERUELAS,
buenze practices ¢z feoricacion cel QUERETARC, C.P. 76448, €024-¢n¢
e {5} fabricante {g; del QUERETARD, MEXICO NO
-1 - P
rzduccin pot peritc raducior SELESCIONE &
N7t
" : i )
£ 3 Cerfificede dz buenas practices Oe fzbricacion gel ek NiA
| ios) establecmiznio (s) abrizants (s) oel dluyents {si NIA
| aplaa) W2,
#{Aulenticado en el pale: NI
& Traducion por pesitc taduclor . i
en Mexico s i
| omtre des Renressalee P.OLIN
enlante Lags | omre de! Representznie c . OLIVIAJUNCO 8| |ocos000s
Legal: OLVERA
Ne. de licensia sanitaria: 22014 02 D003 Sl 005
‘ ~ |QF.B. MONICA
56 Respansable Sznizrs b_'e del Responsetle BEATRIZ ROBLES S| orie
FRANCD
NUCITEC S.A. DE
C.V.
COMERCIANTES
Jrazon social y domicilio del  JNO. 15 NAVE 3,
P o Bdislribuidor conlorme 8l aviso o 1
5.7 Dislrizuino de fungonamiente ¢ lisensiz COL. PENUELAS’ Sl
QUERETARD, C.P.
76148,
QUERETARD,
MEXICO 0005
£ pase 08 GUE SU POROGE et relzoionada & olre Ne. de " . .
o Nk chz dg ingreso & CIS
wEMHE, Indizan framie i Filitia.ge Rgtasa e i

—

A
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. So’lm.uu de Prémoge del Registro Sanitario de Medicamentos Modalidad A - Prorogea del Registro Saniterio de Medicamenies Alopaticos, Vacurnas,
Hemoderivados y Biomedicamento de Fabricacién Nacional

Ce erprzs >

icuio 190 bis d=! RIS . Acuerdo por &l que se esiablecer: los lineamienios Que deberén observar los pariicularee pare el rémite de iz prorrogs de regisiro eanitzrio ds
mientos alapiiicos, derivedo del Decreto que reforme, adiciona y geropa diversas u.smsmonaq del Reglamanic de Insumos parz |z Saiud, publicado el Z de enerc ce

U OF Manes 15 de diciembre de 2008
ifiesto bajo protesta de decir verdad que la informacién contenido en la presente lista de verificacion es fidedigna
por lo que se adjunta al folio correspondiente

¢ |
' _“ F\ / . ,.
CP. QumeNco OLVERA Q.F.BMO yléz ]EAA/BJ ROBLES FRANCO
Ngimbre y Ta del Reéponsablg.! Senitario

Nombre y firma del Representante Legal
Representante Legal Re Jo) abka fitario

Porcentaje de cnmpleﬁtud del expediente -
Tipo de indicador
Seccidn | |Seccién Il Seccién Il Seccion IV Seccion V
Critico 100% 100% 100% 100% 71%
Necesario NIA N/A 100% NIA N/A
Informativo 100% N/A NfA N/A N/A
Estandar de cumplimiento:
Porcentaje de completitud para ingresar el expediente \
Tipo de indicador ¥ -
Seceisn 1| Seccién Il Seccién I #asekin | Seceivn
Critico 6 100% 100% 100% 100% 100%
Necesario N NiA NIA 100% . NIA 100%
Informativo I 100% T ONA NIA N/A NiA
—“-—_—‘——_—"’—"—‘—r -
—

f’.:P‘r‘ EHENT &i“’. it L:GM.
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SALUD | gi%%? Comisién Federal para |a Proteccion contra Riesgos Sanitarios Cfepi‘is »

i %

= s iaitn Federal pars la Prol

Autorizaciones, Certificados y Visitas —

SECRETARIA DE SALUD

No. DE INBRESO (USD EXCLUSIVO DE LA COFEPRIS) NC. RUPA

“.’Ls;

25 : —
£ TES DE LLENAR ESTE FORMATO LEA CUIDADOSAMENTE EL INSTRUCTIVO, LA GUIA Y EL LISTADO DE DOCUMENTOS ANEXOS,

O AMAQUINA O A COMPUTADORA

A%, CON LETRA DE MOLDE LEGIBLE

PRDRROGA

]

E PERMISD DE IMPORTACION O - O
EXPORTACION
REGISTRD =g @ REVOTACION
Catomzacos T s I i i “woibvmiotm rouany selo pie TeRcEO ATORTAD0 g
oo T e 5 T e 7
 veima DE VERIFICACION T
TARJETA DE CONTROL 3
SANITARIO O
HOMOCLAVE DEL TRAMITE; NONMBRE DEL TRAMITE: .
COFEPRIS-04-023.A SOLICITUD DE PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS, VACUNAS,
(HEMODERIVADOS Y BIOMEDICAMENTOS .

MODALIDAD DEL TRAMITE;
MODALIDAD A.- PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS, VACUNAS, HEMODERIVADOS Y

BIOMEDICAMENTOS DE FABRICACION NACIONAL

12" 'MODIFICACION BE
¥ AR L IO N LY,
NUMERO DE DOCUMENTO A MODIFICAR:

N ol <8 i< adioated 5 -
DICE / CONDICION AUTORIZADA DSBS DEGRTCORDICION SOUCITADA

SI EL ESPACIO ES INSUFICIENTE PDDRA AMPLIAR EL CAMPD,

e T o

NUC980310RN5
NUCITEC SA.DECV CURF. [DATG OPCIONAL)
CALLE, NUMERD EXTERIOR Y I;JI'JMERD O LETRA INTERIOR COLONIA DELEGACION G MUNICIPIO
COMERCIANTES No.15 NAVE 3 PENUELAS QUERETARO
LDCALIDAQ CODKS0 POSTAL ENTIDAD FFDERATIVA
QUERETAROD 7 16 |1 | 4 8|QUERETARO
ENTRE CALLE Y CALLE TELEFONO FAX
FERROCARRILEROS PAILERDS 01 (442) 2 20 64 24

FAZON SOAL O DENGUINACION DEL EETA RS G T JRFE,
NUCITEC S.A.DEC.V. NUC990310RN5
CALLE, NUMERC EXTERIOR Y NUMERO G LETRA INTERIOR COLONIA DELEGACION D MUNICIPIO
COMERCIANTES No. 15 NAVE 3 ; PENUELAS QUERETARO
[OCALIDAD CODIGO POSTAL ENTIDAD FEDERATIVA
QUERETARD l? 16 11 | 4 8|QUERETARD
JENTRE CALLE Y CALLE TELEFOND FAX
FERROCARRILERDS PAILERQOS 01(442) 2 20 64 24
i4e. OF LICENTIA SANTARIA O INDIQUE 1 FRESENTO AVISO DE FONCIGNAMENTG F.F.C. DEL RESFONBABLE SANITARIG
122014 02 003 ROFM740527LHO i
CLAVE (5CIAN, DESCRIPCION DEL SCIAR

325412 FABRICACION DE PREPARAQIO JECAS

! I

WYISION DF CONTRATOS o




e | oB:u] # 17:30)  reonnpe misio o
ne [ ' H OPERATIONES (8} Dis ! i i e ;
TERCIA SARTTARE g
INDWIJE NOWERE COMPLETD , C.ULR.P. Y CORREC ELECTRONICO
IZURE. [DATC OPCIONAL]  |CORREQ ELECTRONICO
ojunco@nucitec,com
jrosado@nucitec.com
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Al servicio de la Salud

ANEXO NUMERO 10 (DIEZ)

FORMATO PARA LA 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 15 de Octubre de 2015

Instituto Mexicano del Seguro Social

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

Divisién de Bienes Terapéuticos

Presente.

Me refiero al procedimiento de LICITACION PUBLICA NACIONAL ELECTRONICA NO. LA-019GYRO47-

N76-2015 en el que mi representada, la empresa RALCA, 8.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 determinacion, acreditacion 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 contratacién de obras
publicas, que celebren las dependencias y entidades de la Administracién Piblica Federal", la que suscribe,
manifiesta bajo protesta de decir verdad que, en el supuesto de que me sea adjudicado el contrato respectivo,
la totalidad de los bienes que oferto en dicha propuesta y suministraré, bajo la clave 010.000.2606.00.00 y

010.000.4191.00.00, sera(n) producido(s) en los Estados Unidos Mexicanos y contara(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 Puablico; 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 bienes aqul ofertados, a través de la exhibicion de la informacién documental
correspondiente y/o a través de una inspeccion fisica de la planta industrial en la gue se producen los bienes,
conservando dicha informacién por tres afios a partir de la entrega de los bienes a la convocante.

ATENTAMENTE

i
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Ralca, S.A. de C.V. [

Industria de la Logistica no. 9, Col. Ex Hacienda Dofa Rosa, Bosque de Radiatas no. 6 - 301, Col. Bosques de las Lomas,
Lerma de Villada, C.P. 52000, Edo. de México Del. Cuajimalpa, C.P. 05120, México D.F.

® 5576-1632

www.ralca.com.mx



ANEXO NUMERO 9 (NUEVE)

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

México, D.F., a 15 de Octubre de 2015

Licitacion Pablica: NACIONAL ELECTRONIGAMO. LA-0

Instituto Mexicano del Seguro Social " -
Coordinacion de Adquisicion de Bienes y Contratacién de Servicios
Coordinacion Técnica de Bienes yServicios
Divisién de Bienes Terapéuticos - ¥
Presente. Pkl
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Jurica 116, Parque Industrial Querétaro, C.P, 76220 Querétaro, Qro.
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De la Alborada No. 124, 4to Piso Tome Perisur, Col. Parques del Pedregal, C.P. 14010, Tlalpan México, D.F.
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