


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIO

DIRECCION DE ADMINISTRACION HEDTICA RIS
coom#&c?%%%ii%“gmgggﬁ 'O BIENES GGONTRATO
U150428

Y CONTRATACION DE SERVICIOS

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 3 (TRES) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
U150428 PARA LA ADQUISICION DE MEDICAMENTOS GRUPO 010, EN SUS
PRESENTACIONES DE GENERICOS Y DE REFERENCIA QUE CELEBRAN POR UNA
PARTE EL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL, QUE EN LO SUCESIVO SE LE
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 GRUPO FARMACOS ESPECIALIZADOS, S.A.
DE C.V., EN LO SUBSECUENTE "EL PROVEEDOR", REPRESENTADA POR MARIA
ANGELICA OLVERA PEREDO, 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 diciembre de 2015 “LAS PARTES” suscribieron el contrato principal,
derivado del procedimiento de Licitacion Publica Internacional bajo la Cobertura de los
Tratados de Libre Comercio numero OA-019GYR047-T81-2015 Electrénica, (consolidada), en
la modalidad de Ofertas Subsecuentes de Descuento con una vigencia a partir del 01 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 ¢l citado instrumento juridico. '

IV.- Con fecha 17 de marzo de 2016 “LAS PARTES” suscribieron el convenio modificatorio
niamero 1 (uno) a través del cual se incluyo el registro sanitario para la clave 010 000 4552 00
00.

V.- Con fecha 06 de mayo de 2016 “LAS PARTES” suscribieron el convenio modificatorio
numero 2 (dos) a través del cual se incluyeron registros sanitarios para las claves 010 4552 00
00, 010 000 3662 00 00 y 010 000 4239 00 00.

DECLARACIONES
l.- “EL INSTITUTO?” declara, a través de su apoderado legal, que:
l.1.- Mediante oficio nimero 095384611800/2016001529 de fecha 02 de mayo de 2016, la
Titular de la Coordinacion de Control de Abasto solicitd al Titular de la Coordinacion de

Adquisicion de Bienes y Contratacion de Servicios, la elaboracion del presente convenio
modificatorio para incluir el (los) registro (s) sanitario (s) de la (s) clave (s) 010 000 3662 00
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00 y 010 000 4552 0000; dicha solicitud obedece a que con la inclusién del (de los) registro (s)
sanitario (s) se podra atender en tiempo y forma las 6rdenes de reposicion generadas por “EL
INSTITUTO”, considerando que el (los) bien (es) objeto de sustitucion es (son) indicado (s)
para (diversos) tratamiento (s) médico (s), remitiendo para tal efecto el Dictamen Técnico
previamente validado y emitido por la Division Institucional de Cuadros Basicos de Insumos
para la Salud, asi como la solicitud de procedencia por parte del area requirente, lo anterior
conforme al Reglamento de Insumos para la Salud vigente y demas disposiciones legales
aplicables, documentos que se agregan como Anexo 1 (uno) al presente convenio.

ll.- “EL PROVEEDOR?” declara, a través de su apoderada legal, que:

11.1.- Mediante escritos de fecha 11 de marzo de 2016, recibidos en “EL INSTITUTO” el 11 de
abril del mismo afio, presenté a la Coordinacién de Control de Abasto solicitud de inclusién de
los registros sanitarios para las claves 010 000 4552 00 00 y 010 000 3662 00 00; documentos
que se agregan como Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.

Il.2.- Estd 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.

lll.- Declaran “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 los
registros sanitarios de las claves que se describen conforme se detalla en el Anexo 1 (uno) del
presente instrumento juridico, quedando de la siguiente manera:

CLAVE REGISTRO SANITARIO TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO
135M2000 SSA BAXTER AG
010 000 3662
60200 0 2B SSA BAXTER BIOSCIENCE
MANJUFACTURING SARL
135M2000 SSA : BAXTER AG
10 000 4552 00
0 00 023ME2 SSA BAXER BIOSCIENCE
MANUFACTURING SARL
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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.

TERCERA.- “LAS PARTES” convienen expresamente que salvo lo previsto en el presente
convenio, no se modifica, altera o nova en forma alguna lo estipulado en el contrato principal y
sus convenios modificatorios nimeros 1 (uno) y 2 (dos).

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, 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, el dia 17 de mayo de
2016, por sextuplicado, quedando un ejemplar en poder de “EL PROVEEDOR” y los restantes
en poder de “EL INSTITUTO”.

"EL INSTITUTO" "EL PROVEE

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL GRUPO FARMACOS ES IZAROS, S.A. DE C.V.

CENCIADO PABLO ARENA ﬁAyuREZ MARIA ANGELICA OLVERA PEREDO
Apoderada Legal

AREA CONSOLIDADORA
EN REPRESENTACION DE LOS
ADMINISTRADORES DEL CONTRATO
Articulos 2 fraccién Il y 84 def Reglamento de la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector PUblico

ﬁ *—’7@4/ =

!
MARIA DEL PILAR BUERBA GOMEZ
> Coordinadora de Control de Abasto
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MEXICO

GOBRIERNO DE £.A REPUBLICA

o =
DIRECCION DE ADMINISTRAGION
UNIDAD DE ADMINISTRACION  {§ )

COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO lM$

02 MAY 2016

S N Ciudad de México, a

T Oficio No. 09538461 1800/201600 { § 29 Y,
coaem o E (ﬂ,,ﬂ Cﬁff’:”

LIC. JESUS HUMBERTO VAZQUEZ SAHAGUN ,
Titular de la Coordinacion de Adquisicion de

Bienes y Contrataciéon de Servicios.

Presente.-

En relacién a la contratacion efectuada para cubrir las necesidades del ejercicio 2016 de medicamento, le
informo que Grupo Farmacos Especializados, S.A. de C.V. remitid a esta Coordifacion de Control de
Abasto escrito mediante el cual solicita la inclusién del registro sanitario como a continuacion se describe:

SEROALBUMINA HUMANA O ALBUMINA |135M2000 S3A|BAXTER AG
: HUMANA. SOLUCION INYECTABLE, CADA ) 3
|010[000(3662{ 00| 00 [ENVASE CONTIENE: SEROALBUMINA — BAXTER
HUMANA O ALBUMINA HUMANA 12.5G.| A BIOSCIENGE
: 1023M82 SSA
ENVASE CON 50 ML ' {OZ3MBZSSA 1 \ANUFACTURING
U150428 B . OA-019GYR047-T81-2015} SARL
SEROALBUMINA HUMANA O ALBUMINA i 135M2000 SSA|BAXTER AG
gk HUMANA. SOLUCION INYECTABLE.CADA| =~ =~~~ - —
~ 010[000(4552( 00| 00 [ENVASE CONTIENE: SEROALBUMINA . |~ R -g:ggg:QENCE
HUMANA O ALBUMINA HUMANA 10 G. 023MB2 SSA {1 1EACTURING
-~ ENVASE CONSOML : _ ISARL :

La empresa refiere que esta solicitud obedece a que con fa inclusién de.los registros sanitarios podra
atender en tiempo y forma las drdenes de reposicién generadas por el Instituto.

Es de mencionar que los biénes objeto de sustitucién son indicados péra el tratamiento de
hipoalbuminemia con repercusion fisiolégica grave, estado de choque, insuficiencia hepatica, sindrome
nefrético y quemaduras. .

-
N

La solicitud formulada por la empresa en comentQ, fue rem|t|da ala D|V|S|6n Instltucional de Cuadros
Basicos e Insumos para ia Salud, para que emitiera: el dictamen mediante el cual se dan a conocer los
resultados técnicos de evaluacion de inclusion, mismos Gue se adjuntan al presente en original, asi como
ia documentacion entregada por el proveedor, considerando la solicitud’ de™m én que establece
implicitamente la aceptacién del proveedor para efectuar el convenio modi eamsﬂ

Pagina 1 de 2 ﬂi &ngQN EE CQNTRAT@
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DIRECCION DE ADMINISTRACION
UNIDAD DE ADMINISTRACION
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO

. L. BB AY ROy
Ciudad de México, a 07 MY 201K

Oficio No. 095384611800/2016001 52 9

Por lo antes expuesto y en apego a lo establecido en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico y a lo establecido en el numeral Lil.Il Inclusién de Registro
Sanitario del Anexo numero 2 de la convocatoria del procedimiento OA-019GYR047-T81-201 5, asi como
precisiones generales de la Junta de Aclaraciones, solicito tenga a bien efectuar la inclusion del registro
sanitario senalado en el presente, asi como elaborar el convenio modificatorio correspondiente. L

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

ATENTAMEN

La Titular

MARIA PEL PILAR BUERBA GOMEZ

Con copia:

TE

o

"a

P N

- Lic. Carlos Gracia Nava.- Titular de la Unidad de Administracién. (*)

- Ing. Gabriel Barreto Olmos.- Titular de la Coordinacion Técnica del Proceso de Abasto. (")

- Lic. Miguel Angel Duefas Hernandez - Titular de Ja Division de-Planeacion y Control del Abasto. ™

- Lic. Pablo Arenas Ramirez.- Titular de la Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios (*) -Para Seguimiento y Registro en SAl
- Lic. Agustin Escamilia Larios.- Encargado de ta Division de Bienes Terapéuticos (*)-Para Seguimiento y Registro en SAl

\ wg/\ IADHIARMZ /AIAF/Ibty
L S

4
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*Copia enviada a través del SICGC

. Descarga volante: 2016001432, 2016001436.

L

Elaboré
eth B. Tovar Valdez
Analista
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Aleida Rosa Morales Zeballos
Subjefe de Division
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México, a 11 de marzo de 2016

Asunto:  Propuesta de inclusién del registro sani
para la clave 010.000.4552.08%%) -

Numero de _Contraio: U1504 )

Lic. Jose Manuel Lofte Sofo

Titular de la Coordinacién de Control de Abasto ih W e ”‘gﬁf‘ﬁu
Instituto Mexicano del Seguro Social COORDINECHIN i CORTROL D ABASTL
FRESERTE T COORDINACION TECRICA D

PROCESO DE ABASTC

La que suscribe Maria Gabriela Ricardez Romero, en nombre y representacion de Grupo Farmacos
Especidlizados, S.A. de C.V. aprovecho la ocasidn para enviarle un cordial saludo y hacer
referencia ala Licitacion Publica Internacional nimero OA-019GYR047-181-2015, por el cual resulté
adjudicada mi representada y fue asignada con la clave 010.000.4552.00, comrespondiente a
SEROALBUMINA HUMANA O ALBUMINA HUMANA. SOLUCION INYECTABLE. CADA ENVASE CONTIENE:
SEROALBUMINA HUMANA O ALBUMINA HUMANA 10 G. ENVASE CON 50 ML.

Muy respetuosamente me permito informar a usted que, que las marcas que participan en la
cobertura del mercado para este producto, estdn sujetas a restricciones en la produccién
derivadas de la dificil obtencién de la materia prima, restricciones que pueden tener un grave
efecto en la disponibilidad de dichos insumos, causando problemas en su produccién.

Por lo anterior, mi representada solicita amablemente se consideren las condiciones que afectan
la capacidad de produccién de los actuales fabricantes y con el objeto de que ese ente pUblico
mantenga un nivel 6ptimo de abasto, en igual calidad y con el mismo precio sometemos a su
consideracion se realicen las acciones necesarias y se nos permita incluir el registro sanitario del
Laboratorio Baxalta México, S. DE R.L. DE C.V. que se indica a confinuacién:

R

| SEROALBUMINA

s HUMANA O ) s
' 4 . ALBUMINA ) | Baxalta México, S.

010 | 000 | 4552 | 00 | 00 HUMANA. ENV 1 ENV | Bioldgico i re il

SOLUCION

INYECTABLE

135M2000 SSA Boxalig Austria Aﬂ Baxter AG ™~

RFC: BMET 41020 VB6 :
vy
3 5] ¥
ANEXGS

DVISION DE CONTRATS
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. Grupo &t
Farmacos £~
M Querétar No.137 Col. Roma
X C.F. 06700, Mexico, D.F.

Nemsire espgcialidsd o tu selvd Tel. 5265 2300

& T PReSENTACION ]
' B “SEROALBUMINA
HUMANA O
ALBUMINA o Boxalta México, S.
010 [ 000 | 4552 | 00 00 HUMANA. ENV 1 ENV Biolbgico de RL. de CV.
SOLUCION SN e v o
INYECTABLE AT RN
NUMERODEL | NOMBRECORTOYREG . om0
C REGISIRO. [ DELTTULARDEL i (392" | NOMBRE DELFABRICA
SANTARIO .. .| REGISTROSANITARIO | “TIFEN | o o oo
Baxalta Baxter Healthcare
023M82 S5A RFC: BME141020 VB6 EUA Corporation

Es preciso mencionar que este cambio no altera la composicion farmacolégica, esquema de
dosificacion, ni el perfil de eficacia y seguridad del medicamento, dado gue es exactamente el
mismo medicamento.

Para los efectos anteriores, se agrega al presente escrito los siguientes documentos.

¢ Copiasimple del Registro Sanitario vigente del insumo, expedido por COFEPRIS, incluyendo
anverso y reverso cumpliendo con los extremos del articulo 376 de la Ley General de ia
Salud.

¢ Prorroga del registro sanitario (si este no se encuentra vigente)

¢ Carta del fabricante en original, papel membretado y autdgrafa en la cual manifiesta
respaldar la clave que solicitamos sea aceptada para su entrega, ademdas en la que se
especifica la clave, descripcion, presentacion y origen del producto.

e Carta de grado de contenido nacional o equivalente por parte del proveedor que cuenta
con contrato vigente con el instituto.

Nos permitimos reiterar que Grupo Farmacos, siempre ha obrado de buena fe, por lo: cual
agradecemos una respuesta favorable al presente, poniéndonos a sus érdenes para cualquier
aclaracion sobre el asunto, siendo nuestro objetivo permanente brindarles el mejor servicio posible
y con el objeto de atender a |a totalidad de las cantidades requeridas.

Atentamente

BT
Lanll ‘ Lm'ubkf LAY

Maria Gabriela Ricardez Romero
Representante Legal
Grupo Farmacos Especializados, $.A. de C.V.
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Baxalta México, Avenida Presidente Masarik 111 piso 4,  Tel. 52 55.9126.5000 baxalta.com

S.deR.l.de CV. Colonia Polanco V Seccidn,
Delegacion Miguel Hidalgo
México, D.F. 11560
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ANEXO NUMERO 8 (OCHO)

México a 03 de marzo de 2016
Licitacién Publica: OA-019GYR047-T81-2015

Instituto Mexicano del Seguro Social

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

Division de Bienes Terapéuticos

Presente.

El suscrito Quirino Lépez Vaca, en mi calidad de Representante Legal de la emp‘resé Baxaita México, S.
de R.L. de C.V., manifiesto que apoyo el 100% de la propuesta técnica que presente Grupo Farmacos

‘Especializados S.A de C.V y me obligo a respaldar en tiempo y forma de los insumos para la salud objeto de
ésta licitacion.

Asimismo, certifico que nuestra planta de produccién ubicada en  INDUSTRIESTRASSE 67 A-1220 VIENA
AUSTRIA, 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 Grupo Farmacos
Especializados S.A de C.V, como se detalla en el siguiente cuadro:

 CLAVE®) . | bescrpcion | PRESENTACION | reciTRo | | PARBE | vl
PO ['GEN | ESPBF[VR| - " (CORTA)  ° |'UNIDAD | CANT| PR | SANITARIO . | ORIGEN | CANTIDAD
) SEROALBUMINA
Cadn HUMANA O ALBUMINA
010 | 000 | 4552 | 00 | 00 HUMANA. SOLUCION ENV 1 ENV | 135M2000 SSA | AUSTRIA 467,889
INYECTABLE

Asi mismo, acepto a preseritar 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
métodos 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.

Quiririo 6|5ez Vaca
Representante Legal
Baxalta México, S. de R.L. de C.V.
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ANEXO NUMERO 8 (OCHO)

México a 03 de marzo de 2016

Licitacién Pablica: OA-019GYR047-T81-2015

Instituto Mexicano del Seguro Social

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

Division de Bienes Terapéuticos

Presente.

El suscrito Quirino Lopez Vaca, en mi calidad de representante legal de la empresa Baxalta México, S.
de R.L. de C.V., manifiesto que apoyo el 100% de la propuesta técnica que presente Grupo Farmacos
Especializados S.A de C.V y me obligo a respaldar en tiempo y forma de los insumos para la salud objeto de
ésta licitacion.

Asimismo, certifico que nuestra planta de produccién ubicada en 4501 COLORADO BOULEVARD LOS
ANGELES CALIFORNIA 90039 EUA, 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 Grupo Farmacos Especializados S.A de C.V, como se detalla en el siguiente cuadro:

CLAVE(S) ' DESCRIPCION - PRESENTACION - |  ReGISTRO | PAIS DE CANTIOND
GPO | GEN | ESP |DF [ VR (CORTA) UNIDAD | CANT | PR | SANITARIO - | ORIGEN
SEROALBUMINA
HUMANA O ALBUMINA
010 | 000 | 4552 | 00 | 00 HUMANA. SOLUGION ENV 1 |ENV/| 023M82 SSA EVA 467,889
INYECTABLE.

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 larga plazo, asf como la validacién de
métodos 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.

Quirifio Lo’péz Vaca
Representante Legal
Baxalta México, S. de R.L. de C.V.
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ANEXO NUMERO 11 (ONCE)

México a 03 de marzo de 2016

Instituto Mexicano del Seguro Social

Coordinacién de Adquisicién de Bienes y Contratacion de Servicios
Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios

Division de Bienes Terapéuticos

Presente.

Me refiero al procedimiento Licitacién Pablica Internaci al Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre
Comercio Electrénica No. OA-019GYR047-T81-2015%en el que mi representada, la empresa Baxalta
México, S. de R.L. de C.V. participa a través de la presente propuesta.

Sobre el particular, y en los términos de lo previsto en las “Reglas para la celebracion de licitaciones publicas
internacionales bajo la cobertura de tratados de libre comercio suscritos por los Estados Unidos Mexicanos”,
el que suscribe manifiesta bajo protesta de decir verdad que, en el supuesto de que me sea adjudicado el
contrato respectivo, el (la totalidad de los) bien(es) que oferto, con la marca y/o modelo indicado en mi
proposicién, bajo la partida(s) nimero 3 ( 010 000 4552 00 00 ), son originarios de AUSTRIA, pais que tiene
suscrito con los Estados Unidos Mexicanos el Tratado de Libre Comercio TLCUE, de conformidad con la
regla de origen establecida en el capitulo de compras del sector publico de dicho tratado.

Adicionalmente, manifiesto que ante una verificacién del cumplimiento de las reglas de origen del (los) bien
(es), me comprometo a proporcionar la informacion que me sea requerida por la instancia correspondiente y
que permita sustentar en todo momento la veracidad de la presente, para lo cual conservaré durante tres afios
dicha informacién.

Quirifio Lopez Vaca
Representante Legal
Baxalta México, S. de R.L. de C.V.

ANEXCS
DIVISION DE CONTRAT0S
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ANEXO NUMERO 11 (ONCE)
México a 11 de marzo de 2016

Instituto Mexicano del Seguro Social

Coordinacién de Adquisicion de Bienes y Contratacion de Servicios
Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios

Division de Bienes Terapéuticos

Presente.

7
Me refiero al procedimiento Licitacién Puablica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre
Comercio Electronica No. OA-019GYR047-T81-2015 en el que mi representada, la empresa Grupo
Farmacos, S.A. de C.V. participa a través de la presente propuesta.

Sobre el particular, y en los términos de lo previsto en las “Reglas para la celebracion de licitaciones publicas
intemacionales bajo la cobertura de tratados de libre comercio suscritos por los Estados Unidos Mexicanos”, el
que suscribe manifiesta bajo protesta de decir verdad que, en el supuesto de que me sea adjudicado el contrato
respectivo, el (la totalidad de los) bien(es) que-6ferto, con la marca y/o modelo indicado en mi proposicién, bajo
la partida(s) nimero 3 ( 010 000 4552 00700 )..son originarios de  AUSTRIA, pais que tiene suscrito con los
Estados Unidos Mexicanos el Tratado de Libre Comercio TLCUE, de conformidad con la regla de origen
establecida en el capitulo de compras de! sector ptblico de dicho tratado.

Adicionalmente, manifiesto que ante una verificacion del cumplimiento de las reglas de origen del (los) bien (es),
me comprometo a proporcionar la informacion que me sea requerida por la instancia correspondiente y que
permita sustentar en todo momento la veracidad de Ia presente, para lo cual conservaré durante tres afios dicha
informacion.

ATENTAMENTE

giﬂ&aﬁﬁaj

iMaria Gabriela Ricardez Ronjerc
Representante Legal
Grupo Farmacos Especializados, S.A. de C.V.
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'-% México, a 11 de marzo de 2016

Asunto: Propuesta de inclusién del registro-sanitario
para la clave 010.000.3642.00

Numero de Contrato: U150428 ¢+

Lic. Jose Manuel Lofte Soto

Titular de la Coordinacién de Control de Abasto
Instituto Mexicano del Seguro Social
PRESENTE.

La que suscribe Maria Gabriela Ricardez Romero, en nombre y representacién.de Grupo Farmacos
Especializados, $.A. de C.V. aprovecho la ocasién para enviare un rdial saludo y hacer
referencia a la Licitacion PUblica Internacional nimero OA-019GYR047-181 ;2015 sor el cual resultéd
adjudicada mi representada y fue asignada con la clave 010.000.3662.00, “correspondiente, a
SEROALBUMINA HUMANA O ALBUMINA HUMANA. SOLUCION INYECTABLE, CADA ENVASE CONTIENE:
‘SEROALBUMINA HUMANA O ALBUMINA HUMANA 12.5 G. ENVASE CON 50 ML.

Muy respetuosamente me permito informar a usted que, que las marcas que participan en la
cobertura del mercado para este producto, estdn sujetas a restricciones en la produccion
derivadas de la dificil obtencién de la materia prima, restricciones que pueden tener un grave
efecto en la disponibilidad de dichos insumos, causando problemas en su produccién.

Por lo:anterior, mi representada solicita amablemente se consideren las condiciones que afectan
la capacidad de produccién de los actuales fabricantes y con el objeto de que ese ente publico
mantenga un nivel 6ptimo de abasto, en igual calidad y con el mismo precio sometemos a su
consideracion se realicen las acciones necesarias y se nos permita incluir el registro sanitario del
Laboratorio Baxalta México, . DE R.L. DE C.V que se indica a continuacién:

! lESCRlPCION

SEROALBUMINA
g HUMANA O
ALBUMINA ENV 1 FA Bioldgico Baxalta México, S.
HUMANA. . -de RL. de CV.
SOLUCION
INYECTABLE

Baxalta ' ¥
RFC: BME141020 vBg | AUStia

135M2000 SSA




Querélaee No.137 Cal. Roma
C.P- 08700, México, D.F.
Tei.: 5265 2300

Es preciso mencionar que este cambio no altera Ia composicion farmacolégica, esquema de
dosificacién, ni el perfil de eficacia y seguridad del medicamento, dado que es exactamente el
mismo medicamento.

Para los efectos anteriores, se agrega al presente escrito los siguientes documentos.

e Copiasimple del Registro Sanitario vigente del insumo, expedido por COFEPRIS, incluyendo
anverso y reverso cumpliendo con los extremos del articulo 376 de la Ley General de la
Salud.

= Prorroga del registro sanitario (si este no se encuentra vigente)

* Carta del fabricante en original, papel membretado y autdgrafa en la cual manifiesta
respaldar la clave que solicitamos sea aceptada para su entrega, ademds en la que se
especifica la clave, descripcién, presentacion y origen del producto.

» Coarta de grado de contenido nacional o equivalente por parte del proveedor que cuenta
con contrato vigente con el instituto.

Nos permitimos reiterar que Grupo Farmacos, siempre ha obrado de buena fe, por lo cudal
agradecemos una respuesta favorable al presente, poniéndonos a sus érdenes para cualquier
aclaracién sobre el asunto, siendo nuestro objetivo permanente brindarles el mejor servicio posible
y con el objeto de atender a la totalidad de las cantidades requeridas.

Atentamente

‘ Moo o
U id iiaand Lo TRk
Maria Gabriela Ricardez Rdmero

Represeniante Legal
Grupo Fdrmacos Especializados, $.A. de C.V.
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R Sy e o | PRESENTACION [ | NOMEREDELTTULAR |
“GPO. ['GEN {- ESP. | DIF | VAR - |- DESCR'PC'ON LUN feant | ere | CLASE S A RTAR '
SEROALBUMINA "
HUMANA O S
ALBUMINA Baxalta México, S.
010 | 000 |. 3662 | 00 | 0O HUMANA. ENV | FA | Biolsgico de RL. de CV.
o SOLUCION
INYECTABLE LU EA L
" NUMERODEL | NOMBRE CORTO Y RFC - BASDE | i T
" REGISTRO™ |  DELTITULARDEL 'TIV-VOE'IVGEI\\‘I' ‘| NOMBRE DEL FABRICANTE
SANITARIO - | REGISTRO SANITARIQ |- QRIGEN | Zommm = e
Baxalta Baxter Healthcare
023MB2 SSA™ | trc:emel4l000 VB | EUA Corporation




Baxalta México, Avenida Presidente Masarik 111 piso 4,  Tel. 5255.9126.5000 baxalta.com

S.deR.L.deCV. Colonia Polanco V Seccién,
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ANEXO NUMERO 8 (OCHO)

México a 03 de marzo de 2016

Licitacion Publica: OA-019GYR047-T81-2015 /

Instituto Mexicano del Seguro Social

Coordinacién de Adquisicién de Bienes y Contratacion de Servicios
Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios

Divisién de Bienes Terapéuticos

Presente.

El suscrito Quirino Lépez Vaca, en mi calidad de Representante Legal de la empresa Baxalta México, S.
de R.L. de.C.V., manifiesto que apoyo el 100% de la propuesta técnica que presente Grupo Farmacos
Especializados S A de C.V y me obligo a respaldar en tiempo y forma de los insumos para la salud objeto de
ésta licitacion.

Asimismo, certifico que nuestra planta de produccién ubicada en INDUSTRIESTRASSE 67 A-1220 VIENA
AUSTRIA, 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 Grupo Farmacos
Especializados S.A de C.V, como se detaila en el siguiente cuadro:

: CLAVE(S) .. -""i| " DE | "/ PRESENTACION .0 |- REGISTRO | PAISDE | &xnrinan
GPO | GEN | ESP |DF |VR | - UNIDAD "CANT | ‘PR?-;': SANITARIO " | ORIGEN | == "
S , P SEROALBUMINA / pa
HUMANA O ALBUMINA
010 000 | 3662 | 00 | 0O HUMANA. SOLUCION ENV 1 F.A | 135M2000 SSA | AUSTRIA 790,277
INYECTABLE

Asi mismo, acepto a presentar las especificaciones técnicas de calidad, métodos de p_rueba,‘asilcomo
sustancias de referencia y los estudios de estabilidad acelerada y a largo plazo, asi como la validacion de
métodos 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 téchicas como fabricante.

Representante Legal
Baxalta México, S. de R.L. de C.V.

| B 1
Aboy
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ANEXO NUMERO 8 (OCHO)

México a 03 de marzo de 2016

Licitacion Publica: OA-019GYR047-T81-2015 *

instituto Mexicano del Seguro Social ]
Coordinacion de Adquisicidn de Bienes y Contratacion de Servicios
Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios

Divisién de Bienes Terapéuticos

Presente.

El suscrito Quirino Lépez Vaca, en mi calidad de representante legal de la empresa Baxalta México, S.
de R.L. de C.V., manifiesto que apoyo el 100% de la propuesta técnica que presente Grupo Farmacos
Especializados S.Ade C.V y me obligo a respaldar en tiempo y forma de los insumos para Ia salud objeto de
ésta licitacion.

Asimismo, certifico que nuestra planta de produccion ubicada en 4501 COLORADO BOULEVARD LOS
ANGELES CALIFORNIA 90039 EUA, 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 Grupo Farmacos Especializados S.A de C.V, como se detalla en el siguiente cuadro:

CLAVE(S) |  DESCRIPCION | _ PRESENTACION REGISTRO | PAISDE |\ \oio
GPO | GEN | ESP |.DF [ VR (CORTA) UNIDAD | CANT | PR | SANITARIO | ORIGEN | ~"
SEROALBUMINA -
‘ HUMANA O ALBUMINA '
010 | 000 | 3662 | 00 | 00 HUMANA. SOLUCION ENV 1 F.A | 023M82 SSA EUA 790,277
INYECTABLE |

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
métodos 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 estas, de acuerdo a las especificaciones técnicas como fabricante.

p
Representante Legal
Baxalta México, S. de R.L, de C.V.
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ANEXO NUMERO 11 (ONCE)

México a 03 de marzo de 2016

Instituto Mexicano del Seguro Social

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

Division de Bienes Terapéuticos

Presente.

Me refiero al procedimiento Licitacion Publica Internaciopal Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre
Comercio Electrénica No. OA-019GYR047-T81-2015"én el que mi representada, la empresa Baxalta
México, S. de R.L. de C.V. participa a través de la presente propuesta.

Sobre el particular, y en los términos de lo previsto en las “Reglas para la celebracion. de licitaciones ptiblicas
intemacionales bajo la cobertura de tratados de libre comercio suscritos por los Estados Unidos Mexicanos”,
el que suscribe manifiesta bajo protesta de decir verdad que, en el supuesto de que me sea adjudicado el
contrato respectivo, el (la totalidad de los) bien(es) que oferto, con la marca y/o modelo indicado en mi
proposicion, bajo la partida(s) nimero 3 ( 010 000 3662 00 00 ), son originarios de AUSTRIA ‘bais que tiene
suscrito con los Estados Unidos Mexicanos el Tratado de Libre Comercio TLCUE, de conformidad con Ia
regla de origen establecida en el capitulo de compras del sector pUblico de dicho tratado.

Adicionalmente, manifiesto que ante una verificacion del cumplimiento de las reglas de origen del (los) bien
{es), me comprometo a proporcionar la informacion que me sea requerida por la instancia correspondiente y
que permita sustentar en todo momento la veracidad de la presente, para lo cual conservaré durante tres afios
dicha informacion.

Representante Legal
Baxalta México, S. de R.L. de C.V.
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ANEXO NUMERO 11 (ONCE)
México a 11 de marzo de 2016

Instituto Mexicano del Seguro Social

Coordinacién de Adquisicion de Bienes y Contratacion de Servicios
Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios

Divisién de Bienes Terapéuticos

Presente.

Me refiero al procedimiento Licitacion Pablica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre
Comercio Electronica No. OA-019GYR047-T81-2015 en el que mi representada, la empresa Grupo
Farmacos, S.A. de C.V. participa a través de la presente propuesta.

Sobre el particular, y en los términos de lo previsto en las “Reglas para la celebracién de licitaciones publicas
intemnacionales bajo la cobertura de tratados de libre comercio suscritos por los Estados Unidos Mexicanos”, el
que suscribe manifiesta bajo protesta de decir verdad que, en el supuesto de que me sea adjudicado el contrato
respectivo, el (la totalidad de los) bien(es) que oferto, con la marca y/o modelo indicado en mi proposicion, bajo
la partida(s) namero 3 ( 010 000 3662 00 00 ), son originarios de  AUSTRIA, pais que tiene suscrito con los
Estados Unidos Mexicanos el Tratado de Libre Comercio TLCUE, de conformidad con la regla de origen
establecida en el capitulo de compras del sector publico de dicho tratado.

Adicionalmente, manifiesto que ante una verificacion del cumplimiento de las reglas de origen del (los) bien (es),
me comprometo a proporcionar la informacién que me sea requerida por la instancia correspondiente y que
permita sustentar en todo momento la veracidad de Ia presente, para lo cual conservaré durante tres afios dicha
informacion.

ATENTAMENTE

?

Pl ,‘——-‘"'“‘»\‘_\!t A ..'\J'\,/l...f’(*-f\—j;,

Maria Gabriela Ricardez Romer
Representante Legal
Grupe Farmacos Especializados, 8.A. de C.V.






