


Q;ﬂ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL BENVENID

&;ﬁ | DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO N°
- UNIDAD DE ADMINISTRACION 1 (UNO)

ﬂ&% COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES ALICONTRATS

Y CONTRATACION DE SERVICIOS U150431

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 1 (UNO) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
U150431 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 Licitacién Publica Internacional bajo la Cobertura de los
Tratados de Libre Comercio nimero 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 el citado instrumento juridico.

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

l.1.- Mediante oficio numero 095384611800/2016001408 de fecha 20 de abril de 2016, la
Titular de la Coordinacién de Control de Abasto solicitd al Titular de la Coordinacién de
Adquisicion de Bienes y Contratacién de Servicios, la elaboracion del presente convenio
modificatorio para incluir el (los) registro (s) sanitario (s) de la (s) clave (s) 010 000 5238 00 00
y 010 000 4239 00 00; dicha solicitud obedece a que con la inclusion del (de los) registro (s)
sanitario (s) se podra atender en tiempo y forma las érdenes de reposiciéon 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 Divisién Institucional de Cuadros Basicgs de Insumos
para la Salud, asi como la solicitud de procedencia por parte del area requirénte, lo anterior
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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.

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

Il.1.- Con escritos de fecha 11 de marzo de 2016, recibidos en “EL INSTITUTO” el mismo dia,
presentd a la Coordinacién de Conirol de Abasto solicitud de inclusion de los registros
sanitarios para las claves 010 000 5238 00 00 y 010 000 4239 00 00; documentos que se
agregan como Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.

I.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
010 000 5238 00 00 277M94 SSA OCTAPHARMA, S.A DE C.V.
010 000 4239 00 00 119M94 SSA OCTAPHARMA, 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 madifica.
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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.

CUARTA.- JURISDICCION.- Para la interpretacién y el cumplimiento de este convenio
modificatorio, asi como todo aguello 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 06 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\P VEE} "

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL GRUPO FARMACO

PECIALIZADOS, S.A. DE C.V.

MARIA ANGELICA OLVERA PEREDO
Apoderada Legal

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

| %

A MARIA DEL PILAR BUERBA GOMEZ
7 Coordinadora de Control de Abasto '

V/HBMO/D__&
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COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO

MEXICO

GOBIERNO DE LA REPUILICA

Ciudad de México, a 2 | ABR 2016

Oficio Num. 095384611800/201600% 4 f § -

DIRECCION CE A
UNEDAT‘ DE A

LIC. JESUS HUMBERTO VAZQUEZ SAHAGUN
Titular de la Coordinacién de Adquisicién de
Bienes y Contratacion de Servicios.
Presente.-

En relacién a la contratacion efectuada para cubnr Ias _
le informo que Grupo Farmacos.: Especlalizados, S.A.

!‘ &)
de Abasto escrito medlante el cual solicita la- lnclusmn deﬂos reglstros sanltanos como a continuacion se
describe:

i [FRASCO AMPULA CON| RS A oo
- . LIOFILIZADO CONTIENE: | . e oo oo OCTAPHARMA, S A,
U150431 | 010 | 000 {5238 00 00 | FACTOR X 400 A 600 Ui | OA-O1QG.YR94?_-T81-2015 277TMB4 SSA | DE C.V. .
ENVASE. © CON = UN| o : ' '
¥ | ~ | FRASCO  AMPULA Y- :

' T | SEROALBUMINA N R
THUMANA O ALBUMINA’
. | HUMANA. - SOLUGION |+ . HITRE" |
; INVECTABLE.  CADA ot = s
U150428 | 010 | 000 4552 |00 | 00 |ENVASE . . CONTIENE:|OA:019GYRO47:781-2015 | 393MI3 SSA | R BESNENco.
. . |SERoaLBUMINA - e o  SADECV.

s

Aol . | [HUMANA O ALBUMINA|
: | -, |HUMANA 10 G. ENVASE |
adZ | S |CONSOML- . |

SEROALBUMINA ~ 77 7] .~
‘HUMANA O ALBUMINAL ™ = ,
. HUMANA. .- SOLUCION. [ o1 s ey L _
b - |INYECTABLE. ~ cADA| - el .~ |- PrRODUCTOS |F
V150428 | 010 | 000 14552 | 00 | 00 [ENVASE  CONTIENE: | OA-019GYR047-T81.2015 | 062M90 SSA FARMACEUTICOS, |-
SEROALBUMINA . _ e .| SADECV.

B O HUMANA O ALBUMINA{ N S iy
1 HUMANA 10 G. ENVASE_ , oo P = N )
Cpu 2/ P o CON50ML § . N o Cl - & UCM\C )

" |SERCALBUMINA — — ~ [ .. — )
|HUMANA O ALBUMINA | Bl F -
|HUMANA, ~ SOLUCION el
‘ ‘ INVECTABLE. CADA |- e - PRODUCTOS
U150428 | 010 | 000 |4552 | 00 | 00 |ENVASE CONTIENE: | OA-D19GYR047-T81-2015 296M2003 SSA | FARMACEUTICOS,
- [SEROALBUMINA° . | ..~ .- RN S.A.DE C.V.

P

HUMANA O ALBUMINA|] = .

IMSS

R
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GORILENG P Cs WRPUIRLETA

Ciudad de México,a - 1 & %

Oficio Nim. 095384611800/201600 =

SEROALBUMINA
HUMANA O ALBUMINA
HUMANA.  SOLUCION
INYECTABLE, ~ CADA
U150428 | 010 | 000 | 3662 | 00 | 00 |ENVASE  CONTIENE: | OA-019GYRO47-T81-2015 | 273M2007 SSA |  KEDRION, S.P.A
SEROALBUMINA
HUMANA O ALBUMINA
o HUMANA 12.5 G. ENVASE
Enli CON 50 ML

SEROALBUMINA
HUMANA O ALBUMINA
HUMANA.  SOLUCION
INVECTABLE,  CADA
U150428 | 010 | 000 |3662| 00 | 00 |ENVASE  CONTIENE: | OA-D19GYR047-T81-2015 | 212M91 SSA SR o e
SEROALBUMINA V.
HUMANA O ALBUMINA , )
HUMANA 12.5 G. ENVASE v
CON 50 ML
SEROALBUMINA
HUMANA O ALBUMINA
HUMANA.  SOLUCION - :
INYECTABLE,  CADA
U150428 | 010 | 000 | 3662 | 00 | 00 |ENVASE  CONTIENE: | OA-D19GYRO047-T81-2015 | 278M94 SSA OCTAPHARMA. S.A
SEROALBUMINA V.
HUMANA O ALBUMINA
-y HUMANA 12.5 G. ENVASE
¢ M- CON 50 ML

L’ ' IL/ 2__/

v

:

FACTOR
ANTIHEMOFILICO
HUMANO SOLUCION
INYECTABLE CADA
FRASCO AMPULA CON
LIOFILIZADO CONTIENE:
FACTOR
ANTIHEMOFILICO
HUMANO 250 Ul ENVASE
CON UN FRASCO

U150428 010 | 000 |4239 00 | 00 OA-019GYR047-T81-2015 | 327M2008 SSA KEDRION, S.P.A.

AMPULA, FRASCO
AMPULA CON |
1 DILUYENTE Y EQUIPO
Sy PARA ADMINISTRACION.
FACTOR

ANTIHEMQFILICO

HUMANO SOLUCION
INYECTABLE CADA
FRASCO AMPULA CON
LIOFILIZADO CONTIENE: ] !
FACTOR c | GRIFOLS MEXICO,
ANTIHEMOFILICO OA-019GYR047-T81-2015 | 232M95 SSA S A DE C.V
HUMANO 250 Ul ENVASE

CON UN FRASCO

U150430 010 | 000 |4239| 00 | 0C

AMPULA, FRASCO

: AMPULA CON
et | IDILUYENTE Y EQUIPO
B | | PARA ADMINISTRACION

Fao
Lo ae aag Wb

= CONTRATOS pagina 2 de 4




DIRECCION DE ADMINISTRACION
UNIDAD DE ADMINISTRACION
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO

MEXICO

GOBRIERNO DE LA REPUBLICA

IMSS
Ciudad de México, a 20 ABR 2016

Oficio Nim. 095384611800/201600% £ § § - -

FACTOR
ANTIHEMOFILICO
HUMANO  SOLUCION
INYECTABLE CADA
FRASCO AMPULA CON
LIOFILIZADO CONTIENE:
FACTOR .
ANTIHEMOFILICQ
HUMANO 250 Ut ENVASE
|CON - UN - FRASCO|.
AMPULA, FRASCO
AMPULA CON
el : DILUYENTE Y EQUIPO]| -
| [PARA ADMINISTRACION

OCTAPHARMA, SA.

U150431 010 | 000 | 4239 | 00 | 00 | OA-D19GYR047-T81-2015 | 119M94 SSA DE C.V.

La empresa reflere que esta solicitud obedece a que con’ Ia inclussén de los reglstros sanitarios podra
atender en t|empo yforma Ias ordenes de reposnc!on generadas por el lnstltuto

Es de mencuonar que los blenes objeto de sustltuclon son lndlcados para el tratamlento de deficiencia
del factor IX (hemofllla B o enfermedad de. Chnstmas) mtox:cacuén -.con antlcoagulantes
hipoalbuminemia cori repercusion fi smlég:ca grave, estados de choque insuficiencia hepética, sindrome
nefrético, quemaduras; tratamlento 0 prevencrén de la hemorragia en pacuantes con hemofilia A
(carencia de factor Vi, y de no fealizar el abasteotmiento oportuno de los mismos, se estaria poniendo
en riesgo la salud de los’ pacientes y- en algunos casas de ho llevarse a. cabo fos procedimientos, se
pudiera presentar compllcacaones y poner en nesgo la vuda de Ios derechohablentes

La sohcatud formulada por la empresa en comento fue remltlda a la DMsuon instltucmnal de Cuadros
Basicos e Insumos para la Salud, para. que emitiera e, dic""‘_""men medlante el cual se da a“conocer el
resultado técnico de evaluacu&n de inclisién, mismo tilie. 58 "A( junta al presente en onginal asi como la
documentacuﬁn entregada por el’ proveedor cons;derando ta sollcltud de mclusuén que establece
:mplscntamente la aceptacion del proveedor para eiectuar el convemo modlﬁcatono

Por lo antes expuesto y en apego a-lo establecldo en &l artnoulo 52 de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servncios del Sector Piblico y & To establemdo en ‘ef-numeral LILIl Inclusién - de
Registro Sanitario del Anexo nimero 2 de la convocatoria de los. procedlmnentos que se detallan, asi
como precisiones generales de fa Junta de Aclaraciones, solicito tenga a bien efectuar la inclusién de
los regustros sanitarios sefalados en. el presente asf comip elaborar los convenios modificatorios

ANEX0S
vemsces DVISION DE CONTRATOS



DIRECCION DE ADMINISTRACION

MEXICO UNIDAD DE ADMINISTRACION

COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO ,

GOV s b REPURTICA

FAASS

Ciudad de México,a =~ '* ks

Oficio Num. 095384611800/201600

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

ATENTAMENTE
La Titular

MARIA‘DEL PILAR BUERBA GOMEZ

Con Copia:

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

ing. Gabriel Barreto Olmos - Titular de la Coordinacién Técnica del Proceso de Abasto. (*)

Lic. Miguel Angel Duefias Hernandez - Titular de la Divisién de Planeacion y Control del Abasto. (*)

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

\ *Copia enviada a través del SICGC

)

BN -Qescaj volantes: 2016001434, 2016001429, 2016001422, 2016001420, 2016001426, 2016001419, 2016001418..

—_—

7 A
/ k oo
X , o oo ,\x

/ o A e gk e
/ il SN
Erandi Cisneros Iglesias Adf}fna lsela Ayala Flores Aleida Mo sée/baﬂes’

Elaboré Jefa de Area ‘\Subjefa de\Division
Reviso Valido

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FfSICA(S)
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO:_FIRMA_DE CONFORMIDAD A LO
ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION I Y 118 DE LA
LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION
PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016

RIS WA
DOBE s iea b
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
UNIDAD DE ATENCION MEDICA
.OOOWU_Z>O_OZ DE UNIDADES MEDICAS DE ALTA ESPECIALIDAD
DIVISION INSTITUCIONAL DE CUADROS BASICOS DE INSUMOS PARA LA SALUD

_zo_.cm_oz DE REGISTRO SANITARIO
GRUPO FARMACOS ESPECIALIZADOS S.A. DE C.V.

HOJA 2

GLAVE MEDICAMENTE

CESCRIPCION

INDICACIQN

EMPRESA

REGISTRO
SANITARID

FEGHADE CHADE . 1SOUIITUDD)
EAPEDICION  IVENCIMIENTO, DEIREGISTRO SAl

SOUCTUDDER

DICTAMEN

CONTRATO. LICITACION

Hipoabuminemia con repercusion Oe acuerdo con la informacion Qe
SEROALBUMINA HUMANA |SOLUCION NYECTABLE 10 g. Ervaselfisioiégica  grave. Estados del Grifols México SA. de presenia la empresa, € Registo OA-019GYRO47.
465200 1™ o) BUMINA HUMANA lconsoml chowe  ksuficencia  hepdtica oy 393MB3SSA|  08/05/2012 0B/05/2017 NO REQUERE Santario esté vigente y cumple con la)  U150428 T81.2015
Sindrome nefrbtico. Quemaduras. descripcion del Cuadro Basico dej .
Medicamenios del MSS
4
. Hipoalbuminemia con repercusién Producios w..mﬂw_.m_”mam con Wm_ao.mmn_m: MNM
SEROALBUMINA HUMANA [SOLUCION NVECTABLE 10 g. Envaselfisiokgica  grave,  Estados de . No. 1033001020018 del e empresa, a OA-D19GYRM47
45200 |~ ALBUMINAHUMANA  |con 50 ml choque  suficencia  hepdlica| T STAC8Ulcos SA de | 0B2MB0 SSA| 2210512013 1710202010 Santaro esth vigente y cumple con la - U150428 | T D
Sindrome nefrético. Quemaduras. Cv. descripcion del Cuadro Bisico del
Medicamentos del IMSS
Hinoalbuminemia con r on De acuerdo con la informacidn quel
ss5200 | SEROALBUMNA HUMANA| SOLUCKON NYECTABLE 10, Emese|fuiokgica grave. Estasos e mmahﬂwoww> de| %M | 42014 201112019 NO REQUERE ,MWM_..N _ms oie 1 com msw_m Utsogpg  [OADI9GYROS7
| OALBUMINA HUMANA con50 ml. choque  bsuficiencia  hepdica - SSA niano esta vgerte y cumpie con g T81-2015
Sindrome nefrblico. Quemaduras, (AT descripcion del Cuadro Basico de|
Medicamentos del IMSS
i |Hipoalbuminemia con repercusion| WWMH@&N nM“E_Wm_zaqunM“mM“ ”
SEROALBUMINA HUMANA|  SOLUCION INVECTABLE 125 g fisiologica grave. Estados  del 273M2007 ’ OA-D19GYR047.
3662.00 - i 4 i fari i
0 ALBUMINA HUMANA Envase con§0 ml choque  Insuficiencia _ hegstica Kedrion S.P.A SSA 01/06/2015 011022018 NO REQUEERE wm____m.iﬂs vigenie y ncam_mA con laf  U150428 181-2015
Sindrome nefiético. Quemaduras descripcion de! Cuadro Basico de|
) . Medicamentos de! IMSS
4
Hipoalbuminemtia con repercusidn De acuedo con la imformacién que;
SE UM . presenta la empresa, el Regisir) '
%6200 mo>_..m INAHUMANA|  SOLUCIONINVECTABLE 125q.  |fisioiégica grave. .mms%m:% Octaphama S.A. de 212MB1SSA| 20032012 03032016 No. 15330042340366 del Sanitario esta vigente y cumple con la]  U150428 OA-019GYR047
QO ALBUMINA HUMANA Envase con 50 ml. choque  insuficiencia  hepatica cv. 2310912015 descripcion el Cuodro Bisico o T81-2015
Sindrome :mqa_ao..ocmsg:am. Medicamenos del IMSS
Hipoalbuminemia con repercusibn De acuerdo con la informacion quef
i L - la empresa, e Registro|
SEROALBUMINAHUMANA|  SOLUCIONINVECTABLE 126, [isiolégica grave. Estados de| OctaphamaS.A de No. 15330023010033 el [PrEsenla la e 0A-019GYR047.
95200 1" 0 AL BUMINA HUMANA Envase con 50l choque  knsuficiencia _ hepdtica) cv. ZTENB4SSA|  ZEOU0T2 ) 06AO1/2016 07i08/2015 R e o U rgtams
Sindrome nefrdtico. Quemaduras. escripckn 0 S8sic0) £
Medicamentos del IMSS

15 de abril de 2016
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Asunfo Propuesic de mclusuon del registro sonﬁdno

‘"mb"ﬁ u
pcrcx la clave 0] 0.000. 5238 f o gﬁcf. lﬁftgwc ’)EL Eﬁﬂﬁ'* e

A k3
mﬁﬂ?" DF f\mf}""*mk “lﬁ)ﬁ!!éh

Numero de Confruio Uis 48

Lic, José_ Mqﬂl_l_él..l.oﬁe"sbto Sl

Titular de la Coordinacién de Control de Abasto .- T \ _

Inistituto Mexncano del Seguro Socml BT COORDINAGION DE o : _

PRESENTE. - | = B COORDINAC!GN *r;.cw:;g3 Dngs B
e o o h ‘ e OCESODEABASTQ

La que suscnbe Manu Gubnelq R:cardez Romero. en nombre v represemczcuon de Grupo Férmacos

Espec:ulazadas, S.A. de cv. dprovec:ho lo ocasidn para enviorde un cordlcd ‘soludo -y hacer

referencia d ld Licitacion PUblica Intetnacionat nimiero OA-019GYR047-181:2015, por el cual resulté

OdedlCOdCi mi represenfado y fue cmgnada con la clave 010.000.5238. 00, COrreSpondlen’re a

FACTOR IX SOLUCION INYECTABLE CADA FRASCO AMPULA CON LIOFIUZADO CONTIENE FACTOR IX

400 A 600 ur ENVASE CON UN FRASCO AMPULA Y DILUYENTE, (-

Muy respetuosamente me permno mformqr a usfed que, que lcs marcas que participan en Ia“
cobertura del: imercado  para esté produc’ro estan sujetasa- resmccmnes en la- produccrén' 5
derivadds de lo dificil obtencién de o mafend prima, restricciones que pueden tener un grctve"'
efec’ro enla dlspombmddd de d:chos msumos causondo problemas en su produccion ' :

Porlo amenor, mu represenmda sohcﬂa amablemente se consrderen las condncxones que afedcm
la capacidod dé produccién de los ocfuoles fabricantes y con el objeto de que ese ente publico |
mantenga un nivel optimo de- obesio en igual coulidod y con el mismo precio sometemos . su
consideracion se reohcen las acciones:’ necesorics Yy 5& nos permita incluir el regssfro som’fono del
Laborctono OCTAPHARMA, 5 A DE C.V. que se mdicc: a conhnuc:cion '

L e i e e e it on 4 ek pm =

CAVE (S T FRESENTACION " NOMERE DEL THULAR |
e, = el e - , ELREGISTRO . -
e (;‘::N ESP” _P'ﬁ | D?SLRIPUON | li'fl CANT o CLASE DS,LANIT?\RIO
e R N N R Yo (-1 T N B R

010 | 000 | 5285 | 00, | 00 |- SOLCION " |'EQP | "1 | UND | Biciegico: | Q‘f’“gmg\?d A

el b el T INYECTABLE | = N

- NUMERO-DEL | NOMBRE CORTOYRFC | (oo | o - ' e
' REGISIRO - DEL TITULAR DEL bk NOMBRE DEL FABRIC ANTE

CSANITARIO | REGISTRO SANITARIO | FORN SRR

2}7M‘? assa | ,Oi:idphdi’r_‘rid_ . [ Francia/ Oc?ophdrmo Pharmazeutika Produkhonsges m.b. H

S el " RFC: OCT0303257R2 | Aushia | R Octupharmcs A5

ANEX0S
DIVISION D CONTRA 0 -
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Es preciso mencionar que este cambio no aifera la composicién farmacolégica, esquema de
dosificacion, ni el perfil de eficacia y seguridad del medicamento, dado que es exactamente €l
mismo medicamento.

Para los efectos anteriores, se agrega ai presente escritfo los siguientes documentos.

« Copiasimple del Regisiro Sanitario vigente del insumo, expedido por COFEPRIS, incluyendo
anverso v reverso cumpliendo con los extremos del articulo 376 de la Ley General de la
Satud.

« Protroga del registro sanitario (si este no se encuentra vigente)

«  Carta del fabricante en original, pape! membretado y autografa en la cual manifiesta
respaldar la clave que solicitamos seda aceptada para su enlrega, ademds en la que se
especifica la clave, descripcion, presentacion y origen del producto.

« Caria 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 respuesia favorable al presente, poniéndonos a sus érdenes para cualquier
aclaracion sobre el asunto, siendo nuestre objefivo permanente brindarles el mejor servicio posible
y con el objeto de atender o la tofalidad de las cantidades requeridas.

Atentamente

e i /

H
,

o N BASMA j
Maria Gabriela Ricardez Ropnero

Representante Legal §
Grupo Farmacos Especializados, S.A. de C.V.
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ANEXO NOMERO 8 (OCHO)

México a 04 de Marzo de 2016

Licitacién Pubhca QA-O‘ISGYRM?«TB‘! -2015

lnsmuto Mexacano del Segum Soc:al

Coordinacién de Adquisicién de Bienes y Contratac:on de Servicios
Coordinacién Técnica de Bienes y Servrcms

Division de Bienes T erapéutlcus :

Presente

El suscnio lng Angel Servando Sosa Hurtddo, en mi calidad de representante lega! de la empresa
Octapharma, S.A, de C.V., “manifiesto que apoyo el 100% de la propuesta técnica que presente Grupo
Farmacos Especnahzados s A de C, V y me obhgo d respaldar en nempo y forma de loa msumos para la
salud Obj&t& de esta Iucﬁacson s

._As:mlsmo cerbf oo que huestra planta de producclon ubncada en OBERLAAER STRABE 235 1100 VIENA?
. AUSTRIA'1 72 RUE DU ‘MARECHAL. FOCH 67380. LINGOLSHEEM FRANCIA, posee fa: capaccdad técnica e o
mfraestmctura para.. produclr y. entregar en los plazos previstos, las cantidades de los insumos para la salud
" que en su caso l& sean adjudicados al hcntante Grupo Férmacos Especlalizados SA de CV como se

detalla en el sugunente cuadro

CLAVE ®) DESCRIPCION PRESENTAC!ON _| REGISTRO | PAISDE |

GPO|GEN|ESP |DF|VR| *(CORTA) UNIDAD [CANT| PR | SANITARIO | ORIGEN CA"T_“?@
' - ~|FACTORTX SOLUCION S
FULII RTINS A R | |NYECTABLECADA_ 4 R | ) A FRANC|N |
010 | 000 | 6238100 | 00 | FRASCOAMPULA | "ENV | 500 |UND{| 277me4 SSA AUSTRIA 6,604
"1l |FRASCO AMPULA'Y R
DILUYENTE.

'Asl mlsmo acepto a presentar !as eSpeclfcaclones técmcas de cahdad métodos de prueba asi como
sustancias de reférencia. ¥ los éstudios de estabilidad acelerada y a largo piazo, asi como Ia vahdacnén de
métodos de prueba de Ies blenes que se oferian. en af momento que 3 requnera . S

Por otra parte mamﬁesto gue los productos enlcstados antenonnente cumpien lo establec:do en la Ley
General de Salud, én 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:

lnternactonales y a falta de éstas, de acuerdo a las espec:lf caciones téenicas como fabricante.

Octaphiaguia, SA.

AN-EXOS

DIVISION DE CONTRATOS

Calzoda México Tecuba No. 1419
Col. Argentina Poniente
CRE 11230 México, DF

Tel.+ 50 82 11 70
Fox: 5527 05 27

st c
b de
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ANEXO NUMERO 11 (ONCE)
México a 04 de Marzo de 2016

Instituto Mexicano del Segura Social

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

Division de Bienes Terapéuticos

Presente.

Me refiero al procedimiento Licitacién Puablica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre
Comercio Electrénica No. OA-019GYRO47-T81-2015 en el que mi representada, la empresa Octapharma,
S.A. de C.V. participa a través de ia presenis 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 fos 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 iotalidad de los) bien{es) que oferto, con la marca ylo modelo indicado en mi
proposicion, bajo la partida(s) nimero 6 ( 010 600 5238 00 00 ),son originarios de FRANCIA, pais que tiene
suscrito con los Estados Unidos Mexicanos el Tratado de Libre Comercio TLCGUE, de conformidad con la regta
de origen establecida en el capitulo de compras de! sector piblico 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 gue 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 afos
dicha informacion.

ATENTAMENTE, -

L o
ing. ﬁ.ﬁijél Servando Sesa Hurtado
.7 Represeptante Legal
e Octapharfna, 5.A. de-C.V.

Calzada México Tacuba No. 1419
Cal. Argertina Poniente

C.P 11230 México, D.F

Tel.: 50 B2 11 70
Fax: 55 27 05 27
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Asunto:  Propuesta de inclusion dél.régisﬁoirsgggffioi |
| v - 7] INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO S0G

para ja clave 010.000.4239.00 ;@ DIRECCIAN DE ADMINISTRAGION

_ _ : M UN;i&EDEADM!HISTRACIGH

)} 12 ABR 2016 jﬂ

€00

Numero de Contrato: U150431 ]

lic..Jose-Manuel Loffe Soto

Titular de la Coordinacién de Control de Abasto
Instituto Mexicano del Segurs Social ‘
PRESENTE. i E R

RDINACION DE CONTROL DE A4870
'COORDINACION TECNICA DEL
- PROCESO DE ABASTO

La que suscribe Maria Gabriela Ricardez Romero, en nombre y representacion de Grupo Farmacos . . -
Especializados, $.A. de C.V. aprovecho Ja ocasién. para-enviade un cordial #&ludo 'y hacer o
referencia alalicitacion Publica Internacional ndmero OA-OWG?YRM?-T_B‘]&OISﬁf)orel cualresulté -
adjudicada mi répresentada y fue asignada con la clave 010.000.4239.00, vcorrespondiente a. -
FACTOR ANTHEMOFILICO HUMANO SOLUCION INYECTABLE CADA FRASCO AMPULA 'CON
LIOFILIZADO -CONTIENE: FACTOR ANTIHEMOFILICO HUMANO 250 Ul ENVASE CON UN FRASCO-

AMPULA, FRASCO AMPULA CON DILUYENTE Y EQUIPO PARA ADMINISTRACION.

Muy respetuosamente me- perito informar g usted que, que Jas marcas que particioan en la”
cobertura- del. mercado: para ‘este groducto, estén sujetas a.restricciones en la produccién:
derivadas de la dificil obtencién de la materia prima, restricciones que pueden tener un grave
efecto enla disponibilidad de dichos insumas, causando problemas en'su produ;c_i_én. :

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 éptimo de abasto, en igual calidad y con el.-mismo precio sometemos a su

consideracion se redlicen las acciones necesatias y se nos permita inclulr el registro sanitario del

Laboratorioc OCTAPHARMA, S.A. DE C.V.*que se indica ¢ continuacién: . - '

P’R.ESENTAC[O‘N [ | NOMBRE DEL THULAR -
, ASE EL REGISTRO
UL | CANT | PR ,CLASE Ds?-ﬁxmmg -

CLAVER] T
GPO | GEN | ESP | DF | VAR DESCRIPCION

T RGoR T T I T R
= .| ANTIHEMOFILIGO |- ) =y SR Mg EamksCCy
= L HUMANO | i Fi = . SA
00 | 000 | 4239 | 00 | 00 | - SOWCION | EQP | 1 | EQP | Bogeo | Ocophomma S
o | INYECTABLE CADA 1| - : ' :
“| FRASCO AMPULA | - Lo e
CON LIOFILIZADO |-

[ NUMERODEL | NOMBRECORTOYRFC | - ey
" REGBTRO | DELTNULAR DEL o

PAISDE | - . NOMBRE DEL EABRICANTE =~
CSANITARIO  * |- REGISIRO SANfTARIG || ORIGEN" | - W

e ~Gelaphamia 1 S
Oc’rophormoPhdrfha;euﬁkc Produkfionsges .l
- Octapharma aB. 0 - =

: N TR 7

oassa | Oclapharma ™ | Austias
119M94SSA: 1 RFC: OCT0303257R2 | Francia
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Es preciso mencionar que este cambio no altera la composicion farmacoldgica, esquema de
dosificacion, 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 1o0s 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.

* Proroga del registro sanitario (si este no se encuentra vigente)

+ Carta del fabricante en original, papel membretado y autografa en la cual manifiesta
respaldar la clave que solicitamos sea aceptada para su entrega, ademds en la que se

especifica la clave, descripcion, presentacion y origen del producto.

« 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 Famacos, siempre ha obrado de buena fe. por lo cudl
agradecemos una respuesta favorable al presente, poniéndonos a sus drdenes para cualquier
aclaracion sobre el asunto, siendo nuestro objetivo permanente brindaries el mejor servicio posible

y con el objeto de atender a la toidalidad de las canfidades requeridas.

Atentamente

\

|
L

AAAIAI
Maria Gabriela Ricardez Roqlero
Representante Legal |

Grupo Farmacos Especializados, S.A. de C.V.
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ANEXO NUMERO 8 (OCHO)

México a 04 de Marzo de 2016

Licitacién Publica; OA-D1SGYR047-T81.2015

Instituto Mexicano del Seguro Sogial s
Coordinacién de Adquisicion de Bienes y Contratacién de Servicios
Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios

Divisién dé Bienes Terapauticos

Presente.’. '

El suscrito Ing. Angel Servando Sosa Hurtado, en mi calidad de: represernitante legal de fa empresa
Octapharma, S.A. de C,V.; manifiesto que apoyo el 100% de' la propuesta técnica gue presente Grupo
Farmacos Especializados S.A de €.V y me obligo a respaldaren tiempo y forma de los insumos: para la salud .
objeto de ésta licitacion. .~ . - T T T T T : ' R

Asimistrio, certifico. que nuestra planta de produceibn ubicada-en. OBERLAAER STRABE. 2351100 VIENA"
AUSTRIA / 72 RUE DU MARECHAL FOCH; 67380 LINGOLSHEIM . FRANCIA; posee la capatidad téenica e
infraestrictura para praducir y entregarien los plazos previstos, las cantidades de los insumos para la salud que
en su casg le sean adjudicados al licitante Grupo Farmacos Especidlizados S.A de C.V, como se detalla en .
efsiguiente cuadro: -~ . . e . i

CLAVE (8) , DESCRIPCION PRESENTACION ' | REGISTRO | PAIS DE R EEAD

GPO | GEN | ESP [DF | VR *(CORTA) UNIDAD | CANT | PR | SANITARIO | ORIGEN
_ | [ANTIHEMOFILICO -7 o o ] e e T

o FHUMANOSOLUCION - o ) S S e

- 010 | 000 | 4239100 | 00 | INYECTABLE CADA . { EQP 1 [EQP | 119M84 8SA | Toiueia

4 |+ }.o | |FRASCODILUYENTEY | - | S N E ke

| EQUIPO'PARA | ‘

87,507

_ | ADMINISTRACION.

Ast mismo, acepto .a-presentar las especificaciones técnicas de calidad, ‘métodos dé prueba, as| como:
sustancias..de. referencia 'y los: éstudios: de estabilidad acelerada y a'largo plazo, ‘asi como la validacién de

métodos de prueha de los bienes que se ofertan, én el momento que se requiera. .

Por otra parte, manifiesto que los productos enlistados anterlormente cumplen lo establecido en la Ley General
de Salud, en los articulos. aplicables, conforme a lo establecido en a Farmacopea. de los Estados Unidos
Mexicanes y sus Suplementos; en las Normas -Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas, Normas.
‘Internacionales y a falta de éstas, de acuerdo a las especificaclones téonicas como fabricante. S
N : - e . : g . [fET”}' % R
e Ry Ee T }i\\

Calzade Méxite Tacuba Na. 1419
Col. Argenting Poniente
C:P- 11230 México, D.E -

Tel.: 50 82 11'70
Fo: 55 27 05 27
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ANEXO NUMERO 11 (ONCE)
México a D4 de Marzo de 2016

Instituto Mexicano det Seguro Socja!

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

Division de Bienes Terapéuticos

Presente.

Me refiero al procedimiento Licitacién Pablica Internacional Bajo {a Cobertura de los Tratados de Libre
Comercio Electrénica No. QA-019GYR047-T81-2015 'en el que mi representada, la empresa Octapharma,
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 fa celebracion de licitaciones piiblicas
internacionales bajo fa cobertura de fratados de fibre comercio suscritos por los Estados Unidos Mexicanos”, el
que suscribe manifiesta bajo protesta de decir verdad que, en &l supuesto de que me sea adjudicado e
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) ndmero 4 ( 016 000 4239 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 verificacien 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.
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