


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIO

DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO
UNIDAD DE ADMINISTRACION N° 6 (SEIS)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES gt thally
Y CONTRATACION DE SERVICIOS

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 6 (SEIS) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
U150475 PARA LA ADQUISICION DE MEDICAMENTOS GRUPO 010 Y PSICOTROPICOS Y
ESTUPEFACIENTES GRUPO 040, EN SUS PRESENTACIONES DE GENERICOS Y DE
REFERENCIA QUE CELEBRAN POR UNA PARTE EL INSTITUTO MEXICANO DEL
SEGURO SOCIAL, QUE EN LO SUCESIVO SE DENOMINARA "EL INSTITUTO",
REPRESENTADO EN ESTE ACTO POR EL LICENCIADO PABLO ARENAS RAMIREZ, EN
SU CARACTER DE APODERADO LEGAL Y, POR LA OTRA PARTE, LA EMPRESA
DENOMINADA DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENTOS Y EQUIPO
MEDICO, S.A. DE C.V., EN LO SUBSECUENTE "EL PROVEEDOR", REPRESENTADA POR
ALEJANDRO ESPINOSA SAENZ, EN SU CARACTER DE APODERADO LEGAL, Y A
QUIENES DE MANERA CONJUNTA SE LES DENOMINARA “LAS PARTES”, AL TENOR DE
LOS ANTECEDENTES, DECLARACIONES Y CLAUSULAS SIGUIENTES:

ANTECEDENTES

l.- Con fecha 3 de 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 Electrénica numero OA-019GYR047-T82-2015 (consolidada), Ofertas
Subsecuentes de Descuentos con una vigencia a partir del 1° de enero y hasta el 31 de
diciembre de 2016.

IL.- En la Clausula Décima Octava “Modificaciones al Contrato” del contrato principal “LLAS
PARTES” acordaron que el instrumento juridico podria ser modificado durante Ia 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
tecnicas y alcances de la adquisicién de los bienes, asi como el monto a ejercer durante la
vigencia en el citado instrumento juridico.

IV.- Con fecha 19 de febrero de 2016 “LAS PARTES” suscribieron el convenio modificatorio
numero 1 (uno), a través del cual se incluyeron registros sanitarios para las claves 010 000
4246 01 00; 010 000 2612 00 00; 010 000 0612 00 00 y 010 000 5440 01 00.

V.- El dia 25 de febrero de 2016 “LAS PARTES” suscribieron el convenio modificatorio
nimero 2 (dos), a través del cual se incluyeron registros sanitarios para las claves 010 000
4246 01 00, 010 000 0612 00 00, 010 000 4149 00 00, 010 000 4251 00 00, 010 000 1546 00
00, 010 000 5449 00 00, 010 000 5440 01 00, 040 000 2642 00 00, 010 000 4330 00 00, 010
000 4329 00 00 y 010 000 5384 00 00.

Vl.- El dia 15 de marzo de 2016 “LAS PARTES” suscribieron el convenio modificatorio
namero 3 (tres), a través del cuai se incluyeron registros sanitarios para las 010 000 5449 00
00, 010 000 5440 01 00, 010 000 1546 00 00, 010 000 4246 01 00, 010 000 4329 00 00, 010
000 4330 00 00 y 010 000 4149 00 00.

COORDINACION TECNICA DE CONTRATOS E INVESTIGACION DE MERCADOS
DIVISION DE CONTRATOS
NIVEL CENTRAL

“Este Instrumenio Juridico fue elaborado de conformidad con los
documentos correspondientes que sa senalan,
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Vil.- Con fecha 23 de marzo del actual LAS PARTES” suscribieron el convenio modificatorio
nidmero 4 (cuatro) mediante el cual se incluy6 registro sanitario para las claves 010 000 5440
01 00: 010 000 5449 00 00 y 010 000 4251 00 00.

Vill.- E! dia 29 de marzo de 2016 “LAS PARTES” suscribieron el convenio modificatorio
namero 5 (cinco), a través del cual se convino incluir el registro sanitario para la 010 000 5449
00 00.

DECLARACIONES

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

I.1.- Con oficio nimero 095384611800/2016001078 de fecha 15 de marzo de 2016, el Titular
de la Coordinacién de Control de Abasto solicito al encargado de la Coordinacion de
Adquisicion de Bienes y Contratacién de Servicios la elaboracién del presente convenio
modificatorio para incluir los registros sanitarios de las claves 010 000 4330 00 00 y 010 000
0612 00 00; dicha solicitud obedece a que con la inclusién del registro sanitario podra atender
en tiempo y forma las 6rdenes de reposicion generadas por “EL INSTITUTO”, remitiendo
para tal efecto, el dictamen técnico emitido por la Divisién Institucional de Cuadros Basicos e
Insumos para la Salud, documentos que se agregan al Anexo 1 (uno) del presente convenio.

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

I.1.- Mediante escritos de fechas 14 de enero y 24 de febrero de 2016 recibidos en “EL
INSTITUTO" el dia 24 de febrero del mismo afio, presento ante la Coordinacion de Control de
Abasto solicitud de inclusién de registros sanitarios para las claves 010 000 4330 00 00 y 010
000 0612 00 00, documentos que se agregan al 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.

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

lI.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.

Ill.2.- Estan de acuerdo en celebrar el presente convenic modificatorio con fundamento en lo
dispuesto en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios de! 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 Anéxo 1 (uno) del

presente instrumento juridico, quedando de la siguiente manera:
Pagina 2 de 3
COORDINACION TECNICA DE CONTRATOS £ INVESTIGACION DE MERCADOS
DIVISION DE CONTRATOS
NIVEL CENTRAL

“Este [nstrumento Juridico fue elaborago de conformidad con oS
documentos correspondientes que se sefialgn.
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. CLAVE _REGISTRO SANITARIO | TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO.
010 000 4330 00 00 261M2012 SSA LABORATORIOS CORNE, S.A. DE C.V.
010 000 062 00 00 293M2005 SSA LEMERY, S.A DE C.V.

SEGUNDA.- GARANTIA DE CUMPLIMIENTO DEL CONVENIO.- “EL PROVEEDOR” se
obliga a entregar, a mas tardar dentro del plazo de 10 (diez) dias naturales, contados a partir de
la firma de este instrumento juridico, la modificacion o el endoso a la garantia de cumplimiento
del contrato que se modifica.

TERCERA.- “LAS PARTES” convienen expresamente que salvo lo 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), 2 (dos), 3 (tres), 4 (cuatro) y 5 (cinco).

CUARTA.- JURISDICCION.- Para la interpretacién 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 cldusulas de
este instrumento juridico, lo ratifican y firman en la Ciudad de México, el dia 1° de abril 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 MEXICANC DEL SEGURO SOCIAL DISTRIBUIDORA INTERNACIONA

Y EQUIPC MEDICO, §/

IREZ ALEJANDROQ ESPINOSA SAENZ

Apgderado Legal

AREA CONSOLIDADORA EN REPRESENTACION DELOS
ADMINISTRADORES DEL CONTRATO

Articulos 2 fraccién |l y 84 del Reglamento de la Leyde

Adgquislciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Poblico

e

e

\] MARIA DEL PILAR BUERBA GOMEZ

Coordinadora de Control de Abasto
4
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“REQUERIMIENTO DEL CONVENIO”

ANEXO0S
DIVISION DE CONTRATOS

EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 11 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATULA

DIVISION DE CONTRATOS
NIVEL CENTRAL




MEXICO

GORILRNG DE LA REPIIBLICA

DIRECCION DE. -ADMINISTRACION
UNIDAD DE ABMJNISTRACJON _ --
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO I m

México, D.F, a 15 HAR 2018

Gtcio No..ﬁ@SRBA-‘&HBﬁWZUlﬁGG"" 078=-~

LIC. JOSE ROBERTO FLORES BANUELQS . _
Encargado de la Coordinacién de Adquisicién de :
Bienes y Contratacién de Servicios.
Presente.-

En relacién a la contratacién efectuada para ‘cubrr lasd
informo que Distribuidora Internacionat’ ch i
Coordinacién de Control de Abasm escnmmﬂlmt;ér :
continuacién se describe: T

r % e medltamento, e
s SA dé' C.V. rémitié a esta
regrstrb sanitario como a

i *”f ) ‘S
e " Ty
] L .N'IONTELUKAST CQM no, T 3 Ly S Ii -
i an] sl o [COMPRIVIDO cam N g g sica |- LABORATORIDS
% 150875 | 030 | 000 430 i 00 EQUNALENTE £ 10 Be MGHTALIAR S avipoutar g0 |2 IM2OIESSA | ComNE, 5. DECY,
\ db . 3R i T L pe® iq: L
N Y T SaROTION - PgETN s il
\ Sl A AMPOLEERA chﬂerﬁé Ll s X e
U150475 | 0101000 0612f 00 | 00 {NOREPINEFRINA *EOUI " - ™oy b 'SSAC] LEMERY, S.A, DE CV.
) s i Nonepmzsnﬁvn. ENVA!E; : : SR
CHO6 | |l lifelw a C IR . A
Xl - T b o FENI mSowcuou ) i Vi E | o N
I\é U150367 | 010 069) 2624| 00| 00 |CONFIENE: FENITOINA: SBIC DG ‘-r—*@“{ﬁﬂ‘:ﬂ's '
AN A | Junadmmpouiena (oso iy e b il i b
. [ - [BBITRGY A SO Kl
[ awmueammumuér s@
| N ERTERQPOYETSNA .~ HUINGARN. & Alms PHARMA
) é v1s0743 01019905332 08 19 Enlmdsmmmmﬁ j
\C.M‘i *5- AITRORGYETINA magpsnm*m*
. _IFRABCOS AMBLLAL, - ‘
{MELTVITAMI NAS - SOLUCION INYﬁBLE
z “jcaba rmsce AMPULA CaN uonuzmocumgue _ ua OHATORIS
) 5, U150758 | 010 uoo 5;5}5 00| oo REnNm (V!TAMINA & zoon.n uy# ; b AGROSSMIAN, S.A,
\ ] N PE (VITAMINA': . TRES) moasu&,@a ? 2
c Y -"OLVIT ANA &
= sl a

La empresa refieré gue esta solﬁck'ud ﬂbedece ﬁqw £i
en tiempo y forma- Ias ér&nes de reposu&on gene

Es de mencionar que h%lms%b}eto de suﬁm@;
rinitis alérgica; hipertensién g i
la insuficiencia renal crénlca
nutricién parenteral.

prevenm&mo

La solicitud formulada por la empresa en comgﬁ:% i
e Insumos para la Salud, para que emitiera el dictamen I
evaluacién de inclusién, mismo que se adjunta al presente
por el proveedor, considerando la solicitud de inclusién
proveedor para efectuar el convenio modificatorio.
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DIRECCION DE ADMINISTRACION
UNIDAD DE ADMINISTRACION & L{ry

COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO E a
WViSS

MEXICO

GOBIERNG DE LA REPUBLICA

T3 e omel
- E 4 S

México, D.F., a PEORS
Oficio No. 095384611800/201600

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 LILI Inclusién de Registro Sanitario del Anexo
namero 2 de la convocatoria de los procedimientos que se detallan, asf como precisiones generales de la Junta
de Aclaraciones, solicito tenga a bien efectuar. la.inglusién del registro sanitario sefialado en el presente, asi
como elaborar el convenio 'ﬁlodiﬁ_caggﬂ%ﬁxr?%j% emte.; -

H L3

KRN . g . . . :
Sin otro particular, aproveghg Ja ocasion para envxa%@ un gerdial saludo.
v P L R e R
‘f‘ ) . -"‘in;:'rf ' Ll ) . [ .
. .-273-,5""-' e "‘ o i: Q ‘ - N . ;

ATENTAMENTE

Lic. Miguel Angel Servin Diago.-Titular deda Unidad de Agministragion. (). " -
Ing. Gabriel BariellOstis.- Titular de latthvudifiacidn Técnits dé] Progeso” dixal asto. (%) ‘ ‘

Lic. Miguel Ang fag’Herndndes itular de fa Division de-Planedeiony Controtdel Abasto: (%) ' :
Lic. Pablo Aren shifg: Titular de YT sovdinacion Técpidade Biands § Servicios{*) -Psra Seguithiento y Registro en SAI

Lic. Agustin Escamilla Larjos.- Encargado deda Division de Bieries TeTapéuticos (*)-Para Seguimiénto y Registro en SAl
N oy M KR T et P

*Copia enviadaauaw&é{.:ﬂ%t"_s;mh i l-" +,; R
ADH/ARMZ /AIAF/Ibty .~ . e
ga volante: 20150063-6&?5@@@513;;016600413. o
R - J B 5 . (‘;E qu/ # :{ 'i’/
A

| valide \
Aleida Rosa Morales Zeballos
Subjefe de Divisién

B. Tovar Valdez
Analista

. Jefe de Area
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México, D/F., a 24 de Febrero de 2016.

q ordmaemén de tontmi de Abasto
?RESENTE

Mtro. Jose Manue!l Lotfe Soto
THular de la Coordinaclén de Control del Abasto

En la pasada Lichacién Pidslion internagiinal Slactnice. No. QA-019GYR047-T82-2015 Ofertas Subsecuentes
de Descustios torwboads for e Sk fJdcand ¢l Sdguro Sodlal, Coordinacién Técnica de Bienes y
Beardeios Tﬁm m de m ‘%‘Wﬂ& M4 representada, la empresa Distribuidora
taternacional de Meidicirtients WW 5A de CV, resulté adjudicada con la clave CLAVE 010 000
330 @G Bﬁ'&&dﬁaﬂh wimm m $A, PE GV, MQORATORIOS LIOMONT, SA. DE CV. Y

Bin embarge, por tiversds impravistos, &mmm o coftamos con el inventaric suficiente de la marca
pntes mencionade pary dar cumplimiento 2 los mmm adgulridds con este H. Instituto,

Por lo antés mehclshade, s dietio a uwed pare que, de la manera més atenda; nps sea altorizada la

-}:e fgual manera, adjunte el presente, .carta dléﬁppyo del fabricante, asf como registro santtario, licencla .
ria y 4vito de reshdtmabls sanitirio tEat -ﬂb"jl'a orhpresa fabricante como de mi representada. - \ /

Sin mas por €l momento, aprovecho el presette pard enviafle un cordial saludo.

20} STHUSOWEXCARD DEL SEGURG STt
At DIRECTION DE ADMINSTRACIGN
- INIDAD Dk ADMMIWRA" 155

TROL DE ABASTC

 ANEXOS

- Cotsn g, % 44950, Guiadalajara, Jal. Tel, (01 33) 3692 9345, 3810 7050, Fax:3810 2630
ventes@dimesa.com.mx




Nilmerc de carttlcado: ATRO28S
Viginicle de- certcalén: 04143
Nomna de referancta; HMY-CO-5001-INC-2006

mernasional de Medicamentos
b Médico S.A. de G.V.

LIGITANTE PARA DAR CUMPLIMIENTO A LLAS REGLAS PARA LA
DEL £ -NMACIONAL DE LOS BIENES QUE SE OFERTAN Y
BE ; LAS DEPENDENCIAS Y ENTIDADES DE LA
HE" SRE DEL 2070, PARA bDAR CUMPLIMIENTO A LO DISPUESTO
0 MADIGAL V168 ARHICULOS 28 BE LA LEY Y 35 DE SU REGLAMENTO).

México, D.F. a 24 de Febrero de 2016.

Sobre &l particular, v en los termios & mwm gor fas Rbﬁlés para fa determinacion, acreditacién y verificacién del contenido naclonal
de los-blefies que se oRiefan v erbialien en los do sontrataciéh, asl como para la aplicacién del requisito de contenido

gl en la contratacidh do-obis plilidas, ﬁue eb‘f&m s éqéénﬁemﬁas yentidades de la Administracién Pdblica Federal”, el que
StB , manifiests bajo proteell dbit bended que, eh @) supuisto dé quie M sea adjudicado el contrato respectivo, Ia totalidad de fos
blenes Hue oferto an dichs propuetl y surmiiisiiand, kajo 1 clave:

Seré(ny producido(s) en los Estados Unides Mexicanos y cortaré(n) con unm de contenido nacional de cuando mengs el 65%.

De iguai forma mantfiesto bajo prétests de decir verdad, que isngo mmhnto de lo previsto en el articulo 57 de Ia Ley de Adquisiciones,
ientos v Senvitigs det wmm en m séntide, il comprometo, en casc de ser requerldo, a aceptar una verificacién del
i da #os Mﬁi&% Solipy o contenilo hhlibnal 88 |65 blenes agul ofertados, a través de la exhibicion de la informacion
erttal cofrespon e yio & Tranvés dé ulta epebelb fleioa de fa plénta Industdal en la que se producen los bienes, conservando
] xtomad&hpﬁrws aﬁoséﬂfﬁrﬂslamad&bstsimsﬁ a{acénwcanb

| Paseﬂdel#ﬂeforma # 295 Piso 13 Col. Cuauhéémoc; Del. Cugidsternec, Mexico DF. ciP 06500 Tel:
Cdén]ﬂu wm,Cat Méderna, G.P 44790, Guadalajara, Jal. Tel. (01 33) 3692 9345, 3810 7050, Fax: 3810 2630
ventas@dimesa.com,mx

(07 55) 5354 5830 con 9 lineas. Lada sin costo: 31800 672 8055




i i . LABORATORIOS

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

Pl México D.F., a 05 de Enero de 2016.
Licitacier Pibiica Intermecionil Electrénica No. OA-G19GYRO47-T62-2016 Ofertas Subsecu

entes de Descuentos

1

Institito Mexicano del Seguro Social
Coordingoion de Adquisicion de Bienes y Coftiralacion de Servigios
Divisién.de Bienes Terapéuticos '

SR S T

, on i .cafidad de Lagal de la empresa LABORATQRIOS GORNE, S.A.
100% de ja pedpessta. que presente Distribuldora internsclonal de

| Meditaibentos v Equivo Mbdie. S A e ©.V. v me oblige a respaidar en tiempo y forma de los insumos para la salud

C.P. 80930, posee. Ia capacidad onica e hfrasitructra para producs y endragar en los plazos previstos, las cantidades de los
ineumo jpers fa salud que-en su cass fe sean

adudicados of fcinte Distribuidora Internacional de Medicamentos v
cemo se-detilla en ef siguisnte cuadro:

| otiean |, * pasmio

010000 45290000 | - 123M2012 MEXico | EMIFARMA,

S8A RFC: 8.A.DECJV.

40000 £535-00 00 261M2012 meExico | EMIFARMA,

SSA . 8.A. DECV. /

Agl mismo, ampﬁoamtar las espedificaciones ficnicas de calidad, métodos de prueba, asi como sustanciae de referencia y los

ssludios ke estabilidad acelerada v a largo plazo, asi como Ja validacién de métodos de prueba de los bienss que se ofertan, en el

Por ofra paﬁa maﬂlﬂasto que los protiuctos enlistados anteriormente cumplen lo establecido en la Ley General de Salud, en los

| atticulos ‘plicables, conforme a lo- establecido en Je Fammacopen dé los Estados Unidos Mexicanos y sus Suplementos, en las
Normas Diiclales

Mexicanas, Normes Mexicanas, Norhas Internecionales y a falta de éstas, de acuerdo a las especificaciones

ATENTAMENTE

= ANEX0S
mEEER. DIVISION DE CONTRATOS

- H A
Odampo 167-A, Col. Las Encinas, Escobedo, N.L., C.B 66050 Priaid ; CuF segharl
Tell: (81) 8901-2881, 8901-2896, Fax: (81) 85073875, asion por Gu saiud ¢
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J/SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL COMO: SECRETO
INDUSTRIAL, DE CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN LOS
|ARTICULOS 113 FRACCION II Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE
4| TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-
."|mayo-2016
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Cuadro de texto
SE CANCELA INFORMACIÓN CONFIDENCIAL TAL COMO: SECRETO INDUSTRIAL, DE CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN II Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016






DIMESA

ysqmmms.n.uac.v

CnordmacuéndeContre&deAbaﬂo
PRESENTE

BE cmm DE ABASTO Mtro. Jose Manuel Lotfe Soto

THidar de la Coordinacion de Control del Abasto

En [a pasada “Licitacién Pﬂh& Intermclonal Bectrbnica No. CA-019GYR047-TR2-2015 Ofertas Subsecuentes
de Descuentos™ comwocada por el Instthrto Muxicanb del Seguro Social, Coordinacién Técnica de Bienes y
Servicios Terapbutices, Diisién de Bienes Tesapfuicos, mi representada, la empresa Distribuldora
Intemacional de Medicementos ¥ Equipo dédico, SA. de CV, resultd adjudicada con las claves

010-000-0622-00-00 fabricada por DAMKEL MEDICAL, SA DE CV, LABORATORIOS PISA SA. DE CV,

mmm-oa-famm pefmamm CRYOPHARMA, SA. DE CV., LABORATORIOS PISA, SA. DE
CV, NAFAR LABORATORIOS SA BE L.

010-020-5449-08-08 Bbiitada por LABORATORIC PHARMA, SA. DE CV, LABORATORIOS PISA, SA DE
CV, WARMMS&EEC.V WMSA!?EC.V

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

Por lo antes mencionado, me dirfo a usted para que, de
inclusién de {a marca que a contiruacién detallo y para :

'LEMERY SA.DECY.
LEMERY, S.A, DEEH. -

De igual manera, adjunto al presente ' 3 r@hro sanitario, licencia

.:g’ INSTITUTD MEICANG DEL SECURG SO
Retd DIRECCIIN DE ADRINISTEAGION
_ umma 0E SDMESETIACEN

MEs o7

DIVISION DE CONTRATOS e S e i

Pasec da la Reforma No. 295 Piso 13 Col. Cumd:témﬂelsg Cuashtémine, México, DF. C.P 08500 Tel.: {01 55) 5354 5830 con § Iineas L.ada sin costs: 01800 672 8055
Goltin B0, 1414, Dok Materne, CF %Gﬂadalajam, Jal. Tel.: {01 33) 35924345, 3810 7050, Fax: 3610 2620

B o .+ ventes@dimesa.com.mx

.'i_".-":'*_-[.,".." e




DINMES A | e

Vigoncla A cordficaclén: 25-02-17

Distribuidora Intermacional de Medicamentos Normia do rofarencia: NMX-GC-99014MHC-2002
y Equipo Médico, 8.A. de C.V. )
MANIFESTACION QUE DEBERA PRESENTAR El LICITANTE PARA DAR CUMPLIMIENTO A LAS REGLAS PARA LA
PACION. Y VERIFICAGION DEL NACIONAL DE LOS BIENES QUE SE OFERTAN Y

. ENTOS TE mm 'QUE CELEBREN LAS DEPENDENCIAS Y ENTIDADES DE LA
CION PUBLICA FEDERAL. DE FECHA 14 DE GCTUBRE DEL 2010, PARA DAR CUMPLIMIENTO A LO DISPUESTO
EN LA REGLA 8 (GRADO DE CONTENIBO RACIGNAL Y 1.OS ARTICULOS 28 DE LA LEY Y 35 DE SU REGLAMENTO).

México, D.F. a 14 de Enero de 2018.

Instituto Mexicano del Seguro Seclal

Coordinacion de Adquisicibn de Bienes y Contratacién de Servicios

Coordinacion Técnica de Bienes y sameins

Divisién de Bienes Terapéuticos

Presente. /

Meuaﬁemalpmedlmaﬁnde id
esenentos” en. el gue mi A :
mmahﬁsdehmm

Scbre el particutar, y en ks t6rmincs de ko previsto por las "Reglas para la determinacion, acreditacion y verificacion del contenido nacional
de ios bitnes que se ofortan v entrefien <n Yos prbedimiestes de contratacifn, asi como para la aplicacién del requisito de contenido
naciongl en la contraladidn de obniv plkdides, qma colabrai lee dependenciag ¥y entidades de la Administraclon Publica Federal”, el que
suseribe, manifiesta bajd protecta 48 denir vardad que, en & supuesto de que me sea adjudicado el contrato respectivo, la totalidad de los
bisnes que oferto endtehspmpuestagmm&wmﬁave

B1ﬁ'@ﬂﬂﬁ12m 0o

§10 880 5446 81 60

; B, Mme cempromsts, en caso de ser requm iagep_tar una verificacién dei
Whniemo de ios mquisles spbre si contenido sl de io= bienes aqul ofertados, 2 traves do hibicién de la informacion
documental correspondients. yo a fravés de una & in fisica de &a planta industnal en ta que =3 pro icen-los: bisnes, conservando
dicha informacion por tres afios a partir de la entrega hsbﬁnesalacomecante :

Febihad vl

(ﬁiﬁr‘ :‘.Er‘v;;. lt
OB O Ul

SS

Paseo de fa Reforma No. 295 Piso 13 Col. Cuauhtémoc Beleg. Cuauhtémoc, México, D.F, C.P 88500 Tel.: (01 55) 5354 5830 con 9 Iineas Latla sin costo: 01800 672 8055 E
Colén No. 1418, Col. Modema, C.P 4419& Guadala]ara Jal. Tel.; {01 33) 3692 9345, 3818 7050, Fax: 3810 2630 | E
. . ventas@dimesa.com.mx |
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Lemery S.A. de C.V. |
‘ CARTA RESPALDO DE QUIEN SEA EL TITULAR DEL
RO SANITARIO A LA PROPOSICION TECNICA

. México D.F., a 11 de Enero de 2016.
-
Llcitgdﬂn Pdblica Internaclonal Electrénica No. OA-01 8GYRO047-T82-2015 Ofertas Subsecuentes de Descuentos

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.
El suw'lt: ERIDgNgo Sorde Colghtues en mi calidad de p Legal manfifiesto gue
apoyo ol 100% de la propuestd ¥enica Que presente Diy a internacionsl de Medi A, de C.V.. y me
ﬁlgbal&ﬁeldarehﬁempdy:-bmdammhrmsm G 3 ' )

SRR S

Asimhmo.‘;eirﬁﬂeo qu; rivestra planta de produooién ublcada en Mértires De Rio Blanco 54, Col. Huichapan, C.P. 16030 Deleg.
Xochimilco, D.F., Mexico, posee ia capacidad téonica e Infraestructura para p uck y entregar en los plazos previstos, las cantidad
de los insumos para-qia:Solud que.on &ir. case i ean adjikdicados af ficitante Distrik dora Inferpacional de Medicame 1]
Médico, SA.deCV.,

e G, corno so detalia en el sigulente cuadro:

BTARTRATO : LEMERY, S.A.
010 000 0622 0000 DENOREPINEFRINA BV 50 AP CERERICO mﬂf‘“‘ oL 293M2005 m’g‘:fg . MEKICO “DECY,
EQUIVALENTEAS MT . gon

. B
TABLETA CONTIENG: LEMERY,SADE | Bamzons LEMERY | meaco | cemerysa
010000544001 00 BICALUTAMIDA 50 MG, ENVZ8TAB GENERICO cv, ssa 1 LMB3aLnsz DECV.
ENVASE CON 28

s CORTIENE: - UEMERY,SA.DE |  D16Maoi0 LEMERY MEXICO | LEmery,sA.
GOSN | axasraczoL1me ENVIETAD S oV, ssa | iemesrioszas DECV.
i  ENVASE CON 2¢ :

Asi mismo, acepto a presentar las espocificaciones técnicas de calidad, métodos de prueba, asi como sustancias de

wﬂ estudios de pstabilidad acelerada y 2 largo plazo, ast como la validacién de métodos de prueba de los blenes
que se ofartan, en el momento que se requicra.

Por otra parte, manifiesto que ios productos enlistados anteriormente cumplen lo establecido en la Ley General de Salud, en

los articulos aplicables, conforme a lo 8N la Farmacopee de los Estados Unidos Mexicanos y sus Suplementos,
en las Normas Oficiales Mexicanas, Normss Mexicanas, Normas Internacionales y a falta de éstas, de acuerdo a las
especificaciones técnicas como fabricante.

Tel: 5334 0000 . Tel: 5950 0200



Lemery S.A. de C.V.

CARTA SOBRE TRAMITE DE PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO

‘ , ‘ México D.F., a 11 de Enero de 20186.
Licitacion Pablica intemnacional Bajo la Cobertura de

log Tratados de Libre Comercio

Licitacién Pablica Internacional Electrénica No. OA-019GYR047-T82-2015 Ofertas Subsecuentes de Descuentos
Mediante la modalidad de Ofertas Subsecuentes de Descuentos (OSD)

Instituto Mexicano del Seguro Social

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

Divisidn de Bienes Terapéuticos

Presente.

FERNANDO SORDO COLONGUES, en mi carécter de representante legal de la empresa LEMERY, $.A. DE C.V.., manifiesto bajo
protesta de decir verdad que el trémite de proroga del registro sanitario, def cual presento copia, fue sometido en tismpo y forma, y que &l
acuse de recibo presentado corresponde al producto sometido al trémite de promoga,

910 000 0632 09 0D

010 000 5440 01 00

010 000 5449 00 00

Lo anterior para dar cumptimiento al Punto 4. Requisitos que los ficitantes deben cumplir, Numeral 4.1.1.2.3 Carta sobre tramite de

prérroga del registro sanitario de la presente convocatoria para la Licitacion Publica Internacional Electronica No. OA-019GYR047-
T82-2015 Oﬁer_gas Subsecuentes de Descuentos.

ATEN T

N

Domicitto Fiscal Oficinas Corporativas UE(‘EQN D |
‘Mértires de Rfo Blanco No. 54 Pasaje Interlomas No. 16, Piso 5 PRIV IA R
Col. Huichapan C.P. 16030 Col. San Fernando la Herradura <

Del. Xochimileo, México D.F C.P. 52784 Huixquitucan Edo. de México
Tel.: 5334 0000 Tel.: 5950 0200




SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARJA
PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO No.

o

29302005 S8

No. e
093305423A0463

No. BE SOLIGITUD ANTERIOR
65330060100810

Can fundsmento en-los Articuios 4 péwalo tercero, 8, 14 y 15 de la Consiucizn Politica de los Eslados Unidos Mexicenos; 2 fraccion 1, 14, 17, 26,
36 fmociones X0 y XXV de Ja Ley Osginion defo Adswinistracion Bublica Fedorat: srticulo 1,3 fraoblones | y XXX, 4 fraccitn 11, 13 Inclso A fracoidn
I, X, 17 bis, fraocitn IV, 194 ulimo péwalo, 164 bis, 197, 204, 221, 222, 223, 226, 368, 371, 378, 376 bis, ¥y 393 Frimer pamafo de la Ley General de
Balud; 1, 2, 3, 15 de s Ley.Fedaral b mmmmmnmmm; 1, 2 inélso ¢ fraceidn X, 15, 38 v 37 del Reglameanto Interior de la Secretaria de
‘Salad; 1, 3 fracoitn Hacleo b, frecefe Vil y X, 4 fraecifn 1 Inclso o, 11 fracokones Vi y Xy X, y 14 fracelén 1 de! Reglamento ds ia Comisién Federal
pem ja Prolocoltn oonira Risegor Sandtiacios; 1, 2; 153, 157, 167, 768, 168, 170, 172, 173, 174, 175, 178, 120 bie 1, 190 bis 2 y 100 bls & de|

Reglamento de Insumos pera i Salsd, 8 sutortza ta préroga ol redistro saniterio bajo la siguientes condiciones:
Lemery, 8, A.de C. V.
mde Rio Bianco No, 54, Col. Huichepen, C. P, 16030, Deleg. x'oclmneo. D. F,, México,

LEM 837108223
CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
Denominacion distinfiva: NORDRALEM
Glesificacion Articulo 228 LGS: L
ﬂnum Farmeosttics: {
Solucién
Fabrichnle del farmaco:
| M5 Medinex Laboratories PVT Limited
\ Fiot Mo. 2 & 3, Burvey No. 27771, Block No. 17711, Vilege Ukharals Dist: Bhavnager, Gujarat Slate, indla.

\ “lamery, SA. de CV. -

Mértires de Ric Blanco No. 54, Col, Hulchapan, G_P. 16030, Deleg, Xochimileo, D.F., México. . -

Fmdaemmzsueﬂmoddzm1
Fecha de ventimientc: 23 de Merzo de! 2018

Pregentaciones: ) ; *
Csja de cartén con 10 6 60 ampoiistas efiqueladas con 4 mL (fmgmL), con Inetructivo snexo,

e ANEAOS

7

—— DIVISION DE CONTRATOS

Vida'utll: 24 meses, deblendo axg afto con ndmeso y 8l mee con letra,

5{-{ NC 66563

OF

Lot
)



Indicaclon terapeutica; Hipotension aerial, -

I

I P .
Contraindicaciones: Hipersensibifidad a fos componnies de Ja frmula, asmaticos, chogque avanzado, frombasls vascular periférica, insuficiencia

corpnaria, hiperlircidismo © hipoxia profunda,  * -
Formulg | o .
Forrhule Pera Ja presentacion en: Sohicién
Fermacos
( Norepinetrina _ . 4.000 [mg (1) |
\\v
Ad
mg
mg
mk {2}
es (3)
es (3}

Notas al caice: (1) Se'adiclona como Bllartralo de Norepinefrina equivalentes... (2)obp  (3) Para ajuste de pH.

Via de admintatracitn: Parenteral {infusién Intrivencsa).

Consideraciones dé uso; Inyectable,

Obsérvaciones al Registro:

- Deberén de confirmer ef piaze de caducided alorgads con getudios de eslabﬂidm_i & largo plazo conforme a l2 NOM-073-SSA1-2005, *Estabilidad de

Hrmacos y medicamentos”, (Oficio osmowwemau 13de julle de 2006),

- Las presentaciones para o Sestor Selyd detisrtin sujetarse s ias disposiciones emilides por el Consejo de Salubridad, por io que se ellminan dal

Oficlo de Registro.

- Con respeclo a Ia presentacitin Gendrico, debido a qua esta s5lo es vna clasificaclon de medicamento y no.una condicién de venta y suministre at

piblid, lo anterior de acuerdo al Articuio 2 fraccién AV, XIv-BIS vﬁdﬁgulo 190 BIS 1 fracdion 1l del Reglamento de Insumos para la Salud, publicado

en el Diaric Oficia! de 1e Federacion ol dia 02 de-ensro de 2008 en ‘al que-ss‘inﬁlca que todos los medicamentos deberan presentar el Informe

Técnico de Intercamblabiiidad, como requisko ‘perd {a oblenciéi de Promoga, por o tento, al aulorizarde ssta {kimea condicidn su medicamento tiena

la clagificacion de gen en todas sus presoritaclenes, por o que no uedard sxpresada en el Oficio de Registro.

Las eliquetas deberdn apegarse a lo dispussto en ia leglslacién vigente splicable f Artlculo SEXTO TRANSITORIO del Decrato qus reforma, adiciona

¥ deroga diversas disposiciones.del Reglamento de lnsumos para la Salud (D.OF. ne{2008).

- Las presentapiones para exporiacitn son fespaneabliidad del pala importador, quien determinard las leyendas de los marbetes y las presentaciones

a Epmerdallzar del producto que apﬂqngg_ on cade pais, Por fo anterior y con fundemento en lggl lelm 288 de la Ley General de Saiud y & 27 dal

Reglamento de Insumos para la Salud, 56 slimina la presértacion de xporiacién del oficio de Régiétro,

- Bo le recusida qua para la renovacion de Ja prasents autorizacion Senllaria, deberé presentar las evidencias de cumplimiente con lo establecido en

la Norﬁ-mssm-zeoz. ¥ ¢l reglamento de insumos para In salud, en particular lo estebleckio en af Articulo 190 BIS del mismo, refalivo a presentar

Ivs acuses emitides por.e! Cantro Neclonal de Pam\aeoylgﬁmnh {informe de Seguridad en Méxica, Reporle Periddico de Seguridad y Reporie de

Estudios Glinicos, cuando aplique).

- Las condiclongs sanllarias def producto at que hace referencla ka pregente aulorizecidn podrén ser verificadas en cuaiguier momento por la

autorided sanitaria, Lo anterior de conformidad con los Articulos 17 BIS fracciones IV y VI y 378 de Ia Lay General de Saiud; 1, 2, 13 y 16 fraccion |l

de la Ley Federal de Procedimlente Administrativo 2 fraccisn 11l, 128, freccion 1. C., 220 fracclones il y Vl del Reglamento de Insumos para la Selud.
[

£RERDS
DE CONTRATE
4 O

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION
COMISIONADO DE AUTORIZACION SANITARIA £

£l

COMO: SECRETO INDUSTRIAL, DE

i n
CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN LOS

ain Fg
ARTICULOS 113 FRACCION II Y 118 DE LA LEY E:’!w. 6 6 B 6 ‘
FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA
INFORMACION PUBLICA. D.0.F. 09-mayo-2016 i}

'{{ SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL
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SE CANCELA INFORMACIÓN CONFIDENCIAL TAL COMO: SECRETO INDUSTRIAL, DE CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN II Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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Comision Federal para la Proteccién contra

. Rlesgos Sanltarios
Centro integral de Servicios

Comprobante de Tramite
Hmnod;ve del Tramite: - -
COFEPRIS-04-023 : . S
— e B , 153300423101
Nombre de Tramite: 2
souc!rua DE Pnémom DEL REGIETRO SANITARIO DE MEDIC Trémite Fisico
Modalidad: 22/10/2016
L. PRORROGA DEL REGISTRO SAMTARIO BE MEDICAMENTOS, 16:35 hrs

GGNPREDICTMENDEWW

NOMBRE O RAZON SOCIAL: , LEMERY, S.A. DEC.V.
22 i H LEM 831109223
RF.CoCURP.
DOMICILIO: ' MARTIRES DE RIO BLANCO NO. 54 COL. HUICHAPAN

. WLEE. m C.P. 16030 DISTRITO FEDERAL

REPRESENTANTE LEGAL O

RESPONSABLE SANITARIO: PEDRO PABLO CHAVARRIA JUAREZ . .
ANEXOS: NO. DE BOLSAS: 1. OTROS: anexa 1 cd, documentacion.

MOQO DEIINGRESO: > VENTANILLA

MODO DE ENTREGA: VENTANILLA .

OBSERVACIONES:

ANEX0S 4

DIVISION DE CONTRATOS

112



Cofeprisi 3

Comisioén Federal para la Proteccién contra
. Riesgos Sanitarios

Centro Imsgral ds Servicios
Comprobante de Tramite

La informacion sefialada a continuacion se recibe de buena fe por parte de la Comisién Federal para ia
proteccién contra Riesgos Sanitarios y el usuario manifiesta bajo protesta de decir verdad que entrega la
siguiente documentacion:

* Formato de Autorizacienes, Certificedos v Visitas, debidamente requisitado
" En su caso, preyecios de texte de las versiones amplia y reducida de la informacién para prescribir.
* Proyectos de etiqueta conforme a la norma corﬁesponﬁs;énte

En este acto de la Comisitn Federal para la Prolecoién contra Riesgos Sanltarios realiza exclusivamente la
recepcion de la documentasion ¥ no constituye dictaminacién o validacion alguna de |a misma
1533064230103 -

Para obtener lnﬁormamén sobre ia daspaniblﬁdad de sus tramites usted podré consultarnos en
nuestra pagina winw.cofeptizs.gob aix en "Resoluciones Disponibles" o bien comunicarse al
Centro de Atencitn Telefﬁﬁica al n&mm {1 860 033 5050.

Si la resolucion de su tramite se encuentra disponible podra recogerla contra entrega de este
comprobante de trémite criginal en el Centro Integral de Servicios, donde permaneceran
disponibles durante 30 dias naturales y solo seré entregada al representante legal,
responsable sanitario o personas autorizadas nofificadas ante ésta Comision Federal previa
presentacion de identificacion oficial.

212





