


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIO
DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO
UNIDAD DE ADMINISTRACION N°® 1(UNO)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES AL CONTRATO
Y CONTRATACION DE SERVICIOS U150477

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 1 (UNO) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
U150477 PARA 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 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 3 de diciembre de 2015 “LAS PARTES” suscribieron el contrato principal, derivado
del procedimiento de Licitaciéon Publica Internacional bajo la Cobertura de los Tratados de Libre
Comercio Electrénica nimero OA-019GYR047-T82-2015 (Consolidada) Ofertas Subsecuentes
de Descuentos, con una vigencia a partir del 1° de enero de 2016 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:

I.1.- Con oficio nimero 095384611800/2016000265 de fecha 20 de enero de 2016, el Titular de
la Coordinacién de Control de Abasto solicité al Titular de la Coordinacién de Adquisicién de
Bienes y Contratacién de Servicios la elaboracion del presente convenio modificatorio para
incluir el registro sanitario a las claves 010 000 4141 00 00 y 040 000 3259 00 00, toda vez
que de no realizar el abastecimiento oportuno de los mismos, se estaria poniendo en riesgo la
salud de los pacientes y en algunos casos, de no llevarse a cabo los procedimientos se
pudieran presentar compiicaciones y poner en riesgo la vida de los dergchohabientes,
remitiendo para tal efecto, el dictamen técnico emitido por ia Divisién Institucighal de Cuadros
Basicos de Insumos para la Salud, documentos que se agregan como Anexo 1 (uno) al

presente convenio. /

“Este Instrumento Juridico fue eiaborado de conformidad con los documentos
correspondientes que se sefalan.
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Il.- “EL PROVEEDOR?” declara, a través de su apoderada legal, que:

1.1.- Con escritos de fechas 6, 7 y 12 de enero de 2016 recibidos en “EL INSTITUTO” en dia 11
y 12 del mimo mes y afio, presenté a la Coordinacion de Control de Abasto solicitud de Inclusion
de registro sanitario para la claves 010 000 4141 00 00 y 040 000 3259 00 00, documentos que
se agregan como Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.

I1.3.- Esta en condiciones de continuar suministrando a “EL INSTITUTO” los bienes en los
términos pactados en el contrato principal, sin modificar las caracteristicas técnicas de los bienes
acordados.

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

ill.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.

I.2.- Estan de acuerdo en celebrar el presente convenjo modificatorio con fundamento en Io
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 la clave que se describen conforme se detallan en el Anexo 1 (Uno) del
presente instrumento juridico, quedando de la siguiente manera:

CLAVE REGISTRO SANITARIO | FABRICANTE ]

| ' Q FARMAEUTICA |

. 355M2015 SSA | HISPANOAMERICANA, S.A. DE ‘

: { C.V. |

010000 41410000 T M2015ssa | NAFAR LAggI(R:ATORIOS,S.A |

i 1 V. |

| 141M2015 SSA PROTEIN, S.A DE C.V. |
040 000 3259 00 00 041M96 SSA | PSICOFARMA, 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 41 el presente
convenio, no se modifica, altera o nova en forma alguna lo estipulado en el contrato principal.
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CUARTA.- JURISDICCION.- Para la interpretacion y el cumplimiento de este convenio
modificatorio asi como para todo aquello que no esté expresamente estipulado en el mismo,
“LAS PARTES” se someten a la jurisdiccién de los Tribunales Federales competentes de la
Ciudad de México, Distrito Federal, renunciando a cualquier otro fuero presente o futuro que por
razén de su domicilio les pudiera corresponder.

Enteradas “LAS PARTES” del contenido y alcance de todas y cada una de las Clausulas de
este instrumento Juridico, lo ratifican y firman en la Ciudad de México, Distrito Federal, el dia 4
de febrero de 2016 por sextuplicado, quedando un ejemplar en poder de “EL PROVEEDOR” y
los restantes en poder de “EL INSTITUTO”.

"EL INSTITUTO"
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

IREZ MARIA ANGELICA OLVERA PEREDO
apoderada Legal

AREA CONSOLIDADORA
EN REPRESENTACION DE LOS ADMINISTRADORES DEL
CONTRATO
Articulos 2 fraccién 11 y 84 del Reglamento de la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos v Servicios del Sector Publico.

JOSE MANU
itula la Coordin

JASSIAA?NEACIGF L
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“REQUERIMIENTOS DEL CONVENIO”
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MEXICO

GOBIERNO DE LA REPUBLICA
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ELARA

%%B‘tular de la Coordmaaén de Adquisicién de

Bienesy Contratacién de Servicios.

Presente.-

UNIDAD DE ADMINISTRACION
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO

C7c¢%//"5‘6“

=21

En relacién a la contratacién efezctuada para cubm' las necesxdades del’ egerclcm 2016 de medicamento, le
ta-Coordinacién de Control de

Abasto escrito medlante ei cual solicita la mc]usﬁ&n de los reglstros sam tarlos camo a continuacién se

informo que Grupo Farmacos Especializados, S.A. de C.V: remitm a’

OWSONDE CONT

describe:
S "‘FA'RMACEUTICA .
£5SA | HISPANOAMERICANK,
) ] [ I £t I 3 AT - S.A.DE C.V.
~U150555 | 010 |:000 | 0442 | 00 | 60 | B 04-0196YR047:T96-20
PLtlbiE . ULTRA
- 408M2014SSA | LABORATORIOS, S.A
60 DE C.V.
T [ 7 T T B
) -JANYECTABLE. CADAFRASCOY|- - . RS ORI | b =
© JAMRULA: " CONTIENE: |- - . . E AN A DH\AFARMA S.A.DE
o o .| DOCETAXEL ANMIDRO .Of < @ ~@n T | -320M201iSsA | Cv.
10°| oot J| g |- TRIHIDRATADO' . - (T s MO e S I &
o V150744 | 010 100015437 | 004 00 ['soumainTr A g0 McDE| T e s 2o sy
‘ -.- 1‘DOCETA L ENVASE CON:[- i R
|UN FRASCO' AMPULA CON'|- éea - | ZURICH PHARMA, SA.
"} 80 MG Y-FRASCO-AMPULA - DECY.
"CON 6 ML DE DILUYENTE. .-
DOCETAXEL .. SOLUCION | N
b INYECTABL@CADAFMSGQJ' o R
}.7% | AMPULA CONTIENE; |- DINAFARMA, S.A. DE
.} | - [DOCETAXEL ANHIDRO-®|" " . PO g B Cv.
V150744 | 010 | 000 | 5457 | 00 ,oq;._’;mi_ g IDRAHTiADOAAZOMGDﬁ‘ 0A-019GYR047-T88-2015"
FRASCO A2 ZURICH PHARMA, SA.
MG Y scoAMPum 4 | =  DECV.
1.5 ML BE DILUYENTE,.
!

10
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México, D.F., a

Uil (10 | 000 | 5418 | 01

, U15u477 010 ' 000 | 4141} 00

[ O40 1000 | 32594 00

. B [
Oficio No. 095384611800/201600 - )
256M2015SSA | LEMERY, S.A. DEC.V.
NAFAR
120M2014 SSA | LABORATORIOS, SA.
EXEMESTANO  GRAGEA DECV.
CADA GRAGEA CONTIENE:
00 | TXEMESTANG 25,0 M | CA-019GYR047-T87-2015
ENVASE CON 30 GRAGEAS. 222M2015 SSA ZLJRICHDPEH€5“4A- S.A.
‘Ag\‘; RN L2
136M2015 558 | | ATMABIOT. SA.DE
MOMETASONA
SUSPENSION PARA FARMACEUTICA
INHALACION CADA 100 ML 355M2015 SSA | HISPANOAMERICANA,
CONTIENE: FUROATO DE S.A. DEC.V.
MOMETASONA
MONOHIDRATADA
00 | EQUIVALENTE A 0.050 G DE 0A-019GYR047-T82-2015 :
FUROATO DE HAFAE
MOMETASONA  ANHIDRA o 350M2015 5SA LABORJS%’(%R\;OS‘ SA.
ENVASE  NEBULIZADOR = v
CON 18 ML Y VALVULA| Q&%
DOSIFICADORA (140 141M2015SSA | PROTEIN, S.A. DECV.
CLOZAPINA COMPRIMIDO

| CADA COMPRIMIDO
| CONTIENE: CLOZAPINA 100 | 0A-019GYR047-T82-2015 |  041M96 SSA PSICOFARMA, 5.A. DE

UL het 070|000 | 4304 | 00

00
MG ENVASE CON 30 ‘ eV
i | COMPRIMIDOS.
! "TOLTERODINA  TABLETA !
\ ! | CADA TABLETA CONTIENE: . ULTRA
00 |L TARTRATO DE | 0A-019GYR047-T85-2015 | 190M2009 SSA | LABORATORIOS, S.A.

w TOLTERODINA 2 MG - DE C.V.

! 1 ENVASE CON 14 TABLETAS. N i |

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

Es de riencionar que los bienes objeto de sustitucién son indicados para el tratamiento de enfermedad
oRstructiva crénica, asma bronquial; cancer de pulmén de células no pequefias, cancer de pulmoén de células
peguenas, cancer de mama, cancer de ovario; cancer de mama en la menopausia; rinitis alérgica; psicosis;
vejiga inestable con sintomas de incontinencia urinaria, y de no realizar el abastecimiento oportuno de los
mismos, se estaria poniendo en riesgo la salud de los pacientes y en algunos casos, de no llevarse a cabo los
procedimientos, se pudiera presentar complicaciones y poner en riesgo la vida de los derechohabientes.
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MEXICO

GOBIERNO DE LA REPUBLICA

i\ =

.. V'_’:.x
México, D.F,, a 2 3.

Oficio No. 095384611800/201600% ¢ §§ « «

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

Por lo antes expuesto y en apego a lo establecido en él artfcylo 52 de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico y a lo establecido en el nu'mefal i.ll_.ll Inclusién de Registro
Sanitario del Anexo niimero 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 inclusién dé los registros sanitarios
sefialados en el presente, asi como elaborar los cor‘_i'Vénios modificatorios correspondientes.

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

ATENTAMENTE

st oty “\\]\%\Q\‘\DE'//

Lic. Miguel fAngel Sfr QEf-Titular de la Unidad de Administracién, (*)
2 itular de la Cobrdinacién Técnica del Proceso ‘de Abasto. *
puetias Herndndez.- Titular de la Divisién de Planeacién y Control del Abasto. (*)
Lic. Pablo Arlpa Ramirez.- Titular de la Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios (*) -Para Seguigtiento y Registro en SAI
Lic. Radl Areguin Avila.- Titular de la Divisién de Bienes Terapéuticos (*)-Para Seguimiento y Registro en SAI
| ' ‘

“3 *Copla enyjadaa través del SICGC
AMADH/ARNZ /AIAF /eci

Descarga volante: 2016000078, 2016000165, 2016000166, 2016000168, 2016000169, 2016000170, 201600017 1.
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INSTITUTO _<__mx_O>Z_O DEL SEGURO SOCIAL

DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
~ UNIDAD DE ATENCION MEDICA
COORDINACION DE UNIDADES MEDICAS DE ALTA ESPECIALIDAD
DIVISION INSTITUCIONAL DE CUADROS BASICOS DE INSUMOS PARA LA SALUD

RESULTADO TECNICO DEL PROCEDIMIENTO DE EVALUACION DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO DERIVADA DE DIVERSAS LICITACIONES PUBLICAS
INTERNACIONALES-2015, PARA LA ADQUISICION DE MEDICAMENTOS DEL EJERCICIO FISCAL 2016.

EL PROVEEDOR GRUPO FARMACOS ESPECIALIZADOS S.A. DE C.V. SOLICITA LA INCLUSION DE LOS REGISTROS SANITARIOS Y FABRICANTES ANOTADOS A
CONTINUACION PARA LAS SIGUIENTES CLAVES, QUE SE LES ADJUDICARON EN DIVERSAS LICITACIONES PUBLICAS INTERNACIONALES-2015 MEDIANTE EL
CONTRATO RESPECTIVO.

EN LA CONVOCATORIA DE LA LICITACION PUBLICA SE PREVIO QUE “LA INCLUSION DE LOS REGISTROS SANITARIOS, CONTARAN CON LAS MISMAS CONDICIONES
ESTABLECIDAS EN EL CONTRATO PARA LA PRIMERA, ES DECIR, NO EXISTIRAN MODIFICACIONES AL PRECIO, DESCUENTO U OTRA CONDICION TECNICA O
ADMINISTRATIVA SOLICITADA INICIALMENTE”, POR LO QUE MIENTRAS SE CUMPLAN CON LOS REQUISITOS LEGALES Y NO EXISTA CAMBIO DE CONDICIONES,
PUEDEN INCLUIRSE OTROS REGISTROS SANITARIOS.

EL PROVEEDOR SOLICITA LA INCLUSION DEL REGISTRO SANITARIO PARA EL DEBIDO CUMPLIMIENTO DEL CONTRATO Y EVITAR PROBLEMAS DE DESABASTO.

LA DIVISION INSTITUCIONAL DE CUADROS BASICOS DE INSUMOS PARA LA SALUD, EN SU CALIDAD DE AREA TECNICA, COMO RESULTADO DE LA EVALUACION DEL
REGISTRO SANITARIO PRESENTADO POR GRUPQ FARMACOS ESPECIALIZADOS S.A. DE C.V. EN TERMINOS DE LOS NUMERALES 14.6, 22, 26.5., 26.5.1 Y NUMERAL 33
ULTIMO PARRAFO, DE LAS POLITICAS, BASES Y LINEAMIENTOS EN MATERIA DE ADQUISICIONES, ARRENDAMIENTOS Y PRESTACION DE SERVICIOS DEL IMSS, EMITE
EL DICTAMEN RESPECTIVO PARA DICHO EVENTO CON FUNDAMENTO EN LO DISPUESTO POR EL ARTICULO 36, DE LA LEY DE ADQUISICIONES, ARRENDAMIENTOS Y
SERVICIOS DEL SECTOR PUBLICO, A FIN DE DETERMINAR SI SE CUMPLEN LAS CONDICIONES TECNICAS, REQUERIDAS POR EL IMSS, EMITE EL SIGUIENTE:--------------

RESULTADO TECNICO

ACLAE  HEDICANENTO DESCRIPCION INDIGACION EMPRESA

REGISTRO. FECHADE  FECHADE  SOLGITUD DE PRORROGA

DICTAMEN LICITACION  CONTRATO

SANITARIQ! EXPEDICION YENCIMIENTO' DEREGISTRO SANTARIO

POLVO Cada dosis  contiene

Kinafoato de sameterol 50 g — -
' if : F I
seimelrl Popono deFlcason Enfermedad obstructiva cronica amaceuica

; Asma bronquial. Hispanoamericana SA de C.V.
100 pg. Envase con disposifivo fation pa g
inhalador para 60 dosis.

De acuerdo con fa informacion  que
presenta la empresa, el Registro Sanfario] OA-019GYRAT-
estd vigente y cumple conla descripcondef|  T86-2015
Cuadro Bsico de Medicamentos det MSS

SALMETEROL,
FLUTICASONA

JTne015
SSA

044200

03092015 | 03092020 NO REQUERE U150555

18 de enero de 2016




INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
UNIDAD DE >._.mZO_Oz _sm_u—mjl\l.|\l|\|1\x
_COORDINACION DE UNIDADES _<_mU_O>m DEJALTA ESPECIALIDA
DIVISION INSTITUCIONAL DE CUADROS BASICOS DE INSUMOS PARA LA}

INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO az om OOZH mpao
GRUPO FARMACOS ESPECIALIZADOS S.A. DE C.V. 0’4 ’m

HOJA 2

REGISTRO FECHADE £ s
DIETAMER LITACIGN  CONTRA
SANITARIO EXPEDICION VENCIMIENTO. DE REGISTRD SAMITAR - LILITACION:  CONTRATO

CLAVE MEDICAMENTO DESCRIPCION INDICACION EMPRESA

Cancer de pulmén de células no
by o&.mm._wwﬁwnum Sandoz SA. deC.. sw‘mnn: 23042015 | 1511212016 NO REQUERE oﬂwﬁt. 150744
SOLUCION NYECTABLE Docetaxe) aman nm _»:nm M ,.‘m ovario
549700 | DOCETaxgL  |PrWorooUiidriado 80 mg. Envase
con un frasco ampula con 80 mg y
frasco émpula con 6 ml de diuyente. | Cancer de pulmoén de céluias no De acvedo con k& informacion quel
pequeias, Cancer de pulmén de . 20m2011 P a emp €l Regisiro Sanitario] OA-019GYR47-
células pequenias. Cancer de Dinafama SA. de C.V. SSA 1601212011 1611212016 NO REQUIERE esté vigente y cumple con la descripcion el T88-2015 U150744
mama Cancar de ovario, Cuadro Basico de Medicamentos del MSS
De acusmo con la iformacion quel
Céncer de pulmén de células no presenta la empresa, el Registro Saniario)
pequefias. Cancer de pulmén de 312M2011 esld vigente. NO CUMPLE con la| OA-019GYR47- .
SOLUCION INVECTABLE Docelaxel| céhias pequefias. Cdncerde | 52002 SA.deCl. ssa | ZOAZOTS | 15122016 NOREQUERE | ccibcin o Cundro Bésico de|  Tepoors | U104
anhidro o trihidralado 20 mg. Erwase|  mama Cancer de ovario. Medicamentos del MSS, la canfidad d
5457.00 DOCETAXEL con frasco ampula con 20 mg y diluyente no corresponde
fiasco »._“_a_.:s Sh L Cancer de pulmén de células no De acuerdo con la informacion g
) pequefias. Cancer de pulmén de . 320M2011 presenta la empresa, el Registro Sanidario| OA-019GYR47-
céluias pequedas. Cancer de Dinafarma SA deC.V, SSA dm\ﬂnnc_._ 16112216 NO REQUIERE esté vigente y cumple con ‘2 descripcidndell  T88-2015 U150744
mama Cancer de ovario. . Cuadro Basico de Medicamentos del ISS
De acuerdo con la informacion que
Cancerde mamaenla 256M2015 presenta la empresa, el Registro Sanitario] OA-019GYR47-
menopausia Lemery SA. deC.V. ssp | 09112015 | 21082020 NO REQUERE esté vigentey cumple con'a descripciondel  TO7-2015 U150685
Cuadro Basico de Medicamentos del MSS
De acuerdo con la gawn.on aue
Cancer de mama en la 5 120M2014 i la emp el Regi o] OA-D19GYR47-
5418.01 EXEMESTANG GRAGEA25.0 =.nn.nm=<mmm con30 menopausi, Nafar Laboratorios SA. de C.V. 5S4 03/08/2015 09052019 NO REQUIERE cmB vigenley cumple con la nﬁn:vog del  TBI-2015 U150685
grageas. (Cuadro Bésico de Medicamentos del MSS
De acuerdo con k3 informacion quel
Cancer de mama enla . 22202015 a e Registro Sanitario] OA-019GYR47-
- M ut
menopausi. Zurich Phama SA de C.V. SSA 150712015 15/07/2020 NO REQUERE esti vigene y cumple con a descripcion d T87.2015 50685
Cuadro Basico de Medicamentos del MSS

18 de enero de 2016
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HOJA 3

{GLAYE MEDICAMENTO

DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
UNIDAD DE ATENCION MEDICA

'COORDINACION DE UNIDADES MEDICAS DE ALTA ESPECIALIDAD
DIVISION INSTITUCIONAL DE CUADROS BASICOS DE INSUMOS PARA LA SALUD

DESCRIECION

INDICACION

EMPRESA

REGISTRO. FECHADE  FECHADE SOLIGITUD DE PRORROGA
SANITARIO. EXPEDICION VENCIMENTQ' DEREGISTRO SANITARIO

DIGTAMEN

LICITACION

CONTRATO

18 de enero de 2016

DE INSUMOS PARA LA SALUD

De acuerdo con fa informacion que
. ) Farmacéutica 36aM015 presenta la empresa, e Registro Santario] OA-019GYR47-
SUSTENSOPARA ULICION Hopaoamercana SA deCy.|  soa | ZOTAUS | ZBURAD 4 NOREQUERE oo, iooneycurple conladescrpoinae|  Teots | VOO
”WNNQ ¢ ao_“wmmw_,MS Cuadro Basico de Medicamentos del MSS
74100 | MOMETASONA | Toronraada0amicio BE0 g Riniis akérgica
{100 ml. Envase nebulizador con 18 ) "
iy véluladosiicadara (140 De acuerdo con la informacin que
nebuizacione de 50 g cada na). NtarLaboraoros SA deCV. | U5 | yenonnns | tsiomo | NORequere  [PeSenta a empresa el Regiso Sartaio) OAUISGRAT- | ey
SSA estd vigente y cumple con la descripiondel|  T82-2015
Cuadro Basico de Medicamentos del MSS
De acuerdo con fa informacion quel
COMPRIMIDO 100 mg. Envase con o ) presenta fa empresa, €l Registra Sanitario} OA-019GYR47-
3259,00 CLOZAPINA 3 comprimides. Psicosis Psicofarma SA de CV.  |041MI6 SSA| 28112014 | 26/11/2019 NO REQUIERE st vigentey cunple conla descripcéndef  T82-2016 V150477
Cuadro Bésico de Medicamentos del MSS
FIRMA
\..\ N -
B <]
DR. JOSE LUJSHSTRADA AGUILAR
TITULAR DE LA DIVISION INSTITUCIONAL DE CUADROS BASICOS




INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURN j@%’ a
_

DIRECCION DE PRESTACIONES gm&l—"
. UNIDAD DE ATENCION MEDIC

COORDINACION DE UNIDADES MEDICAS DE ALTA ESPECIALIDAD
DIVISION INSTITUCIONAL DE CUADROS BASICOS DE INSUMOS PARA LA SALUD

RESULTADO TECNICO DEL PROCEDIMIENTO DE EVALUACION DE_INCLUSION DE REGISTRO

SANITARIO DERIVADA DE DIVERSAS LICITACIONES PUBLICAS
INTERNACIONALES-2015, PARA LA ADQUISICION DE MEDICAMENTOS DEL EJERCICIO FISCAL 2016,

EL PROVEEDOR GRUPO FARMACOS ESPECIALIZADOS S.A. DE C.V. SOLICITA LA INCLUSION DE LOS REGISTROS SANITARIOS Y FABRICANTES ANOTADOS A

CONTINUACION PARA LAS SIGUIENTES CLAVES, QUE SE LES ADJUDICARON EN DIVERSAS LICITACIONES PUBLICAS INTERNACIONALES-2015 MEDIANTE EL
CONTRATO RESPECTIVO.

EN LA CONVOCATORIA DE LA LICITACION PUBLICA SE PREVIO QUE LA INCLUSION DE LOS REGISTROS SANITARIOS, CONTARAN CON LAS MISMAS CONDICIONES
ESTABLECIDAS EN EL CONTRATO PARA LA PRIMERA, ES DECIR, NO EXISTIRAN MODIFICACIONES AL PRECIC, DESCUENTO U OTRA CONDICION TECNICA O

ADMINISTRATIVA SOLICITADA INICIALMENTE", POR LO QUE MIENTRAS SE CUMPLAN CON LOS REQUISITOS LEGALES Y NO EXISTA CAMBIO DE CONDICIONES,
PUEDEN INCLUIRSE OTROS REGISTROS SANITARIOS,

CLAVE MEDICAMENTO INDICACIGN ENFRESA RECISTRO. FECHADE SR DS e ] UICITACION  CONTRATO

SALMETEROL, |saimeterct 50 P9, saimetafol Propionalo de] Enfermedad obstructiva |Ultra Laboratorios,| 408M2014 Empresa, el Regisiro Sanilario esté vigente y] OA-D19GYR47-
FLUTICASONA  |Fhtcasona 100 pg. Envase con disposivolcriica Asma bronquia | SA sq ey SsA | AMRMS | 2mizote NOREQUERE | b con i descripcion del Cuadro Basico|  Teponts | U150555
’ inhalador para 60 dosis. de Medicamenios del IMSS
Mmc w__”ucmazwmuhﬁw__ozaag% ”_ M%o_“.”“ . De acuerdo con la informacidn que presenta lal .
s Protein, SA de | 141M2015 empresa, & Registro Sanitario ests vigente yi OA-019GYR47-
4141.00 MOMETASONA ng wzcw Hﬁﬂ:ﬁncﬂﬂaﬁq 8.__A MM Rinifis alérgica cv. SSA 2610612015 200052020 NO REQUERE cunple con la descripcion del Cuadro Bsico Ta22015 U1s0477
i del MSS
nebulizacionss de 50 g cada una), e Medicamentos del S |_

18 de enero de 2016



INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS

UNIDAD DE ATENCION MEDICA

'COORDINACION DE UNIDADES MEDICAS DE ALTA ESPECIALIDAD
DIVISION INSTITUCIONAL DE CUADROS BASICOS DE INSUMOS PARA LA SALUD

_ZOrcm_Oz DE REGISTRO SANITARIO
GRUPO FARMACOS ESPECIALIZADOS S.A. DE C.V.

L REGISTRO * FECHADE FECHADE i mw_.hn:.._._u DERRORROGA 7
MEDICAMENTO DESCRIPC | 10N EMPRESA ; : DICTAM
GERECION BRIl IRRERA" SANTARI. EXPEDICION' VENCIMENTQ  DEREGISTROSSANITARID &N
De acuerdo con la informacion que presenta laj
GRAGEA CON CAPA ENTERICA O Coiitis ulcerat \ Buffnlon's d empresa, e Registro Sanitario estd vigente.
TABLETA DE LIBERACION PROLONGADA| =Ollis ulcerativa cionica)  BUlinglon's dé 1} gy 59 No. 0933004234157 del  [NO CUMPLE con la descripcién del Cuadro] LA-O19GYR47-
4186.00 MESALAZINA inespecifica. México, S.A de 2140212007 o ) U150739
500 mg. Envase con 30 grageas con capa SSA 18/12/2009 Basico de Medicamentos del IMSS porque no|  T77-2015
. N - Enfermedad de Crohn. CVv. - X .
|entérica o tabletas de liberacion prokngada. se COnsigna en conskleracion de uso que sea
de fiberacion prolongada
—
Vejiga inestable can De acuerdo con la informacion que presenta la
TABLETAL lartrato de tolteredina 2 mg. . Ultra Laboratorios,| 190M2009 empresa, el Registro Sanitario esta vigente y| OA-019GYR47-
A 201 ) M .
430400 TOLTERODINA Envase con 14 tabletas. ﬁ_aow.ﬁw_mw_m_m_szm SAdeCV, SSA (SRR SE062015 HORECUIERE cumple con fa descripcion del Cuadro Basico| — T85-2016 ek
de Medicamentos del IMSS
De acuerdo can la informacion que presenta la|
Cancer de mamaenla | Farmabiot, S.A | 136M2015 empresa, el Registro Sanitario ests vigente y| OA-019GYR47-
5418.01 EXEMESTANO GRAGEA 25.0 mg. Envase con 30 grageas. menopausia deCV. SSA 1210512015 12/05/2020 NO REQUIERE cumple con I3 descripcion def Cuadio Basico]  T87-2015 U150685
de Medicamentos del IMSS
SOLUCION ~ INYECTABLE  Docetaxel De acuerdo con la informacian que presenta la
. anhidro o trihidratado 80 mg. Envase con un Zurich Pharma, | 196M2013 empresa, el Registro Sanitario esta vigente y| OA-019GYR47-
43700 ROCETAXEL frasco &mpula con 80 mg y frasco ampula| Céancer de pulmoén de SAdeCV. SSA 1n2i2013 Sorioizng NO REQUERE cumple con la descripcion del Cuadro Bésico] — T88-2015 150744
con 6 ml de solucién. células no pequenas. de Medicamentos del IMSS
Cancer de pumon de . =
células pequenas.
SOLUCION  INYECTABLE  Docetaxell ~ Céncer de mama De acuerda con la informacion que presenta Jaj .
anhidro o trinidratado 20 mg. Envase conun|  Cancer de ovario. Zurich Pharma, | 196M2013 empresa, el Registro Sanitario estd vigente y} OA-018GYR47-
S50 DOCEFAXEL frasco ampula con 20 mg y frasco dmpulal SAdeCV. SSA 12013 30102018 NO REQUERE cumple con la descripcion det Cuadro Basicol — T88-2015 uts0744
con 1.5 mi de solucion. \)v de Medicamentos del IMSS
y45 PR
DR. JOSE LU

18 de enero de 2016

TITULAR DE LA DIVISION INSTTUCIONAL DE CUADROS BASICOS
DE INSUi10S'PARA LA SALUD
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. Grupo i
Farmacos f‘
T Te o : . Queléct'gcosN_'edlf? Col. Roma

Nesaotra ospecialiced o3 1w padut T _ Tel: 5265 2300

% México Distrito Federal, a 12 de enero de 2016
Axuhi{é; ) E?)ropues’rc de inclusién del registro sanitario

—~ ara la clave 010.000.4141.00

Lic. Jose Manvel Lofte Soto
Titular de la Coordinacién de Control de Abasto

Instifuto Mexicano del Seguro Social v 166
PRESENTE. -

La que suscribe Maria Gabriela Ricardez Romero, en nombre y repre§enfcci6n de Grupo Farmacos
Especializados, S.A. de C.V. aprovecho la ocasién para enviarle un cordial saludo y hacer
referencia a la Licitacién PUblica Internacional nomero OA-019GYR047-182-2015, por el cual resulté
adjudicada mi representada y fue asighada con Ia clave 010.000.4141 .00, comrespondiente q:
MOMETASONA  SUSPENSION PARA INHALACION CADA 100 ML CONTENE: FUROATO DE
MOMETASONA MONOHIDRATADA EQUIVALENTE A 0.050 G DE FUROATO DE MOMETASONA
ANHIDRA ENVASE NEBULIZADOR CON 18 ML Y VALVULA DOSIFICADORA (140 NEBULIZACIONMES DE
50 MICROGRAMOS CADA UNA)

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 produccion 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 realicen las acciones necesarias Y s& nos permita incluir el registro sanitario del
Laboratorio PROTEIN, S.A. DE C.V. que se indica a continuacién:

(oro o[k | o | ar) DRCRIFCIOR T o | ST L e |
MOMETASONA -
010 | 000 | 4141 | 00 00 SUSPENSION PARA | ENV 1 ENV | GENERICO | Protein, S.A. de C.V.
INHALACIO'N
- REGIEIRDTT L
SANTARID, ¢

Protein
T41M2015 SSA | oo po s 860404EE2~

\
MG

ju <

ok




Griano

CEITRRODE

Querétare No,137 Col. Roma
C.P. 08700, México, D.F.

Merrst e g peslehtied o (e £ el Tel.: 5265 2300

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 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
Saiud.

o

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

o Carta del fabricante en original, papel membretado y autdégrafa en la cual manifiesta
respaldar la clave que solicitamos sea aceptada para su gntrega, ademds en la que se
especifica la clave, descripcion, presentacion y origen del producto.

o 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 Fdrmacos, siempre ha okrado de buena fe, por lo cual
agradecemos una respuesta favorable al presente, poniéndonos a sus 6rdenes 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 regueridas.

Atenfaementie

< ’,—-\MLLL}\ L,L»k.-j |

Maria Gabriela Ricardez Romero ';
Represeniante Legal -
Grupo Farmacos Especializados, S.A. de C.V.
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LA COMPARTA FARMACEUTICA DE.CANADA
ANEXD'NUMERO 8 (OCHO)

México a 7 de enero de 2016

Licitacién Pdblica Internacional
Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre Comercio
Electrénica No. OA-019GYR047-T82-2015 ‘

Instituto Mexicano del Seguro Social

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

Division de Bienes Terapéuticos

Presente.

El suscrito Alejandro Orive Vega, en mi calidad de representante legal de Ia empresa Protein, S.A de
C.V., manifiesto que apoyo el 100% de |a propuesta técnica que presente Grupo Farmacos Especializados
S.Ade 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 produccion ubicada en 380 Elgin Mills Road East, Richmond
Hill, Ontario, L42C 5H2, Canad4 posee la capa‘didad 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 Féarmacos Especlalizados s.A,de. C.V, como se detalla en el siguiente cuadro:

2

MOMETASONA
SUSPENSION -
PARA
, INHALACION - 141M2015
010 | 000 |4141) 00 | 00 | i | ENV [ 4 ENV| “osa ~ |CANADA| 1,247,684
CONTIENE: . |- .
FUROATO DE - | o
MOMETASONA

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.

\ M
Por ofra parte, manifiesto que los productos enlistados anteriormente cumplen lo establecido en la Ley
General de Salud, en los articulos aplicables, copforme a lo establecido en la-Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos y sus Suplementos; en las mas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas, Normas

Internacionales y a falta de éstas, de acuerdo a las pecificaciones técnicas como fabricante.

;r}ﬁ%:j Vowr = ﬁﬂ%‘é\g\a . B¢
_Y“«?‘x\.

Frami S e S W\\l\S\m‘\ BEQ;()“

Distribuido y Comercializado en México por PROTEIN S.A. DE C.V.

Reg. Camoara Nal. Lab. Quim. Farm, No. 42 Reg. Fed. de Caus. PRO-860604-EE2 5.5.P.-8560907015 Ced. de Emp. No. 062611
OFICINAS: Damas 120 Col, San José Insurgentes, Benito Judrez C.P. 03900 México, D F, Tels.: 5482 9000 Del Interior al:'01800 942 0400
PLANTA: Afil 845 Col. Granjas México, lztacalco C.P. 68400 México, D.F Tel.: 5803 03 80. Fax General: 5803 0380 ext. 2259 .
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LA COMPANIA FARMACEUTIC
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ANEXO NUMERO 11 (ONCE)

- México a 7 de enero de 2016

Instituto Mexicano del Seguro Social

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 Piblica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre
Comercio Electrénica No. OA-019GYR047-T82-2015 en el que mi representada, la empresa Protein, S.A.
de C.V. Participa a través de la presente propuesta.

Sabre el particular, y en los términos de lo previste 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
proposicion, bajo la partida(s) nimero 4 ( 010 000 4141 00 00 ), son originarios de CANADA, pais que tiene
suscrito con los Estados Unidos Mexicanos gl Tratado de Libre Comercio TLCAN, 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 informaciéon que me sea requerida por la instancia correspandiente y
gue permita sustentar en todo momento la veracidad de la presente, para lo cual conservare durante tres afios
dicha informacion.

.
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Alejandro Qrive Vega
Representante Legal
FProtein, S.A. de C.V.

Distribuido y Comerclalizado en México por PROTEIN S.A. DE C.V.

Reg. Camara Nal. Lab. Quim. Farm. No. 42‘Reg. Fed. de Caus. PRQ-860604-EE2 $.5.P.-8560907015 Ced. de Emp. No, 062611
OFICINAS: Damas 120 Col. San José Insurgentes, Benito Judrez C.P. 03900 México, D.F. Tels.: 5482 9000 Del Interior al: 01800 942 0400
PLANTA: ARl 865 Col. Granjas México, iztacalco C.P. 08400 México, D.F Tel.: 5803 03 80. Fax General: 5803 0380 ext. 2259
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ANEXO NUMERO 11 (ONCE)

México a 12 de enero de 2016

Instituto Mexicano del Seguro Social

Coordinacién de Adquisicién de Bienes y Contrataci6n de Servicios
Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios

Divisién de Bienes Terapéuticos

Presente.

Me refiero al procedimiento Licitacién Puablica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre
Comercio Electrénica No. OA-019GYR047-T82-2015 en el que mi répresentada, la empresa Grupo
Farmacos Especializados, S.A. de C.V. participa a través de la presente propuesta.

respectivo, el (la totalidad de los) bien(es) que oferto, con la marca y/o modelo indicado en mi proposicion, bajo
la partida(s) numero 4 ( 010 000 4141 00 00 ), son originarios de CANADA, pais que tiene suscrito con los
Estados Unidos Mexicanos el Tratado de Libre Comercio TLCAN, 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 teglas de origen del (los) bien (es),
me comprometo a proporcionar la informacién que me sea requerida por la instancia comespondiente y que
permita sustentar en todo momento la veracidad de la presente, para lo cual conservaré durante tres afios dicha
informacién. .

-
LU i

ATENTAMENTE

Maria Gabriela Ricardez Rbmero

. Representante Legd! .
Grupo Farmacos Especlalizadog, S.A. de C.V.
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Querdtaro Na.137 Cal. Rosna
C.P. 0B700, México, OLF.
Tel.: 5265 2300
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Meéxico Distrito Federal, a 04 de enero de 2016

Asunto: Propuesta de inclusion del registro sanitario
para la clave 010.000.4141.00

Lic. Jose Manuel Lofte Sofo

Titulor de la Coordinacién de Conirol de Abasio
Instituto Mexicono del Seguro Social
PRESENTE.

La que suscribe Maria Gabrieia Ricardez Romero, en nombre y representacion de Grupo Farmacos
Especializados, $.A. de C.V. aprovecho la ocasidn para enviarle un cordial saludo y hacer
referencia a la Licitacién PUblica Internacional nimero OA-019GYR047-182-2015, por el cual resultd
adjudicada mi representada y fue asignada con la clave 010.000.4141.00, correspondiente a:
MOMETASONA  SUSPENSION  PARA  INHALACION CADA 100 ML CONHENE: FUROATO DE
MOMETASONA MOMNOHIDRATADA EQUIVALENTE A 0.050 G DE FUROATO DE MOMETASONA
ANHIDRA ENVASE NEBULIZADOR CON 18 ML Y VALVULA DOSIFICADORA (140 NEBULIZACIONES DE
50 MICROGRAMOS CADA UNA)

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 produccion.

Por lo anterior, mi representada solicita amablemente se consideren las condiciones que afectan
la capacidad de produccidn de los actuales fabricantes y con el objeto de que ese ente puUblico
mantenga un nivel éptimo 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 FARMACEUTICA HISPANOAMERICANA, S.A. DE C.V. que se indica a continuacion:

 CLAVE(S) . : I L PRESENTACION "~ | NOMBRE DEL TITULAR
T ' - ' DESCRIPCION K CLASE ~ DELREGISTRO .
GPO GEN » ESP DIF . VAR : ! : ’ U_Ni CANT‘ T!PO('A ‘ v SANITARIO . .
MOMETASONA Farmacéutica
010 | 000 | 4141 00 00 SUSPENSION PARA | ENV 1 ENV GENERICO | Hispanoamericana,
INHALACION S.A. de C.V.
NUMERODEL |  NOMBRECORTOY | o cpefh = =i =
REGISTRO | RFC DEL TITULAR DEL 'dRIGEN NOMBRE DEL FABRICANTE
SANITARIO BE REGISTRO SANITARIO B - : Ve
Farmacéutica Farmacéutica
355M2015 SSA Hispanoamericana México Hispanoamericana,
RFC: FHI 0008147A6 S.A. de C.V.
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Ouerddaro No. 137 Col. Roma
C.F. D870, Mixico, D.F,
Tel.: $265 23c0
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México Distiito Federal, a 06 de enerc de 2016

Asunto: Propuesta de inclusion del registro sanitario
para la clave 010.000.4141.00

Lic. Jose Manuel Lofie Soto

Titulor de la Coerdinacién de Confrol de Abosto NUmero de Contrato:
Insiitulo Mexicone del Seguro Sociail
PRESENTE U150477

La que suscribe Mairia Gabriela Ricardez Remero, en nombre y representacion de Crupo Farmacos
Especializados, S.A. de C.V. aprovecho la ocasién para enviare un cordial saludo y hacer
referencia a la Licitacién PUblica Internacional nomero OA-019GYR047-182-2015, por el cual resultd
adjudicada mi representada y fue asignada con la clave 010.000.4141.00, correspondiente a:
MOMETASONA  SUSPENSION PARA INHALACION CADA 100 ML CONTIENE: FUROATO DE
MOMETASONA MONOHIDRATADA EQUIVALENTE A 0.050 G DE FUROCATO DE MOMETASONA
ANHIDRA ENVASE NEBULIZADOR COM 18 ML Y VALVULA DOSIFICADORA (140 NEBULIZACIONES DE
90 MICROGRAMOS CADA UNA}

Muy respetuosamente me permito informar a usted que, que las marcas que participan en Ia
coberiura 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 gue ese ente plblico
mantenga un nivel éptimo de abasto, en igual calidad y con el mismo precio sometemos a su
consideracion se realicen las acciones necesarias Y & nos permita incluir el registro sanitario del
Laboratorio FARMACEUTIC.A HISPANOAMERICANA, S.A. DEC.V. que se indica a continuacion:

CLAVE (S) FRESENTACION NOMBRE DEL TITULAR
- DESCRIPCION CLASE DEL REGISTRO
GPO | GEN | Esp DIF | VAR UNI CANT | TIPO SANITARIO
' MOMETASONA ‘ Farmacéutica
010 000 | 4141 00 00 SUSPENSION PARA ENV 1 ENV GENERICO Hispanoamericana,
"~ INHALACION ' - S.A. de C.V.
NUMERO DEL - NOMBRE CORTO Y PAIS DE _
REGISTRO RFC DEL TITULAR DEL ORIGEN NOMBRE DEL FABRICANTE
SANITARIO REGISTRO SANITARIO _ P
- Farmacéutica |00 --=TEArmaceéutica
355M2015 SSA Hispanoamericg - Ronoamericana,
RFC:F 47A6 4




Cuerétaro No.137 Col. Roma
C.P. 06700, México, D.F.

ALrReern SEpesialices o I salas Tel.: 5265 2300

Es preciso mencionar que este cambio no altera la composicién 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 los siguientes documentos.

o 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.

e Promroga 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, descripcion, presentacidn y origen del producto.

o 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
aclaracién sobre el asunto, siendo nuestro objetivo permanente brindaries el mejor servicio posible
y con el objeto de atender a la-totalidad de las cantidades requeridas.

Atentamente

Meria Gobriela Ricardez R mrhero
Representanie Leg
Grupo Fdrmacos Especializados, S.A. de C.V.
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ANEXO NUMERO 8 (OCHO)

México a 05 de enero de 2016
Licitacion Publica: OA-019GYR047-T82-2015

Instituto Mexicano del Seguro Social

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

Division de Bienes Terapéuticos

Presente.

El suscrito Joscelyn V. Lépez Barrios, en mi calidad de representante legal de la empresa Farmacéutica
Hispanoamericana S.A 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 produccion ubicada en Lago Iseo No. 184 Col. Anahuac,
Delegacién Miguel Hidaigo, C.P. 11320, México D.F. 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 Jicitante Grupo Farmacos Especializados S.A de C.V, como se detalla en el siguiente cuadro:

CLAVE (8) DESCRIPCION | PRESENTACION | pegisTRO | PAIS DE EANTIDAD
GPO [GEN|ESP | DF | VR (CORTA) UNI |CANT| PR | SANITARIO | ORIGEN
MOMETASONA _
SUSPENSION 355M2015
010 | 000 |4141| 00 | 00 | Do ENV | 1 |ENv|-S9EX México | 1,247,684
INHALACION -

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 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.

cofl (L Eg
oIr (\ . )
Jos'celynl\ll.)chz Barrli";sll i

Representante Legal
Farmacéutica Hispanoamericana S.A de C.V.

NUESTRO PRINCIPIO SALUD Y CALIDAD

Farmacéutica Hispanoamericana, S.A. de C.V. Mar Cantabrico No. 45 - B, Col. Popotla, Deleg. Migue! Hidalgo, C.P. 11400, México, D.F. Tels.: 5527-7165 / 5527-9598 / 5527-8313
Planta: Lago Iseo No. 184, Col. Andhuac, Deleg. Miguel Hidalgo, C.P: 11320, México D.F. Tels.: 5545-8023 / 5545-4506
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ANEXO NUMERO 8 (NUEVE)

México a 05 de enero de 2016

Instituto Mexicano del Seguro Social

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

Divisién de Bienes Terapéuticos

Presente.

Me refiero al procedimiento Licitacién Publica internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre
Comercio Electrénica No. OA-018GYR047-T82-2015 en el que mi representada, la empresa Farmaceéutica
Hispanoamericana 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
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, la totalidad de los bienes que oferto en dicha propuesta y suministraré, bajo la partida 4 ( 010 000
4141 00 00 ), sera(n) producido(s) en los Estados Unidos Mexicanos y contaran con un percentaje de contenido
nacional de cuando menos el 65%.

De igual forma, manifiesto bajo protesta de decir verdad, que tengo conocimiento de lo previsto en el articulo
57 de fa Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico. En este sentido, me comprometo,
en caso de ser requerido, a aceptar una verificacién del cumplimiento de los requisitos sobre el contenido
nacional de los bienes aqui ofertados, a través de la exhibicion de la informacion documental correspondiente
ylo a través de una inspeccion fisica de la planta industrial en la que se producen los bienes, conservando dicha
informacion por tres afos a partir de la entrega de los bienes a la convocante.

ATENTAMENTE

o
Joscelyn V. Lopez Barrios
Representante Legal !
Farmaceéutica Hispanoamericana S.A de C.V,

MUESTRO PRINCIPIO SALUL Y CALIDAD

Farmacéutica Hispanoamericana, S.A4. de C.W. Mar Cantabrico No. 45 - B, Col. Popotla, Deleg. Miguel Hidalgo, C.P. 11400, México, D.F. Tels.: 5527-7165 / 5527-9598 / 5527-8313
Planta: Lago Iseo No. 184, Col. Andhuac, Deleg. Miguel Ridalgo, C.P.: 11320, México D.F. Tels.: 5545-8023 / 5545-4506



Grupo

Farmacos /-
o Querétaro No. 137 Col. Roma
C.P 06700 México, D.F.
Huesira especialidad es tu salud ) Te!.: 5265 23070 N

ANEXO NUMERO 9 (NUEVE)

México a 05 de enero de 2016

Instituto Mexicano del Seguro Social

Coordinacién de Adquisicion de Bienes y Contratacién 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 Electrénica No. OA-019GYR047-T82-2015 en el que mi representada, la empresa Grupo
Farmacos Especializados, 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
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, la totalidad de los bienes que oferto en dicha propuesta y suministraré, bajo la partida 4 ( 010 000
4141 00 00 );seré(n) producido(s) en los Estados Unidos Mexicanos y contaran con un porcentaje de contenido
nacional de &uando menos el 65%.

De igual forma, manifiesto bajo protesta de decir verdad, que tengo conocimiento de lo previsto en el articulo
57 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico. En este sentido, me comprometo,
en caso de ser requerido, a aceptar una verificacién del cumplimiento de los requisitos sobre el contenido
nacional de los bienes aqul ofertados, a través de la exhibicién de la informacién documental correspondiente
ylo a través de una inspeccién fisica de la planta industrial en la que se producen los bienes, conservando dicha
informacién por ires afios a partir de la entrega de los bienes a la convocante.

ATENTAMENTE

Maria Gabriela Ricardez Iiognero
Representante Legal
Grupo Farmacos Especializados, S.AdeCV. _
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_SALUD.
SECRETARIA DE SALUD
COMISICN FEDERAL PARA LA PROTECCIOM CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
REGISTRO SANITARIO KO,

CLAVE: 4141 355M2015 SEA

GE No. DE SOLICITUD

152300404B0076
Con fundaments en ef Articulo 4° pérrafo cuafro, 8, 14 y 16 de fa Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanas; 2 fraccion XU Y XXiV
de Iz Ley Orgénica de la Administracion Piblica Federal; Articulo 1°, 3 fracciones 1, XXII y XXVIH, 4 fraccion 1H, 13 inciso A fraceion IX, X, 17 bis
fraccian IV, 194, 194 bis, 197, 204, 221, 222, 223, 358, 371, 376, 376 bis y 393 de fa Ley General de Salud; 1, 2, 3 y 15 de la Ley Federal de
Procedimiento Acministrativo; 1, 2 inciso C fraccion ¥, 15, 36 v 37 del Reglamento Inferior de la Secretaria de Salud; 1, 2, 153,167, 168, 170,
172,173, 174, 177, 178, 184, 165, 186, 187, 188, 168 vy 190 de! Reglamenio de Insumos para la Salud; 1,3 fraccion | inciso b}, fraccion Vi y X,
4 fraccitn incise C, 11 fracciones Vi, X v 14 fraccion t del Reglamento de a Comision Federal para fa Proteccion contra Riesgos Sanitarios, se
le OTORGA &l presente Regisiro Sanitario:
Farmacéutica Hispanoamericang, S. A. de C. V.
Lago Iseo No. 184, Col. Andhuac, C.P. 11320, Deleg. Miguel Hidalgo, D.F., México.
FH1I 000814746

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
Denominacion Distintiva:
Denominacion Genérica:
Clasificacidn Articuio 226 LGS:
Forma Farmacéufica:

Fabricante del Farmaco:

rabricante del Medicamento:

Acongicionade por
Distribuido por:
Fecha de Expedicion: 28 de septiembre de 2015
Fecha de Vencimianto: 28 de septiembre de 2020
SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL COMO: SECRETO
INDUSRTRIAL DE CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS
L, 113 FRACCION II Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y
! ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
b
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silvia.rosasp
Cuadro de texto
SE CANCELA INFORMACIÓN CONFIDENCIAL TAL COMO: SECRETO INDUSRTRIAL 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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Caja de caflon con un frasco con vélvula dosificadora con 60 dosis (10 mL) o 140 dosis (18 mL) e

instructivo-anexo,
Envase para Suspension:
Frasco de Polietileno de alta densidad (PEAD)

Viga Util: 24 meses, debiendo expreser el afio con niimero y ! mes con letra.

indicaciones Tefapéulicas: Tratamiento y profilaxis de Ia vinitis aiérgica estacional. Corticosteroide.

Conftraindicaciones: -Hipersénsipili_dad‘ a {os componentes de la formula, infecciones tuberculosas activas o latentes de las
vias fespiratorias, con infecciones micdlicas, baclerianas o virales, herpes simple ocular, embarazo,
lactancia y mencres de 2 afos,

Févmula

58 mogldosis

Catia mL contiene;

Farmaco

. ) Se emplea ‘Furalo de Momelasona monohidralade squivalente a... La
Furoato de mometasona 0.500 mg cantidad feal se gjusta por valotacitn af 100%. Se sdiclona un 10% de éxceso
) . ) para garanlizar ef nilmero de dosis indicada en el marbate diranle el suriido.

Adisivos

Via de Administiacion: Nasal " Consideracién de so: Para Inhalacion

Observaciones al Registro:

- Deberan confirmar el plazo de caducidad con el estidio de estabilidad a large, plazo, conforme a la NOM-073-SSA1-2005 Estabilidad de
férmacos y medicamentos, . ‘

- El fitular det presente registro sanitario debera manterier vigente el Cerlificado de Buenas Practicas de Fabricacion durante la vigencia del
registro sanitaric que se olorga en este acio.

Aneros: 24

SUFRAG_IO EFECTIVO. NG
Comisionaco de Autdrza

REELECCION
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SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL COMO: SECRETO
INDUSRTRIAL DE CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS
113 FRACCION II Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y
ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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silvia.rosasp
Cuadro de texto
SE CANCELA INFORMACIÓN CONFIDENCIAL TAL COMO: SECRETO INDUSRTRIAL 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



W e 0078 —2

irmacos

o Querétaro No.137 Col. Roma
C.P.

DG700, México, O.F.
Tel.: 5265 2300

B L5t en esponedalicdad oF fu el

México Distrito Federal, a 07 de enero de 2016

Asunto: Propuesta de inclusidn del registro sanitario para la
clave 010.000.4141.00

AY
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, S.A.
de C.V. aprovecho la ogasion para enviarle un cordial saludo y hacer referencia a la Licitacion Publica internacional Electronica
No. OA-019GYR047-T82-2015, por el cual resultd adjudicada mi representada y fue asignada con la clave 010.000.4141.00,
correspondiente a: MOMETASONA SUSPENSION PARA INHALACION CADA 100 ML CONTIENE: FUROATO DE
MOMETASONA MONOHIDRATADA EQUIVALENTE A 0.050 G DE FUROATO DE MOMETASONA ANHIDRA ENVASE
NEBULIZADOR CON 18 ML Y VALVULA DOSIFICADORA (140 NEBULIZACIONES DE 50 MICROGRAMOS CADA UNA)

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

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 puiblico mantenga un nivel dptimo 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 NAFAR LABORATORIOS S.A de C.V. que se indica a continuacion;

v CULPGLAVELS) e rTh e T PRESENTACION T T T o OFL TITULAR
T T T | BESGRIPCION. T T Tt ) CLASET | U - DEL'REGISTRO..
6Po- | GENY EsP.l oIF | AR | T UM | cANT A Tpo s T | SANTARIO
§ ‘ MOMETASONA _ ' ' '

SUSPENSION PARA
INHALACION CADA
100 ML CONTIENE:
. FUROATO DE
MOMETASONA
MONOHIDRATADA
EQUIVALENTE A
010 000 | 4141 00 00 0.050 G DE FURQATO | ENV 1 ENV GENERICO
DE MOMETASONA
ANHIDRA ENVASE
NEBULIZADOR CON
18 ML Y VALVULA
DOSIFICADORA (140
NEBULIZACIONES DE
50 MICROGRAMOS
CADA UNA)

NAFAR LABORATORIOS
SADEC.V.

“NOMBRECORTOY | .- = - ... .
RFC DEL TITULAR ‘| PAISDE | ' -
" DELREGISTRO | ORIGEN .| 7 |
. SANITARIO R

NAFAR

LABORATORIOS S.A

390M2015 SSA DE C.V. FRANCIA

RFC: NLA ,

031212L38 i

NUMERO DEL
REGISTRO |
"BANITARIO -~

LJ

Es preciso mencionar que este cambio no altera la composicion farmacol6gica, esquema de dosificacion, ni el perfil de eficacia
y seguridad del medicamento, dado que es exactamente el mismo medicamento.
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Querélarg Mo.137 Col. Resrm
C.P. 06700, kAékico, O.F
Tel: 5265 23C0

« ’ v
México Distrito Federal, a 07 de enero de 2016

~ Asunto: Propuesta de inclusién del registro sanitario para la
clave 010.000.4141.00

Lic. Jose Manuel Lofte Soto NOmero de Contrato:
Titular de la Coordinacién de Control de Abasio

Instituto Mexicane del Seguro Social

PRESENTE. Ui50477

La que suscribe Maria Gabriela Ricardez Romero, en nombre y representacion de Grupo Farmacos Especializados, S.A.
de C.V. aprovecho la ocasién para enviarle un cordial saludo y hacer referencia a la Licitacion Publica Intemnacional Electrénica
No. OA-019GYR047-T82-2015, por el cual resultd adjudicada mf representada y fue asignada con Ia clave 01 0.000.4141.00,
correspondiente a: MOMETASONA SUSPENSION PARA INHALACION CADA 100 ML CONTIENE: FURCATO DE
MOMETASONA MONOHIDRATADA EQUIVALENTE A 0.050 G DE FUROATO DE MOMETASONA ANHIDRA ENVASE
NEBULIZADOR CON 18 ML Y VALVULA DOSIFICADORA (140 NEBULIZACIONES DE 50 MICROGRAMOS CADA UNA)

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

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 dptimo de abasto, en igual calidad y con
el mismo precio sometemos a su consideracién se realicen las acciones necesarias y se nos permita incluir el registro sanitario
del Laboratorio NAFAR LABORATORIOS S.A de C.V. que se indica a continuacién: ' -

CLAVE (8) T . PRESENTACION - - NOMBRE DEL TITULAR -

DESCRIPCION "] CLASE DEL REGISTRO
GPO | GEN | ESP |'DIF | VAR : _UNI CANT | TIPO | - SANITARIO

MOMETASONA
SUSPENSION PARA
INHALACION CADA
100 ML CONTIENE:
FUROATO DE
MOMETASONA
MONOHIDRATADA
EQUIVALENTE A o
010 | 000 | 4141 | w00 | 00 | 0.050G DE FUROATO | ENV 1 ENV | GENERICO | NAFARLABORATORIOS
DE MOMETASONA ADEC.V.
ANHIDRA ENVASE
NEBULIZADOR CON
18 ML Y VALVULA
DOSIFICADORA (140
NEBULIZACIONES DE
50 MICROGRAMOS
CADA UNA)

7 | NOMBRE CORTOY |~
Ngggg%ggL | RFCDEL TITULAR | PAIS DE
v lad DEL REGISTRO | ORIGEN
NITAR SANITARIO - |
NAFAR
.| LABORATORIOS S.A
300M2015 SSA DE C.V. FRANCIA | ARNE
RFC: NLA EERPR EIAS VN
. 031212138+ o b o % %% i

-«L % .r ? "L“Zﬁ R
Es preciso mencionar que este cambio nho altera la gomposicion farmacolégigggé';g}gﬂmg de dosificag i
¥ seguridad del medicamento, dado que es exacta ente el mismo medicamenvt CON )
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Querétars No.137 Col. Rama
C.P. 06700, Mexico, D.F.
T P B Sehe AR ARG S 1 Pl Tei.: 5268 2300

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

e Copia simple 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.

e Prorroga del registro sanitario (si este no se encuentra vigente)
e Carta del fabricante en original, papel membretado y autégrafa en la cual manifiesta respaldar la clave que
solicitamos sea aceptada para su entrega, ademas en la que se especifica la clave, descripcion, presentacion y

origen del producto.

o 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 ordenes 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

: |
c:,-;::;;;;;,;,;;w,_':;iaf‘ (J ‘*f

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




ANEXO NUMERO 8 (OCHO)

Una empresa Synthon

México, D.F., a 4 de Enero de 2016.
Licitacion Publica: OA-019GYR047-T82-2015

Instituto Mexicano del Seguro Social

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

Division de Bienes Terapéuticos

Presente.

El suscrito LIC. CARLOS BLACKALLER FERRUSCA, en mi calidadde REPRESENTANTE LEGAL de la
empresa NAFAR LABORATORIOS, S.A. DE C.V., manifiesto que apoyo el 100% de la propuesta técnica
que presente GRUPO FARMACOS ESPECIALIZADOS, S.ADEC.V., yme obligo a respaldar en tiempo y
forma de los ingumos para la salud objeto de ésta licitacion.

Asimismo, certifico que nuestra planta de produccién ubicada en JUSTO SIERRA No. 933 COL. AGUA
BLANCA [INDUSTRIAL ZAPOPAN JALISCO C.P. 45235 / 10 RUE BOUCHE THOMAS, ZAC
D’ORGEMONT 49000 ANGERS, FRANCIA, posee la capacidad téchica 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 cuadré:
CLAVE DESCRIPCION | PRESENTACION | becistro | PAfS DE CANTIDAD
GPO | GEN | ESP | DF [ VR (CORTA) UNI |CANT | PR |SANITARIO | ORIGEN .
MOMETASONA
SUSPENSION
PARA )
INHALACION 390M2015
010 | 000 14141| 00 | 00 | mariyonny  |ENV| 1 [ENV| 3902015 | FRANCIA | 1,247,684
. CONTIENE:
e FUROATO DE
u MOMETASONA

Asi mismo, ackpto 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 prugba 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 'a 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.

5 il
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Nafar, una empresa Synthon | www.synthBr com™

Justo Sierra No. 933 | Col. Agua Blanca Industrial G, P, 45235 Zapopan, Jalisco México‘l Tel. (0133) 31 12 23 51 l (0133) 3684-5629
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ANEXO NUMERO 11 (ONCE)
México a 7 de enero de 2016

Instituto Mexicano del Seguro Social

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

Divisién de Bienes Terapéuticos

Presente. ‘

Me refiero al procedimiento Licitacién Puablica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre Comercio
Electronica No. OA-019GYR047-T88-2015 en el que mi representada, la empresa GRUPO FARMACOS ESPECIALIZADOS
SA DE CV 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
hajo 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 4 ( 010 000 4141 00 00 ), son
originarios de FRANCIA, pais que tiene suscrito con los Estados Unidos Mexicanos el Tratado de Libre Comercio con la
Unién Europea (TLCUE), de conformidad con la regla de origen establecida en el capitulo de compras del sector pablico de
dicho tratado. !

é
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.

Y

e

]

Maria Gabriela Ricardez‘;Romero
Representante Legal
Grupo Farmacos Especializados, S.A. de C.V.



a empresa Synthon

ANEXO NUMERO 11 (ONCE)

México, D.F., a4 de Enero de 2016.

instituto Mexicano del Seguro Social

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

Divisién de Bienes Terapéuticos

Presente.

Me refiero al procedimiento Licitacién Publica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre
Comercio Electrénica No. OA-019GYR047-T82-2015, en el que mi representada, la empresa NAFAR
LABORATORIOS, 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
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, la totalidad de los bienes que oferto, con la marca y/o modelo indicado en mi proposicién,
bajo la partida nimero 4 ( 010 000 4141 00 00 ), son originarios de FRANCIA 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 tapitulo de compras del sector plblico de dicho tratado.

Adicionalmente, manifiesto que ante una verificacién del cumplimiento de las reglas de origen del los bienes,
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.

ATENTAMENTE

Nafar, una empresa Synthon | www.synthon.com
Justo Sierra No. 933 | Col. Agua Blanca Industrial C. F'. 45235 Zapopan, Jalisco México I Tel. (0133) 31 12 23 51 | (0133) 3684-5629
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SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DF AUTORIZACION SANITARIA

irn REGISTRO SANITARIO NO.
WE: 4
VR 28002015 SSA
to. DE SOLICITUD
1533004040005

Con fundamento en el Articuld 4° paafo cuarto, B, 14 v 16 de 1a Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2 fraccien XXt y XXIV,
17 de la Ley Organica de 1a Administracion Piblica Federal; Articulo 1°, 3 fracciones 1, XXH y XXXVIIl, 4 fraccién I, 33 inciso A fraccion IX, X,
17 bis fraccion IV, 194, 194 bis, 197, 204, 221, 222, 223, 368, 371, 376, 376 bis, 391 bis y 363 de la Ley General de Salud; 1, 2, 3y 15de laLey
Federal de Procedimiento Administrative; 1, 2 inciso C fraccitn X, 15, 36 y 37 del Reglamento Interior de Ja Secretaria de Salud; 1, 2, 153,167,
167 bis, 168, 170, 172, 173, 174, 177, 178, 184, 188, 186, 187, 168, 189 y 190 de! Reglamento de Insumes para la Salud; 1,3 fraccion | inciso
b}, fraccisn Vil y X, 4 fraccitn inciso €, 11 fracciones ¥, X1 v 14 fraccidn | ds! Reglamento de {z Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos, ge le QTORGA el prasente Registro Saniteario:

Nafer Laboratorios S.Ade CV.
Justo Sierma No. 933, Col. Agua Blanca industrial, G.P. 45235, Zapopan, Jalisco, México.
HEA 031212038

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Denominacion Distintiva: - MODINAXFAR

-

Denominacion Générica: Momelasona
Clasificecion Articulo 228 L','"GSZ v

Forma Fenmacéulics: - Suspensidn
Fabricanie del Fammaco: ‘Aarii Induslries Limited

Uit - 1V, Biot No, E-50, Bide Tarapur, Tel. Palgher, Dist Thane 401506 Maharashira Stale, India.

FFabricanie del Medicameniy: Farmea .
10 rue Boucht Thomes. 2o ¢ 'Crgemont £8000 Angers, Francia,

Aeondicionado por: Farmesn
10 rue Bouché Thomae. Zac ¢ " Orpemont 48000 Angers, Francia.

impaortade y Distribuido por: Nafar Laboratarios S.Ade OV,
Juslo Siefra No. 933, Col. Agua Blanca Industrial, C.P. £5235, Zapopan, Jalisco, México.

Fecha ds Expedicién: 15 de octubre de 2015
Fegha ds Vencimiento: 15 de octubre de 2020
Presenizcicnes: Caja de carfon con frasco etiqustado con 18 g v vélvula dosificadora (140 nebulizaciones de 50ug de furcaio

de mometasona ciu). Caja de cartdn con frasco efiquetado con 10 ¢ y vélvila dosificadora (60
nebulizaciones de 50 pg de furoato de mometasona clu).

Envase para Suspension; Frasen nebulizador de polistiteno de alta densidad.

Vidia Uik 24 meses, dabiendo exprasar el dfic con nimero ¥ el mes con letra,

NTtarty s P alins 3 b ormecss s Avdosnrtens € homem O dotritans Vevdarad TMsiua Frawingds & Y DER PR

"COF 057955
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Indicaciones Terapéuticas: Para @l tratamiento de los sinfomas de rinitis alérgica intermitente o persistente (antes clasificadas como
estacional o perenne),

Conlraindicaciones: Hipersensibilidad a cualquiera de los compenentes de Iz formula, en infecciones tuberculosas activas o
iatentes de las vias respiralorias, con infecciones micoticas, beclerianas o virales, herpes simple ocular,

. embarazo o lactancia y nifios menores de 2 afios.

Férmula

Concentracién 50 pg _

La suspeasién contiene:

Férmaco

Furcalo de Mometasona 0.500 mg ﬁ?} m camo Furoato de mometasona monahidratado equivalents
. (X
Adithves

Srernul

e

Via de Administracion: Nasal

Observaciones al Registro:

- Se le Informa que a més tardar al térmirio de 12 meses contado a partir de la fecha de emisidn de la presente autorizacion sanitaria, deberan
presentar el Certificado de Buenas Préaclicas de Fabricacion del fabricante del medicamento a favor de Farmea con domicilio 10 rue Bouché
Thamas. Zac d"Orgemont 4800 Angers, Francia.; expedido por la COFEPRIS o por alguna de Ias auloridades sanitarias extranjeras reconocidas
con base al oficio circutarNo, CAS/1/1833/2013, en caso de no presentarto en el t&mino establecido, se procedera a la revocacion del presente
regisiro sanitario en confopmidad con el Capitulo If de! titito Décimo Sexto de Ia Ley General de la Salud,

- Deberan de confimar ef plaze de caducidad olargado con estudios de estabilidad a largo plazo en México, conforme a fo establecido en la
NOM 073-8SA1-2005 Estabilidad de farmacds y medicamentos.

- Las condiciones sanilarias del producto 8l que heoe referencia la presente autorizacion podran ser verificadas en cualquier momento por la
auforidad sanilatia. Lo anteror de conformidad con los articulos 17 BIS fracciones IV ¥ Vi de la Ley General de Salud; 1, 2, 13 y 16 fraccién H de
la Ley Federal de Pracedimisnte Administralive 2 fraceion Ill, 128, fraction I. C., 220 fracciones 1Il y Vi del Reglamento de Insumos para la
Salud. :

- El tiufar def presente registro sanitario deberd de mantener vigente el Ceriificado de Busnas Practicas de Fabricacion durante la vigencia del
registro sanitario que se olorga an este acto.

Anexos: 29

SUFRAGIO EFECTIVO.
DIRECTOR EJECUTIVO DE AUTORIZACION

r FRAN
Con fundamento en o dispuesto por el Articulo Dégimo Primero da Aces
nismo se indican dala Cornision Federad para ks Protecsion contra R

0\ o, €
Tyonruge Trot e sM«.u_-..w-a.-p‘-m.-van-—(%N
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MSE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL COMO: SECRETO COF 057956

INDUSRTRIAL DE CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS
113 FRACCION II Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y
ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016

Cefepris[3»>

Mt atn i sa sa Ihom e S can 29 b e epe s e D


silvia.rosasp
Cuadro de texto
SE CANCELA INFORMACIÓN CONFIDENCIAL TAL COMO: SECRETO INDUSRTRIAL 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



Lefter of Representation

Substipharm Development with offices at 24 rue Erlanger, 75016 Paris, FRANCE,
is the owner of inteilectual property rights for Mometasone furoate monohydrate 50
Hg/actuation, nasal spray suspension.

Substipharm Development h@rehy authorizes NAFAR LABORATORIQS SA de
CV., lncated at Jusio Sierra 833, Zapopan, Jalisco, Mexico to be responsible for all
maﬁ.@m perisining o the regisivation of Mometasone furcate monochydrate 50
Hg/actuation, nasal spray suspension for sale in Mexico and to be the haolder of the
registration certificate in connection therewith.

Substipharm Development further authorizes FARMEA located 10 rue Bouché
Thomss ZAC d'Orgemont ~ BP 50723 49007 Angers Cedex, to manufacture,
package, and ship Mometasone furcate monochydrate 50 pglactuation, nasal spray
suspension to NAFAR Laborztorios S4 de CV. o

Paris, March the 3™, 2015, in one original ) i
. & /
o T :‘,;“* -
" Chambre e commerce eidd indusi e
%?qupoid BERTHIER de région Paris fe-de-Frapeg /// ’
: {9 u?a'“%D[!?'iS’f L
1

Substipharm dévelappernent
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APOSTILLE
{(Convention de La Boye du 5 oclobre 1981}

I Re;mbhque francaise r7¢"< rAue
Le présent acte public

2. o été sipné par.. R. DAUGERGN

3. agissant en qualité de. Aftachée. ..

4, est reviiu du sceaw/timbre de... Chambre de
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STATEMENT

The undersigned, téopoid Berthier, acting in his capacity as president of SUBSTIPHARM
PEVELOPFEMENT, whase repistered office is at 24, rue Erlanger, 75016 Paris (France], declares that
FARMES whose registerad office is et 20, rue Bouché Thomas, ZAC ¢'Orgemaont, €S 50723, 49007
Angers Cedeyx 013, {France) has developed on behalf of SUBSTIPHARM DEVELOPPEMENT the following

hrug:

Mometasone furcate monohydrate 50 pgfactuation, nasal spray suspension

.

FARMEA s responsible for the manufacture, the primary and secondary packaging, the release and
the control of Mometasone furoate monohydrate 50 pg/actuation, nasal spray suspension.

.

.’
[t

{4
Paris, March 3, 2015, in one original
i
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APOSTILLE NOF 552
(Convention de Lu Haye du 5 oclobre 1961) o
L. Républigue frangaise 1 €7x /7” T

Le présent acte public
2. 8 6t6 signé por.. R DALGERON.... ...
’ | K3 agissant en qualité de. Attachée.....oiviveenn
4. est sevéty du sceaw/timbre de.. Chamiwe de.. .
Lommerce et dIndustrie de Pavis
Atiesté
5. aParis
7. par le Procureur général prés la Cgyr diappel de Paris

* S e -
“ ;: / lf e ] gﬁgu
/ k... : Avogat General
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Flow-chart mriucrmng the different sites involved in the manufacturing process of Mometasone
furaate monchydrate 5 pgfactuation, nasal spray suspension

Entire manufacturing FARMEA
process, packaging, baich =N 10 rue Bouché Thomas
controi, batch release Z.A.C d'Orgemont
49000 Angers
France

w
oo

Bubstipherm développement
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Sulsstipharm 036724

Carta de Representacién

L

Substipharm- DE\zelc}bment cuyo domicilio social se encuentra en 24 rue Erlanger, 75016 Paris, FRANCIA, es el titular de
los derechos de propledad intelectual de Furoato de Mometasona monohidratado 50p factivacion, suspensién en spray
nasal.

Substipharm Development en este acto autoriza a NAFAR LABORATORIOS SA de CV, con domicilio en Justo Sierra 933,
Zapopan, Jalisco Mexico para gestionar todas los asuntos relativos al registrode Furoato de Mometasona
monchidratado 50p factivacién, suspensién en spray nasal para su venta en México y ser el titular del certificado de
registro correspondiente.

Substipharm Development asimismo autoriza a FARMEA con domicilio en 10 rue Bouché Thomas ZAC d’Orgemant — BP
50723 49007 Angers Cédex para manufacturar, empacar y enviar Furoato de Mometasona monohidratado 50u
/factivacién, suspensitn en spray nasal a NAFAR Laboratorios SA de CV.

Paris, 3 de marzo de 2015, en original Ginico 1&
-
{Sellc) L

(Firma ilegible sobre sello corporativo SUBSTIPHARM DEVELOPPEMENT)

Léopold BERTHIER

Director Ejecutiva

LERNGUT, SELIOS

e

MARIA 1SABEL MACiAS BRUMBACK, autorizada por el H. Supremo Tribunat de Justicia (Registro MBMI280397-265) y ¢l
Consejo de la Judicatura (Folio: '174) del Eslado de Jalisco para gjercer como Perito Traductor Inglés-Espafio) CERTIFECA queel
lexto que antecede es una traduccion fidedigna y completa de ui umento original en idioma inglés que wwve a la vista y cuyo
refleja fielmente, a mi saber y entender, el significado corespondidnie &y idioma espafiol. QGuadalajara, Jalisco: 05 junio 2015
MARIA ISABEL MACIAS BRUMBACK i n )

Tel. (5233) 3122 6063 / marmaciasl@prodiqy.net “ﬂ\ )

Cositeta 2823-6, Jardines Del Bosque, Guadalajarn, México
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DECLARACION

i; 1UsTI0)4 Oy, ESM:.Z“U

El suscrito, Léepold Berthier, en su capacidad como presidente de SUBSTIPHARM DEVELOPP%‘MENﬁ%MgﬁﬁcHiD spcial
registrado en 24, rue Erlanger, 75016 Paris, {Franicia), declara en este acto gue FARMEA , cuye domicilio social se
encuentra en 10 rue Bouché Thomas ZAC d'Orgemont — BP 50723 48007 Angers Cedex 01 (Francia) ha desarrollado, a

nombre y en beneficio de SUBSTIPHARM DEVELOSPEMIENT el siguiente medicamento:

Furcato de Mometasona menohidratado 50u factivacidn, suspensién en spray nasal.

FARMEA es la responsable de manufaciurar, empaque primhario y secundario, certificacién v control de Furoato de
Mometasona monchidratado 504 factivacion, suspensiin en spray nasal.

MARLA FSE30, FAGIAS TRUMBACK &
PERITC TRATRICTOR DE 108 IDIOMAS
I MGIES - EapafOL Y VICEVERS:
AUTDRIZADA POR EL DONSEIODE LA
SUDICATURA DEL ERD, BE JALIZEO,
. FOLIO: 1Y
VREENFIN: 3 MAYD 2048 / 30 ABRE. 2036

Paris, 3 de marzo de 2015, en original tnico

{Sello)

(Firma llegible sobre selio corporative SUBSTIPHARM DEVELOPPEMENT)

téopold BERTHIER

ot

Director Ejecutivo

REVERSC: APOSTILLE DE LA REPUBLICS FEANCESA DEL 10 DE MARZO 2015 NQ 15040 FIRMADA POR MICHEL
LEENQUT, SELEQS

N 3
SIGUIENTE PAGINA: -

&
Diagrama de flujo que ingics los diferentes sijos que participan en el proceso de manufactura de Furoato de
Mometasona menohidratado 501 factivacién, SUSDENSIGh e spray nasal,

Tode el procese de manufacturs, empague, FARMEA

control de lotes, certificacion de iotes =33 10 rue Bouché Thomasg
LA.C.d'Orgemont
4900 Angers
Francia

. 3.
NARIA ISABEL MACIAS BRUMBACK, awtorizada por ¢l H. Supremo Trilunal de Justicia (Registra MBMI280397-265) y el

Conseje de la Judicatura (Folio: 174) del Estado de Ialisco pagj\c]ercer como Perilo Traductor Inglés-Bspaiol CERTIFICA que el

texle que antecede es una traduccidn fidedigna y complety deun’jocumento original en idioma inglés que tuve a la vista y cuyo

refleja fielmente, 5 mi saber y entender, el si gaificado cmTe’@‘ ondienta en idioma espafol. Guadalajara, Jalisco; 05 junio 2015

MARIA ISABEL MACIAS BRUMBACK ' \\ ®

Tel. (5233) 3122 6063 / marmaciasieprodigy.net iy, Y \} A

Cometa 2923-6, Jardines Del Bosque, Guadalajara, México ‘\‘\{ N
v 3




.. Grupo |}
Farmacos .

R

Fupsitean ospaciofsied 03 o goln’ ’ ; H : Tel.: 5265 2300

). México Distrito Federal, a 06 de enero de 2016

: ‘ Asunto: Propuesta de inclusién del registro sanitario
_ para la clave 040.000.325%.00

Lic. Jose Manuel Lofte Soto Do
Titular de la Coordinacién de Control de Abasto
Instituto Mexicano del Seguro Social

PRESENTE.

La que suscribe Maria Gabriela Ricardez Rc‘gmero, en nombre y répresentaciéon de Grupo Farmacos
Especializados, S$.A. de C.V. aprovecho .la ocasién para enviare un cordial saludo y hacer
referencia a la Ligitacion Publica Internacional nimero OA-019GYR047-T82-20 15, por el cual resultd
adjudicada mi [epresentada y fue asignada con la clave 040.000.3259.00, correspondiente a:

CLOZAPINA COMPRIMIDO CADA COMPRIMIDO CONTIENE: CLOZAPINA 100 MG ENVASE CON 30
COMPRIMIDQOS.

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 insufos, 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 piblico
mantenga un nivel 6ptimo de abasto, en igual calidad y con el mismo precio sometemos a su
consideracion se realicen Ias acciones necesarias y se nos permita incluir el registro sanitario del
Laboratorio PSICOFARMA, S.A. DE C.V, que se indica a continuacién:

1 esp | ;| DESCRIPCION 1 7| CLASE - |-
U IV P VA B CloTAPNA T | & R
040 000 | 3259 00 00 COMPRIMIDO GENERICO
FC DEL THULAR DEL ORIGEN. . .| -NOMBRE DELFABRICANTE ‘Fi-
RIO - 7] REGBTROSANFARIG-) =070 - 0
X Psicofarma fo. ‘Psicofarma, S.A. de
041M96 SSA REC: PSI 741010U17 | México CV.

; R 'h?;l;, .
Es preciso mencionar que este cambio no dltera la cbmposicién.fcrmocdl* éi@c, esquema de
dosificaciéon, ni el perfil de eficacia y seguridad del medicamento, dado que es exactamente el
mismo medicamento.
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Asumio:  Propussta de inclusién del registro sanitario
para la clave 040.000.325¢.00

tic. Jose Manuel Lofie Soto

Titulow de la Coordinacién de Confrol de Abasio
Insiiivuio Mexicano del Seguro Social
PRESENTE. U150477

NUmero de Contrato:

La que suscribe Mol Galrielo Ricordez Romere, en nombre y representacion de Giupo Férmacos
Especidlizados, S.A. de C.Y. aprovecho la ocasidn para enviarle un cordial saludo y hacer
referencia ala Licitacion PUblica Internacional nimero OA-019GYR047-T82-2015, por el cual resultd
adjudicada mi representada y fue asignada con la clave 040.000.3259.00, correspondiente a:
CLOZAPINA COMPRIMIDO CADA COMPRIMIDO CONTIENE: CLOZAPINA 100 MG ENVASE CON 30
COMPRIMIDOS.

Muy respetuosamente me permito informar a usted que, que las marcas que particioan en la
coberfura 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 insum_os, causando problemas en su produccién.

Por lo anterior, mi representada solicita amablemente se consideren las condiciones que afectan
la capacidad de produccion de los actuales fabricantes y con el objeto de que ese ente plblico
manfenga un nivel éptimo 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 PSICOFARMA, S.A. DE C.V. que'se indica a continuacion:

CLAVE () ’ } PRESENTACION NOMBRE DEL TITULAR
DESCRIPCION CLASE DEL REGISTRO
GPO | GEN | ESP | DIF | VAR : UNI | CANT | TIPO SANITARIO
CLOIAPINA Psicofarma, S.A. de
040 | 000 | 3259 | 00 00 CONFEIEE ENV 30 | COM | GENERICO el
NUMERO DEL NOMBRE CORTO Y —
REGISTRO RFC DEL TITULAR DEL ORIGEN NOMBRE DEL FABRICANTE
SANITARIO REGISTRO SANITARIO , -
Psicofarma L. Psicofarma, S.A. de
L NSRS RFC: PSI 741010Un | Mexico. Cv.

Es preciso mencionar que este cambio no dltera la composicién farmacoldgica, esquema de
dosificacion, ni el perfil de eficacia y seguridad del medicamento, dado que es exactamente el
mismo medicamento.
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Para los efectos anteriores, se agrega oli presente escrito los siguientes documentos.

e Copiasimple del Regisiro 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.

e Proroga del regisiro sanitario (si este no se encuentra vigente)

e Carta del fabricante en criginal, papel membretado y autégrafa en la cual manifiesia
respaldar la clave que solicitamos sea aceptada para su entrega, ademds en la que se
especifica la clave, descripcion, presentacién y origen del producto.

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

Nos permitimos rejterar que Grupo Farmacos, siempre ha obrado de buena fe, por lo cudl
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 afender ¢ la totalidad de las cantidades requeridas.

3

Atentamente

o

Maria Gabriela Ricardez nger,o
I

Representante Leg
Grupo Farmacos Especializados, S.A. de C.V.
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Al servicio de la salud mental ANEXO NUMERO 8 (OCHO)

México a 05 enero de 2016

]

Licitacion Publica: OA-018GYR047-T82-2015
Instituto Mexicano del Seguro Social :

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

Division de Bienes Terapéuticos

Presente.

El suscrito JULIO CESAR OLIVEROS LARA, en mi calidad de representante legal de la empresa
Psicofarma, S.A 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 produccion ubicada en CALZ. DE TLALPAN No. 4369, COL.
TORIELLC GUERRA C.P. 14050, DELEG. TLALPAN D.F. MEXICO, 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 Férmacos Especializados S.A de C.V, como se
detalia en el siguiente cuadro: '

CLAVE(S) . . | DESCRIPCION | _PRESENTACION | REGISTRO | PAIS DE

GPO |GEN|ESP | DF [VR|  (CORTA) UNI | CANT |' PR’ | SANITARIO | ORIGEN

CLOZAPINA
COMPRIMIDOQ
CADA ’
CONMPRIMIDO
CONTIENE: "
CLOZAPINA"

040 | 000 | 3259| 00 | 00

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 éstas, de acuerdo a las especificaciones técnicas como fabricante.

JULIO CESAR OLIVEROS LARA
Representante Legal
Psicofarma, S.A de C.V.

o7

i

Psicotarma, S.A. de C.V.

Planta, Dom, Fiscal y Ventas & Gobierno: Calz. de Tlalpan No. 4369, Col. Torielio Guerra, C.P. 14050,

Deleg. Tlalpan, México, D.F. Tel: 8503 8900 Ext. 1201, 1203, 1207 Fax: 9171 5622 Lada sin costo: 01800 1127 346

wwwy.psicofarma.com.mx

CANTIDAD

ENV 30 |COM | 041M96 SSA | MEXICO 30,457
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Al servicio de la salud mentci

ANEXO NUMERO 9 (NUEVE)

México a 05 enero de 2016

Instituto Mexicano del Seguro Social

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

Divisién de Bienes Terapéuticos

Presente.

Me refiero al procedimiento Licitacion Publica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre
Comercio Electronica No. OA-018GYR047-T82-2015 en el que 'mi representada la empresa Psicofarma,
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
internacionales pajo la cobertura de tfatados 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, la totalidad de los bienes que oferto en dicha propuesta y suministraré, bajo la partida 14 (
040 000 3259 00 00 ), sera(n) producido(s) en los Estados Unidos Mexicanos y contaran con un porcentaje de
contenido nacional de cuando menos el 65%.

De igual forma, manifiesto bajo protesta de decir verdad, que tengo conocimiento de lo previsto en el articulo
57 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico. En este sentido, me
comprometo, en caso de ser requerido, a aceptar una verificacién del cumplimiento de los requisitos sobre el
contenido nacional de los bienes aqui ofertados, a través de la exhibicion de la informacién documental
correspondiente y/o a través de una inspeccion fisica de la planta industrial en la que se producen los bienes,
conservando dicha informacion por tres afios a partir de la entrega de los bienes a la convocante.

ATENTAMENTE

JULIO CESAR OLIVEROS LARA
Representante Legal

QN\W

Psicofarma, S.A. de C.V.

Planta, Dom. Fiscal y Ventas a Gobierno; Calz. de Tlalpan No. 4369, Col. Torigllo Guerra, C.P. 14050,
Deleg. Tialpan, México, D.F. Tel: 8603 8200 Ext. 1201, 1203, 1207 Fax: 9171 5622 Lada sin costo: 01 800 1127 346
www.psicofarma.com.mx
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ANEXO NUMERO ¢ (NUEVE)

’, México a 05 enero de 2016
Instituto Mexicgno-del Seguro Social
Coordinacion de Adquisicion de Bienes y Contratacion de Servicios
Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios
Division de Bienes Terapéuticos
Presente.

Me refiero al procedimiento Licitacion Pablica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre
Comercio Electrénica No. OA-019GYR047-T82-2015 en el que mi representada, la empresa Grupo
Farmacos Especizlizados, 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
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, la totalidad de los bienes que oferio en dicha propuesta y suministraré, bajo Ia partida 14 ( 040 600
3259 00 00 ), sera(n) producido(s) en los Estados Unidos Mexicanos y contaran con un porcentaje de contenido
nacional de cuando menos el 65%.

De igual forma, manifiesto bajo protesta de decir verdad, que tengo conocimiento de lo previsto en el articulo
57 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector PUblico. En este sentido, me comprometo,
en caso de ser requerido, a aceptar una verificacion del cumplimiento de los requisjtos sobre el contenido
nacional de los bienes aqui ofertados, a través de la exhibicion de la informacion documental correspondiente
y/o a través de una inspeccion fisica de la planta industrial en la que se producen los bienes, conservando dicha
informacion por tres afios a partir de la entrega de los bienes a la convocante.

ATENTAMENTE

2
L

Maria Gabriela Ricardez Rgmero
Representante Lega
Grupo Farmacos Especializados, S.A. de C.V.
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