


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIO

DIRECCION DE ADMINISTRACION MODOIFICATORIO
UNIDAD DE ADMINISTRACION N° 2 (DOS)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES AL CONTRATO
Y CONTRATACION DE SERVICIOS U150477

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 2 (DOS) 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 Licitacion 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.

lli.- En el Anexo 1 (uno) del contrato principal, “LAS PARTES” convinieron las caracteristicas,
técnicas 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 4 de Febrero de 2016 “LAS PARTES” suscribieron el convenio modificatorio nimero 1
(uno) al contrato principal, mediante el cual se acordé incluir diversos Registros Sanitarios a dos
claves, quedando de la siguiente manera:

CLAVE REGISTRO SANITARIO . FABRICANTE
FARMAEUTICA HISPANOAMERICANA,
355M2015 SSA S EC
010 000 4141 00 00 390M2015 SSA NAFAR LABORATORIOS,S.A DE C.V.
141M2015 SSA PROTEIN, S.A DE GV.
040 000 3259 00 00 041M96 SSA PSICOFARMA, S.A. DE C.V.
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DECLARACIONES

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

1.1.- Con oficio numero 095384611800/2016000427 de fecha 4 de febrero de 2016, el Titular de
la Coordinacién de Control de Abasto solicité al Titular de la Coordinacién de Adquisicion de
Bienes y Contratacion de Servicios la elaboracién del presente convenio modificatorio para
incluir diversos registros sanitarios a las claves 010 000 4141 00 00 y 010 000 1546 00 00,
toda vez que con la inclusién de los registros sanitarios podra atender en tiempo y forma las
ordenes de reposicion generadas por “EL INSTITUTO”, considerando que los bienes objeto de
sustitucidn son indicados para el tratamiento de rinitis alérgica, cancer de mama en la
menopausia, cancer de pulmén de células no pequefas, cancer de pulmédn de células
pequefias, cancer de mama y cancer de ovario, parto prematuro, asma bronquial y vejiga
inestable con sintomas de incontinencia urinaria, remitiendo para tal efecto, el dictamen técnico
emitido por la Divisién Institucional de Cuadros Basicos de Insumos para la Salud, documentos
que se agregan al Anexo 1 (uno) del presente convenio.

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

I.1.- Con escritos de fechas 12, 18 y 21 de enero de 2016 recibidos en “EL INSTITUTO” el 21y
22 del mismo mes y afio, presentd a la Coordinacién de Control de Abasto solicitud de inclusion
de registro sanitario para la claves 010 000 4141 00 00 y 010 000 1546 00 00, documentos que
se agregan al 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:

lll.1.- Las facultades que les fueron otorgadas no les han sido modificadas, restringidas, ni
revocadas de forma alguna, para los efectos que se deriven del presente instrumento legal.

lll.2.- Estan de acuerdo en celebrar el presente convenio modificatorio con fundamento en lo
dispuesto en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Publico, por lo que se otorgan las siguientes:

CLAUSULAS

PRIMERA.- “LAS PARTES” convienen en modificar el contrato principal para incluir los
Registros Sanitarios a las claves que se describen conforme se detallan en el Anexo 1 (Uno) del
presente instrumento juridico, quedando de la siguiente manera:

CLAVE REGISTRO SANITARIO TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO
322M2015 SSA V' LABORATORIOS PISA, §.A. DEC.V.

010 000 4141 00 00
218M97 SSA / SCHERING PLOUGH/%.A. DE C.V.
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| 01000015460000 | 033M2015 SSA ] EMIFARMA, 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 modificacién o el endoso a la garantia de cumplimiento del
Contrato que se modifica.

TERCERA.- “LAS PARTES” convienen expresamente que salvo lo previsto en el presente
convenio, no se modifica, altera o nova en forma alguna lo estipulado en el contrato principal, ni
su Convenio Modificatorio namero 1 (uno).

CUARTA.- JURISDICCION.- Para la interpretacién 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 jurisdiccion de los Tribunales Federales competentes de la
Ciudad de México, 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, el dia 19 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

DO PABLQ ARENAS IREZ MARIA ANGELICA|OLVERA PEREDO
Apodefado Leg apoderada Legal

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

ey

JOSE MANUEL LQ P
itu a la Coordinacid
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ANEXO 1

“REQUERIMIENTOS DEL CONVENIO”

ANEXOS

DIVISION DE CONTRATOS

EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 14 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATULA

DIVISION DE CONTRATOS
NIVEL CENTRAL
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MEXICO

GGRIERNG DE LA REPUBLICA

ANEXOS

DIVISION DE CONTRATO$

LIC. FERNANDO GOMEZ DE LARA

Titular de la Coordinacién de Adquisicion de
Bienes y Contratacion de Servicios.

Presente.-

Lee.
Crod\sio “

Olbes
ol

En relacién a la contratacién efectuada para cubrir las neces@ﬂgﬁmeic\ejerc s gchQl@-de medicamento le
informo que Grupo Farmacos Especializados, S.A. de C.V. remitié6 a esta Coordinaci6n de Control de

DIRECCION DE ADMINISTRACION
UNIDAD DE ADMINISTRACION
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO IMSS

México, D.F,, a'ﬁ‘ FEB 2018

Oficio No. 095%84\611.800/201600 H "}

Abasto escrito mediante el cual sohcnta la mclusnon del reglstm samtarlo como a continuacion se describe:

B Ea a3 B EWN -._‘

" Cosrato | cpocen] s [ SANITARIOA. ““"‘"‘m”"'?ﬁm
MOMETASONA SUSPENSION PARA" T : =5 R
JINHALACION cADA J00 MLCONTlENE © 0A-019GYR047-T82-2015 218Mo7.55a | SCHERING PC'“SUGH ShabE
. ROATO DE MOMETASONA, . ™. B eWEs e [~
U150477 | 010 | 000 { #141| 00 | 00 |MONOHIDRATAD, EQU!VALENTEA0.0SGG — m
- - 1DE FUROATO DE MOMETASONA ANHIDRA| = & . 7 w70 o h o B C oo
_ - {ENVASE NEBULIZADOR CON. 1BMLY . OA-019GYRO47-T82-2015. | 322M2015SSA LABOMTSS'CO\'T' S m
1 O 2 vnmubosmcmomum i | 2 i wn
: » EXEMESTANOGRAGEACADAGRAGEA S (R o | |- N u£5
U150685 | 010|000 | 5418|011 00 |CONTIENE: EXEMESTANO ZSDMGENVASE - 0A-019GYR047-787:2015 | 5SA | INNOVARE R&D, S.A. DEC,
2, et | . |coN30 GRAGEAS. : i T ’ I B
' DOCETAXELSOLUC!ON mvzcmm.smm T B ) LABORATORIOS
= = PEASCO AMPULA CONTIBNE: m\.arm - OA-BISCYROATTRE-2IS { MN2MACASEA T\ tpHAKMA, SA. DE LV,
| . [ANHIDROO TRIHIDRATADO . ~ - .. ] _ .. T ' _
U150744 | 010 | 000 | 5457 | 00 | 0D EQUWALB‘NTGAZOMGDEDOGB‘MXBL Ca LY I A
CR. . |eNvasE Col FRASCO AMPULA GON20 MG T IS I - . e
- |v Frasco AMPULACON 1 5MLDE ‘, .| 9A-019GYRO47.T8B-2015 ,;71Mj_z_o:1s_m AA(":'r:_x;YISEHF. <
5(;;4;{4-" mumsms e (e ‘ o ~
: DOCETAXELSOLUCION INVECTABLE, cAbAl Acga. w5 . LABORATORIOS e
. |FRASCO'AMPULA CONTIENE: DOCETAXEL, . |- OA-D19GVRO47-T88-2015 [-302M201185A | ovionninma sa DECV. .
e e ANHIDRO O TRIHIDRATADO, EQU]VALENTB R ICI R !
U : o : Y
150744 -] 010 | 000 | 5437 | 00 } 00 4 80 MODE DOCETA EL ENVASE CON DN, . | - : — “
FRASCO AMPULA CON 80 MG YFRASCO - | o} sibmis O T A
-0A-019GYRO47-T88- iM201588A | -~ ACTAVIS EHF.
3 : AMPULACON GMLDE DILUYENTE. = 7_ 5205 |17IM 1 : U
CMA 5 - - S
' e ’ A'rosmAnsowcmnmvecmntEcam A e : N A
V150477 010000 1546 00 { 00 |[FRASCO AMPULA CONTIENE: ATOSIBAN | 0A-DI9GYRO47-T82-2015 | 033M2015534 |  EMIFARMA, SA.DECV. Loy
: N - 37.5 MG ENVASE CON 5.0 ML, * | £ R S
| ema,
BUDESONIDA SUSPENSION PARA . :
) NEBULIZAR CADA ENVASE con’rmms L oo oo | LABORATORIOS PISA, SA.
U150548 010 : : & i - - !
000143321790 4 90 lgypesoNina (MiCRONIZaDA) 0250 MG | OADIPGYROA7TEA2015 | 143M201285 DECYV.
Heut : |ENVASE CON 5 ENVASESCON 2 ML, e
|TOLTERODINA TABLETA CADA TABLETA SR -
U150563 | 010 | 000 | 4304 [ 00 | 00" |CONYIENE:L TARTRATO DE TOLTERODINA| OA-019GYRD47-T8S5-2015 |’ 472M2015S5A "ABORATS;'CO‘f i
- M6 ENVASE CON 12 TABLETAS i sl © e o

La empresa refiere que esta solicitud obedece a qué con 12 inclusién de los registros sanitarios podré atender
en tiempo y forma las é6rdenes de reposicién generadas por el Instituto.

Es de mencionar que los bienes objeto de sustitucién son indicados para el tratamiento de rinitis alérgica,
cancer de mama en la menopausia, cancer de pulmén de células no pequefias, cancer de pulmén de células
pequeifias, cancer de mama y cancer de ovario, parto prematuro, asma bronquial y vejiga inestable con
sintomas de incontinencia urinaria.
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COMPUNCG DE LA RIFURLICA

México, D.F,, a _ :
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 inclusion, mismo que se adjunta al presente en original, asf como la documentacién
entregada por el proveedor, considerando la solicitud de inclusién que establece implicitamente la
aceptacidn del proveedor para efectuar el convenio modificatorio.

Por lo antes expuesto y en apego a lo establecido en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico y a lo establecido en el numeral LILII Inclusién de Registro
Sanitario del Anexo numero 2 de la convocatoria de los procedimientos que se detallan, asi como precisiones
generales de la Junta de Aclaraciones, solicito tenga a bien efectuar la inclusién del registro sanitario
senalado en el presente, asi como elaborar el convenio modificatorio correspondiente.

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

ATENTAMENTE

JOSE MANUEL
Titular

C.cp.-

Lic. Miguel Angel Servin Diago.-Titular de la Unidad de Administracian. )

Ing. Gabriel Barreto Olmos.- Titular de la Coordinacién Técnica del Proceso de Abaslo. (*)

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

Lic. Pablo Arenas Ramirez.- Titular de la Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios (*) -Para Seguimiento y Registro en SAJ
Lic. Rail Arreguin Avila.- Titular de la Division de Bienes Terapéuticos (*)-Para Seguimiento y Registro en SAl

*Copia enyyada a través del SICGC
ADH/ABMZ /AIAF/Ibtv

H

carga/)lante: 2016000267, 2016000268, 2016000272, 2016000273, 2016000274, 2016000276.
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INSTITUTO MEXICANO _Um_n SEGURO SOCIAL

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

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

: . REGISTRO FECHADE FECHADE ;
MEDICAMENT DESCRIPCION DI N P ; | ] ]
DICAMENTO INDICACIO EMPRESA SANITARIO EXPEDICION VENCIMIENTO DICTAMEN LICITACION CONTRATO
De acuerdo con la informacién que
SUSPENSION PARA Laboratorios presenta la empresa, el Registro
’ A-01 -
INHALACION Furoato de Pisa, S.A. de ummm_.(mnM 15 10/09/2015 10/09/2020  |Sanitario esta vigente y cumple con 0 M U U150477
: L . 82-2015
mometasona C.V. 4 la descripcion del Cuadro Basico de
monohidratada o anhidro /\\\ Medicamentos del IMSS
4141.00 | MOMETASONA | 0.050 g/100 ml. Envase Rinitis alérgica
nebulizador con 18 mly De acuerdo con la informacion que
valvula dosificadora (140 . presenta la empresa, el Registro
nebulizaciones de 50 jig Schering Plough| ,1av07 5SA | 15062015 | 16/12/2019 | Sanitario esta vigente y cumple con| -019GYRO4T- o iay
S.A.deC.V. N o T82-2015
cada una). e la descripcion det Cuadro Basico de|
1% Medicamentos de!l IMSS
-
De acuerdo con la informacion que!
Laboratorios presenta la empresa, el Registro
SOLUCION INVECTABLE | Cancer depulmon [ Cryopharma, mowmzmmn: 13/03/2012 | 15/12/2016  |Sanitario esta vigente y cumple con o>.wmmm,mmmﬁ. U150744
Docetaxet anhidro o de células no S.A. deC.V. la descripcion del Cuadro Basico de
- pequenas. Cancer Medicamentos det IMSS
5437.00 | DOCETAXEL | 'hidratado 80 mg. Envase | ™, '\ oo —
con un frasco ampula con i _ . ;
80 mg y frasco ampula con células pequehas. De acuerdo con la informacion que
- Cancer de mama presenta la empresa, el Registro
6 mld | . ! g -
m de solucion Cancerdeovario. | Actavisehf | ' 2015 | 45062015 | 15/06/2020  [Sanitario esta vigente y cumpie con| X 019CYROT-|yyis0744
SSA " . T88-2015
la descripcion del Cuadro Basico de
Medicamentos del IMSS
De acuerdo con la informacion que
Labaratorios presenta la empresa, el Registro
SOLUCION INYECTABLE Cancer de pulmén | Cryopharma, uomm_,%m: 13/03/2012 15/12/2016  |Sanitario esta vigente y cumple con o>.mmw.m,mw%t- U150744
D | anhid de células no S.A.deC.V. la descripcion del Cuadro Basico de
ik nonmmwmxwom.“_._ ! qmﬂm e pequenas. Cancer Medicamentos del IMSS
5457.00 | DOCETAXEL | | mﬂw %8 u:m__. a omm: de pulmén de
mo::_ Mano uSucc_m noo: células pequenas. De acuerdo con la informacion que
Am_m<5. oy mo_c%a: Cancer de mama 171MR015 presenta la empresa, el Registro OA-019GYRO47-
’ i Cancer de ovario. Actavis ehf 15/06/2015 15/06/2020  |Sanitario esta vigente y cumple con U150744
SSA . . T88-2015
la descripcion del Cuadro Basico de
Medicamentos del IMSS

29 de enero de 2016
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México Distrito Federal, a 21 de enero de 2016

Asunto: Propuesta de inclusién del registro sanitario
para la clave 010.000.4141.00
INSTITUTO MEXICANG DEL SEGURD S0C,

Numero de Contrato : U1 50477@ DIRECCION DE ADMINISTRACH
IMSS " UNIDAD DE ADHINISTRACIGH

Lic. Jose Manvel Lofte Soto ! D VARl m %} /”j

Titular de la Coordinacién de Conirol de Abasto 25 ENE 2816 H ig '

Instituto Mexicano del Seguro Social UU 1 iy E.{ ji y
| | e/ L

TR SEINTE OLDE A7AST

COORDINA
La que suscribe Maria Gabriela Ricardez Romero, en nombre y representacién de Gruds Fait
Especidlizados, S.A. de C.V. aprovecho la ocasién para enviarle un cordial saludo y hacer
referencia a la Licitacién PUblica Internacional nimero OA-019GYR047-T82-2015, por el cual resulté.
adjudicada mf 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 respeiuosamente me permito informar a usted que, que las marcas que participan en la
cobertura del mercado para este producto, estdn sujetas a restricciones en la produccién
derivadas de la dificil obtencién de la materia prima, restricciones que pueden tener un grave
efecto en la disponibilidad de dichos insumos, causando problemas en su produccién.

Por lo anterior, mi representada solicita amablemente se consideren las condiciones que afectan
la capacidad de produccién de los actuales fabticantes 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 se nos permita incluir el registro sanitario del
Laboratorio LABORATORIOS PISA, S.A. DE C.V. que se indica o continuacion:

GPO, | LR E’
MOMETASONA . .
010 00 | SUSPENSION PARA L°§°;°L‘:"(’:SC'S°'
INHALACION At i
X gﬁéﬂb’f@%ﬁﬁf&?ﬁﬂ%&ﬁ GURG 800,
" NUMERO DELL- § ik DIRECCION D AnmirEs TRACIGH
SEHIMERG, DL % 5 UNIbAD D Aomcms:’g%ggf
Laboratorios Pisa, S.A. { )
322M2015 SSA de C.V. g !\ljjf'!

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

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

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,

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

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

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

Nos permitimos reiterar que Grupo Férmacos, siempre ha obrado de buena fe, por lo cual
agradecemos una respuesta favorable al presente, poniéndonos a sus drdenes para cualquier
aclaracion 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

i
== ““\“ ALA N

Maria Gabriela Ricardez Romero
Representante Leg
Grupo Farmacos Especializados, S.A. de C.V.
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ANEXOS

OIVISION DE CONTRATOS

ANEXO NUMERO 8 (OCHO)
CARTA RESPALDO DE QUIEN SEA EL TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO A LA PROPOSICION
TECNICA

México, D.F., a 08 de enero de 2016.

Licitacién Pdblica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre Comercio Electrénica No. OA-019GYR047-T82-
2015, mediante la modalidad de Ofertas Subsectentes de Descuentos

™ A®
0. : Instituto Mexicano del Seguro Social
€ Coordinacién de Adquisicién de Bienes y Contratacién de Servicios
E Coordlnaclén Técnica de Blenes y Serviclos

FARMACEUTICA Divisién de Bienes Terapéuticos

Presente

La suscrita Sheratan Galvén Colfn, en mi calidad de Representante Legal de la empresa Laboratorios PISA, S.A. de
C.V., manifiesto que apoyo el 100% de la propuesta técnica que presente Grupo Férmacos Especializados, S.A.
de C.V. y me obligo a respaldar en tiempo y forma de los insumos para la salud objeto de esta licitacién.

Asimismo, certifico que nuestra planta de produccion ublcada en Calle 7 No. 1308 Zona Industrial C.P. 44940
Guadalajara, Jalisco, México, posee la capacidad técnica e infraestructura para producir y gniteegar en los plazos
previstds, las’cantidades' de'I0s in$umos para la salud ‘que ‘en su caso le sean adjudicados af licitante Grupo
Férmacos Especializados S.A de C.V., como se detalla en el siguiente cuadro:

i+ MOMETASONA. SUSPENSION |
PARA INHALACION CADA 100
ML CONTIENE: FURDATO DE

MOMETASONA

MONOHIDRATADA

EQUIVALENTE A 0.050 6 DE | 322M2015 ;
010 | 000 |41411 00 00| oo R ETAsoNA | NV 1 | env i México | 1,247,684

ANHIDRA ENVASE

NEBULIZADOR CON 18 ML Y
VALVULA DOSIFICADORA (140
NEBULIZACIONES DE 50
MICROGRAMOS CADA UNA)

Asl mismo, acepto a presentar las especificaciones técnicas de calidad, métodos de prueba, asi como sustancias
de referencia y los estudios de estabilidad acelerada y 2 largo plazo, as( como la validacién de métodos de
prueba de los bienes que se-ofertan, en el momento que se requiera, :

Por otra parte, manifiesto Gue los productos enlistados anteriormente cumplen lo establecido en la Ley General
de Salud, en los articulos aplicables, conforme a I scido en fa Farmacopea dg los Estados Unidos
Mexicanos y sus Suplementos, en las Nofmas Oficigigs AnBs, Normas Mexicanas, Normas internacionales
y a.falta de éstas, de acuerdo a las especificaciones f

Av. Espafia No.1840 Col. Moderna
C.P. 44190 Guadalajara, Jal.

Av. Manuel Ordofiez No. 2400 Col, Cumbres de
Santa Catarina C.P. 66358 Santa Catarina, NL.

Y-
1 .
Av. Miguel Angel de Quéyedo Nlo. 555
Col. Romero de Terreros. Det-Goy6acan

t.d. (01 33) 3678 16 00/ f. (01 33) 3810 16 09
Lada sin costo: 01 800 627 71 50

C.P. 04310 México D.F. {
t.d. (01 55) 5484 21 00/, (01 55) 5659 12 65

www.pisa.com.mx

t.d. (01 81) 8389 71 00 /. (01 81) 8389 71 21
Conmutador: 01 800 581 18 81
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- e Y & Querétaro No. 137 Col. Roma
e CUNL S C.P 06700 México, D.F
Tel.: 5265 2300

Huesirs especialidad es tu salud
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ANEXO NUMERO 9 (NUEVE)

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 Licitacion Pablica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre
Comercio Ejectronica No. OA-019GYR047-T82-2015 en el gue 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 ), 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, gue tengo conocimiento de lo previsto en el articulo
57 de la Ley de Adguisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico. En este sentido, me comprometo,
en caso de ser requerido, a aceptar una verificacién del cumpiimiento de los requisitos sobre el contenido
nacional de los bienes aqui ofertados, a través de la exhibicion de la informacion documental correspondiente
v/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

Maria Gabriela Ricardez Rdmero
Representante Legal! '
Grupo Farmacos Especializados, S.A. de C.V,
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o fe OTORGA el presen!e Reglstro Sanitario:

' Laboraionos Plsa S.A deG.V.
~-Galle 7 No. 1308, Zona Industrial, C.P. 44940, Guadalajara,-Jalisco, Méxica.

LAl 83052!KJ2
: CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO ﬁi
: Denumlnacién .D.isiigfiva: ALEGORIA | : r‘ﬁwsnoN DE CONTRA';os
: ?endmiriaéjﬁn Generica: Mometasona
] ‘.f;iasiﬁcd;ibh fiticulo 226 LGS IV -
:F;mmj;a Fa@a&ulica: ', __ Suspensitn B

"+ Fabricante del Farmaco; ‘
) ‘ Symbiolica Speciality Ingredients SDN. BHD.
No. 518, Jalan Waja 4, Taman Industri Waja, 09000 Kuiim, Kedah Darl Aman, Malasia.

F abricante. del Medicamento:
Laboratorios Pisa, S.A. de C.V.
Calle 7 No, 1308, Zona Industrial, C.P. 44940 Guadalajara. Jalfisco, México.

: Acondicionado por:
Laboralorios Pisa, S.A. de C.V. .
o Calle 7 No. 1308, Zona Industrial, C.P. 44940, Guadalajara, J'alisco, México.
Disfibuido por: I
Laboralorios Pisa, S.A. de C.V.
Calle 7 No, 1308, Zona Indusirial, C.P. 44940, Guadalajera, J;_;Iiwo. México.
Fechade Expedicidn: 10 de sepliembre de 2015
Fechade Vencimiento: 10 de seplierbre de 2020 .
- Presentaciones:

Cala de carion con un frasco con 10 mL (60 dosis) & 18 mL {140 dosis) al 0.05 % con véwla
doslfrcadura e inslruclivo anexo,

D e S R ICTH AR Y 7 P PN 1) St dedses wwise St I o B atm i N kst Fint aton

COF 053419
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SALUD

e

“Envase para Suspension:

Frasca - de policteno de ala derisida (PEAD G HDPE)..

\
\

Vida Util: 24 meses, debiendo expresar el ann con nimero y.gl mes con letra,
Indicaciones Terapéulicas:  Tralemiento y prOﬁE&).lS de la nmhs alérglca estacmnal Curﬂcasteralde o
Confraindicaciones: Hipersensibilidad a Ios componen(es de la formula mfacciones tuberculosas acuvas o latentes de las

vias respiratorias, con infecciones micoticas, baclenanas o virales, herpes simple ocular, embarazo,
factancia v menares de 2 afios.
Farmula
0.05 %
Cada 100 ml coniisnen;
Farmaco
Furoato de momelasona 005g

Aditiva ‘ ’ X

" Cadadosis proporciona 50 mcg de Furoalo de Mometasona

Via de Adminisiracion: Mesal Consideracion de usp: * Fara Inhalacion

Observaciones al Registra:

-Deberén confimnar plazo de cadycided con estudios de establlidad a
Farmacas y Medicamenios. .
-El filuler del presenie Regislro Sanilario debera mantener vigente el Certificado de Buenas Praclicas de Fabricaclén duranle la vigencia dél

Regisiro Sanitario que se oforga en Bsle aclo,
fnexos: 21

largo plazo, conforme a la NOM-073-85A1-2005, Estabilidad de

NG EELECCiON

SUFRAGIO EFECTIVO
Comisionado deAIg

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 TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA v oot comrrrnm ot e i bt s

INFORMACION PUBLICA. D.0.F. 09-mayo-2016 COF (] 5 342()



silvia.rosasp
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
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México Distrito Federal, a 18 de enero de 2016

uvnto: Propuesta de inclusién del registro sébni’rorio
para la clave 010.000.4141.00

Numero de Contrato: U150477

Lic. Jose Manuel fﬁ%&ﬁﬁgﬁ

Titular de la Coordinacién de Control de Abasto o st €
Instituto Mexicano del Seguro Social AN h [ ‘
PRESENTE. DIVISION DE com'ros

La gue suscribe Maria Gabriela Ricardez Romero, en nombre y representacion de Grupo Farmacos
Especializados, $.A. de C.V. aprovecho la ocasién para enviarle un cordial safudo y hacer
referencia a la Licitacién Publica Internacional ndmero OA-019GYR047-182-2015, poriel cual resul'ré-
adjudicada mf 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 parhcnpcn en: Io
cobertura del mercado para este producto, estdn sujetas a restricciones-en Ie produccnén
derivadas de la dificil obtencién de la materia prima, restriccionés que pueden taner_un grave
efecto en la disponibilidad de dichos insumos, causando problemas en su produccion.

Por lo anterior, mirepresentada solicita amablemente se consideren las condxcnone$ que afectan:
la capacidad de produccién de los actuales: fabricantes y con-el objeto de que ese ente pubhd:o
mantenga un nivel éptimo de abasto, en igual calidad y con el mismo precio somefemos asu
consideracion se redlicen las acciones necesarias y se nos permita incluir el registre sanitario del
Laboratorio SCHERING PLOUGH, S.A. DE C.V. que se mduca a continuacién:

Schering Plough,
S.A. de C.V.

SUSPENSION PARA |
INHALACION

REFERENCIA

ﬁ.ﬂ IPHTxTi.TOaﬁFXFW 0 DR SEuUhO SO0l

DIRECCION DE ADMINISTRACION
IMSS UNIDA‘—G DE ADRMINISTRAC I

"‘\"’i[’“"\ﬁl‘“‘\ {_\‘\

Schering Plough
RFC: SPL 210701FD9

Schering-Plough Labo

218M97 SSA NV,

‘Bélgica

s COORDINACIEN =
IIE CONTROL ?“‘f—‘z& ﬁgw
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Es preciso mencionar que este cambio no altera la composiciéon farmacolégica, esquema de
dosificacion, ni ef 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 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.
¢ Prorroga del registro sanitario (si este no se encuentra vigente)
* Carta del fabricante en original, papel membretado y autdgrafa en la cual manifiesta
respaldar la clave que solicitamos sea aceptada para su entrega, ademas. en la que se

especifica la clave, descripcidn, presentacién y origen del producto.

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

Nos permitimos reiterar que Grupo Fdrmacos, siempre ha obrado de buena fe, por lo cudl
agradecemos una respuesta favorable al presente, poniéndonos a sus érdenes para cualguier

aclaracion 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

Representante Legal
Grupo Farmacos Especidlizados, S.A. de C.V.



Schering Plough, S.A. de C.V.
Av. 16 de Septiembre 301
S e r’l n Pl h Col. Xaltocan, Xochimilco
¥ Ch = ("’ ' México, D.F.,
/4 g g CP 16090
Tel. (55) 5728-4400, 5481-9535
Fax. (55) 5653-0926

ANEXO NUMERO 8 (OCHO)

México a 4 de enero de 2016
Licitacion Publica: OA-019GYR047-T82-2015

Instituto Mexicano del Seguro Social

Coordinacién de Adquisicidn de Bienes y Contratacion de Servicios /

Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios i W B
Divisién de Bienes Terapéuticos JIVISION DE CONTRATOS
Presente.

El suscrito José Luis Lira Amaya, en mi calidad de representante legal de la empresa - Schering
Plough, S.A. de C.V., manifiesto que apoyo el 100% de la propuesta técnica que presente Grupo
Fdrmacos Especializados S.A de C.V y me obligo arespaldar en tiempo y forma de los insumos para
la salud objeto de ésta licitacién.

Asimismo, certifico que nuestra planta de produccién ubicada en  Prolongacién 146 de Septiembre
N° 301, Col. Xaltocan, C.P. 16090, Delegacién Xochimilco, 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 gque en su caso le sean adjudicados al licitante Grupo Farmacos Especializados $.A de C.V,
como se detalla en el siguiente cuadro:

MOMETASONA
SUSPENSION PARA
INHALACION
010 | 000 | 4141 | 00 | OO0 | CADA 100 ML
CONTIENE:
FUROATO DE
MOMETASONA

218M97 SSA BELGICA |- 1,247,684

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 large plaze, asi:como la
validacion de métodos de prueba de los bienes que se ofertan, en el momento que se requiera.

Por ofra 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.
e \
e @ -

0

José Luis Lira Amaya
Representante Legal
Schering Plough, S.A. de C.V.

ﬁ}‘ Proprietary
i



Schering Plough, $.A. de C.V.
s Av. 16 de Septiembre 301
_ &i Scherin Plou h Col. Xaltocan, Xochimilco
Ry 3l -2 - g México, D.F.,
& g CP 16090
Tel. (55) 5728-4400, 5481-9535
Fax. (55) 5653-0926

ANEXO NUMERO 11 (ONCE)
México a 5 de enero de 2016

Instituto Mexicano del Seguro Social T o
Coordinacién de Adaguisicidn de Bienes y Contratacion de Servicios T L R
Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios S TR
Divisidn de Bienes Terapéuticos GO D Gl 2R -
Presente.

Me refiero al procedimiento Licitacién Padblica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de
Libre Comercio Electronica No. OA-019GYR047-T82-2015 en el que mi representada, la empresa
Schering Plough, S.A. de C.V. paricipa 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 bagjo o 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
gue 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) numero 4 { 010 000 4141 00 00 ),
son originarios de BELGICA, pais que tiene suscrito con los Estados Unidos Mexicanos el Tratado de
Libre Comercio TLCUE, de confermidad con la regla de origen establecida en el capitulo de
compras del sectar pUblico de dicho fratado.

Adicionalmente, manifiesto que ante una verificaciéon del cumplimiento de las reglas de origen del
{los) bien (es), me comprometo a proporcionar la informacidén 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 tfres afos dicha informacién.

José Luis Liro AmoyaA

Representante Legal
Schering Plough, S.A. de C.V.
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-, Grupo
Farmacos 4
e Quenétaro No. 137 Col. Roma
* C.P. 06700 México, D.F
Nuestra especialidad es tu salud Tel.: 5265 2300
ANEXO NUMERO 11 (ONCE)
México a 18 de enero de 2016
Instituto Mexicano del Seguro Social 4 ra m e
Coordinacion de Adquisicién de Bienes y Contratacion de Servicios e Bl b W 49
Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios “SEWh. AL K
Divisién de Bienes Terapéuticos IIVISIO AN
Presente. HIVISION DE CONTRATOS

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 Grupo
Farmacos Especializados, S.A. de C.V. participa a fravés de la presente propuesta.

Sobre el particular, y en los términos de lo previsto en las “Reglas para la celebracion de licitaciones publicas
internacionales bajo la cobertura de tratados de libre comercio suscritos por los Estados Unidos Mexicanos”, el
que suscribe manifiesta bajo protesta de decir verdad que, en el supuesto de que me sea adjudicado el contrato
respectivo, el (la totalidad de los) bien{es) que oferto, con la marca y/o modelo indicado en mi proposicién, bajo
la partida(s) nimero 4 ( 010 000 4141 00 00 ), son originarios de BELGICA, pais que tiene suscrito con los
Estados Unidos Mexicanos el Tratado de Libre Comercio TLCUE, de conformidad con la regla de origen
establecida en el capitulo de compras del sector publico de dichotratado, .. . _ . Y

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

ATENTAMENTE

Maria Gabrlela Ricardez !Komero
Representante Legal
Grupo Farmacos Especializados, S.A. de C.V.
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SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS

COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO No.

218M97 SSA -
No. DE SOLICITUD R AR
153300415N0013 = hn P
No. DE SOLICITUD ANTERIOR RVISIN D6 CONT AT S
143300423B0205 R

Con fundamento en el Articulc 4° parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2 fracciones XX y
XXIV, 47 de la Ley Orgénica de la Administracitn Plblica Federal, Articulo 1°, 3 fracciones |, XKl y XXVl 4 fraccion R, 13 inciso A fraccion IX,
X, 17 bis, fraccion 1V, 184, 194 bis, 197, 204,221,222, 223, 368, 371, 376, 376 Bis, 391 bis y 393 de la Ley General de Salud; 1, 2,3, 165dela
Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 1, 2 inciso C fraccion X, 15, 36 y 37 del Regtamento interior de la Secretaria de Salud; 1. 2, 153,
167, 168, 170, 172, 173, 174, 177, 178, 184, 185, 186, 187, 188, 189 y 190 de! Reglamento de Insumos para la Salud; 1,3 fraccién 1 inciso b),
fraccion Vil v XIlI, 4 fraccion inciso C, 11 fracciones VI, X1 y 14 fraccion | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios, se autoriza la modificacion  las condiciones de registro sanitario al tenor siguiente:

Schering Plough, $.4. de C.V.
Av. 16 de Septismbre No. 301, Col. Xaltocan, C.P. 16080, Deleg. Xochimilco, D.F., México.

SPL 810701FDS

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
Denominacitn Distintive: RINELON
Denominacion Genérica: Mometasona

Clasificacion Articulo 2268 LGS: v
Forma Farmacéutica: Suspansion

Fabricante del Farmaco: MSD Intemational GmbH (Singapore Branch)
50 Tuas West Drive Singapore 638408, Singapur.

Fabricante del Medicamento! Schering-Plough Labo N.V.
Industriepark 30, Heist-op-den-Berg, B-2220, Bélgica.

Acondicionador: Schering-Plough Labo N.V.
Industriepark 30, Heist-op-den-Berg, B-2220, Bélgica.

Distripuidor: Schering-Plough, 8.A de C.V.
Av. 16 de Septiembre No. 301, Col. Xaltocan, C.P. 16080, Deleg, ¥ochimilco, D.F., México.

Fecha de Expedicion: 15 de Junio de 2015
Fecha de Vencimiento: 16 de Diciembre de 2019 /
Presentaciones: Caja de carton con frasco grabado o etiquetado con 18 g y vélvula dosificadora {140 nebulizaciones de 50

mcg cada una).
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Cala :llz)carlon con frasco grabado o efiquetade con 10 g y vélvula dosificadora {60 nebulmones de 50
meg
Todas las presentaciones con insiructivo anexo.

Envase pzaia (Buspension). Frasco nebulizador de polietieno de aita densidad (PEAD). ﬁl@% Kﬁg

Vida Uit 24 meses, debiendo expresar el afio con nimero y el mes con letra, DIVISION DE CONTRATOS

Indicaciones Terapéuticas: Tratamienta y profilaxis de las rinitis alérgicas estacionales, corficosteroide, fratamierito de los sintomas de
hipertrofia de adenoides.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a ios componentes de la formula, en infecciones fuberculosas acfivas o latentes de las

vias respirstorias con infecciones micolicas, bacierianas o virales, herpes slmple ocular, embarazo,
lactancia, menores de 2 afios.

Fommuta

0.500 mglig
Cada Suspensién contiens:

Farmaco

Furoato de mometasona 0500 mg 3¢ eddons como Fum:c:_l de gomlama hnchiratads equiveknts &

Adttivos

Via de Administracion: Nasal.

Observaciones al Registro:

- No se autorizan marbetes adicionales para la presentacion de 10 g sin la leyenda “Pediétrica”, en conformidad .con el articulo 49 del
Reglamento de la Ley General de Salud en materia de publicidad; "No requerirén autorizacion las muesiras de obsequio,ientendidas éstas como
los ejemplares de los productos a que se refiere este Capitulo, que se utilizan con et propdsito- de darlos a conocer medlante su distribucién
gratulta, que cumplan con los requisitos y especificaciones para los originales de venia al pliblico y sdlo contengan un numero menor de
unidades”,

- Se autoriza la aclualizacion de marbetes e Instructivo conforme & la Norma Oficlal Mexicana NOM-072-S8A1-2012, Etiquetado de
Medicamentos y Remedios Herbolarios de las presentaciones previemente autcrizedsas. '

- Con base en el articulo 189 del Reglamento de Insumos para Ia Salud, cuenta con 120 dias para agotar exisiencias de meterial de envase y
producto terminado, con{as condiciones previas a esta autorizacion.
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’é SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL COMO: SECRETO COF 047891

INDUSTRIAL DE CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113
FRACCION IT Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE 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



- Las condiciones sanitarias del producto al que hace referencia la presente autorizacion podran ser verificadas en cualquier momento por la
autoridad sanitaria, lo anterior de conformidad con los ariculos 17 Bis fracciones IV y VI, y 378 de la Ley General de Salud; 1, 2, 13 y 16
fraccion 1 de la Ley Federal de.Procadimiento Administrativo 2 fraccian I, 218 fraccion 1. C., 220 fracciones 1l y VI del Reglamento de Insumos

para la Salud.
- El titular det presente Registro Sanitario debers mantener vigente el Certificado de Buenas Précticas de Fabricacion durante la vigencia del

Registro Sanitario glie se oforgs en este acto.

Anexos: 08.

EELECCION
RODUCTOS Y ESTABLECIMIENTOS

SUFRAGIO EFECTIVO,
DIRECTOR EJECUTIVO DE AUTORIZACI

¢ “ FRAN FJOGE GARETA ZETINA
En ejercicio de fa faculiad delegada por el Articulo Décimo Quinto de pee delegan las faculades que se sefialan, en kos Organos Administrativos que en el

kcuspdo por el Qs
mismo se indlcan de la Comisién Federal par la Proteccion ok Riesgas<Santtarios, publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 07 de Abril de 2010,
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México Distrito Federal, a 12 de enero de 2016

Asunto: Propuesta de Inclusién del registro sanitario
para la clave 010.000.1546.00

Numero de Contrato: U150477

#ilies JosesManuel Lofte Soto

Titular de la Coordinacién de Control de Abasto £ ?@ E@X A
Instituto Mexicano del Seguro Social AL BTN
PRESENTE. DIVISION DE CONTRATOS

La que suscribe Maria Gabriela Ricardez Romero, en nombre yrepresentacioén de Grupo Férmacos
Especializados, S.A. de C.V. aprovecho ld ocasién para-enviarle un cordial saludo y hacer
referencia a la Licitacién PUblica Internacional nimero OA-019GYR047-182-2015, por el cual resulté
adjudicada mi representada y fue asignadacon la clave 010.000.1546.00, corespondiente a
ATOSIBAN SOLUCION INYECTABLE CADA FRASCO AMPULA CONTIENE: ATOSIBAN 37.5 MG ENVASE
CON 5.0 ML.

Muy respetuosamente me permito informar a usted que, que las marcas que participan en la
cobertura del mercado para este producte, estén sujetas a resticciones en la preduccion

“derivadas de la dificil obtencién de ia materia prima, restricciones que pueden tener un grave

efecto en la disponibilidad de dichos insumos, causando problemas en su produccién.

Por lo anterior, mi representada solicita amablemente se consideren las condiciones que afectan
la capacidad de produccién de los actuales fabricantes y con el objeto de que ese ente piblico
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 él registro sanitario del
Laboratorio EMIFARMA, S.A. DE C.V. que se indica a continuacién:

ATOSIBAN v
010 | 000 | 1546 | 00 | 00 SOLUCION ENV | 1 ENV | GENERICO Em'fqr“S:G\'/S-A- de
INYECTABLE ‘ .
NUMERO-DEY
1RO
ARIO e S

<2t ) INSTITUYO BEXICARD DEL SEGYRO 5001
G2 DIRECCION DE ADMINISTRAGION
IMSS yNIDAD DE ADMINIETRACION

AR nrs

{j ENE.}/&‘%&

/ COORDINACION
DE CONTROL DE ABASTO

'Phdrmcservi‘cé. S.A. de
B A2 '

Emifarma
RFC: EMI 980622052

033M2015 SSA México
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Querdtare No.137 Col, Remz
CP. 06700, México, D.E.
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.

+« 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.

¢ Promroga 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, descripcién, presentacion y origen del producto.

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

Nos permitimos reiterar que Grupo 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 brindarles el mejor servicio posible
y con el objeto de atender a la totalidad de las cantidades requeridas.

Atentamente

Maria Gabriela Ricardez Romero
Representante Legql
Grupo Farmacos Especidlizados, S.A. de C.V.



ANEXO NUMERO 8 (OCHO)

México a 7 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.

AR08

OWISION DE CONTRATOS

El suscrito QFB J. Irma Castllo Salazar, en mi calidad de representante legal de la empresa
EMIFARMA SA DE CV, 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 licitacién.

Asimismo, certifico que nuestra planta de produccion ubicada en  Adolfo lopez Mateos no. 5, Santa Clara
Ecatepec de morelos Estado de México CP 55540, posee la capacidad técnica e infraestructura para producir
y entregar en los plazos previstos, las cantidades de los insumos para la salud que en su caso le sean
adjudicados al licitante Grupo Farmacos Especializados S.A de C.V, como se detalla en ef siguiente cuadro:

— =8 besck S
GPO |GEN|ESP | DF [ VR| “(COR LA
1 | ATOSIBAN I _ 1 _ —
010 {600 |1546] 0D |00 | SOLUCION |ENV | 1 |ENV| 033M2016 | Mexico | 31,381
INYECTABLE

Asi mismo, acepto a presentar las especificaciones técnicas de calidad, métodos de prueba, asi como
sustancias de referencia y los estudios de estabilidad acelerada y a targo plazo, asi como la validacién de
metodos de prueba de los bienes que se ofertan, en el momento que se requiera.

Por ofra 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 Supiementos, en las Normas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas, Normas
Internacionales y a falta de éstas, de acuerdo a las especificaciones técnicas como fabricante.

QFB J. Irma Caétillo Salazar

75 GLARA ECATEPEC, EDO. DE MEX. C.P. 65640 TEL JFAX.: 5748.0131
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5 SRS Querétaro No. 137 Col. Roma
C.P 06700 México, [L.F.
Nuesira especialidad es {u salud Tel.: 5265 2300
ANEXO NUMERO 9 (NUEVE)

México a 12 de enero de 2016

Instituto Mexicano del Seguro Social

Coordinacion de Adquisicién de Bienes y Contratacion 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 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 celebracién 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 gue oferto en dicha propuesta y suministraré, bajo la partida 2 ( 010 000
1546 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 exhibicién 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
informacién por tres afios a partir de la entrega de los bienes a la convocante.

ATENTAMENTE

M

Maria Gabriela Ricardez Rc{mero
Representante Legal
Grupo Farmacos Especializados, S.A. de C.V.




CLAVE: 1545 - 1546
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OTORGA e presenle Registrs Sanitatio; ’

Emifarma, S. A. de C. V. o
Adolic [opez Mateos No.5, Col. Santa Claia, ¢ P 55540 £oe
EMI 880822052 o

CARACTER
Dertomiracion Distintiva: ABT -

Denominacin Genérics; Atosibén - E
Clasificacien Articulo 2261GS: 1V
Forma Farmacéufica: Solucion

Fabricante del FamiEco:
Fabricante del Medicamenlo:

Acondicionadopor:

Calla 3o, 26, Cal. 2

- Distribuido por: _ ;
Emifamg, 8. A8 C.V..
Adalfo Lopez Maleos No5, G

Fechs dé. Expadicion: 19 defebrerodezm

Fecha de Vencimiento: 19 dafebﬁib 692036

Presentaciones:

Cafa de cartén oon un rason Bespuls oon 876 igio9 . 6 375
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Frasco ampuia de vidio ipo |

vid Ut 24 meses, deblendo expreser el afio con niliero'y el fes con lelra.

Indicaciones Terapéuticas: intibidor de Ia Conbractlidad Uteing

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los componemies de ta¥mula, mbarazo de menas de 24 0e més ge 33 semanas
de gestacion, ruphura premhira te Meibranas después de 30 semanas de gestacén, fetreso del

crecimisnto intrasterin, recuencia cardiaca fatal anormal, hemorragia iedina prepiarto, sciampsia'y pre-
edlampsiz, muerte fetal, infetcion vaginal o sospecha de ésta, placenta previa, desprendimientc
prematuro de placenta.

Férmula

6.75ma/0.9 ml

El Frasco &mpula contiene:

Farmaco .

Alosiban 675 mg Laganias puede sslerse de Buerdio B ia vaoroton.
Aditivos ’ ’ o

Féy
37,
Bl
Fa

3 Ja valoragion

Ad

Viz de Administracion: infravenosa Consideracion de use: Inyectatie

Observesiones al Registro:

- Ff titular def presente regisiro sanitario debera mantener vigenites los Certificados de Buénas Practicas de Fabricacion durante [ vigencia
giel registro sanitario que se otorga en este aclo. )

-Deberén confirmar plazo de caducidad con el estudio de estabilidad a largo plazo, conforme 2 fa NOM-D73-8SA1-2005, Establlidad de
Féarmacos y Meticamentos, ‘

Anexos: 28

SUFRAGIO EFECTIVG, NO REELECGION
Comisionado dgAw{difacion Saritaria

l/
Bl

JUAN CARVOSEREEAGA SOLORZANO
V>
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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 TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA
INFORMACION PUBLICA. D.0O.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





