


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIO

DIRECCION DE ADMINISTRACION MODO'F'CATORIO
UNIDAD DE ADMINISTRACION N° 1 (UNO)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES AL CONTRATO
Y CONTRATACION DE SERVICIOS U150479

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 1(UNO) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
U150479 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 VITASANITAS, S.A. DE C.V,, EN LO SUBSECUENTE "EL PROVEEDOR",
REPRESENTADA POR VALDA XOCHITL DE LEON MARTINEZ, 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.

lll.- En el Anexo 1 (uno) del contrato principal, “LAS PARTES” convinieron las caracteristicas,
técnicas y alcances de la adquisicidon 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 numero 095384611800/2016000724 de fecha 25 de febrero de 2016, el Titular
de la Coordinacion de Control de Abasto solicité al Encargado de la Coordinacién de
Adquisicion de Bienes y Contratacion de Servicios la elaboracién del presente convenio
modificatorio para incluir el registro sanitario a la clave 010 000 5240 00 00, toda vez que con
la inclusion de los registros sanitarios podrd atender en tiempo y forma las 6rdenes de
reposicién generadas por “EL INSTITUTO”, considerando que los bienes objeto de sustitucion
son indicados para el tratamiento inmunodeficiencias primarias y secundarias,
hipogammaglobulinemia A gammaglobulinemia, purpura trombocitopénica, sindrome de Gillain-
Barré; ansiedad y tensidbn emocional, hipercinesia, urticaria, inducciéon de sedacion
preoperatoria y postoperatoria, y de no realizar el abastecimiento oportuno de los’ mismos, se
estaria poniendo en riesgo la salud de los pacientes y en algunos caso, de no |l
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los procedimientos, se pudiera presentar complicaciones y poner en riesgo la vida de los
derechohabientes remitiendo para tal efecto, el dictamen técnico emitido por la Divisidn
Institucional de Cuadros Basicos de Insumos para la Salud, documento que se agrega al
Anexo 1 (uno) del presente convenio.

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

I.1.- Con escrito de fecha 17 de febrero de 2016 recibido en “EL INSTITUTO” el 19 del mismo
mes y afo, presentd a la Coordinacion de Control de Abasto solicitud de inclusién de registro
sanitario para la clave 010 000 5240 00 00, documento que se agrega al Anexo 1 (uno) del
presente instrumento juridico.

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

lll.- Declaran 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.

Ill.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 el Registro
Sanitario a la clave que se describe conforme se detalla en el Anexo 1 (Uno) del presente
instrumento juridico, quedando de la siguiente manera;

CLAVE REGISTRO SANITARIO TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO
010 000 5240 00 00 103M2012 SSA INOVARE R&D, 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.- “LLAS PARTES” convienen expresamente que salvo lo previsto en el presente
convenio, no se modifica, altera o nova en forma alguna lo estipulado en el contrato principal.

CUARTA.- JURISDICCION.- Para la interpretacion y el cumplimiento de ¢ste convenio
modificatorio asi como para todo aquello que no esté expresamente estipuladg, en el mismo,
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“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 11 de marzo de
2016 por sextuplicado, quedando un ejemplar en poder de “EL PROVEEDOR?” y los restantes
en poder de “EL INSTITUTO”.

"EL INSTITUTO" "EL PROVEEDOR"
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL VITASANITAS, S.A.DEC.V.
LICEN O PABLO ARENAS RAMIREZ VALDA XOCHITL DE LEON MARTINEZ
egal apoderada legal
AREA CONSOLIDADORA
EN REPRESENTACION DE LOS ADMINISTRADORES DEL
CONTRATO

Articulos 2 fraccién Il y 84 del Reglamento de la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Plblico.

~ py

JOSE MANUEL LOTHE 8070
Titul e la Coordinacién ontpdl de Abasto
JASS/! ?
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México, D.F, a 25’ FEB zmﬁ

14T \J oficio No. 095384611800/2016000 7 2 § - =

e

"GOORDINACION DE ADQLUSICION DE

BlgNES Y CONTRATACION DE SERVICICS
LIC. JOSE ROBERTO FLORES BANUELOS _,
Encargado de la Coordinacién de Adquisicién de 1y '! %
g:z:slzrsl g; (_Zontrata'cién de Servicios. DWISION bE CUNfO;*

En relacién a la contratacién efeetuada para cubnrlaﬁnecesﬂadesdél ,efer,cicio 2016 de medicamento, le
informo que Vitasanitas, S,A. de &Y. remiti6 a esta Coordinacién de ontrl de Abasto escrito mediante el
cual solicita la inclusién de losregistros sanitarios camo a continuacion se describe; .

P

" INNOVARE R&D, SA.

U150479 | 010 qoo 5240 09 09 » . DECV.

2615 103M2012 SSA

M |

;o MAVI
- FARMACEUTICA, SA.
... . DECV.

U150780  |040°|-000 {0409 | 00 | 00 |'CLORKIDRATO. - .* DB
X .| - |HIDROXIZINA - 1
ENVASE CON 30 GRA

CHI | TABLETAS.

La empresa refiere que esta solicitud obedece a que ¢on la mcimslé‘nde los re
en tiempo y formd Jas 6rdenes de reposicién generadaspor ef instityéo, "

: ¥
W

Es de mencioﬁ‘ar.{ gue los blenes“'

_ ‘objeto” de »s,ifi'sﬁtu‘ciéa""'so‘n'.‘in&icédos para”él tratamiento de
inmunodeficiencias primarias y secundarias, hipagammaglobulifiémia- A gammaglbbulinemia, ptrpura
trombocitopénica, sfndrome de Guillain-+ Barré; ansiédad y tensién emocional; hipércinesia, urticaria,
induccién de sedacién preoperatoria y postoperatoria, y de no realizar e}:‘éﬁﬁgtg;};jm'iento oportuno de los
mismos, se estarfa poniendc}”én nesgo la salud de los pacientes y gn"él_gﬁnoé’=casos, de no llevarse a cabo los
procedimientos, se pudiera préséiitaf.édmplficaﬁiqn&jy;;aohefr’?éﬁrie's;éo avida de los derechohabientes.

- o R i o
La solicitud formulada por la empresa en comento, fue remitida a la Divisién Institucional de Cuadros
Basicos e Insumos para la Salud, parg 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, asf como la documentatién
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MEXICO

GOBIERNG DE LA REPIBLICA

México, DF,a @9 FEB 2016

Oficio No. 095384611800,2016000 7 2 4 = =

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 el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Piblico y a lo establecido en el numeral LILI Inclusién de Registro
Sanitario del Anexo ntimero 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 de los registros sanitarios
sefialados en el presente, asi como elaborar los convenios modificatorios correspondientes.

e

. ;;’1 ». JY‘;
é.b"i EI .h%l”ﬁé’ ﬁﬁj

DIVISION DE CONTRATO!

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

ATENTAMENTE

Titular
Ccp-
Lic. Miguel Angel S¢ iago.{litular de la Unidad de Adminjstracién. (*)
Ing. GabrielfBarre M igular de la Coordinacién Técnica del Proceso de Abasto, (*)
- Lic. Miguel andez.- Titular de la Divisién de Planeacion’y Control del Abasto. (*)
Lic. Pablo Akenag/Ramiréz- Titular de la Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios (*) -Para Seguimiento y Registro en SAl
Lic. Agustin EStamilla Larios.- Encargado de la Division de Bienes Terapéuticos (*)-Para Seguimiento y Registro en SAI

*Copia enviada a través del SICGC

L L
escarga volantes: 2016000635, 2016000636.

Erandi Cisneros Iglesias Adriarfa Isela Ayala Flores eida Morales Zeballos
Elaboré Jefade Area Subjefa de Divisién
Revisé Valido

s

Pagina 2 de 2 “



) 910Z 3p 012198} 8p 7z

{
aNvs v vivd SO

SONAYND 30 TYNOIDNITISNLNGTSIAIG V1 30 ¥YINLIL

HYIINOY vavy INT3SOr "¥a
‘alieg
" omo.mm_nh__uu Mm.uﬂﬂ“mu_uﬂﬁ -ueyng  Bp  &wWolpus
5102781 y . .| BOUGdawoquoy  Einding W gZ 4 ued
uoduosep g uco sjdwno £ NJepYS ; VAVIIJIQON ON] _ .
i G G Z |V LOZNEDL| , EAusWngojbeusleB ejndwg 0058 UN UCO BSBAUT
LPOHAD6L0]  62F0SLN QuebiA Bse ouauEg 018BeY FHIIN0IH ON L102/50/%0 S.m\wo: ) SS Z10TNEDL Q9 asenouy uwng B4 9YNNNEOTOONNMWNI 00'0vZs

v ewsujnqoiBeunveBodiH| 6 9 318VLOIANI NOIDMIOS
'seliepunces £ seuewud
SERUBIYBpOUNWIL|

o |9 ‘esaidwa e| pueseid anb

UQIDBLLICIUL B] UQD OpJAMOE ag

SSWI8p squelealpay
6p o%spg  ospend  [ep
ugiadiosep el uod Hdwno 4| 0102/20/21 YHOIH 30
guabla gsa ougiues oisiBen] (0SOVEZFODELOL WAN
8 ‘esaidwe e guasaid enb
LGKIBLLIG €] U0D OpJende g

‘eugesadgsod
‘A0 9pyslA euqeladoasd ugoepas
£00Z/L1/20 | YSSSANEG0 | ‘edngoewsed|ep  ugioonpu]  eweagln
IAep | eissupiadiy  euOROWS
ugisug A pepaisuy

‘sgejqg
o seefesf Qf uoo eseaumy
"6 0} euzixoIpiH Sp GRIPYIOID
viTavil o] VIOVYD

GL0z8.1
~¥0HAO610]  0820SLN
a2l

VYNIZIXO¥AIH| 00°6010

CINVLIINGS ONLSIOFH OLNTINIINIA NOIDIOIdAZ  Oluviines
130VOOHHO A0%HIFS 30 H234 QUL 5103y

0OOINOFL OavLINS3H
-JINIINOIS 13 JLINF 'SSIMI 73 HOd SYAIY3NOIY ‘SYOINOIL SINOIDIANOD SYTNITdND 3S IS HYNIAYILIA 30 N4 Y ‘00NaNd ¥0103$ 13
SOIOIAY3S A SOLNIINYANFHEY ‘SINOIDISINDAY 3a A31 V1 3A ‘9€ OINDILEY T3 ¥Od 01SINSIA O NI OLNIAVANNS NOD OLNIAT OHDIQ YdVd OAILO3dSTY
NIAVY.LOIQ 13 3LINT ‘SSINI T3a SOIDIAYIS 30 NOIOVISIMd A SOLNIINYANIHYY ‘SANOIDISINDAY 30 VMLV N3 SOLNIINVANIT A S3SVE ‘SVIIL10d SV
30 ‘O4vidyd OWILTN €€ TVHINNN A 1'S9Z “G'9Z ‘22 ‘971 STIVHIWNN SO 3d SONIWYZL N3 "A’D 30 V'S "SVLINVSVYLIA ¥Od OQVLNISIHd OIMVLINYS O¥LSIOTY
13d NQIDYNTYAI ¥1 30 OAVLINSIH OWOD ‘YOINOIL YIHY 30 avayd NS NI 'anTvS V1 vavd SOWNSNI 3a S02ISYd SOHAYND 3a TYNOIONLILSNI NQISIAIG V1

‘01SvEYS3A 30 SYAI1E0Ud ¥YLIAT A OLYHINOD 130 OLNIINIGINND 0A193a T3 VHvd OIIVLINYS OMISIOFY 13a NOISNTONI V1 V101708 ¥OQ33A0Nd 13

‘SOIVLINYS SOHLSIOFY SOYLO ISHINTONI NIA3Nd
'SINOIDIONOD 3a OIBWYD V1SIX3 ON A STT¥D3T SOLISINOIY SOT NOD NY1dWND 3S SYHINIIW IND 07 d0d "JINIWIVIOINI YAVLIOITOS YALLYHLSININGY
O VOINJZL NOIJIONOD VH10 N OLN3NOS3A ‘O103dd v SINOIOVIIAIGOW NYHILSIXT ON ‘HI03Q SI ‘VHIWIML V1 Yivd OLVHINOD 13 N3 Svaid3navis3
SANOIDIANOD SYSIW SYT NOJ NYdVLINOD ‘SOIMVLINYS SOYLSIOTFY SOT 3A NQISNIONI V1, IND QIATHd 3 VYOMand NQIOVLION V1 30 VIMOLVOOANOD V1 N3

‘6470510 A 0840510 SOLVELNOD SOTILNVITIN ‘GH0Z-Z8L-LPOMADEL0-VO A SLOZ-8LL-LYOMADEL0-VT "WON STIYNOIOVNYILNI
Svorand S3INOIQVLION SY1 N3 NOUvOIaNraY 313S 3ND 'SYLIMOSIA Orvay SIAYID SV vuVd 'A™ 30 V'S ‘a2 ¥ INVAONNI 3 'A*2 30 V'S ‘VOILNIOVINNY
IAVIN SIINVOIEY4 SO 30 'VSS ZLOZWEDL A VSS SBINEBO SORIVLINYS SOULISIOFH SOT 3a NOISNTION! VY1 YLIONOS ‘A'D 30 V'S ‘SYLINVSYLIA d0Q33A0Hd 13

NOISWLISNT DIVHLINDD NIWYLDIa vsS3ddiN3 NOIDYIIONI NOI3di8983d OINIWTDIOZW

9102 VIS4 01212833 130 SOLNIWVIIQIW 3a NQIJISINDAY V1 VY¥Vd ‘SH0Z-Z81-LP0¥AD6L0-YO A S10Z-8LL-LPONADEL0-Y ‘WNN STTYNOIDYNYILNI
SVOIi8Nd  S3NOIDVLIDN SY1 30 VAVAIMIA ORIVIINVS OMISIOFY 3d NOISNTONI 3d NOIOVNIVAI 3d OLNIIWIAIO0Hd 13a OJINOAL Oav.LINS3Yy

anvvs v vavd SONNSNI 3a SOJISYd SONAVNO 3a TYNOIDNLILSNI NOISIAIQ
avaivioads3a V.11V 3d SYOIa3aN SIAvaiNn 3a NOIDYNIAH009
T VOIG3N NOION3LVY 3a dvaiNn
= e SVIIdIN SIANOIDV.LSIHd 3d NOIDD3MIa

IVIO0S O¥NO3AS 13A ONVIIXANW OLNLILSNI




r

Y F VITASANITAS®

e

0635

México D.F., a 17 de febrero del 2016

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

Colb 8 FER SRR phil
CONTROL DEL ABASTO LRSS % a:}\}i.._‘_; j
Durango 291, piso 7 Col. Roma Norte PHEg ST Y ’L:,:}’r B
Delegacidn Cuauhtémoc }.@fﬁ@ﬁ.& ;}‘ Cg@,ﬁ .

C.P. 06700, México D.F.

PR EIT S D
Tre W

MTRO. JOSE MANUEL LOFTE SOTO
COORDINADOR DE CONTROL DEL ABASTO

ASUNTO: INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO 103M2012 SSA
CONTRATO: U150479

MONICA DEL CARMEN MORALES FLORES, EN M| CARACTER DE REPRESENTANTE LEGAL DE LA EMPRESA VITASANITAS S.A. DE C.V.,
POR ESTE MEDIO SOLICITO A USTED AUTORIZACION PARA LA INCLUSION DEL REGISTRO SANITARIO 103M2012 SSA, LO ANTERIOR
DE CONFORMIDAD AL NUMERAL LILII INCLUSION DE REGISTROS SANITARIOS DE LA LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL BAJO LA
COBERTURA DE LOS TRATADOS DE LIBRE COMERCIO ELECTRONICA NO. OA-019GYR047-T82-2015 MEDIANTE LA MODALIDAD DE

OFERTAS SUBSECUENTES DE DESCUENTOS CONSOLIDADA, DONDE RESULTAMOS ASIGNADOS CON EL CONTRATO U150479, EL CUAL
ES VIGENTE.

INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO

INMUNOGLOBULINA G NO MODIFICADA
SOLUCION INYECTABLE, CADA FRASCO AMPULA
CON LIOFILIZADO O SOLUCION CONTIENEN:
INMUNOGLOBULINA G NO MODIFICADA 6 G.
ENVASE CON UN FRASCO AMPULA CON 120 ML

Fabricante: LFB Biomedicaments
Para: Innovare R&D S.A. de C.V.
Pais de Origen: Francia
Marca: TEGELINE

103M2012
SSA

010.000.5240.00.00

LO ANTERIOR, ES DEBIDO A LA NATURALEZA DE ESTOS PRODUCTOS, LOS CUALES SUS PROCESOS DE LIBERACION SANITARIA DE LA
COFEPRIS EN MEXICO SON MUY LARGOS {TARDAN APROXIMADAMENTE DE 6 A 8 MESES) Y ES COMPLICADO GARANTIZAR CON
EXACTITUD CUAL DE LAS MARCAS TENDREMOS DISPONIBLE EN CADA MOMENTO POR LO QUE LA UNICA MANERA DE GARANTIZAR

EL ABASTO OPORTUNO DURANTE TODO EL ANO ES CONTAR CON LA POSIBILIDAD DE ABASTECER LA CLAVE INCLUYENDO OTRA
MARCA EN DICHO CONTRATO.

CABE SENLAR, QUE EL IMSS EN EVENTOS ANTERIORES, CONOCEDOR DE ESTA SITUACION Y PARA GARANTIZAR EL ABASTO OPORTUNO
PARA LOS ANOS 2013, 2024 Y 2015 HA PERMITIDO GFERTAR VARIAS MARCAS.

POR TAL MOTIVO SE SOLICITA AL INSTITUTO SEA EVALUADO EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO PARA SU INCLUSION, POR LO QUE
SE ANEXA A LA PRESENTE COPIA DEL REGISTRO SANITARIO 103M2012 SSA Y FORMATO “DATOS DEL PROVEEDOR”, SOLICITADO EN
LOS REQUISITOS ESTABLECIDOS EN LA CONVOCATORIA,

SIN MAS POR EL MOMENTO QUEDO A SUS ORDENES PARA CUALQUIER ACLARACION O COMENTARIO.
AT7VTAMENTE
/. ]

REPRESENTANTE LEGAL
VITASANITAS S.A. DE C.V.

ar

\
NETHT

¢

_— _———-'—'————'——___—__—_____—______.———————-——____,__

Av. Nifios Héroes # 2806 Col. Jardines del Bosque, C.P. 44520, Guadalajara, Jal. México, Conm y Fax (33) 36 211302y 03 01 800 4656789
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ANEXO NUMERO 8 {OCHO)

CARTA RESPALDO DE QUIEN SEA FL TITULAR DEL )IVIS?ON DE CONT#“;ATOS
REGISTRO SANITARIO A LA PROPOSICION TECNICA

México, D.F. a 17 de febrero de 2016.

Licitacién Publica internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre Comercio Electrénica No. OA-019GYR0OA7-T82-2015 mediante
la modalidad de Ofertas Subsecuentes de Descuentos.

Instituto Mexicano def Segurc Social

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

Divisién de Bienes Terapéuticos

Presente.

El suscrito Alberto Pallares Pardo, en mi calidad de REPRESENTANTE LEGAL de la empresa INNOVARE R&D S.A, DE C.V., ma
apoyo el 100% de la propuesta técnica que presente VITASANITAS S.A, DE C.V. y me obligo a respaldar en tiempo y forn;@
para la salud objeto de ésta licitacion.

Asimismo, certifico que nuestras plantas de produccién LFB-Biomedicaments ubicadas en 59-61 rue de T

poseen la capacidad técnica e infraestructura para producir y entregar en los plazos previstos, las cantida

que en su caso le sean adjudicados al licitante VITASANITAS S.A. DE C.V., como se detalla en el siguieng.«
Pz

s o ; b N O
INMUNOGLOBULINA G NO
MODIFICADA SOLUCION
INYECTABLE. CADA FRASCO
AMPULA CON LIOFILIZADO O
010 | 000 15240 | 00 | 0O SOLUCION CONTIENEN: ENV 1
INMUNOGLOBULINA G NO
MODIFICADA 6 G. ENVASE CON UN
FRASCO AMPULA CON 120 ML.

Asi mismo, acepto a presentar las especificaciones técnicas de calidad, métodos de pnt
estudios de estabilidad acelerada y a largo plazo, asi como la validacién de métodos de pru
que se requiera.

e referencia y los
fortan, en el momento

Por otra parte, manifiesto que los productos enlistados anteriormente cumplen lo estabiec "
aplicables, conforme a lo establecido en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos ¥ , Sat
Mexicanas, Normas Mexicanas, Normas Internacionales y a falta de éstas, de acuerdo a las ed o 5 &

$Salud, en los articulos
as Normas Oficiales
fabricante.

ALBERTO PALLARES PARDO
REPRESENTANTE LEGAL
INNOVARE R&D 3.4. DE C.V.

Calle 2 No 13, San Pedro de los Pinos, 03800 México, D.F. www.innovare-rd.com.mx
Planta (55) 5277 1313, 2454.3332 Oficina (55) 5273.0015, 5273.5055 Direccion (55} 8596.0530, 5516. 9/6‘5
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SALUD

STOFVEARLS DY (ALl

SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS

COMISION DE AUTORIZAGION SANITARIA
MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO No.
103M2012 SSA “
No. DE SOLICITUD %
153300416X0051 : g h T ,Ji@; » 4
No. DE SOLICITUD ANTERIOR VISION DE CONTiATOS
143300415F0112

Con fundamento en el Articulo 4 parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2 fraccion |, 14, 17, 26, 39

fracciones XXI y XXIV de la Ley Organlca de la Administracian Publica Federal; Articulo 1, 3 fracciones I, XXIl y XXVIIi, 4 fraccion I}, 13 inciso A
fracclén IX, X, 17 bis, fraccion 1V, 194, 194 bis, 197, 204, 221, 222, 223, 368, 371, 376, 376 Bis y 393 de la Ley Genera! de Salud; 1, 2,3, 15de la
Ley Federal de Procedimiento Administrativo: 1, 2 inciso C fraccion X, 15, 36 y 37 del Reglamento 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 fraccion | inciso b), fraccion VI
y XIll, 4 fraccion Il inciso G, 11 fracclones VI, XI, y XI y 14 fraccién | del Reglamento de la Comisién Federal para |a Proteccion contra Rigsgos, se

autoriza la modificacion a las condiciones de registro sanitario al tenor sigulente;

Innovare R& D, S. A, de C. V.

Calle 2 No. 13, Cal. San Pedro de los Pinos, C.P. 03800, Deleg. Benlto Juarez, D.F., México.

Denominacion distintiva:
Denominacion generica:

Clasificacion Articulo 226 LGS:

Farma Farmaceutica:

Fabricante del farmaco:

Fabricante del medicamento:

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
TEGELINE
l{r\ymunnglobulina Humana Normal Endovenosa

v

Sofucion

(1) LFB Blomedicaments. (2) CAF.

(1) 3 Avenue des Tropiques 91940 Les Ulis, Francia.

Fabricante alternc de la fraccion | + (It +1I, TII;

(2) De Tyraslaan 109, Brussel Brussels Hoofdstedelijk Gewest, B-1120, Bélgica.
LFB Biomecicamenls

59-61 rue de Trévise, 59 000 Lilie Francia.

Para: LFB Biomedicaments
3, Avenue des Tropiques 91940 Les Ulis, Francia.
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Coatislon Froersl paca ke Proloncion
wnnlrs Rissgos Dartans

Acondicionado por: @i %@Eﬂ ; :

Delpharm Lilie SAS m;nsu')N DE CONTRATOS

Acondiclonador primario:
Zone Industrielle de Roubaix Est-rue de Toufflers 59390 Lys Lez Lannoy, Francia.

Acondiclonamiento secundario:
(1) LFB Blomedicaments (2) LFB Blomedicaments
(3) LFB Biomedicaments (4) Delpharm Relms

Para las presentaciones en solucion 2.5g/50ml, 6g/100mL, 6g/120mL, 10g/200mL, 20g/400mL, 2g/20mL,
5g/50 mL, 6g/60 mL, 10g/100 mL y 20¢/200 mL.

(1) 59-61 rue de Trevise 59000 Lille Francia.

(2) 3 Avenue des Troplques 91940 Les Ulis, Francia. 1

(3) Rue C. Tellier Zone d’activites du Chateau 62220 Carvin, Francla.

Para las presentaciones en:polve y {a presentacion en solucion 1g/20mL.
{4)10-rue Colone! Charbonneaux, 51100 Reims, Francia.

Distribuido por:

Innovare R& D, S. A, de C. V.

Calle 2 No. 13, Col. San Pedro de los Pinos, C.P. 03800, Deleg. Benito Judrez, D.F., México,

Fecha de expedicion: 21 de Abril del 2016
Fecha de vencimlento: 04 de'Mayo del 2017

Presentaclones:

Caja de carton con un frasco dmpula con 0.5 g de polvo, un frasco de ampula con 10 mL de diluyente, un dispositivo de transferencla PEROUSE
MEDICAL y una aguja con filtro SHERWOQD.

Caja de carton con un frasco dmpula con 2.5 g de polvo, un frasco de dmpula con 50 mL de diluyente, un disposltivo de transferencla PEROUSE
MEDICAL y un kit de infusién CODAN..

Caja de carton con un frasco ampula con 5 g-de pslvo, un frasco de-ampula con 100 ml de diluyente, un dispositivo de transferencia PEROUSE
MEDICAL y un kit de infusion CODAN.

Caja de cartdn con un frasco ampula con 10 g de polva, un frascd de émpula con 200 mlL de diluyents, un dispositivo de transferencia PEROUSE
MEDICAL y un kit de infusion CODAN,

Cala con un frasco con 2g/20mL, Caja con un frasco con 5g/50mL, Caja con un frasco con 6g/60mL, Caja con un frasco con10g/100mL, Caja con un
frasco con 20g/200mL.

Caja con un frasco con 1g/20-mL, Caja conun frasco con 2.5¢/50 mL, Caja con un frasco con 5g/100mL., Caja con un frasco con 6g/120 mL, Caja con
un frasco con 10g/200 mL, Caja con un frasco con 20g/400 mL.

Todas las presentaciones con instructivo anexo.

Envase para Solucion:

Frasco ampula-de vidrie tipo |
Vida util: 24 meses, debiendo expresar el afio con nimero y el mes con letra.

Indicacion terapeutica: Inmunodeficienclas primarla y secundaria humoral funcional de anticuerpos. £
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SALUD DE CCuTHATO!

SHRDIATA DE SaT0n

Corttraindicaciones: Hipersensibiildad a los componentes de la férmuls o a las inmunoglobulinas homologas, especialmente en casos de deficiencia
de IgA en los que el paciente tiene anticuerpos contra IgA.

Formuia
Formula Para la presentacion en: Solucién
Farmacos

Inmunoglobulina humana normal endovenosa 50.00 I mg (1)

Aditivos

Formula Para la presentacion en; Misma Forma

Farmacos
|limunoglobulina humana normal endovenosa 50,00 ~|ma (1)
Aditivos

Formula Para la presentacion en: Misma Forma 1
Farmacos

(lnmunog!obuiina humana normai endovenosa 100.00 |mg (1)

Aditivos

Formula Para la presentacion en: Misma Forma 2

Aditivos

Formula Para la presentacion en: Misma Forma 3

Aditivos

Formula Para ia presentacion en; Misma Forma 4

Aditivos

Formula Para la presentacion en: Misma Forma 5

Aditivos

bt e avr i il Prwtioine o E bl mmmton sl e oo D e de Lisnogens s Medissmemion £ ane,on b S e ot Dy cuein 1)eonmna 06 Aneesis zonin de Peisbin i s Xanilbeciode e Sebdiers i Diecotyt a vl §igages v Mok et aiecnds Suieaion wpn

SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL COMO: v
SECRETO INDUSTRIAL DE CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO E@E
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

042396



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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Comision Federal pina 10 Protesgion
@omrs fieagos Sanllxio

lﬂm estéril para uso inyectable l 1200.00 | mlL I

Notas al calce: (1) Composicién: IgG1 (29.4 mg), IgG2 (17.06 mg), 1963 (2.7 mg), IgG4 (0.85 mg); IgA (0.765 a 0.935 mg).
{2) Se emplea como adyuvante durante el proceso de fabricacién.

(3) cbp
La formula para la presentacion en solucion corresponde a la presentacion lofilizado, fi! ‘ gil? g
La farmula para la presentacion en Misma Farma corresponds a las presentaclones en solucin (60mg/mL). WVISION DE CONTRATOS

La térmula pera la presentacitn en Misma Forma 1 corresponde a las presentaciones en solucion (100mg/mL.).
La férmula para la presentacion en Misma Forma 2, Misma Forma 3, Misma Forma 4 y Misma Forma 5, carresponde al frasco ampula de vidrio tipo |
con diluyente.

Via de administracion: Parenteral (Intravenosa).
Consideracion de uso: Inyectable,

Observaciones al Registro:

- 8e autoriza la inclusion de la concentracion de 100 mg/mL cen presentaciones en Caja con un frasco de 2g/20ml., Caja con un frasco de 5g/50 m.,
Caja con un frasco de 6g/60 mL, Caja con un frasco de 109/100 mL y Caja con un frasco con 209/200 mL.

- Se autorizan marbstes e instructivos actuallzados conforme a la NOM-072-SSA1-2012, E}Iquetadq de medicamentos y de remedlos herbolarios.

- Con base en el Articulo 189 del Reglamento ds Insumos para la Salud, cuentan con 120 dids para agotar existencias de material de envase y
producto terminado, con las condiciones previas & esta autorizacion,

- Se autoriza IPP's actualizadas de acuerdo a lo que establece el articulo 42 del Reglamento de la Ley General de Salud en materia de publicidad.

- Deberan confirmar el plazo de caducidad: otorgado con estudios de estsbilidad a Iargo plazo de musstras conservadas y analizadas en Maxico,
conforme a lo establecido en la NOM-073-SSA1-2005. Estabilidad de Férmacos y Medicamentos (Oficio No. 133300CT! 051229), asi ‘como para la
concentraclon dé 100mg/ml.

- Deberéan enviar los certificados analilicos de cada Iote de. producto terminado que Importen con resultados negatives para las pruebas de Ags.
antl-VIH-1y 2, AgsHB, Acs. anti-HC (Oficlo No. 133300CT061229).

- Se-corrige la férmula para la concentrécién. en soluclén de 50mg/mL, con base a lafinformaclén remitida.

- Las condiciones saﬁltarlas del producto al que hace referencia la prasente autorizacion podrén ser verificadas en cualquler momento por la
autoridad sanitaria. Lo anterior de conformidad con los articulos 17 Bis fracclones IV y Vi, y 378 de la Ley General de Salud; 1, 2, 13 y 16 fracclén Il
de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 2 Fraccién i, 21'8 FracciQn 1. Q., 22%ﬁacclones ity VI del Reglamanto de Insumos para la Salud.
- El titular del presente registro sanitarlo debera de mantener vigante el Cert!ﬂcado de ;uenas Practicas de Fabricacion durante la vigencia del

registro sanitario que se otorga en este acto. 4
Anexos: 103 E
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