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DIRECCION DE ADMINISTRACION
UNIDAD DE ADMINISTRACION N° 1 (UNO)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES
Y CONTRATACION DE SERVICIOS AL CONTRATO
| U150548

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 1 (UNO) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
U150548 PARA ADQUISICION DE: MEDICAMENTOS GRUPO 010 EN SUS
PRESENTACIONES DE GENERICOS Y DE REFERENCIA (REGLAMENTO DE INSUMOS
PARA LA SALUD, PUBLICADO EN EL DOF EL 02 01 2008), PARA CUBRIR LAS
NECESIDADES DEL IMSS (DELEGACIONES Y UMAE'S), 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 10 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-T84-2015 Ofertas Subsecuentes de
Descuentos, con una vigencia a partir del 1° de enero de 2016 y hasta el 31 de diciembre de
2016.

ll.- En ia 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.- El Licenciado Pablo Arenas Ramirez, se encuentra facultado para suscribir el presente
instrumento juridico en representacién de "EL INSTITUTO", de acuerdo al poder que le fue
conferido en la Escritura Pdblica nimero 122,657 de fecha 25 de agosto de 2015 otorgada ante
la fe del Licenciado Eduardo Francisco Garcia Villegas Sanchez Cordero, Notario Publico
numero 248 del Distrito Federal actuando como suplente en el protocolo de la Notaria nimero
15 del Distrito Federal.

1.2.- Con oficio nimero 095384611800/2016000427 de fecha 04 de febrero de 2016, el Titular
de la Coordinacion de Control de Abasto solicito al Titular de la Coordinacion de/ Adquisicion de
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Bienes y Contratacidn de Servicios la elaboraciéon del presente convenio modificatorio para
incluir el registro sanitario a la clave 010 000 4332 00 00, toda vez que con la inclusién de los
registros sanitarios podra atender en tiempo y forma las 6rdenes de reposicidon generadas por
“EL INSTITUTO”, considerando que los bienes objeto de sustitucion son indicados para el
tratamiento de rinitis alérgica, cancer de mama en la menopausia, cancer de pulmoén de células
no pequenas, cancer de pulmén de células pequenas, cancer de mama y céncer 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:

I1.1.- Con escrito de fecha 21 de enero de 2016, recibido en “EL INSTITUTO” el 22 del mismo
mes y afio, presentd a la Coordinacion de Control de Abasto solicitud de inclusién de registro
sanitario para la clave 010 000 4332 00 00, documento que se agrega al Anexo 1 (uno) del
presente instrumento juridico.

I.2.- Estd en condiciones de continuar suministrando a “EL INSTITUTO” los bienes en los
términos pactados en el contrato principal, sin modificar las caracteristicas técnicas de los bienes
acordados.

lll.- Declaran conjuntamente “LAS PARTES” por condugto 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 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:

TITULAR DEL
CLAVE REGISTRO SANITARIO REGISTRO SANITARIO
LABORATORIOS PISA,

010 000 4332 00 00 | 143M2012 SSA 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 & partir de la
firma de este instrumento juridico, la modificacién o el endoso a la garantia de cumplimiento del
Contrato que se modifica.
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TERCERA.- “LAS PARTES” convienen expresamente que salvo lo previsto en el presente
convenio, no se modifica, altera o nova en forma alguna lo estipulado en el contrato principal.

CUARTA.- JURISDICCION.- Para la 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 jurisdicciéon 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”.

e

A\
"EL INSTITUTO” "EL PRO\&E/E.E&)R"
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURQ SOCIAL GRUPO FARMACOS ESPECIALIZADOS, S.A. DE C.V.

\

/g(// / a ;

LICEN )BG‘PABLO ARENAS RAMIREZ MARIA ANGELICA OLVERA PEREDO
_— Apcderaco Legai ApoderadoiiLegai
3 /
r ;
A AREA CONSOLIDADORA
gz 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 Publico.

\

JASSIAALIUM

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

JOSE MANUEL LO
Tltular a Coordinacion

ont de Abasto
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MEXICO

GOBIERNG DE LA REFUBLICA

LIC. FERNANDO GOMEZ DE LARA

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

Presente.-

LL( O/ODO

Ckud\wo \3

Qbn

En relacién a la contratacién efectuada para cubrir las nece#@(@
informo que Grupo Farmacos Especializados, S.A. de C.V. remitié a esta Coordmacxon de Control de

DIRECCION DE ADMINISTRACION
UNIDAD DE ADMINISTRACION
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO

xico, D.F,, aﬁé FEB 2018

annleNI)E Ngacxo No. 095§s4p11300/201600‘fa 42’ “‘

Abasto escrito mediante el cual sollata la mclusmn del reglstro samtarm como a continuacion se describe:

ey T R R s T S L, R P e
‘conTRATO ' | GPO{GEN] TSP | Div| vAR{DESCRIPCION - TPk SANITARIO A  saNtTARo
MOMETASONA SUSPENSION PARA ) LT
|INHALACION CADA 100 ML CONTIENE: | OA-019GYR047.T82-2015 | 218M9755A SCHERING Pcl'gucﬂ SA.DE
| S FUROATODE MOMETASONA ., .- |- a : o)
U150477 | 010 | 000 [ 4241 | 00 | 00 |MONOHIPRATADA EQUIVALENTE A 0050 C ‘ P
" |DE FUROATO DE MOMETASONA ANHIDRA' o R B it m| B o
: ENVASE NEBULIZADOR CON 18MLY " 0A010GYRO047-T82-2015 | 322M2015 SSA LABOMTS:'CO‘:SP'SA'SA G:B
VO A VALVULA Dosmcwom (140 S U & v o
' - EXEMESTANO GRAGEACADAGRAGBA el o= UL "B : -
u1s0685 - | 020 | 000 | 5418§ 01| 00 |CONTIENE: EXEMESTANO 250MGENVASE . OA-0196YRE47-787-2015 | 269M20155SA |INNOVARE R&D, S.A. DECV. -ﬂ
F‘g’ el JcoN30 GRAGEAS. R A '
* |DOCETAXEL SOLUCION lNYECTABLE CADA | - E o LABORATORIOS
[FRASCO AMPULA CONTIERE: DOCE'I‘AXEL 1. 0A-019GYR047-T88-2015 302!%20113%A CRYOPUARMA 5.4 DECV.
7 = AWHIDROO TRIHIDRATADO, . - .. ‘| o — - | — - = =y
V150744 | 010 | 000 | 5457 | 00 | 00 |EQUIVALENTE A 20 MG DE DOGETAXEL: . P c
s ; |ENVASE CON FRASCO AMPULA CON zo ) U NI : .
Y FRASCO AMPULA oM 1.5 ML DE- - oa-owcvngq-ms-zms 171M2015 £a v }AQT{QVISEHF. &
55\&.{1; DILUYENTE: : o N2 T S o =
‘ nocnmxmsowcrbmnvzamﬁéADA- - e ] LABORATORIOS pe
‘ cho AMPULA CONTIENE: DOCETAXEL ‘OA-019GYR047-1-'BB-2015 ' 302M2011.55A CRYOPH ARMA, SA. DE CV. L
o e ANHIDRO O TRIHIDRATADO EQUIVALENTE Co : i i
U150 1o - - ..
150744" 1 020/1 000 | 5437 | 00 | 00 14’60 GDE DOCETA KL ENVASE CONUN, . | . - o !
. FRASCO AMPULA CON 80 MG Y FRASCO: . | o iociisan me " - i
‘DA-019GYR(47-T68-2015 | 171M20i5SSA |'° . ACTAVISEMF. |
3 e |  |AMPI31A CON 6 ML DE DILUYENTE.. AEOISNRIAT TEV20NS PITING : : L
B . [ATosIBAN SOLUCION INYECTABLE CADA , et o )
U150477 | 010{.000.4 1546 | 00 | 00 [FRA$CO AMPULA CONTIENE: ATOSIB_AN ' OA019GYRO47-T82-2015 | 033M201558A { EMIFARMA, SA. DECYV.
. i 375Mc ENVASE CON 5.0'ML.- ] - . : Yy | 7
i cua
BUDESONTDA SUSPENSION TATA . [
NEBULIZAR CADA ENVASE CONTIENE: - . oo oo | LABORATORIOS PISA, S.A.
U1s 010 00 ). £ 12! g
150548 000143321901 90 |pupEsoNIDA (MICRONIZADA) 0:3500Mc | OAC1SGYROTTEA2015 | 143MZ012 554 DECY.
Hew IVASE CON 5 ENVASES CON 2 N
. TOLTERODINA TABLETA CADA TABLETA e -
u1s0563 [ 010000 {4304 | 00 | 00 [CONTIENE: LTARTRATO DE TOLTERODINA| O0A-019GYR047-TES2015 | 472M2015554 | MAPORATORIOSFISA, 54
- MG ENVASECON 14 TABLETAS. : L i
-~ CMQ\‘

La empresa refiere que esta solicitud obedece a qué"c::'on lainclusién de los registros sanitarios podra atender
en tiempo y forma las 6rdenes 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 céluias no pequeias, cancer de puimén de céluias
pequefias, cAncer de mama y céncer de ovario, parto prematuro, asma bronquial y vejiga inestable con
sintomas de incontinencia urinaria.
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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 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 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 nimero 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
sefialado en el presente, asi como elaborar el convenio modificatorio correspondiente.

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

ATENTAMENTE ey =
“.’iS!{)N DECC, jﬁm@:

JOSE MANUEL
Titular

C.ep.

Lic. Miguel Angel Servin Diago.-Titular de Ja Unidad de Administracion. *)

Ing. Gabriel Barreto Olmos.- Titular de la Coordinacion Téenica del Proceso de Abasto. (7)

Lic. Miguel Angel Duefias Hernandexz.- Titular dv la Divisidn de Planeacion y Control del Abasto. {7)

Lic. Pablo Arenas Ramirez.- Titular de la Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios (*) -Para Seguimicnto y Registro en SAi
Lic. Raidl Arreguin Avila.- Titular de la Divisién de Bienes Terapéuticos (*)-Para Seguimiento y Registro en SAl

*Copiaen jada a través de) SICGC
ADH/ABNIZ /AIAF/Ibtv

carga Ié')lante: 2016000267,2016000268, 2016000272, 2016000273, 2016000274, 2016000276.
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_zo_.cm_mvz DE REGISTRO SANITARIO
GRUPO FARMACOS ESPECIALIZADOS S.A.DEC.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

MEDIGAMENTO DESCRIPCION INDICACION. ~  EMPRESA Mmm_ﬁqmc | LICITACION  CONTRATO!
De acuerdo con la informacion que
SUSPENSION PARA Laboratorios presenta la empresa, el Registro
1 ' QA-019GYR047-
INHALACION Furoato de Pisa, S.A. de R 10/09/2015 10/09/2020  [Sanitario esta vigente y cumple con U150477
SSA o L T82-2015
mometasona C.V. la descripcién 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 fa empresa, el Registro
nebulizaciones de 50 pg Schering Plough 10007 soa | 1510672015 | 1671272019 |Sanitario esta vigente y cumple con| CA-C19CYROAT-1 yeh477
SA deCVv. e . T82-2015
cada una). la descripcién del Cuadro Basico de
Medicamentos del IMSS
De acuerdo con la informacion que
Laboratorios presenta la empresa, el Registro
- 5 302M2011 - R OA-013GYR047-
SOLUCION INYECTABLE Omhoma.ﬁ_#ﬂ pulmén | Cryopharma, e 13/03/2012 15/12/2016 mms_S:u m..u..a vigente y oca,u_,m conl " Lee o015 U150744
Docetaxel anhidro o umnm%._mmw_ mmm.,:_“umq S.A deCV. __,m\__mwm,mn:no_o: aqm__n_u_/ﬁ\__mms Basico de
- . } icamentos del
s437.00 | DOCETAxgl | Uhidratado80mg. Envase | ™ 0 o0 e
con un frasco ampula con . . . .
. células pequenias. De acuerdo con la informacién que
80 mg y frasco ampula con Cancer de mama presenta la empresa, el Registro
6 mid lucién. ' - -
MtCE SoLERn Cancerdeovario. | Actavisehf | 7 M201S | 562015 | 15/06/2020  |Sanitario esta vigente y cumple con| OO IOCTROAT 744
SSA s o T88-2015
la descripcién del Cuadro Basico de
Medicamentos del IMSS
-
De acuerdo con la informacion que
Laboratorios presenta la empresa, el Registro
SOLUCION INYECTABLE Cancer de pulmon | Cryopharma, momm_(%%:._ 13/03/2012 15/12/2016 Sanitario esta vigente y cumple con O>.ﬂmmm%moﬁ. U150744
Docetaxel anhid de células no SA deCV. la descripcion del Cuadro Basico de
i aooﬁm amxwom: ‘ _mo N pequefias. Cancer Medicamentos del IMSS
5457.00 DOCETAXEL rihidrataco £/mg. tnvase de pulmon de e
con un frasco &mpula con i N . -
. células pequenas. De acuerdo con la informacién que
40 mg yili=sEoRmpuIa con Cancer de mama presenta ia empresa, el Registro
: ian. . . ' OA-019GYRO47-
1.5 mide solucion Céncerdeovario. | Actaviseht | 2015 | 45062015 |  15/06/2020  |Sanitario estd vigente y cumple con 150744
SSA " ) T88-2015
ta 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 inclusion del registro sanitario
para la clave 010.000.4332.00

Numero de Contrato: U150548

Lic. Jose Manvel 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 representacion 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-01 ?GYR047-T84-2015, por el cudl resultd
adjudicada mi representada y fue asignada con la clave 010.000.4332.00, correspondiente a:
BUDESONIDA  SUSPENSION  PARA  NEBULIZAR CADA ENVASE CONTIENE: BUDESONIDA
{MICRONIZADA) 0.250 MG ENVASE CON 5 ENVASES CON 2 ML.

Muy respetuosamente me permito informar o 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 obtencion de la materia’ prima, resfricciones que pueden tener un grave
-efecto enia 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 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 LABORATORIOS PISA, S.A. DE C.V. que se indica a continuacion: -

.., CLAVE
[GPO | GENY|  E5P- -

i1 L

Laboratorios Pisa,
- S$A.de C.V.

BUDESONIDA"
010 | 000 | 4332 | 00 | 00 | SUSPENSION PARA
NEBULIZAR
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Es preciso mencionar gue este cambio no altera la composicidn farmacoldgica, esquema de
dosificacion, ni el perfil de eficacia y seguridad del medicamento, dado que es exactamente el
mismo medicamento.
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_SIBION DE Ciw TRATOS Querétare Mo.137 ol Roms

C.F. DE700, México, D.F.
Tel.: 5265 2300

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

¢ Copiasimple del Registro Sanitario vigente del insumo, expedido por COFEPRIS, incluyendo
anverso y reverso cumpliendo con los extremos del articulo 376 de la Ley General de la

Salud.

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

« Carta del fabricante en original, papel membretado y autdgrafa en la cual manifiesta
respaldar la clave gue 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 Farmacos, siempre ha obrado de buena fe, por lo cual
agradecemos una respuesta favorable al presente, poniéndonos a sus érdenes para cualguier
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.

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

Atentamente
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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 Pablica Internacional Bajo_la‘ Cobertura de los Tratados de Libre Comercio Electrénica
No. OA-019GYR047-T84-2015, mediante la modalidad de Ofertas Subsecuentes de Descuentos

X
X Instituto Mexicano del Seguro Social

FARMACEUTICA Coordinacién de Adquisicién de Bienes y Contratacién de Servicios
Coordinacién Técnica de Blenes y Serviclos
Divisién de Bienes Terapéuticos
Presente

La suscrita Sheratan Galvén Colin, en mi calidad de representarite legal de la empresa Laboratorios PISA, S.A. de
C.V., manifiesto que apoyo el 100% de Iz propuesta técnica que presente Grupo Férmacas Especializados, S.A.
de C.V. y me obligo a respaldar en tiempo y forma de los instimos para |a salud objeto de ésta licitacién,

Asimismo, certifico que nuestra planta de produccién ubicada en Calle 6 No. 2819, Zona Industrial, C.P. 44940
Guadalajara, Jalisco, México posee la capacidad técnica e Infraestructura para producir y entregar en los plazos
previstos, las cantidades de los insumos para la salud Gue en su caso le sean adjudicados al licitante Grupo
Férmacos Especializados, S.A. de C.V., como se detalla en el siguiente cuadro:

o i . 4 . &
BUDESONIDA SUSPENSIGN'  PARA
NEBULIZAR CADA ENVASE
4332 (00 | 00 | CONTIENE: BUDESONIDA
(MICRONIZADA) 0.250 MG ENVASE
CON 5 ENVASES CON 2 ML,

143M2012

21,
SSA 321,749

Asl mismo, acepto a presentar las especificaciones técnicas de calidad, métodos de prueba, asl como sustancias
de referencia y los estudios de estabilldad acelerada y a largo plazo, asf como la valldacién de métodos de
prueba de los bienes que se ofertan, en el memento que se requiera.

Por otra parte, manifiesto que los productos enlistados antéeriormente 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 Oficialé wnas, Normas Mexicanas, Normas Internacionaies
y a falta de éstas, de acuerdo a las especificaciopes té ymo fabricante,

Av. Espafia No.1840 Col. Modema Av. Miguei Angel de Quevedo No. 555 Av. Manuel Ordofiez No. 2400 Col. Cumbres de
C.P. 44190 Guadalajara, Jal. Col. Romero de Terreros. Del. Coyoacan Santa Catarina C.P. 66358 Santa Catarina, NL.
t.d. (0133) 3678 16 00 /. (01 33) 3810 16 09 C.P. 04310 México D.F. t.d. (0181)83897100/f. (0181) 8389 71 21
Lada sin costo: 01 800 627 71 50 t.d. (01 55) 5484 21 00 /1. (01 55) 5659 1265 Conmutador: 01 800 581 18 81

www.pisa.com.mx



Grupo $io

Férinacos
Querétaro No. 137 Col. Roma
C.P 06700 México, D.F.
Nuesira especialidad es fu salud Tel.: 5265 2300
México D.F. a 8 de enero de 2016
G BB T e A
Instituto Mexicano del Seguro Social ff s By e
C o . » - SRR T S
Coordinacion de Adquisicion de Bienes y Contratacién de Servicios WIRBION DE v o /RATOS

Coordinacién 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 Nimero OA-019GYR047-T84-2015, 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 que oferto en dicha propuesta y suministraré, bajo la partida
6 (070 000 4332 00 00), serd(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 Piblico. 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 informacién documental
correspondiente y/o a través de una inspeccidn 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

S .

s

Maria Gabriela Ricardez Rofhero
Representante Legal !
Grupo Farmacos Especializados, S.A. de C.V.



SECRETARIA DE SALUD

COMSION FEDERALPARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS

COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
4 3 3 2 MOD!F!CACIOI}WDEL REGISTRO SANITARIO NO.
143042012 SSA
Nq. DE SOLICITUD S blmh %,
133300415P0004 4
No. DE SOLICITUD ANTERIOR MSlON DE CGNTRATOQ
103300404B0400 ’

Con fundamento en el Arficulo 4° parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constitucion Poliica de los Estados Unidos

Mexicanos; 2 fracciones XXI Y XXIV de la Ley Organica de la Administracion Publica Federat; Arficulo 1°, 3 fractiones

1, XXH y XXVIH, 4 fraccian I, 13 inciso A fraccion X, X, 17 bis, fraccion 1V, 194, 194 bis, 197, 204,221, 222 223, 368,

371, 376, 376 Bis y 393 de la Ley General de Salud; 1, 2, 3,15 de la \.ey Federal de Procedimiento Administrative; 1, 2

inciso C fraceidn X, 15, 36 y 37 del Reglamenio'intericr de la Secretaria de Salud; 1, 2, 153, 167, 168, 170, 172, 173,

174, 177, 178, 184, 185, 186, 187, 188, 189 y 190 del Reglamento de Insumos para la Sa!ud 1,3 fraccién | inciso ),

fraccion VIl y Xill, 4 fraccion inciso.C, 11 fracciones VI, Xt y 14 fraccion | del Reglamento de la Comision Federal para la

Proteccion contra Rigsgos' Sam*arlos se autoriza la modificacion a las condiciones de registro sanitario al tenor 3
siguiente:

Laboratorios Pisa, 5. A. de C. V. g a
Calla 8 No, 2818, Zona Industrial, C.P. 44940 Guadahjara Jalisco México. o
LPI 830527KJ2 . ‘ X )

l( .-«-l‘

CARACTERiST,lG
Senominacion Distintiva: LIBON!DE ;

Denominacibn Genérica; Bude&émda

Clesticacion Ao 226163 o

Forma Farmacéutica; " : ;Suspensnén

Fabricante det Farmaco: (1\ Newchem S PA

Fabricante del Medicamento:  Laboeraiorios Pisa; 5.A. de C V
Calle 6 No. 2819, Zona Industrial, C.P. 44940, Guadalajara, Jalisco, México.

#Acondicionadd por: Laboratofios Pisa, 8. A. oeC V. -
Calle 8 No. 2818, Zana Industrial, C.P.‘54940; Guadalgjara, Jalisco, México. ) -
Distribuido por: Laborgtorios Pisa, S. A. de C. V.
Calle 6 No. 2819, Zona Industriat, C.P. 44840, Guadalajara, Jahsco México.
Fecha de Expediclon 15 defulio de 2013 o
Fecha de Vencimiento: 28 de junio de 2017
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— CONFIDENCIAL TAL COMO:FORMULA| _

SE CANCELA INFORMACION

ACTIVA,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- )

O ermeererorrorr Cala de carton con 5 frascos ampula color mbar con 0.25 mg/2 m, 0.5 mg/2 mL & 1.0
mg/2mi e instructivo anexo '
Caja de carton con S frascos ampula color ambar con 0.25 mgi2 mb, 6 0.5 mg/2 mL y §
jeringas con aguja e insfructivo anexa.

Envase para Suspension; Frasco amputa -de vidrio tipo
Vida Uii: 24 meses, depiendo expresar el afio con nimere y el mes ¢on lelra.
Indicacionas Terapeuticas:  Cortcoide inhalado para ef control del asma. Antiinflamatorio esteroideo,

Conirgindicaciones: Hipersensibjlidad a Jos componentes de Ja formula, cadiopatia isquemica, taquiarsitmias,
hipertiroidisme, antidepresivos triciclicos, uso simultaneo ¢on inhibidores de la MAO,
pronguieciasia, tirotoxicosis, embaraze, lactancia y nifios menares de 1 &fio.

Formula

Cada Suspensidn contiena:
Faomaco

Adilive i

K st 1 1 4t e e s e e S A o i

Misme Forma contiene:

- .
Farmzace
Miema Formea 1 contiene:
Farmaco

4 . .
,’r’v'x -
7y
BNLURIE €A G e T PPN, iy B gl BT Rk LN ANy (15 Ve T I P ORE B 16 e ST ST AL T e s



david.melob
Cuadro de texto
SE CANCELA INFORMACIÓN CONFIDENCIAL TAL COMO:FORMULA ACTIVA,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



O AL T S

 Poiisorbato 80 *0.500 mg

Acido citrico anhidre 2.200 mg
Citrato de sodio dihidratado 3.900 mg i
Agua para fa fabricacion de inyectables 2000 mL  op .

Ay LAICI I

Via de Administracion: inhalacion )
Consideraciones de Uso:Para nebulizacion.
Observaciones al Registro:

-Se autoriza la adicidn de la presentacmn Caja de carién con 5 frascos ampuTa color &mbar con 0.25 mg/2mlL, 0.5
mg/2mL v § jeringas con aguja e insirustivo anexo. -
- Se autoriza la leyenda de conservacion “Los envases abierlos deberdn usarse antes de transcurridas 24 horas® Para Y
la presentacion: Caja de carin con § frasces ampula color &mbar con 0.25 mg/2mt, 0. 5n mgf2mL y § jeringas con aguja ~ '
# inslructivo anexo.

- 8e autorizan proyectos de marbete e IPP’s. : i

- Con base en ¢l arliculo 189 del Reglamento de Insumos para la Salud, cuentan con 120 dias para agolar existencias
de material de envase y producto terminado, con las condiciones previas a esta aulomaclén
- Daberan confirmar el plazo de caducidad con e! estudio de estabilidad a largo plazo, conforme a la NOM-073-S8A1-
2005 Estabilidad de farmacos y medicamentos (Oficio No. 10330040480100)

. - Las condiciones sanitarias del producto al que hace refefencid 13 presente aulorizacion podran ser verificadas en
“pualquier momento por la Autoridad Sanifaria. Lo anterior dé cohformidad’ aon Igs articulos 17 BIS fracciones IV y Vi de
ta Ley General de Salud; 1,2, 13 y 16 Fratiion |f de la Ley, Fetleral. de Procedimie;go Administrativo 2 Fraoclén i, 218,

Fraccion 1.C., 220 Fracciones i1y VI del Reglamento da Ingumosapa(aila&lud r- e
- B fitular del presente registro saiitanio debéia de. e Certiﬁhado db Buehas Practicas de Fabricacion
durante la vigencia del registro samtano qué $e.0 ‘enesle.a ‘
-Las presentaciones para expartacion son respmﬁbabllld i e
marbetes .y las preseniaciones a comercializdrde}’
fundamento en log Articulos 285 de 1a Ley Gehera
ghimina 1a rfresemacmﬂ de ezpa'tac:én da! af‘oeﬁ de.

éﬁ,-gnicada pais Por lo afterior y con
*glamemo dg Insumos para la Salud, se

Anexos: 25

Con ‘undamente en 's dispuesto par el Articulo DEGIMO PRIMERO del Acuen:lo por el aue se delegen las fagultades que s¢ seftalan, en los Organos
Auiinisirakves que & el mismo s indican de Iz Gomisian Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarics, publicado en el Diario Oficial de la
Fexeration el 7 de abril de 2010.
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