


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIG

DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO N°
UNIDAD DE ADMINISTRACION 2(DOS)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES AL CONTRATO

Y CONTRATACION DE SERVICIOS U150553

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 2 (DOS) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
U150553 PARA LA ADQUISICION DE MEDICAMENTOS GRUPO DE SUMINISTRO 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 DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE
MEDICAMENTOS Y EQUIPO MEDICO, S.A. DE C.V,, EN LO SUBSECUENTE "EL
PROVEEDOR", REPRESENTADA POR MARIA DEL CARMEN JUAREZ HERRERA, 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 17 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 nimero OA-019GYR047-T86-2015 Electronica, (consolidada),
mediante la modalidad de Ofertas Subsecuentes de Descuento (OSD), con una vigencia a
partir del 01 de enero 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.

Ifl.- 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 25 de febrero de 2016 “LAS PARTES” suscribieron el convenio modificatorio
numero 1 (uno) a través del cual se incluyeron los registros sanitarios para las claves 010 000
1929 00 00, 010 000 1930 00 00, 010 000 1923 00 00, 010 000 1924 00 00, 010 000 1926 00
00, 010 000 0474 00 00, 010 000 4488 00 00, 010 000 4514 00 00, 010 000 4515 00 00 y 010
000 5432 00 00.

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

I.1.- Con oficio nimero 095384611800/2016000683 de fecha 23 de febrero de 2016, recibido el
dia 29 del mismo mes y afo, el Titular de la Coordinacion de Control de sto solicité al
Encargado de la Coordinacion de Adquisicion de Bienes y Contratacion/ de Servicios la
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elaboracion del presente convenio modificatorio para la inclusion de los registros sanitarios para
las claves 010 000 4514 00 00, 010 000 5432 00 00, 010 000 1926 00 00 y 010 000 1929 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
sustitucion son indicados para el tratamiento de diversos padecimientos y de no realizarse el
abastecimiento oportuno de los mismos, se estaria poniendo en riesgo la salud de las pacientes
y en algunos casos, de no llevarse a cabo los procedimientos, se pudiera presentar
complicaciones y poner en riesgo la vida de los derechohabientes, remitiendo para tal efecto el
dictamen técnico emitido por la Division Institucional de Cuadros Basicos de Insumos para la
Salud, documentos que se agregan como Anexo 1 (uno} al presente convenio.

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

I1.1.- Con escritos de fecha 14 de enero de 2016, recibidos en “EL INSTITUTO” el dia15 del
mismo mes y afio, presentaron a la Coordinacion de Control de Abasto solicitudes de inclusion
de registros sanitarios para las claves 010 000 4514 00 00, 010 000 5432 00 00, 010 000 1926
00 00 y 010 000 1929 00 00; documentos que se agregan como Anexo 1 (uno) del presente
instrumento juridico.

il.2.- 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.

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

lil.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 de las claves que se describen conforme se detalla en el Anexo 1 (uno) del
presente instrumento juridico, quedando de la siguiente manera:

CLAVES REGISTROS SANITARIOS TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO
LABORATORIOS IMPERIALES, S.A. DE
488M2015 SSA CV.
010 000 4514 00 00,
309M2015 SSA PROTEIN, S.A. DE C.V.
|
010 000 5432 00 00 522M2002 SSA LANDSTEINER SCC\'/ENT'F'C' S DE

DIVISION DE CONTRATOS
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010 000 1926 00 00 90993 SSA TECNOFARMA, S.A.DE C.V.

010 000 1928 00 00 130M94 SSA TECNOFARMA, S.A.DEC.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 y
su convenio modificatorio nimero 1 (uno).

CUARTA.- JURISDICCION.- Para la interpretacion y el cumplimiento de este convenio
modificatorio, asi como todo aquello que no esté expresamente estipulado en el mismo, “LAS
PARTES” se someten a la jurisdiccion de los tribunales federales competentes con residencia
en la Ciudad de México, con renuncia expresa a cualquier fuero que por razén de domicilio o
vecindad que tenga o llegaran a adquirir en el presente o futuro.

Enteradas “LAS PARTES” del contenido y alcance de todas y cada una de las clausulas de
este instrumento juridico, lo ratifican y firman en la Ciudad de México, el dia 15 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 DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENTOS
Y EQUIPO MEDICO, S.A. DE C.V.

/ ﬁ)‘umrm &X\)&Sﬂ )l

LICENCIADO PABLO ARENAS RAMIREZ MARIA DEL CARMEN JUAREZ HERRERA
rado Legal 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 Plblico

W

- JOSE MANUEL L@
ordinador de Cg

\
JASS/URAG/ é};

~
Pagina3de3

‘Este Instrumento Juridico fue elaborado de conformidad con los
documentos correspondientes que se senalan.



SR ST AN YT R A TR T YRR 2=

AETTIR T
3 : B b g { 1
- 8 ] {

A=A I G 7 %
AN Wl




INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DIRECCION DE ADMINISTRAQION
UNIDAD DE ADMINISTRACION
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES
Y CONTRATACION DE SERVICIOS

CONVENIO
MODIFICATORIO N°
2 (DOS)

AL CONTRATO
U150553

ANEXO 1

“REQUERIMIENTO DEL CONVENIO”

MEXOS
DIVISION NF AONTRATOS

EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 31 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATULA

DIVISION DE CONTRATOS
NIVEL CENTRAL
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LIC. JOSE ROBERTO FLORES BANUELOS

§ 54,

DIRECCION DE ADMINISTRA CION
UNIDAD DE ADMINISTRACION
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO

23 FEB 2016

México, D.F, a

Oficio No. 095384611800/201600

Encargado de la Coordinacién de Adquisicién de

Bienes y Contratacion de Servicios.
Presente.-

il
i/

Ll‘c. N“"valeé

G883

En relacién a la cbntratacién_ﬂefectff’adaf ﬁhra cubrir las necesidades'&i;éjgﬁi;fb-'g_OIG de medicamento, le
informo que Distribuidora internacional de Medieamertos y. Equipo Médico, 8.A.. de C.V. remitié a esta

Coordinacién de Control de Abasto escrito mediante & cual solicitafa incl

usién del registro sanitario como a

cal, LEFLUNOMIDA COMPRIMIDO CADA COMPRIMIDO 488M2015 ssa
|, S.A.DECV.
U150553 | 010 | 000 | 45144 00 | 00 |CONTIENE: LEFLUNOMIDA 20 MG ENVASE CON 30 OA-019GYR047-T86-2015
»
}f COMPRIMIDOS, 309M201555A  JPROTEIN, S.A. DEC.Y,
L 3 ‘ [ o | o [ANASTROZOL TABLETA CADA TABLETA CONTIENE SEENM2SA ;Lsn\é ZHARMA PSS
5047 0 i ] . v,
U150475 10 | 000 { sa40¢] 0o | 00 ANASTROZOL 1 MG ENVASE CON 28 TABLETAS. OA-019GYR047-T62-2015 :
10SM2013SSA  [FARMABIOT, S.A. DE C.V.,
cWnl TIGECICLINA SOLUCION INYECTABLE CADA FRASCO AMPULA
U150758  1°010 | 000 | 4590#] 00 | 00 [CON LIOFILIZADO CONTIENE: TIGECICLINA 50 MG ENVASE LA-019GYR047-T78-2015 492M2005 SSA  [PFIZER, S.A. DECV.
CON UN FRASCO AMPULA, -
K 1 BORTEZOMIB SOLUCION INYECTABLE CADA FRASCO .
150707 | 010 | 000 | 4448% 00 | 0o |ampuLa cON LIOFILIZADO CONTIENE: BORTEZOMIB 3.5  (LA-D19GYR047-T77-2015 461M2015 SSA  [ZURICH PHARMA, S.A. DE C.V.
MG ENVASE CON UN FRASCO AMPULA.
v
051M2000 SSA ::JB‘J/IPHARM DE MEXICO, S.A. DE <
OMEPRAZOL O PANTOPRAZOL SOLUCION INYECTABLE CADA . J/
C\h'L 't FRASCO AMPULA CON LIOFILIZADO CONTIENE: . 152M98 554 TAKEDA MEX'CU, S.A.DECV.
Uisoes4 | 010 | 000 | s187 4 go | oo |OMEPRAZOL SODICO EQUIVALENTE A 40 MG DE OA-019GYRO47-T87-2015
OMEPRAZOL. O PANTOPRAZOL SODICO EQUIVALENTE A 40 ’ som201155A  Jeruro careeL savecy, B
MG DE PANTOPRAZOL. ENVASE CON UN FRASCO AMPULA 2 L SA. '
CON .
082M2003SSA  [ALVARTIS PHARMA, S.A. DE CV.
. BICALUTAMIDA TABLETA. CADA TABLETA CONTIENE: 330M200BSSA  [INTAS PHARMACEUTICALS LTD.
U1s04 10 0 | 5440 58 782 -
50475 | 010 o0 A O [ [aicaLuTamiDa 50 M. ENvase CON 28 TABLETAS, OA-019GYR047-782-2015
011M2015SSA  |ACTAVIS ERF,
. ULTRA LABORATORIOS, S.A. DE
| TAMSULOSINA'CAPSULA DE LIBERACION PROLONGADA . oagM007ssA | 7 4
CADA CAPSULA DE LIBERACION PROLONGADA CONTIENE:
visoess | o 787-
1 10 | 000 [ 53098 01 | 00 CLORHIDRATO DE TAMSULOSINA 0.4 MG ENVASECON 20 | OA-0196YR047-787-2015
g CAPSULAS . 293M2014SSA  |ZURICH PHARMA, SA. DECY. | //
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. sa3m2005 ssa | FANDSTEINER SCIENTIFIC, S.A Vi
< WM i DEC.V.
4 ACIDO MICOFENOLICO COMPRIMIDO CADA COMPRIMIDO
U150743 010 | 0oo | s306 4 00| cO |CONTIENE: MICOFENOLATO DE  MOFETILO 500 MG ENVASE |OA-019GYROA7-T88-2015
CON 50 COMPRIMIDOS
GRU A,
180M2012 554 PO MEDIFARMA, S.A. DE /
cV.
A, ACIDO URSODEOXICOLICO CAPSULA CADA CAPSULA N RS TEINERISEIENTIFIC, STA
U150684 010 | ooo | 4185&] 00 [ 00 |CONTIENE: ACIDO URSODEOXICOLICO 250 MG ENVASE CON [OA-D19GYR047-T87-2015 251M2009 SSA e
DE C.V.
50 CAPSULAS.
c . 3 ALPRAZOLAM TABLETA CADA TABLETA CONTIENE:
U150562 040 | ooo | 2499 ﬂh'foo ol - -T85- A V.
0 | PRAZOLAM 2.0 MG ENVASE CON 30 TABLETAS. OA-019GYR047-T85-2015 259M80 S5A PFIZER, S.A. DE C.V. 2z
ATORVASTATINA TABLETA CADA TABLETA CONTIENE:
LANDSTEINER SCIENTIFIC, S.A.
U150562 010 | ooo | 5106 ,4)0 00 [ATORVASTATINA CALCICA TRIHIDRATADA EQUIVALENTE A |OA-019GYR047-T85-2015 017M201355A | ch f
20 MG DE ATORVASTATINA. ENVASE CON 10 TABLETAS. -
¥
ATOSIBAN SOLUCION INYECTABLE CADA FRASCO AMPULA LANDSTEINER SCIENTIFIC, S.A.
U150475 010 5461 oo [ 0o -019GYR047-T82- 4 SSA
* 101 000} 2 46/ CONTIENE: ATOSIBAN 37.5 MG ENVASE CON 5.0 ML. R LSRR IS 368M2014 55 DEC.V.
C_k"\‘ Kr BUDESONIDA SUSPENSION PARA NEBULIZAR CADA ENVASE FARMACEUTICA
150547 010 | 000 | 4333 £ 00| 0O [CONTIENE: BUDESONIDA (MICRONIZADA) 0.500 MG DA-019GYR047-T84-2015 366M2014 SSA  [HISPANOAMERICANA, 5.A. DE
ENVASE CON 5 ENVASES CON 2 ML. cv.
CLOPIDOGREL GRAGEA O TABLETA CADA GRAGEA O
T. H pt
Vi TABLETA CONTIENE: BISULFATO DE CLOPIDOGREL O LANDSTEINER SCIENTIFIC, 5.4,
U150475 010 | 000 | 4246 4 01 | 00 |BISULFATO DE CLOPIDOGREL {POLIMORFO FORMA 2) OA-019GYR047-T82-2015 136M202355A | o
EQUIVALENTE A 75 MG DE CLOPIDOGREL. ENVASE CON 28 e
GRAGEAS O TABLETAS,
ERITROPOYETINA SOLUCION INYECTABLE CADA FRASCO
. AMPULA CON LIOFILIZADO O SOLUCION CONTIENE:
ERITROPOYETINA HUMANA RECOMBINANTE O LANDSTEINER SCIENTIFIC, 5.A.
U ol 3326‘ ! 0OA-019GYROA7-T88-2015 520M2005 SSA
150743 o0 | 000§ 5 00 1 90 | eRiTROPOYETINA HUMANA RECOMBINANTE ALFA O & : DE C.V. /
ERITROPOYETINA BETA 2000 Ul ENVASE CON 12 FRASCOS
AMPULA 1
ERITROPOYETINA SOLUCION INYECTABLE CADA FRASCO
AMPULA CON LIOFILIZADO O SOLUCICN CONTIENE:
ERITROPOYETINA HUMANA RECOMBINANTE O LANDSTEINER SCIENT!FIC, S.A.
c743 0 ! 5 of o -019GYRD47-TB8- QM2005
ot 10 1 oco s3ff o0t o ERITROPOYETINA HUMANA RECOMBINANTE ALFA O oAl 47-T88-2015 520M2005 554 Hpe cv.
ERITROPOYETINA BETA 4000 Ul ENVASE CON 6 FRASCOS
AMPULA
FILGRASTIM SOLUCION INYECTABLE CADA FRASCO AMPULA
3 N INER SCIENTIFIC, S.A.
U150553 010 | 000 | 5432 4 00| 00 |0 IERINGA CONTIENE: FILGRASTIM 300 MICROGRAMOS  jOA-019GYRO47-T86-2015 522M2002 SSA ;‘:: CD\?TE
< ENVASE CON 5 FRASCOS AMPULA O JERINGAS., a
K MONTELUKAST COMPRIMIDO MASTICABLE CADA
COMPRIMIDO CONTIENE: MONTELUKAST SODICO LANDSTEINER SCIENTIFIC, S.A
0 320 -019GYR0A7-TB2-2 201
u150473 010 | 00 4320 f 00 | 00 EQUIVALENTE A 5 MG DE MONTELUKAST ENVASE CON 30 OA-D19GYRO 018 354M2014 554 ne c v,
COMPRIMIDOS.
i
LANDSTEINER SCIENTIFIC, S.A. | /
: 101M2014 S5A
OLANZAPINA TABLETA CADA TABLETA CONTIENE: DE C.V.
0 -019GY T87-
U150684 010 | 000 | 5486 4] 00 [ 00 | 1"~ b A 10 MG ENVASE CON 14 TABLETAS. OA-019GYRO47-TB7-2015 /
160M2015 S5A  |ACTAVIS EHF. v
Ty
{_F oy " OXITOCINA. SOLUCION INYECTABLE CADA AMPOLLETA ABSTATORTOS CRYGPTIATIIA /
U150388 010 | 000 | 15424 00| 00 |CONTIENE: OXITOCINA: 5 UL ENVASE CON 50 AMPOLLETAS 1LA-015GYR047-N76-2015 88211 SSA 5 & Doy A
CON 1 ML o o
TACROLIMUS CAPSULA CADA CAPSULA CONTIENE: T
i NDSTEINER SCIENTIFIC, S.A.
U150743 010 { 000 | 5084 g%o 00 [TACROLIMUS MONOHIDRATADO EQUIVALENTE A 1 MG DE JOA-019GYRD47-T88-2015 . by EINER 2 TIFC,
TACROLIMUS ENVASE CON 50 CAPSULAS. ' % ?! é %
A ™

-
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Oficio No. 095384611800/201600

METILPREDNISOLONA SOLUCION INYECTABLE CADA FRASCO
AMPULA CON LIOFILIZADO CONTIENE SUCCINATO SODICO

DE METILPREDNISOLONA EQUIVALENTE A 500 MG DE
METILPREDNISOLONA. ENVASE CON 50 FRASCOS AMPULA Y
50 AMPOLLETAS CON 8 ML DE

OA-019GYR047-T87-2015

164M2011 SSA

I

U

Yotp

{,

Lo’
5D

GRUPO CARBEL, S.A. DE C.V.

u150562

010

ooo

1097 ¥ 00

DESMOPRESINA SOLUCION NASAL CADA ML CONTIENE:
ACETATO DE DESMOPRESINA EQUIVALENTE A 85
MICROGRAMOS DE DESMOPRESINA, ENVASE NEBULIZADOR
CON 2.5 ML.

OA-019GYR047-T85-2015

161M2013 SSA

REPRESENTACIONES E
INVESTIGACIONES MEDICAS,
S.A. DE C.V.

U1s0553

¥

D10

000

ISZJ 00

DICLOXACILINA CAPSULA O COMPRIMIDO CADA CAPSULA O
COMPRIMIDO CONTIENE: DICLOXACIHLINA SODICA 500 MG
ENVASE CON 20 CAPSULAS © COMPRIMIDOS.

OA-019GYRO47-TBE-2015

90993 S5A

TECNOFARMA, S.A. DE C.V.

u150553

X

010

[olele]

1929 # 00

00

AMPICILINA TABLETA O CAPSULA CADA TABLETA O CAPSULA
CONTIENE: AMPICILINA ANHIDRA O AMPICILINA
TRIHIDRATADA EQUIVALENTE A 500 MG DE AMPICILINA,
IENVASE CON 20 TABLETAS O CAPSULAS.

OA-019GYR047-T86-2015

130M94 SSA

TECNOFARMA, S.A. DE C.V,

- V150707

010

000

00

ETOFENAMATO SOLUCION INYECTABLE CADA AMPOLLETA
CONTIENE: ETOFENAMATO 1 G ENVASE CON UNA
AMPOLLETA DE 2 ML.

LA-D19GYRO47-T77-2015

397M96 55A

MEDA MANUFACTURING
GMBH

U150562

010

[o]als]

0Q

TOLTERODINA TABLETA CADA TABLETA CONTIENE: L
TARTRATO DE TOLTERODINA 2 MG ENVASE CON 14
TABLETAS.

OA-D19GYRD47-T85-2015

150M2009 S5A

ULTRA LABORATORIOS, S.A. DE
[*A'N

V150388

010

000

ONDANSETRON SOLUCION INYECTABLE CADA AMFOLLETA O
FRASCO AMPULA CONTIENE: CLORHIDRATO DIHIDRATADO
DE ONDANSETRON EQUIVALENTE A 8 MG DE
ONDANSETRON ENVASE CON 3 AMPOULLETAS O FRASCOS
AMPULA CON 4 ML.

LA-019GYR047-N76-2015

107M2007 SSA

LANDSTEINER SCIENTIFIC, S.A.
DE C.V.

U150758

010

000

o]

o

TEMOZOLOMIDA CAPSULA CADA CAPSULA CONTIENE:
TEMOZOLOMIDA 100 MG ENVASE CON 5 CAPSULAS.

LA-019GYR047-T78-2015

465M2015 SSA

LEMERY, 5.A. DEC.V.

uis0707

010

000

0o

METILPREDNISOLONA SUSPENSION INYECTABLE dADA ML
CONTIENE: ACETATO DE  METILPREDNISOLONA 40 MG UN
FRASCO AMPULA CON 2 ML.

LA-019GYRD47-T77-2015

55041 S5A

PFIZER, 5.A. DE C.V.

U150475

010

000

o

4330

MONTELUKAST COMPRIMIDO RECUBIERTO CADA
COMPRIMIDO CONTIENE: MONTELUKAST SODICO
EQUIVALENTE A 10 MG DE MONTELUKAST ENVASE CON 30
COMPRIMIDOS.

OA-D19GYR047-T82-2015

353M2014 SSA

LANDSTEINER SCIENTIFIC, S.A.
DEC.V,

U150743

010

000

s1114

VALSARTAN COMPRIMIDO CADA COMPRIMIDO CONTIENE
80 MG ENVASE CON 30 COMPRIMIDOS,

OA-019GYRO47-TBB-2015

261M2009 SSA

SANDOZ, S.A. DE C.V,

Ui50562

oip

aco

5237 4

INTERFERON {BETA} SOLUCION INYECTABLE, CADA FRASCO
AMPULA O JERINGA PRELLENADA CONTIENE: INTERFERON
BETA 1A 44 MICROGRAMOS (12 MILLONES UI) ENVASE CON
JERINGA PRELLENADA CON 0.5 ML,

OA-D19GYR0O47-T85-2015

324M200D6 SSA

LANDSTEINER SCIENTIFIC, S.A.
DECV.

u1s05s62

ol1o

000

5251 g1 00

INTERFERO# (BETA)} SOLUCION INYECTABLE CADA FRASCO
AMPULA CON LIOFILIZADO © CADA JERINGA PRELLENADA
CONTIENE: INTERFERON BETA 1 A 6 MILLONES UI (30
MICROGRAMOS) ENVASE CON UN FRASCO AMPULA CON
DISPOSITIVO MEDICO Y UNA JERINGA

OA-015GYR047-TBS-2015

32412006 SSA

LANDSTEINER SCIENTIFIC, S.A.
DE C.v.

U150475

010

000

4145 ff oo

00

PIOGLITAZONA TABLETA CADA TABLETA CONTIENE:
CLORHIDRATO DE PIOGLITAZONA EQUIVALENTE A 15 MG
DE PIOGLITAZONA. ENVASE CON 7 TABLETAS,

OA-019GYR047-T82-2015
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DIRECCION DE ADMINISTRACION
UNIDAD DE ADMINISTRACION

MEXICO

GOBIERNO D La REPUBLICA

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

Es de mencionar que los bienes objeto de sustitucién son indicados para el tratamiento de esquizofrenia,
artropatias inflamatorias, inflamacién severa, tlcera péptica, tilcera gastrica, tilcera duodenal, esofagitis por
reflujo, sindrome de zollinger-ellison, proflaxis del rechazo del transplante en pacientes con trasplante renal,
hepético y cardiaco, artritis reumatoide activa en adultos, hipertensién arterial esencial, cancer de mama
avanzado en postmenopausia, meloma miltiple en recaida y/o refractario, carcinoma metastasico de
prostata, hiperplasia prostatica benigna, disolucién de célculos de colesterol, en pacientes con litiasis
radiolicida, no complicada, con vesicula biliar funcional ansiedad trastornos de panico, parto prematuro,
asma bronquial, estados de hipercoagulabilidad, proflaxis y tratamiento de embolias terotromboéticas, como
infarto al miocardio y enfermedades vasculares cerebrales recientes, enfermedad vascular periférica
establecida intervencién coronaria percutdnea, anemia de la insuficiencia renal crénica en pacientes con
quimioterapia mielosupresiva , neutropenia, transplante de médula 6sea, asma bronquial, rinitis alérgica,
induccién del trabajo de parto por razonés médicas, prevencién y tratamiento de la inercia uterina en el
alumbramiento y el puerperio para inhibir el sangrado, trasplante de rifion y de higado para evitar el rechazo
del 6rgano, choque inflamacién severa, crisis de asma bronquial, diabetes insipida, enuresis primaria,
infecciones por gérmenes gram positivas y gram negativas susceptibles, artritis reumatoide espondilitis
anquilosante, osteoartrosis y espondiloartrosis, hombro doloroso,, lumbago, ciética, tOI'tICOllS tenosinovitis,
bursitis, ataque agudo de gota, vejiga inestable con sfntomas de incontinencia urinaria, ndusea y vomito
secundarios a quimioterapia y radioterapia antineoplasica, glioblastoma multiforme recurrente o progresivo,
astrocitoma anaplasico, melanoma metastasico avanzado.

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 evaluacion de inclusién, 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 aceptacién
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 Pdblico y a lo establecido en el numeral LILH 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 reglstro sanitario sefialado en el presente asf
como elaborar el convenio modificatorio correspondlente """""
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DIRECCION DE ADMINISTRACION ,
UNIDAD DE ADMINISTRACION ‘?)
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO I M$

MEXICO

GOBIERNO DE LA REPUBLICA

. iy ey AL
México, D.F,a FEB i

[V AW

Oficio No. 095384611800/201600 oo

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

ATENTAMENTE

» r »
JOSE MANUEHLOTER'SOTO

Lic. Miguel Angel Servin Diago.-Tiwlar de la Yriidad de Adnifniisteacidp. (% L T EE
- Ing. Gabriel Barreto Olmos.- Titular de la Coordinacién Técnica del Proceso de Abagto. {*} . .. -
- Lic Miguel Angel Duefias Herndnidez.- Tinilar de la Divisién de Planeacién y Gontrol'delAbasto, |
- Lic. Pablo Arerig$ Ramfrez.- Tituldr de la €oapdinacits Técnica de Bienes y Servicios '

a Cogrdinaci6n Técg ' ) -Paré Seguiiniénto.y Regfstro eif SAI
- Lic. Agustin Escamilia Larios.- Encargado déla Divisi6n de Bienes 'I‘atapéutims (*)-Para Seguimierits y Registro en SAl

*Copia enviada 4 través del SICGC
MADH/ARMZ /AIAF/lbty

rga volante: 2016008087, 2016000187,2016000188; 20 16000189, 2016000191, 2016000193, 2636000257, 2016609258, 2016000259,
16000260, 2016000311, 2036000312, - .., L e

Revisé
Isela Ayala Flores .
Jefe de Area ubjefe de Divisién e

DE CONTRE?

. Tovar Valdez Adri

Analista
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO

DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENTOS Y EQUIPO MEDICO S.A. DE C.V.
HOJA 2

MEDICAMENTO

DESCRIPCION

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

INDICACION

EMPRESA

REGISTRO
SANITARIO

FECHADE

FECHADE
EXPEDICION VENCIMIENTO

DICTAMEN

LICITASION

CONTRATO

De acuerdo con la informacion que presenta la
SOLUCION INYECTABLE 50 ) ) ) T A
4590.00 TIGECICLINA mg. Envase con un frasco | TMeCCIOnes ocasionadas por| pe o o i o oy | 492M2005 1 aodonie | agiismoze [EMPrEsa el Registro Sanitario estd vigente yl LAGISGYRO4T- |\ ooocn
ampula gérmenes sensibles. SSA cumpie con la descripcion del Cuadro Basico de| T78-15
' Medicamentos del IMSS
I
. De acuerde con la informacion que presenta laj
SOLUCION INYECTABLE 3.5 - . . ' o L
4448.00 BORTEZOMIB mg. Envase con un frasco Meloma muitiple en recaida | Zurich Pharma, S.A | 4861M2015 1011172015 10112020 |eMPresa. sl xmm_w.ﬂ.o .m.wms_.m:o esta s.mm.am y| LA-019GYR047- U150707
ampula. y/a refractario. deC.V. S8A cumple con la descripcion del Cuadro Basico de| T77-15
Medicamentos del IMSS
SOLUCION INVEC TABLE . "
- Omeprazol sédica 40 mg. ] B De acuerdo con _.m _:Equ.n_o.: que .u:w.mw:—m la
5187.00 OMEPRAZOL  |Envase con un frasco ampula Unipharm de Méxco, 09TM2000 | pg5c0014 | pgipsizorg [2MPresa. el Registro Sanitaro ests vigente y) OA019GYRO4T-| ) nnpe,
con liofilizado y ampolieta con SAdeCV SSA nc:..Au_m con la descripcion del Cuadro Basico de| T87-15
10 mi de diluyente. Ulcera péptica Ulcera Medicamentos del IMSS
gastrica Ulcera duodenal.
Esafagitis por reflujo.
WM:_MM_MMH_ g g_ul_o,«mmﬁ.v_. >ﬂ”.m__m Sindrome de Zollinger-Ellison De acuerdo con la informacién que presenta la)
5187.00f| PANTOPRAZOL [Envase con un frasco ampula Takeda México, SA | nes ssA| 07012015 | o7i0nz020 - [STPMESA ¢l Registro Sanitario esté vigente y| OA019GYRO4T-| ) o)
con lioflizado y ampalieta con de C.V. cumple con la descripcion del Cuadro Basico de| T87-15
10 ml de diluyents Medicamentos del IMSS
De acuerdo con la informacion que presenta laj
Intas 330M2008 empresa, el Registro Sanilario estd vigente y| OA-019GYR047-
Pharmaceuticals Ltd SSA RAOSE01S SHOE2010 cumple con la descripcion del Cuadro Basico de| T82-15 US04
BICALUTAMIDA | TABLETAS0mg. Envase con | Carcinoma metastésico de Medicamentos del IMSS
28 tabletas. prostata. De acuerde con la informacién que presenta laj
. 011M2015 empresa, el Regisiro Sanitario estd vigente y} OA-019GYR047-
hf 04/0: 4, '
Actas e $SA 022015 | 04022020 10 mple con la descripcicn del Cuadro Basico de| 16215 V150475
Medicamentos del IMSS
- De acuerdo con la informacion que presenta la
TABLETA 1 mg. Envase con 28| Cancer de mama avanzado | Farmabiot, S.A de { 109M2013 empresa, el Registro Sanitario estd vigente y| OA-019GYR047-
ANASTROZOL tabletas. an postmenopausia. C.V. SSA 15/07/2013 15/07/2018 cumple con la descripcion del Cuadro Basico de T82-15 150475
Medicamentos del IMSS

29 de enero de 2016
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INSTITUTO MEXICANO _u_mr SEGURO SOCIAL

DIVISH

DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS

UNIDAD DE ATENCION MEDICA

~OOO_~U_Z>O_OZ DE UNIDADES _<_m_.u_n>m DE ALTA ESPECIALIDAD
DIVISION INSTITUCIONAL DE CUADROS BASICOS DE INSUMOS PARA LA SALUD

INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO ]
DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENTOS Y EQUIPO MEDICO S.A. DE C.V.

HOJA 4
; : ; REGISTRO FECHADE  FECHADE :
MEDICAMEN CRIPCION TACH d : : ) |CT A AITAR] o I
CLAVE |\EQICAMENTD BESCRIPCION INDICACION EMPRESA SANTARIO EXPEDICION VENCIMIENTO DIGTAMEN LICITACION  'CONTRATO
Landsteiner De acuerdo can ia informacion que presenta la|
154600 |  ATOSIBAN  |[SOMUCIONINVECTABLE 37.5mg. Parto prematuro Scientfic, SA de | MM | guniprg | oariong [FTPRESe: €l Registio Sanitario esta vigente y) OADISGYRUAT-| 1oy o
Envasecon 5.0 mi. cv SSA cumple con la descripcion del Cuadro Basico de|  T82-2015
o Medicamentos del IMSS
f SUSPENSION PARA NEBULIZAR Farmacéutica De acuerdo con la informacion que presenta la
433300 BUDESONIDA Budesonida  (micronizada) 0.500 Asma Bronguial Hispancaméricana, 366M2014 201012014 2010010 [EMPresa el mmm_mqo _wmz_a:o estd smmam yl OA-019GYR047- 150547
mg. Envase con 5 envases con 2 SSA cumple con la descripcion del Cuadro Basico de|  T84-2015
SA deCV. )
I ml. Medicamentos del IMSS
Estados de hipercoagulabilidad. .
GRAGEA O TABLETA Bisulfato de|Profilaxis y tratamiento de embolias ’ . =
clopidogrel o  Bisulfato  dejlerotromboticas, como infato  al Landsteiner DS 2cuedo con 18 infarmacion que pisenta i
| . . N ! N 136M2013 X i itari A Vi A-019GY] -
424601 | CLOPIDOGREL |clopidogrel (Polimorfo forma 2) 75{miocardio y enfermedades vasculares| Scientiic, SA. de 06032014 | Osiog20tg [TMPrES € Registio Saniario esta vigente y OADISGTROAT-| oo
R SSA cumple con la descripcion del Cuadro Basico de T82-2015
mg. Envase con 28 grageas olcerebrales recientes. Enfermedad CVv. \
i A Medicamentos del IMSS
tabtetas. vascular periférica establecidal
Intervencion coronania percutanea.
SOLUCION INYECTABLE . ) "
Erilopoyelina humanal Landsteiner De acuerdo con la informacion que presenta la
533200 | ERITROPOYETINA |recombinante alfa o beta 2000 Ui| Anemia de a insuficiencia renal crénica. | Scientiic, S de | “22005 | gopapoty | ooroarpory [EMPresa. @l Registio Sanilario esla vigente y) OAOISGYROT-| ooy s
) SSA cumple con la descripcién del Cuadro Basico de{ ~ T88-2015
Envase con 12 frascos dmpula 1 cVv. )
L Medicamentos def IMSS
mi con o sin diluyente.
MMM“W”S _z<mm_H”_mw__.M Landsteiner De acuerdo con la informacion que presenta la
: . . . - - 520M2005 empresa, el Registro Sanitario esta vigente y| OA-019GYR047-
533300 | ERITROPOYETINA |recombinante alfa o um.s 4000 Ul.| Anemia de la insuficiencia renat cronica.| Scientific, S.A. de SSA 02/04/2012 02/04/2017 cumple con la descripcion del Cuadro Basico de|  T88-2015 U150743
Envase con 6 frascos ampula con CVv. )
L Medicamentos del IMSS
0 sin diluyente.

29 de enero de 2016
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS

. UNIDAD DE ATENCION MEDICA
COORDINACION DE UNIDADES MEDICAS DE ALTA ESPECIALIDAD

DIVISION INSTITUCIONAL DE CUADROS BASICOS DE INSUMOS PARA LA SALUD

INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO ]
DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENTOS Y EQUIPO MEDICO S.A.DE C.V.

. ; REGISTRO FECHADE  FECHADE SOLICITUDDEPRORROGA y
MEDICAMEN [0 \DICACION HPERE e - > : IET CITACION! CON
MEDICAMENTO DESCRIPCION INDICACION EMPRESA SANTARIO EXREDICION VENCRIENTO. DEREGISTRO SANITARIO BICTAMEN LICITACION CONTRATO
vas  cuiin i | el o I
4149.00 PIOGLITAZONA pioglitazona 15 mg. Envase con 7| Diabetes mellitus tipo 2. Scientific, S.A. de 12/09/2014 | 12/09/2019 NO REQUIERE presa, & Reg o 4 019GYRO47-|  U150475
abletas. cv. SSA y cumple con la descripcidn del Cuadro T82-2015
Basico de Medicamentos del IMSS
; " . De acuerdo con la informacion que presenta
CAPSULA Tacrolimus . Landsteiner : L i 0A
508400 |  TACROLMUS  |monobidratado 1 mg. Envase con| |"oPorte deii0n ydehigadopara | o v ey e | SOTMR0S | oostmonr No. 0BI300RRU10236 det [la empresa, el Registro Saniario esta vigenlet oo or | 1160743
50 cansulas eviltar el rechazo del organo. cv SSA 02/10/2008 y cumple con la descripcidn det Cuadro T88-2015
psulas. .. Basico de Medicamentos del IMSS
De acuerdo con la informacion que presenta
CAPSULA DE  LIBERACION la empresa, el Registio Sanitario esta vigenle: oA
PROLONGADA Clorhidrato  de ) . ) ) Nafar Laboratorios, | 177M2008 NO CUMPLE con la descripcion del Cuadro §
5309.01 TAMSULOSINA tamsulosina 0.4 mg, Envase con Hiperplasia prastética benigna SAdeCV “SSA 2200112015 | 22/01/2020 NO REQUIERE Basico de Medicamentos del MSS: no aclara EMWM%.M U150684
20 capsulas. que la consideracion de uso sea de liberacion
prolangada.
Glioblastoma muliforme recurtente o De acuerdo con {a informacién que presenta A
56300 | TEMOZOLOMIDA [CATSULA 100mg Envasecon§) o oo i Astocioma anaplsico. [Lemery, SA de C V| M5 | ocnimns | osrizozo NOREQUERE |2 cmPresa o Regisito Saniaro estd vigente) oo oy | ysnsey
capsulas. " SSA y cumple con la descripcion de) Cuadro
Melanoma metastasico avanzado. . . T78-2015
Basico de Medicamentos del IMSS
SOLUCION INYECTABLE
Succinato sidico de] De acuerdo con fa informacion que presenta OA-
47600 | METILPREDNISOLONA melilprednisolona 500 . mg .|Chogue Inflamacion m¢<.ms. Crisis de] Grupo Carbel, SA | 164M2011 e | oo NO REQUEERE la empresa, e Registro wm.;_m:o esta vigente| V19GYRUZ- | Utsoes4
Envase con 50 frascos ampula y| asma bronquial. deCV. SSA y cumple con la descripcion del Cuadio 1872015
50 ampolletss con B ml de| Basico de Medicamentos del IMSS
diluyente.
MN%MWZ z>Mn>mr§oomam “M Representaciones & De acuerdo con la informacion que presenta OA
§ - 161IM2013 , & Registro Sanitario esta vigent
109700 | DESMOPRESINA  |desmopresina equivlente a 89 ug Diabets inspica. Enuresis primari |  hvestgaciones | o % 2900672015, 081072018]  NO REQUERE WM_”_.MHN o m_w_m an”u_uaﬂo H_N%HM 019GYRO4T-
de  desmopresina.  Envase Medicas SA de |- Basico de Medicamentos del IMSS T852015
nebulizador con 2.5 ml, o e CcVv.
A B
- i T W ERH it 4
= wy m B i A ] : 2 m 0
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

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

INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO

DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENTOS Y EQUIPO MEDICO S.A. DE C.V.
HOJA 8

REGISTRO FEGHADE  FECHADE SOLICITUD DE PRORROGA

\ _H 17} _..._
CES,BRLAN SANITARIO. EXPEDICION  VENCIMIENTO  DE REGISTRO SANITARIO

CLAVE  MEDICAMENTO INDICACION ENMPRESA DICTAMEN LIGTACION  CONTRATO

SOLUCION NYECTABLE De acuerdo con la _ao_..smng Qe
Docetaxel anhidro o rihidratado presenta la empresa, ef Registo Sanlario
1 a vigente: -
545700 | DOCETAXEL |20 mg. Envase con frasca sandozSA deCY,| T soannts | tsrm20t6 NOREQUERE [0 “Gent NO CUMPLE con I3 OADISGYROE) (o),
. . i SSA descripcion  del Cuadro Basico de]  T88-2015
dmpula con 20 mg y frasco] ~ Cancer de pulmén de Medi s del INSS: incide I
Ampula con 1.5ml de diluyente.]  células no pequeiias. Jnmagom » flo- concide
. ] cantidad de diluyente.
et o piinth &5 De acuerdo con la informacion
SOLUCKON  INYECTABLE| células pequefias. Cancer s 15 wnoresa, o e S ._Mc.m
Docelaxel anhidro o trihidratado} de mama Cancer de ovario. AROTY : Msgs i _.._z 04 nchw_rm nw_” q"w OADISGYROAT-
5437.00 | DOCETAXEL (80 mg. Envase con un frasco| Sandoz SA deCV. 23042016 | 15122016 NO REQUERE . @ " - U150743
smpula con 80 mg y frasco SSA descripcion del Cuadro Bésico def  T88-2015
. . Medicamentos del IMSS; no coincide Ia
ampula con 6 mi de solucion. ) }
cantidad de diluyente.
_ De acuerdo con la informacion que
SOLUCION INYECTABLE| presenta la empresa, el Registro Sanitario
Succinalo  sodico  de| Insuficiencia suprarrenal, esta vigente; NO CUMPLE, no avala la
hidrocorisona 100 mg. Envase| ~ Estados dechoque.  |Grupo Carbel, S.A de| 246M2011 g presentacion de 50 &mpulas. Seria| 0A-019GYR047-
047400 1
z_cxonoxq_mozLOS 50 frascos ampula y 50| Autoinmunidad. “Status” CV. SSA 17082012 aee L NEREQUIERE conveniente verificar ef titular del registro]  T86-2015 G053
ampolletas con 2 ml de| asmatico. parque en la pagina de COFEPRIS aparece
diluyente. como litular Laboratorios Solfran S.A de
. CV.
SOLUCION INYECTABLE . - inl "
Cloidreto  dinidratado  de Nausea y vomito seentic| 10200 De mocdao con la in o::mQM: que —
; ’ secundarios a quimioterapia| Landsteiner Scientific, 7 presenta la empresa, el Registra Sanitario| LA-019 g
6428.00 | ONDANSETRON M:nm:mﬂ:m=mﬁm. m=<m.wm 8___ y radiolerapia SAdeCV. SSA 071172013 | 0711172018 NO REQUIERE esta vigente y cumyple conla descripcion del]  N76-2015 U150388
Sﬂ_ﬂuﬂ_m 5 0 [lasGes affigxlg antinecplasica. Cuadro Basico de Medicamentos del IMSS
Glicblastoma  muliforme! . "
(e © PO De acuerdo con la informacion que
546300 | TEMOZOLOMIDA [C/ SUHA10UmG. Envase conly o ma anaptsico| Lemery SA deC V. | ‘2 | oouimots | sy NOREQUERE ~ |Presenta la empresa, & Registio Saniario) LAOISGYROAT
5 capsulas. Vel melastisi SSA esld vigente y cumple con la descripcion del|  T78-2015
m<mﬂmwm=w EESESY Cuadro Basico de Medicamentos del IMSS

29 de enero de 2016
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INSTITUTO MEXICANO _u_m_. SEGURO SOCIAL

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

INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO ]
DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENTOS Y EQUIPO MEDICO S.A. DE C.V.

HOJA 2
; _. REGISTRO. FECHADE  FECHADE SOLICITUDIDEPRORROGA - .
\ MEDICAMENT JESCRIPCION {DICACION i 1 {TRATH
CLAVE E ENTO DESCRIRCIO INDICACION EMPRESA SANTARID EXPEDICION VENCIMEENTO. DE REGISTROSANTARID DIGTAMEN LICITACIGN  CONTRATO
De acuerdo con la informacion que
Grupo Carbel, S.A dej 230M2011 presenta la empresa, el Registro Sanitario) 0A-019GYR047-
SOLUCONINVECTABLE. | Uoera it Ueera cv. ssA | 1AM | an0t6 NOREQUERE |.: ioenteycumple conladescripignde]  Ta7-2015 | 1100t
Omeprazol sodico40 mg. | géstrica Ulcera duodenal. < Cuadro Basico de Medicamenios del MSS
5167.00 OMEPRAZOL Envase con un frasco ampula | Esofagitis por reflujo.
con liofilizado y ampofietacon | Sindrome de Zollinger- De acuerdo con la informacion quel
10 ml de diluyente. Ellison Abvartis Pharma S.A. | 082M2003 presenta la empresa, €l Registro Sanitario] OA-019GYR047-
&CY. sgh | MO0 | 1700 NOREQUERE |t inenteycumple conladescrpciondel|  Ta72015 | U0t
Cuadro Bésico de Medicamentos del MSS
No incluyeron @ SOLICITUD DE
PRORROGA DE REGISTRO SANITARIO
642M2005 | 1410172015 No. 1533004230105 del  {COMPLETA {sdho son dos hojas y no se| OA-019GYR047-
s s LemerySAdeCY. | “ou | pygumpry | Z0VAN6 2H0R0NS epeciica qe se ble dd mismo| TEBA0%5 | Lo
) COMPRIMDO Micofenolato de .M _e_a ) a%m.N o_ producto); cumple con la descripcion def
530500 | ACIDO MICOFENOLICO | mofetio 500 mg, Envasecon | o Pane on PACERES Cuadro Bésico de Medicamentos del MSS
- con trasplante renal,
50 comprimidos. . )
hepalico y cardace. De acterdo con la informacion que
Grupo Medfarma S.A| 180M2012 presenta la empresa, el Registro Sanitario] OA-018GYR047-
deCV. SSA BISE | CttE WOREQDERE esta vigente y cumple con la descripeion def]  T88-2015 UIsore3
Cuadro Basico de Medicamentos del IMSS

03 de febrero de 2016
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DINMES A et e

N Vigencla de certificacion; 250247
Distribuidora internacional de Medicamentos .. 2 1z NIN-CC-9001MNC-2008
y Equipo Médico, S.A. de C.V. —==—— México, D.F., a 14 de Enero de 2016

Diecren 6o Admiosscen | AN ERU §‘,  ATAC
BT DIVISION DE CONTRATO!

PRESENTE

Mtro. Jose Manuel Lotfe Soto
Titular de la Coordinacién de Control del Abasto

En la pasada "Licitacién Pablica internacional Electrdnica No. OA-019GYR047-T86-2015 Ofertas Subsecuentes
de Descuentos"convocada por el Instituto Mexicano del Seguro Social, Coordinacién Técnica de Bienes y
Servicios Terapéuticos, Division de Bienes Terapéuticos, mi representada, la empresa Distribuidora
internacional de' Medicamentos y Equipo Médico, SA. de CV, resulté adjudicada con’la clave 010-000-4514-
00~00 fabricada por LABORATORIOS PISA, SA. DE CV.

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

Por lo antes mencionado, me dirjo a usted para que, de la manera més atenta, nos sea autorizada la
inclusién de la marca que a continuacién detallo y para la clave antes mencionada:

R A Y U 1)

010-0600-4514-00-00

IO R e

De igual manera, adjunto al presente, carta de | fabricante, asf como registro sanitario, licencia
sanitaria y aviso de responsable.sanitario tantc g
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Paseo de la Reforma No. 295 Piso 13 Col. Cuauhtémoc Deleg. Cuautémoc, México, D.F. C.P. 06500 Tel.: (01 55) 5354 5830 con 9 lineas Lada sin costo: 01800 672 8055
Colon No. 1419, Col. Moderna, C.P. 44190, Guadalajara, Jal. Tel.: (01 33) 3692 9345, 3810 7050, Fax: 3810 2630
A : ventas@dimesa.com.mx |



D l M E S N Nimero de certificada; AC1123

" " Vigencia de cerlillcacion: 25.02-17
Distribuidora internacional de Medicamentos Noima de referoncia; NMX-CC-2001-IhHG-2068

y Equipo Médico, S.A, de C.V.

FORMATO PARA LA MANIFESTACION QUE DEBERAN PRESENTAR LOS PROVEEDORES QUE PARTICIPEN EN
LICITACIONES PUBLICAS INTERNACIONALES BAJO LA COBERTURA DE TRATADOS PARA LA ADQUISICION DE
BIENES, Y DAR CUMPLIMIENTO A LO DISPUESTO EN LA REGLA 6.2 DE LAS REGLAS PARA LA CELEBRACION DE
LICITACIONES PUBLICAS INTERNACIONALES BAJO LA COBERTURA DE TRATADOS DE LIBRE COMERCIO
SUSCRITOS POR LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS

México, D.F. a 14 de Enero de 2016

Instituto Mexicano de! Seguro Social

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

Divisién de Bienes Terapéuticos

Me refiero al procedimiento de "Licitacién Publica Internacional Electrénica No. OA-019GYR047-T86-2015
Ofertas Subsecuentes de Descuentos™ en el que mi representada, Ia empresa DISTRIBUIDORA
INTERNACIONAL DE MEDICAMENTOS Y EQUIPO MEDICO S.A. DE C.V. participa a través de la presente
propuesta.

Sobre el particular, y en los términos de Io previsto en las “Reglas para la celebracion de licitaciones
publicas internacionales bajo la cobertura de tratados de libre comercio suscritos -per los Estados Unidos
Mexicanos”, el que suscribe manifiesta bajo protesta de decir ye?ﬂ‘éég?-'qu‘e, en el supuesto de que me sea
adjudicado el contrato respectivo, el (la totalidad de los) bj ygue oferto, con la marca y/o medelo indicado
en mi proposicion, bajo la clave(s) ntimero 010-000 00 son originarios de ALEMANIA pais que tiene
suscrito con los Estados Unidos Mexicanos el Tcﬁa de Libre Comercio TLCUEM, de conformidad con la

regla de origen establecida en el capltulo de ceﬁ&pms del sector publico de dicho tratado.

Adicionalmente, manifiesto que ante ugé-verificacion del cumplimiento de las reglas de origen del (los)
bien (es), me comprometo a proporqi;ﬁhar la informacién que me sea requerida por la instancia
correspondiente y que permita sustenfér en todo momento la veracidad de la presente, para lo cual
conseﬁg%pﬁam&ﬁ?gf?ﬁos dicha infolgﬁacién. ' e

A Y s i 3L

Paseo de la Reforma No. 295 Piso 13 Col. Cuauhtémoc Deleg. Cuauhtémoc, México, D.F C.P. 06500 Tel.: {01 55 5354 5830 con § Ineas Lada sin costo: 01800 672 8055
Coldn No. 1419, Col. Moderna, C.P 44180, Guadalajara, Jal. Tel.: (01 33) 3692 8345, 3810 7050, Fax: 3810 2637 |
ventas@dimesa.com.mx I



LIMSA

CARTA RESPALDO SE QUIEN SEA EL TITULAR DEL
REGISTRO SANITARIO A LA PROP

h jos | jall
México D.F., a 05 de Enero de 2016. e

Licitacion Puiblica Internaciona! Electrénica No. OA-019GYR047-T86-2015

Ofertas Subsecusentes de Descuentos Calle 13 Este No. BOB, Civac,

Jivtepec, Morleos C.P. 62578

Instituto Mexicano del Seguro Soclal Méxica
Coordinacion de Adquisicién de Bienes y Contratacidn de Servicios

Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios Tel: +52 (777) 3191410
Divisién de Bienes Terapéuticos Fax: +52 (777) 3216671
Presente.

Nextel: +52 (55) 1941 214}

E-mail: info@limsa.co
Website: www.limsa.co

El suscrltowm Eprese e Legal de laempresa Laboratorios Imperiales, S.A.
gg__,i_, maniﬂaste que apow el 10@% de i prepmsta !sécmca que presente Distribuidora Internacional de
edicamentos y Equipo Mégico. 5.8, de C.¥Y.. y me cbligo a respaldar en tiempo y forma de los Insumos para la salud

ob;eto de ésta licitactén

Asimismo, certifico que nuestra planta de produccién ubicada en Sehileebril mp 15. 48159 Miinster Alemania, posee

la capacidad técnica e infrasstructura pam producir y entm@r eﬂ ios piazos prevnstos las cantidades de los insumos para la
saiud que en su caso le sean ad'udicadesai heiiante istribuidon - I de Med

_ ; ONTIENE: ' IMPERIALES
81000045140000 | S ! LIM 860825 2G4

Asf mismo, acepto a presentar las especificaciones técnicas de calidad, métodos de prueba, asf como sustancias de referencia

y los estudios de estabilidad acelerada y a largo plazo, asf como la validacién de métodos de prueba de los bienes que se
ofertan, en el momento que se requiera.

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

los articulos aplicables, conforme a o establécido en la Famacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus Suplementos, en
las Normas Oficiales Mexicanas, Nommas Mexicanas, Normas Internacionales y a falta de éstas, de acuerdo a las

e B s S EIE
[1SION DE CONTRATO

Bismuth For life.

ATENTARENTE

[

SEAELWLARMMSMAHIO
Laboratorias Impeiales, S.A. de C.V.
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1l Nimero de cartificado: AGT128
ol - -
DR¢bidora Internacional de Medicamentos orma
¥ Equipe Médico, S.A. de C.V.

, México, D.F, a 14 de Enero de 2016.

'I Instituto Mexicano del Seguro Social AN t ﬁ, g@

% ’ Direccién de Administracién ' .

¥ Unidad de Administracin £ i

; Coordinacién de Control de Abasto D'VI I“lON ' s !
| PRESENTE 1 AR Y

i

Mtro. Jose Manuel Lotfe Soto
Titular de la Coordinacién de Contro! del Abasto

de Descuentos™convocada por el Instituto Mexicano del Seguro Social, Coordinacién Técnica de Bienes y
Servicios Terapéuticos, Divisi6n de Bienes Terapéuticos, mi representada, la empresa  Distribuidora
Internacional de Medicamentos y Equipo Médico, SA de CV, resuits adjudicada con la clave 010-000-5432-
00-00 fabricada por ALVARTIS PHARMA, S.A. DE C.V., SANDOZ SA. DE CV.

i

f En la pasada "Licitacién Ptblica Internacional Electrénica No. OA-019GYR047-T86-2015 Ofertas Subsecuentes
1

!

i Sin embargo, por diversos imprevistos, actualmente no contamos con el inventario suficiente de la marca
ll antes mencionada para dar cumplimiento a los compromisos adquiridos con este H. Instituto.

Por lo antes mencionado, me dirjo a usted para que, de la manera més atenta, nos sea autorizada la
inclusién de la marca que a continuacién detallo Y para la clave antes mencionad:

010-000-5432-00-00

De igual manera, adjunto al presente, carta de apoyo’ del fabricante, asf como registro sanias
sanitaria y aviso de responsable sanitario tanto de ta’empresa fabricante como de mi represent%',
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reisilhe 1o Reforma No. 235 Piso 13 Coi, Cuauhtémoc Deleg. Cuauhtémoc, México, D.F. C.P 06500 Tel.: {01 55) 5354 5830 con 9 Ines

672 8055
Colén No. 1419, Col. Moderna, C.P 44180, Guadalajara, Jal. Tel.: (01 33) 36

ax: 3810 2630
Fertas@dimesa.com.mx




IMES A

ﬁb\L ora Internacional de Medicamentos
| {§ Equipo Medico, S.4. de C.V.

il
(1}
iivisién de Bienes Terapéuticos
fresente.

umental correspondiente y/o
a informacion por tres afios a

e refiero al procedimiento de Licitacién Publica Internacional Electrénica No. OA-018GYRO47-T86-2015 Ofertas Subsecuentes de
escuentos, en el que mf representada, la empresa Distribuidora Internacional de Medicamentos y Equipo Médico S.A. de C.V.,
..'! rticipa a través de Ia presente propuesta.

bre el particular, y en los términos de lo previsto por las "Reglas para la determinacién, acreditacién y verificacién del contenido nacional
£ los bienes que se ofertan y entregan en los procedimientos de contratacion, asi como para Ia aplicacién del requisito de contenido
igcional en la contratacién de obras publicas, que celebren las dependencias y entidades de la Administracién Publica Federal”, el que
scribe, manifiesta bajo protesta de decir verdad que, en el Supuesto de que me sea adjudicado el contrato respectivo, la totalidad de los
dienes que oferto en dicha propuesta y suministraré, bajo la clave:

ré(n) producido(s) en los Estados Unidos Mexicanos y contara(n) con un poree f‘f
igual forma manifiesto bajo protesta de decir verdad, que tengo conpdfiﬁiéhtd de lo previsto en el articulo 57 de lats

endamientos y Servicios del Sector Puablico; en este sentido, me comprometo, en caso de ser requerido, a acepts
plimiento de los requisitos sobre el contenido nacional de 108 bienes aqul ofertados, a través de la exhibicig

Paasec:a tle la Reforma No. 295 Piso 13 Col. Cuauhtémoc Deleg. Cuauhtémoc, México, D.F. C.P. 06500 Tel.: {01 55) 5354 5830 con 9 lfneas'i;,:

Niimaro ds certificada: AC1123
Vigoncla de cartificaclon: 2542-17
HNorma de raterencla; NEX-CC-8901-INC-2000

México, D.F. a 14 de Enero de 2016,

pstituto Mexicano del Seguro Sociai
(loordinacién de Adquisicién de Bienes y Contratacién de Servicios
oordinacion Técnica de Bienes y Servicios

lawE ]
CPOGENESFDFVE .

010 000 5432 00 00

a través de una inspeccién fisica de la planta industrial en la que se producqn les nes; tot sswdsxdg 3

partir de la entrega de los bienes a la convocante.

NIVISID

B

i
B Y R H

Colon No. 1418, Col. Modema, C.P. 44190, Guadalajara, Jal. Tel.: (01 33) 369,'4.L _ 815 A5
v ventas@dimesa,com.mx



© Landsteinerscientific.

abrazande lavida

(orporativo

Av. Periférico Sur 4118 piso 6
Col. Jardines del Pedregal
Del. Alvaro Obregén

C.P. 01900 México, D.F.

Tel. (52) 55 5449 3690

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

MEXICO D.F., A 05 DE ENERO DE 2016,
LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL ELECTRONICA NO. OA-019GYR047-T86-2015 OFERTAS SUBSECUENTES DE DESCUENTOS

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y CONTRATACION DE SERVICIOS
COORDINACION TECNICA DE BIENES Y SERVICIOS

DIVISION DE BIENES TERAPEUTICOS

PRESENTE.

EL SUSCRITO RICARDO ARCHUNDIA RUBIO, EN M! CALIDAD DE REPRE§I:EN TANTE LEGAL DE LA EMPRESA LANDSTEINER SCIENTIFIC
SA. DE CV., MANIFIESTO QUE APOYO EL 100% DE LA PROPUESTA TECNICA QUE PRESENTE DISTRIBU RNACI DE

DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE
MEDICAMENTOS Y gguu:% MEDICO. 8.A. DE CV., Y ME OBLIGO A RESPALDAR EN TIEMPO Y FORMA DE LOS INSUMOS PARA LA SALUD
OBJETO DE ESTA LICITACION.

ASIMISMO, CERTIFICO QUE NUESTRA PLANTA DE PRODUCCION UBICADA EN 6 NO T STRIA|

TOLUC. POSEE LA CAPACIDAD TECNICA 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

DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENTOS Y EQUIPO MEDICO, §.A, DE C.V., COMO SE DETALLA EN EL SIGUIENTE CUADRO:

FILGRASTIM SOLUCION
INYECTABLE CADA
FRASCO AMPULA O

0 5432

JERINGA CONTIENE:

00

FILGRASTIM 300
MICROGRAMOS ENVASE
CON 5 FRASCOS AMPULA
O JERINGAS.

ENV5FAJ

COMERCIAL

LANDSTEINER
SCIENTIFIC
SA.DECV.

522M2002
§SA

LANDSTEINER
LSC-980129-6MA

MEXICO

LANDSTEINER
SCIENTIFIC,
SA.DECV.

AS| MISMO, ACEPTO A PRESENTAR LAS ESPECIFICACI
REFERENCIA Y LOS ESTUDIOS DE ESTABILIDAD ACEL
LOS BIENES QUE SE OFERTAN, EN EL MOMENTO QUE

POR OTRA PARTE, MANIFIESTO QUE LOS PRODUCT!

ONES TECNICAS DE CALIDAD, METODOS DE PRUEBA, AS| COMO SUSTANCIAS DE

ERADA Y A LARGO PLAZO, AS| COMO LA VALIDACION DE METODOS DE PRUEBA DE
SE REQUIERA.

OS 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, N
FALTA DE ESTAS, DE ACUERDO A LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS COMO FABRIC

8 MEXICANAS, NORMAS INTERNACIONALES Y A

E.

RICARDO ARCHUNDIA
REPRESENTANTE LEGAL, DE
LANDSTEINER SCIENTIFIC S.A.QE C

10" \\

NVISION DE CONTRATOS
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DIMES A° o

Distribuidora Internacional de Medicamentos .. Nnmﬁ?*;:mxégsf-ﬂi-zm
y Equipo Médico, S.A. de C.V. México, D.F,, a 14 de Enero de 201%'.' Bl

o
&

-

Instituto Mexicano del Seguro Social '\ AN t%g

Direccién de Administracién = Q
Coordinacién de Control de Abasto D‘\V|S ] LAV '
PRESENTE ‘

Mtro. Jose Manuel Lotfe Soto
Titular de la Coordinacidn de Control del Abasto

v

En la pasada “Licitacién Plblica Internacional Electrénica No. OA-019GYR047-T86-2015 Ofertas Subsecuentes
de Descuentos™ convocada por el Instituto Mexicano del Seguro Social, Coordinacién Técnica de Bienes y
Servicios Terapéuticos, Divisibn de Bienes Terapéuticos, mi representada, la empresa Distribuidora
Internacional de Medicamentos y Equipo Médico, SA. de CV, results adjudicada con las claves

010-000-1926-00-00 fabricada por ANTIBIOTICOS DE MEXICO, SA. DE CV., BRULUAGSA, SA. DE CV.
010-000-1929-00-00 fabricada por ANTIBIOTICOS DE MEXICO, S.A. DE CV, BRULUAGSA, SA. DE CV.

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

Por lo antes mencionado, me dirijo a usted para que, de la manera méds atenta, nos sea autorizada la
inclusién de la marca que a continuacion detallo y para la clave antes mencionada:

Clave . Marces a Incluir para las Entregas-
010-000-1926-00-00 TECNOFARMA S.A. DE C.V.
010-000-1929-00-00 TECNOFARMA S.A. DE C.V.

De igual manera, adjunto al presente, carta de apoyo del fabricante, asi como registro sanitario, licencia
sanitaria y aviso de responsable sanitario tanto de la empresa fabricante como de mi representada.

Sin mas por el momento, aprovecho el presente para enviarle un cordial saludo.

Atenktamente
M’f

\—FranciscoFavel Gutigfez Msfica ( 7
Representanjé Legal
Distribuidora Internacional de Medicamentos
y Equipo Médico, S.A. de CV.

Paseo de Ia Reforma No. 295 Pisg 13 Col. Cuauhtémoc Deleg. Cuauhtémoc, México, D.F. T.P 06500 Tel.: {01 55) 5354 5830 con 9 Iineas Lada sin costo: 01800 672 8055 ,
' Coldn No. 1418, Col. Modema, C.P 44190, Guadalajara, Jal. Tel.: (01 33) 3602 9345, 3810 7050, Fax: 3810 2630
ventas@dimesa.com.mx

i



PRSP
pamn ®
LIINES A
Yo Himerg de certificado: AC1123

. g Vigancia de certificactén: 250217
Distribuidora Internacional de Medicamentos Narma de relorencia; NMX-CC-9001IMNC-200€

y Equipo Médico, §.A. de C.V.

MANIFESTACIQN QUE DEBERI:\ PRESENTAR EL LICITANTE PARA DAR CUMPLIMIENTO A LAS REGLAS PARA LA
DETERMINACION, ACREDITACION Y VERIFICACION DEL CONTENIDG NACIONAL DE LOS BIENES QUE SE OFERTAN Y
ENTREGAN EN LOS PROCEDIMIENTOS DE CONTRATACION, QUE CELEBREN LAS DEPENDENCIAS Y ENTIDADES DE LA
ADMINISTRACION PUBLICA FEDERAL. DE FECHA 14 DE OCTUBRE DEL 2010, PARA DAR CUMPLIMIENTO A LO DISFUESTO
EN LA REGLA 8 (GRADO DE CONTENIDO NACIONAL Y LOS ARTICULOS 28 DE LA LEY Y 35 DE SU REGLAMENTO).

Meéxico, D.F. a 14 de Enero de 2016.

Instituto Mexicano del Seguro Social

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

Divisién de Bienes Terapéuticos

Presente.

Me refiero al procedimiento de Licitacién Publica Internacional Electronica No. OA-019GYR047-T86-2015 Ofertas Subsecuentes de
Descuentos, en el que mi representada, la empresa Distribuidora Internacional de Medicamentos y Equipo Médico S.A. de C.V..
participa a través de la presente propuesta.

Sobre el particular, y en los términos de lo previsto por las "Reglas para la determinacién, acreditacion y verificacion del contenido nacional
de los bienes que se ofertan y entregan en los procedimientos de contratacién, asl como para la aplicacion del requisito de contenido
nacional en la contratacion de obras publicas, que celebren las dependencias y entidades de la Administracién Publica Federal", ef 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 suministrarg, bajo la clave:

GLAVE
GPOGER ESP DF VR

010 000 1926 00 00

010 000 1929 00 00

Sera(n) producido(s) en los Estados Unidos Mexicanos y contara(n) con un porcentaje de contenido naciona! de cuando menos el 65%.

De igual forma manifiesto bajo protesta de decir verdad, que tengo conocimiento de Io previsto en el articulo 567 de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Pliblico; en este sentido, me comprometo, en caso de ser requerido, a aceptar una verificacion del
cumplimiento de los requisitos sobre el contenido nacional de los bienes agui ofertados, a través de la exhibicion de la informacion
documental correspondiente y/o a través de una inspeccion fisica de la planta industrial en la gue se producen los bienes, conservando
dicha informacion por tres afios a partir de |2 entrega de los bienes a la convocante.

Paseo de la Reforma No. 285 Piso 13 Col. Cuauhtémoc Deleg. Cuavhtémoc, México, D.F. C.P. 06500 Tel.: (01 55) 5354 5830 con 9 lineas Lada sin costs: 01800 672 8055
Coldn No. 1419, Col. Moderna, C.P. 44190, Guadalajara, Jal. Tel.: {01 33) 3692 9345, 3810 7050, Fax: 3810 2630
. ventas@dimesa.com.mx




Empresa Internacional del Grupo:

P W7 VALEANT® ks
' ~saq

{ tecnofarma \ =5 FPharmaceutieals Internattonal

GROSSALIN * antis

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

México D.F., a 05 de Enero de 2016,

Licitacion Publica Internacional Electronica No. OA-019GYR047-T86-2015 Ofertas Subsecuentes de
Descuentos

Instituto Mexicano del Seguro Social

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

Division de Bienes Terapéuticos

Presente.

El suscrito JAVIER CORTES ESPARZA, en mi calidad de Representante Legal de la empresa
TECNOFARMA S.A. DE C.V., manifiesto que apoyo el 100% de la propuesta técnica que presente
Distribuidora Internacional de Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de C.V. y me obligo a
respaldar en tiempo y forma de los insumos para la salud objeto de ésta licitacion.

Asimismo, certifico que nuestra planta de produccion ubicada en Orlente 10 No. 8, Col. Nuevo Parque

Industrial. C.P, 76809, San Juan del Rio, Querétaro, Méxlco, 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 Distribuidora Internacional de Medicamentos y Equipo Médico,

S.A. de C.V., como se detalla en el siguiente cuadro:

‘DICLOXACILINA CAPSULA  ©

COMPRIMIDO CADA CAPSULA O
Genérico TECNQFAR
COMPRIMIDO CONTIENE: 90993 SSA
010 000 1926 00 00 DICLOXAGILINA SODICA 500 MG ENV20CC de Marca MAé.\.‘/\. DE TECNOFARMA
ENVASE CON 20 CAPSULAS O B
COMPRIMIDOS. México Tecnofarma

AMPICILINA  TABLETA O
CAPSULA CADA TABLETA O

CAPSULA CONTIENE: Genérico
AMPICILINA  ANHIDRA o] 130Ms4
010 000 1929 00 00 AMPICILINA TRIHIDRATADA ENV20C.T de Marca TECNOFAR SSA
EQUIVALENTE A 500 MG DE MAS.A. DE TECNOFARMA México Tecnofarma
AMPICILINA. ENVASE CON 20 cVv.

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

Por otra parte, manifiesto que los productos enlistados anteriormente cumplen lo establecido en la Ley
General de Salud, en los articulos aplicables, conforme a lo establecido en Ia Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos y sus Suplementos, en las Normas Qficiales Mexicanas, Normas Mexicanas, Normas
Internacionales y a falta de éstas, de acuerdo a las espegfficaciones técnicas como fabricante.

ﬁ% '/MMM“ANt

1

""" IAVIER COFTES ESPARZA V-
= REPRESENTANTE LEGAL i (& -
TECNOFARMA S.A. DE C.V. ¢.J

/ /
Laboratorios Grossman Calzada de Tlalpan N° 2021 _col. Parque San Andres del. Coyoacan C.P 04040 México D.F,
Tecnofarma Oriente 10 No. 8, Col. Nuevo Pargue Industrial, C.P. 76809, San Juan del Rio, Querétaro, México,
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Cofephs[ss

- Comlsish Fedorat pais ts Protoccidn - -
.+ . eontraRlevges Sankarios - ©

'-.':'SECRETARIA-,.DE"SALUD

MISION"FE_DERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RlESé:OS SAN ITARIOS

,COMiSK?W DE AUTGﬁlZAC]@N SANITAR]A -

de; la “Ley Organica dela) Admish"aoton Piblics. Fede Aitic 4 i, XXy, JOKKVIL, 4 fracelén NI, 13 inciso A fracclén- X, x-‘-.'. T
A7-bis _____ﬁ'accion IV, 194, ,194 bis 197 234 2'21 222 223‘ ,’568 371, 84 blsy393 de la Ley Genérai'de Salud; 15,2/ 3y1h de'la Ley .

6 X, 15, 36y37 del Reglamenm fnterior de la Secreterla.de Salud; 1, 2, 163,167, ~ -
bis; 166, 170, 12,473,114, 177 178. 184. 135 48, 18.7"188.189371 |

) facmga '

....

M Haupt Pharma Mﬂnster GmbH TP
B --Schleebrdggenkamp 15 48159 Munster Alemanla

AvNdiciorido pors <

. '.“”AlfredE Tlefenbacher GmbH &Cb-KG P RO
-‘f‘Van-der-Srmssen-Strassﬂ 22767 Hamburgo Alemama : e

’Altemavuda, 3 A # C Vi

Av. 18 de Sepﬂambre No. 5 Fracc. GA Coloma Ahu:zotla C P 53378 Naucalpan da Juérez\Estadc de
Mex:co - ) ) i . R F

Dlstrlbuidopor ‘

dr Producimy Fan ; Firesticade Fitmaess y Madicon ondibind SininraD

P I COF . 060312




SALUD - B S S S — . Cofepris [t
PRSI . SE  CANCELA INFORMACION  CONFIDENCIAL  TAL i AL Ay R o o
“C“m”""”’“*"" i COMO:FORMULA ACTIVA,DE CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO Comisién Fedéral para 1t Protaccién

_ contrn Rlaapoa Senfarios

EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION II Y 118 DE LA II.EY F’EDERAL
. DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA.
" |D.O.F. 09-mayo-2016

.\\.

' .Fecha de Expedlcnon ;: .‘ S 124e Nowembre de 2015 '
Fecha de Venc;mlento Lo 12 de Nowembre de 2020

e mstructlvo anexo.:-,.

Frasco blanco de pohetﬂeno de alta densndad (H‘DPE) tapa de pohpropller (PP) e mserto desecanle

o ‘24 meses deblendo expresar el afio, con numero y el mes con Ietra o

o Artrms reumatonde actNa en adulto :

Indicaciones Terdpeuticas:

7 severa dé & funcion fiépatica, honibres ¥ i uleres con potencnal procreatlvo que no utmzan un metodo -
- anhconceptlvo de barfefa i ofro. fiabl : . : :

- Leflunomida

) Composncmn Alcohol pohvmlhco 2. 7312 mg, DIDXIdO de. htanlo 1. 9200

g, Talco 1.2000'mg,’ Legiting 0. 1200 g, Goma Xanlana 0.0288 mg, ’
-Agua punﬁcada cs. (sqlo'es una ayuda para el procesoy no conlemda
“en Imeducamento :

artir- de la. fecha de emision de Ia presente autonzacmn sanltana

deberan presentar' 'e'l'Cemf cado de Buenas Practicas de Fabncacxon del fabncante deI farmaco a favor.de (Alemblc Pharmaceutlcals
Limited {ARI DIVISIOI'I Panelav)) /con domicilio’ (AT-Ranelav Tai-Halol Panelav Panchfahal, lnd;a) expedsdo por la COFEPRIS o por
alguna de Ias autondades sanltanas extranjeras recor ocidas ¢ con base al of icio, cnrcular No CAS/1/1833/2013 encasodeno
presentarlo en el termmo establecudo se procedera’a Ia revoc“ cidn del presente reglstro samtano en conformldad con el Capitulo fl-
" del titilo Décinio Sexto de la Ley General de la Saliid.;
© - Se-auitoriza a “Quially Corporacxon 'SA. deC. V " como Laboratono de Pruebas Tercero Autonzado para Ia real:zacaon de Ios anal13|s
. fisicas, quimicos y microbiologicos. - . ~
- Debera confirmat el plazo de caducidad’ otorgado con estudlo de establhdad a Iargo plazo con muestras anahzadas y conservadas en

R Mexuco, conforme S Ia NOM 073 SSA1 2005 “Establhdad de Farmacos y Medlcamentos" Ry

Se Ie mforma qua a més.tardar.al termmo de 12 meses, ¢

Fiimaeor y Medlesms "mnlau Semitorls Direacidn Ejreativn de A

U COF 060313



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
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Meéxico, Distrito Federal, a dieciséis de diciembre de dos mil quince.- Yo, Francisco
Carbia Pizarro Suarez, Notario nimero Ciento Cuarenta y Ocho del Distrito Federal,
CERTIFICO: Que la presente es copia fiel y exacta del original que reproduce, que
consta de tres hojas que sello y rubrico, segiin registro nimero CUATRO MIL CIENTO
VEINTITRES de esta fecha, que obra en el Libro DOS de Registro de Cotejos del
Protocolo en que actiio, y que la misma concuerda con su original.- Doy fe. —----mreeemaenenn

| ANEXOS
NVISION NF CONTRATOS
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SHES- @) OEUREIARIADE SALUD 2494 Yorepnsis

SALUD conles Riesgos Santiuros
. IiE '~ ""COMISION FEDERAL PARA LA PROTEGGION CONTRA RIESBOS SANITARIOS
’l ;! \ - COMISION DE AUTQRIZACION SANITARIA B
| i ~ MODIFICAGION DEL REGISTRO SANITARIO No. ‘
| 522M2002 SSA
l | No. DE SOLICITUD
133300C1050729
l No. DE SOLICITUD ANTERIOR
| 123300415C0421

{fundamento en el Articulo 4 parrafo cuarto, 8, 14 y 1 Sae la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2 fraccién 1, 14, 17, 26, 39
figtlonss XX y XXIV de fa Ley Orgénica de ia Administracién Puablica Federal; Arffoulo 1, 3 fracolonss |, XXIt y XXV, 4 fraccién I, 13 ingiso A
I i6n IX, X, 17 bls, fraccién 1V, 184, 194 bls, 167, 204, 221, 222, 223, 368, 371, 376, 6876 Bis y 393 de'la Ley General de Salud; 1, 2, 3, 16 dé la
E i-ederal da Procedimiento Adrministrativo; 1, 2 inclso C fracclén X, 15, 36 y.37 del Reglamenb Interior de1 {a Secretatia de Salud; 1, 2, 183, 167,
RB1170, 172, 173, 174, 177, 178, 184, 185, 186, 187, 188, 189 ¥.180 del Reglamento de Insumcs para-ta’Safud; 1, 3 fraccion | Inclso b), fracclén Vi

/|, 4 fraccion i inclso G, 11 fracclones VI, X1, y X1 v 14 fracelén | del Reglamento de la Comisién Federal para la Protecclén contra Rlesgos, se
piitgliza la modificacion a las condiclones de reglstro sanitario al tenor sl@lenb:

-anfisteiner Sclentific, S, A, de C. V.

1 © Norte Lote 14, Manzana H, Parque Industrial Toluca 2000, G. P. 56200, Toluos, México,

-

9801296MA

cAhAc:TER:sncAs\. DEL PRODUCTO

Ehmminacion Eitlnﬂva_: BIOFILGRAN
#minacion gen H -
j e Fligrastim
Rslicacion Arficulo 226 LGS: v
| l-- Famaceutica ) ——
| Soluclén

| /

2 &) | £ '$Ya %iﬁ l I‘ }@
Blo Sidus S.A, mV I 546 R . [ (J vl
Constitucién 4234 - G1254ABX, Cludad Auténoma:de Buenss. Alres,

Replblica de Argentina, .

Einte del medicamento: Y, ks

Landsteiner Selentific 8.A. de C.V.

Calle 6 Norte Lote 14 Manzana H, Parque industria! Toluca 2000, C.P. 80200,
Toluoa, México, [

Landstelner Sclentific S.A. ds C.V.

1
~

Celle & Norte Lote 14 Manzana H, Parque Industrisl Toluse 2000, ©.P, 50200,
Toluca, Méxleo,

Landsteiner Sclentific, S.A. de C.V.

eshade
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Comlalén Faders! pars ix Pralaceln

£onla Rlosgoa Santlaros

i SECRE#T{ ! SAD !

\

l Calie € Norte Lote 14, Manzana H, Parque Industrial Toluca 2000, C.P. 502000,
!H Tohica, México.

—

a de expediclon: 20 de Marzo del 2014
a de vencimlento; 23 de Noviembre del 2014 ' ‘

|
It
edentaciones:

) | decartébneon 163656 8 6 10 frascos ampula 6 Jerlngas prellenadas can 1 mL (300 mcg) )
g de carténcon 1636 56 86 10 frascos &mpula ¢ jeringas prellenadas con 1.6 mL (480 mog).
as las presentaciones con instructivo anexo,

ise para Soluclén: ,

<

to ampula-de vidrio tipo | incolora

Vel ba-de vidrio tipo | Incoloro e i{‘EVE s

uth: 24 meses, debiendo expresar el afio con nimero y el rmes con letra.

=Y

clon terapsutica: Factor estimulante de colonlas de granulocitos. {

—’

taindicaciones: Hipersensibllidad al férmaco o a los componentes de la férmula, embarazo, lactancla, en pacientes con Sindrome de Kostman
ropenia ‘congenita). (

—————

ia

Formula Para la presentacion en: Soluclén )
Farmacos .
Hikirstim 300,00 meg B
. ’ |
) 1 Aditivos -
jdtbitol — 50,00 mg
fglacstico | 0.50 meg
Idtdkido de sodio cs (1)
A‘fs’#rbato 80 , / N \ |4.00 meg
Aglialestérl para uso inyectable ik UL . ) {100 mL (2)
IRl : /
‘ j | . Formula Para Iz presentacion sn:/Mlsma Forma
O e
i f Farmacos .
gk tim 480.00 meg ]
I I 1l
i] Aditivos /
|
oibitol ~. 80.00 mg
I cetico 0.96 meg
j r(&phldo de sodio [ (1)
Abllatbato 80 6.40 meg
Alita Bstéril para usg inyectable . 1.60 mL (2)
| !
Nlri 'ﬁ“pl calce: i’
(% Fd F gjuste de pH
(2] db ;
/ =
ministracién; Parenteral (Intravenosa ¢ Subcutanea) N 3
\ 1\ /
v e rmlmn-r|:-m<|.~mv...«|..‘.e-.n.um..mlhmulrl'n-uw-pr-n.h;mm‘-.v-.mm.n.lr Autalseac oty Darceig | ek e Memducima g Kiseeh Soldl Ep Be ¥ Moty leA Fankarta Dirrectdn St e Autariznt: /

COF 007990
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Comisdn Fadorsl pam 2 Profoeekin
contza Rigspos Sanitxrips

/

§ corrige la descripcion dg Material de envase de “Ampolleta de vidrio tipo | Incdlere?. a *Fraseo de vidrio tipo 1 incoloro”, de acuerdo a las bases

Gifatos con las que cuenta esta H. Comisisn,

jafide Sollcitud: 133300C1050729
jar; Landsteiner Sclentlfic, S.A. de C.V.
Inacién Distintiva: BIOFILGRAN

 — OWVISION DE CONTRA’TO

SUFRAGIO EFECTIVO, NP REELECCION
EL COMISIONADO DE AUFRRIZADION SANRARIA
oy
JUAN CARLO
‘ - /
\
/I
|
III I .,
' N
-\ -~
| \ |
i \
/
A [ Y. Fa M _-..«-.-.u.u-wu\m.mu.--m‘q|.1muuu-nmnum“irlwm..;h nt Fubdy wa Brusiiade Fi 7 M, [+ lr Ayl Kalywrit Drrsevida Ehovwiins o A
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Cofepris[s>

Gramizisn Fecdera)l pon: by Profacsidn
cenlra Aleages Sarsearen

SALUD

Comisién Federal para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios

Centro Integral de Servicios
Comprobante de Tramite

Homoclave del Tramite:
COFEPRIS-04-023

Nombre de Trémite:’
SOLICITUD DE PRORROGA DEL REGISTRO

SANITARIO DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS, Tramite Fisico
VACUNAS, HEMODERIVADOS Y BIOMEDICAMENTOS

: 30/05/2014
MOdalldad. . 12-52 hrs
Al FABRICACION NACIONAL

TRAMITE INCOMPLETO

NOMBRE O RAZON SOCIAL: LANDSTEINER SCIENTIFIC, S. A. DE C. V.

R.F.CoC.URP. ' LSC 9801296MA

DOMICILIO: CALLE 6 NORTE LOTE 14, MANZANA H COL. PARQUE

INDUSTRIAL TOLUCA 2080- TOLUCA, C.P. 50200 MEXICO

REPRESENTANTE LEGAL O

RESPONSABLE SANITARIO: FRANCISGO JESUS MENDOZA AMEZCUA
ANEXOS: OTROS; DOCUMENTOS.
MODO DE INGRESO: I
MODO DE ENTREGA: B . VENTANILLA
T enTr i

OBSERVACIONES: VER NOTA

Para obtener informacién sobre la disponibilidad:de sijs fEamies iited por |
nuestra pagina www.cofepris.gob.mx en "Resoluciones Dispohibles o Bieh comunicarse al
Centro de Atencién Telefonica al numero 01 800 033 5050.

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

solicdod de—erérro &
BIQF’ ’LG‘) Q-AN - ‘Bra\‘i | : %ﬁ T A el

Y DRI NS B s




S EEe—__

1

SALUD

——

SECRETARIA DE SALUD
— No. DEWGRESO (USO EXCLUSNO OF X COFEPs] ——— FE-PJF
mrssoeusnmssruommomcwnmo&mamsmumwo LAGUIAY EL LISTADO OE B0 n TOSANEXOS.
LI.ENAROONLETRADEMOLDELEGIBLEOAMAQUNAOAGMPUT w0
vt piiga o - _.'V 4 .7 . :- . 5
\ vw %e .".'.' é %‘u S e YRR .‘ii; :
ALTA O NUEVO
LICENCIA O
PERMISO O
PERMISO DE IMPORTACION O 5
EXPORTACION

e e e e e e e e — = — - ———

T T T e e e e —— e T e e o — - e = —

AUTORIZACION D O
. CERTIFICADO ] O
VISITA DE VERIFICAGION 3 O
TARJETA DE CONTROL — O
SANITARIQ
OMOCLAVE DEL TRAMITE: NOMERE DEL TRAMITE: - - , ;
OFEPRIS-04-023-A soucrruunzmdnnmmmnsmwmona ENTOSELAPREISTS: VACUNAS; HE Y-BIOMEDICANENTO
AD DEL 5 LI i e e L

ODAIJDAD A~ PRﬂRROGADELREGISTRO SANITARIODEHED!CAMENTOS ALOPA‘HCGS

s mamﬁ' it

Lo o lind o o w amh e b (Babupintny 4 2] .'.‘. S
UMERO DE DOCUMENTO A MODIFICAR:
 DICE JCPNDION ATTOREASA
VER CARTA ANEXA

EL ESPACIO ES- INSUF.ICIE.NTE AMPLIAR EL. CAMPO,
3 IDATOBIDEEPROPIETARIOR V"

.n'-'\oa."'- ' -’~‘
DEL PROPIETARIC (PERBONA FISICA) O n:zousocmumsommu
DSTEINER SCIENTIFIC 8.A. DE C.V.,
NUMERO EXTERIOR Y NOMERO O LETRA [NTERIOR
V. Periférico Sur 4118 piso 6
GODICO FOSTAL
Alvaro Obregén HEEERRN
2. Manantiales Paseo de} PedLeg_

4 [pRTos dELES B tee o

uea. SO PRI T e bR T
8OCIAL O DENOM! lMlENTO
EINER SCIENTIFIC S.A.de CV.
NUMERO EXTERIORY O LETRA ITERIOR
lle 6 Norte Lote 14, Manzana H

Toluca:
CALLE ¥ CALE
Eje 1 Norte
0 LICENCIA SANITARIA O INIOUE &1 PRESENTO AVISO D% FUNGIGTOWIENTD

15 106 02 0009

CLAVE 1
325412 IFabncacién de Preparaciones Famtaoéuucas
02 Fébrica o Laboratorio de Medicamentos o Productes pioiﬁgieuspsmvmm:a Ak h
; | 1y W W

8

B MIVISION DE CONTF 7T

A



j wo P s |oe 08:00 hrs A 17:00 hire memom
Il D s | oe 08:00 hrs A 17:00 hrs OPERAZIONES (3 Dla MES ANO
! LO PARA EL ALTA DE LIGENGIA SANTTARIA.
‘|‘ ﬁUE NOMBRE COMPLETO , C.U.R.P. Y CORREQ ELEGTRONICO
{ SENTANTE LEGAL
{ﬁ’%ﬁs COMPLETO CURP. (PATO GRCIONAL] [CORREG ELECTRONIGO
Hing!/Miguel Antonio Granados Cervera ragatos "ndsteiner.com
FB. Francisco Jests Mendoza Amezcua ,
 Franclsco Agustin Mendoza Alcantara ) framen@landstemer,com
NA AUTORIZADA
NBMERE COMPLETO CURP, PATOOPCIONAL)  [CORREGELECTRONICO
N Jessica Vazquez Castelazo jrezyuez@landsteiner.com
. flicardo Aguilar Rivera mguilan@landsteiner.emn
’B’ Angel David Guerrero Franco | andsteiner.com
[OFB] Minerva Tapia Ramirez mfapra@laudﬁeﬁur.com
l1BQilAlondra Roman Toledo |atoledo@landsteiner.com
|GFE] Mitzy Espinoza Carbalio ] mespfnnza@landsteiner.com
liExerkdira Maria Frias Valenzuela erendira; fnas@saleargo COM.MX

|5 IDKTOSDELPRODICTO:

T
I
1

‘i‘ Consultar instructivo de lienado.

PRODUCTO

PRODUCTO ‘ /
(wnﬁ BRE DE LA CLASIFICACION DEL PRODUGTO O SERVICIO Medicamento
i
HImiil
2) ESERGIFICAR Biotecnoldgico
3) DENDMINACION ESPECIFIGA DELPRODLCTO
| .
) HOI ‘ RE (MARCA COMERCIAL) O DENOMINACION DISTINTIVA BIOFILGRAN
i
1 Hg l NACION COMUN INTERNACIONAL (DCH) © DENOMINAGION GENERICA Filarastim
BRE CIENTIFICO O IDENTIFICADOR UNICO DE LA OCDE g
|
%) =0+MLA FARMACEUTICA O FORMA FISIGA Solucién
|
R .
‘ﬁméns PRODUCTO Producte terminado
i I
! tRAbION ARANCELARIA
L i
i !
(ﬁfg) mjmmn DE LOTES
el
i iy
‘ ‘ ) rﬁ{wosusnm
! I
LI
’ 1) an 0 VOLUMEN TaTAL
fz) Ld&m DEPIEZAS A FABRICAR
i
m‘a) g PORLOTE ! ¢
;) PERMISO SAMTARIO DE IMPORTACION O EXPORTACION O CLAVE ) P
‘ cA P EE§

15) H.Esismo SANITARIO

.HEAGTA

Caja de cartén con 103050 8 0 10 frascos ampula 6
jeringas prellenadas con 1 mL (300 meg)
Caja de cartdn con 1030 50 8 0 10 fraseos ampula 6
jeringas prellenadas con 1,6 mL (48D meg).
Todas las presentaciones con instructivo anexo

SPECIFICO O PROCESO

)LBT

DEL(OS5) LOTE(S)

a(4|s]s]7|a[sl1o|11|1z
Bl T el ] e L] 2 %

—




300 mog y 480 meg

Faclor estimulante de colonlas'de. gramlecitos -

24 meses

%ODETRANSPDRTEOADUANADEEHRADA

llommcm DE CONTENEDORES

Caja de Cartén,

PRIMARID Frasco ampula-de vidrio tipo1 incoloro
Jeringa-dé vidrio tipo | incolere
ENVASE SECUNDARIO

TR DE EMBALAJE Y No, DE UNIDADES DE EMBALAJE

llnim DEPARTIOA
|

ﬂ,mVE DEL CUADRO BASICO O OATALOGO DEL SECTOR 8ALUD (CBSS)

E P%lamqon DESTINADA A

seormooy [ GENERGO ﬁ T
secrorsun [ VENTA E 1

GENERICO D

VENTA 1

r. ICACION DEL PRODUCTO

voow. I EXTRANIERD D
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Corporative

Av, Periferico Sur 4118 Piso6
Col. Jardines del Pedregal
Del. Alvaro Obregdn

C.P. 01900 México D.F.

Tel. (52) 55 5449 3690

LSC 9801296MA

México, D.F. a 30 de abril de 2014

& tants

COMISION FEDERAL PARA LA PROTEGCION
CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA

DR. JUAN CARLOS GALLAGA SOLORZANO
COMISIONADO DE AUTORIZACION SANITARIA

ASUNTO: Solicitud de Prérroga del Registro Sanitario.

Por medic de la presente, permitame enviarle un cordial-sajudo asf como para solicitarle la
prérroga al registro sanitario de nuestro producto BIOFILGRAN® (Fitgrastim, F.F. Solucidn), Reg.
No. 522M2002 SSA.

Con la finalidad de realizar dicho tramite anexamos la siguiente informacién:
SECCION I. INFORMACION ADMINISTRATIVA
1. Formato de solicitudes

2. Comprobante de pago de derechos.

3. Copia simple del Registro Sanitario se anexa fotocopia simple legible del Registro
Sanitario del producto BIOFILGRAN® (Fligrastim, F.F. Solucitn), Reg. No. 522M2002
SSA. '

SECCION II. ESTUDIOS DE BIOCOMPARABILIDAD TP %
4. Se anexa carta aclaratoria sustentando! el Estudio de -Biocorjﬁiaa%él’?iﬂdasd n'fg%?nte
infermacion de Farmacovigilancia realizada desde el 2002. e )

g

TR

no, Ay - &

;o ¥

SECCION Ill. ETIQUETAS EN USO O ARTES ﬁei‘gé% L PR bR
ALV VAR ML N R

5. Etiquetas en uso o artes, firmadas por el Responsable Sanitario.
8. Proyectos de Marbete e instructivo previamente autorizados.
7. Informacion para prescribir amplia y reducida previamente autorizadas.

8. Comprobante de tramite No0.143300EL441379 con fecha del 12 de Agosto del 2013,
correspondiente a la Actualizacion de Marbetes conforme a los "Lineamientos para solicitar
actualizacion del etiquetado para Ia implementacién de la nomma oficial mexicana NOM-
072-88A1-2012 Etiquetado de medicamentos y de Remedios Herbolarios”, de aguellos

medicamento cuyo registro este vigente y en concordancia con la Norma Oficial Mexicana
NOM-072-SSA1-1993 Etiquetado de Medicamentos".

SEGCION |v. FARMACOVIGILANCIA

8. Copia simple del acuse emitido por el Centro Nacional de Farmacovigilancia:
¢ Anexamos Comprobante de tramite del Informe de Seguridad en México,




Corporativo
Av. Periferico Sur 4118 Piso6
Col. Jardines del Pedregal
Del. Aivaro Obregén
C.P. 01900 México D.F.
) . Tel. (52) 55 5449 3690
LSC 9801296MA

No. 143300EL720786 con fecha de ingreso del 21 de Abril de| 2014,

* Reporte Periddico de Seguridad No. CEMAR/CNFV/3/133300EL700047/2013 de
fecha 08 de febrero de 2013.
Avalando el periodo: Enero 2008 - Noviembre 2012,

* Reporte Peri6dico de Seguridad No. CEMAR/CNFV/3/1 0899/2008 de fecha 05 de
Junio de 2008,
Avalando el periodo: Noviembre 2002 - Diciembre 2007.

SECCION.V. INFORMACION LEGAL

11. Copia Certificada del Certificado de Buenas Précticas de Fabricaclén del fabricante del
~ farmaco, BIO SIDUS S.A. con direccién oot stilicién 4284 - C1264ABX, Ciudad
Auténoma de Buenos Aires, Repiiblica: de: Argeniing oon- debidements: apastiliade.
Vigente al 05 de Junio del 2014, Emitido por &l hyslitute Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA

Asi mismo anexamos Certificada del Certificado de Buena Précticas de Fabricacion del

— fabricante del farmaco, BiO SIDUS S.A,, emitide por ia Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos ¥ Tecnologfa - Medica - AMMAT, iInstituto Nacional de
Medicamenios de Argentina. Vigente al07 ds nge.,djal;291-4.

12. Certificado de Buenas Précticas de Fabricacion del ‘medicamento. Landstelner
Scientific, S.A. de C.V. Calle & Norte Lote 14; Mensane H. Pargue Industrial Toluca

2000, C.P.50200. Toluca México. Vigente al 18 e mayo 2014,
13. Copia simple del Aviso de Responsable Sanitaric v Livendia Sanitaria No. 15 106 02
0009 a favor de LAN DS.TEINE_R SCIENTIFICS.A. DECY. =

Agradecemos anticipadamente la atencion aj presente quedande como siempre a sus apreciables
ordenss para cualquier aclaracion al respecto.

Atentamente,

(= 4

= QF.I Pedrd Benito Agullar Algfo
: Gerente de Aseguramiento de Calidad y Regpensabie Sanitario

Landsteiner Scientific S.A. de OV, F =19 .
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SALUD. |, Gotepris .

SECAETARIA DE SALUD

SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZAGION SANITARIA
PRORROGA DEL: REGISTRO SANITARIO NO.
. . 90993 SSA -
\ N No.:DE SOLICITUD )
. 14330023A10072: ¢ CoA
| No. DE SOLIEITUD ANTERIOR
. 093300C1080180
Con fundamento en los Articulos 4 parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de Ia Constifucién Polltica de los Estados Unidos Mexicanos: 2 fraccion |, 14, 17,
26, 39 fracciones XXl y XXIV de la Ley Orgénica de la Administracion Publica Federal; artlculo 1,3 Fracciones I, XXIl y XXVII}, 4 fraccidn IIl, 13
inciso A fraccion IX, X, 17 bis, fraccion IV, 194 ultimo parrafo, 194 bis, 197, 204, 212, 221, 222, 292 Bis, 223, 226, 368, 371, 376, 376 bis, 378
393 primer parrafo de la Ley General de Salud; 1, 2, 3, 15, 15-A, 17- A de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 1,2 inciso ¢ fraccion
X, 15, 36 y 37 del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud: 1, 3 fraccion | inciso b, fraceion VIl y X(H, 4 fraccion Il inclso ¢, 11 fracciones VI
y IX'y X1, y 14 fraccion | del Reglamanto de la Comision Federal para la Protecoion contra Rigsgos Sanitarios; 1, 2, 153, 157, 187, 168, 169, 170,
172,173, 174, 175, 177, 178, 190 bis 1, 190 bis 2 y 190 bis 6 de! Reglamento de Insumos para la Salud, se autoriza la prérroga del registro
sanitario bajo las siguientes condiciones: .
Tecniofarmia, S.A.deC. V. S
Origrite 10 No. 8, Nuevo Parque Industrial, C.P. 76809, San Juan del Rio; Querétaro, México.

TEC 710504 6 -
- /cAMgTEniachs DEL PRODUCTO

Denomination Distnive DICLO-TECNO '

Dén‘omi[i‘aclbh Genéric;:\ Dicloxacilina >

Clasificacien Articulo 226 LGS: IV }
Foitria Farmacéutica: Cépsula

. Fabricante de! Famiaco: ;
* Fersinga GB, S.A. de C.V. . ~I

Rincon del Gato camino a Guanajuato s/n,
C.P. 26900, Ramos Arizps, Coahuila, México.

Fabricante del iviedicamenio:
Tecnofarma, S.A. de C.V.

Criente 10 No. 8, Nuevo Parque Industrial, ! ﬁ M \r; ‘Qf () ‘f
C.P. 76809, San Juan del Rio, Querétaro, México. U !g; ‘ﬁ

e TIVISION DE CONTRATO!

Oriente 10 No. 8, Nuevo Parque Industrial,
C.P. 76809, San Juan del Rio, Querétaro, México.

Distribuido por:
Veleant Servicios y Administracion, S. de R.L. de C.V.
Pino Sugrez s/n Lote 97, Manzana 3 OCDC 1-A,

COF 028947
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SALUD , . At
SLCRTTARIA 130 sANI El Sabino, C.P. 54750, Cuautitlan Ian”I, México. Comuisn v ta Froteeclon
Fecha de Expedicion: 25 de noviembre de 2014
Fecha de Vencimiento: 25 de noviembre de 2019
Presentaciones:

Caja de carton con 20 capsulas con 500 mg en envase de burbuja.

Caja de carton con frasco tipo securitainer etiquetado con 12 ¢ 20 capsulas con 500 mg.
Envase para Capsula:

Envase de burbuja {PVC/PVDC/Aluminio)
Frasco de politileno afta densidad (PEAD o HDPE)

Vida Util: 24 meses, debiendo expresar el afio con niimero y el mes con letra.
Indicaciones Terapéuticas: Antibiotico (Betalactamico) para infecciones ocasionadas por gérmenes sensibles.
Contraindicaciones: Hipersensibilidad a penicilinas y cefalosporinas.
Férmula
500 mg
Cada Capsula contiene:
Farmaco
Dicloxacilina 500.000 mg S¢ agrega como Dicloxacilina sédica monohidratada equivelente ...
Aditivo T
Estearato de magnesio 1.500 mg
Lactosa monohidratada 650.000 mg  secada par aspersion, cbp
Capsulas 1 Pza Cépsula No. 00 (Blanco), .
Via de Administracion: Oral ) i - .
3] WY AL G b A
Observaciones al Registro: PERY E &‘ﬂﬁ 1132 W ). g ‘ il N

- La autorizacion de las modificaciones a las condiciones de registro solicitadas en el tramite No. 143300CT050489 se ve reflejada en el
presente oficio de autorizacion.

- Se actualiza la expresion del aditivo "lactosa monohidratada" a "lactosa moriohidratada secada por aspersion”.

- Se autoriza la inclusion de la presentacion caja de carton con 20 capsulas de 500 mg en envase de burbuja PYC/PYDC/Aluminio.

- A solicitud del titular, se elimina la presentacion "Caja de carton con frasco PEAD tipo securitainer etiquetado con 12 6 20 capsulas con
250 mg".

- Se autorizan proyectos de marbete de conformidad con la Norma Oficial Mexicana NOM-072-SSA1-2012, Etiguetado de medicamentos y
remedios herbolarios,

- Se expresa el distribuidor del medicamento conforme a la base de datos con que cuenia esta H. Comision.

- Se autorizan las modificaciones en los textos de Ia Informacion Para Prescribir en su version amplia y reducida conforme al articulo 42 del
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Publicidad.

- Con base en el Articulo 189 del Reglamento de Insumos para la Salud, cuentan con 120 dias para agotar existencias de material de
envase y producto terminado, con las condiciones previas a esta autorizacién.

- Ei titular del presente registro sanitario debera de mantener vigente el Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion durante la vigencia

COF 028948



SALUD 3

" 6l BGISTD sanitafigEE Se otorga en ests aclo.

- Las condiciones sanifarias del producto al que hace referencia la presante autorizacion podran ser verificadas en cualquier m

Cofepris >

mrmmhﬁ-mn
. conta Alrsgoy Samitaricd

omento por la

autoridad sanitaria. Lo anterior de conformidad con los articulos 17 BIS fracgjones 1V y VI y 378 de la Ley General de Salud; 1, 2, 13 y 16
fraccion |! de-la Ley Federal de Procadimiento Administrativo; 2 fraccion Ill, 218 fracclon 1. C., 220 fracciones I'yVI del Reglamento de

Insumos para la Salud.

Anexos: 13

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION
olbn Sanitaria -

Comisionado de Autdriza :
JaN

[

i )
JUAN CARLOS/& ‘

5 ‘L":k ’ e

| ANEXOS
PIVISION DF CONTRATOF

COF

028949



k 'Mmmmmwms b

RS L

r?}a\"&”ﬁ‘“‘ ? bR ! ?‘Y‘ﬁ, ; ]
S T
P08 s o
) s !
) 1
g : &
- Y g
: i
; b
: |
&
i
{

&
f




SALUD

JYCKLTARIA DE $ALUD

s8R

5% SECRETARIA DE SALUD
‘%#"COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS

COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO No.
130M94 SSA
No. DE SOLICITUD
133300423A0071
No. DE SOLICITUD ANTERIOR

143300415C0354

Con fundamento en los Articulos 4° parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constitucién Politica de las Estados Unidos Mexicanos; 2 fraccion I) 14, 17; 28, 39
fracciones XXl y XXiV de la Ley Orpanica de la Administracién Publica Federal; articulo 1,3 fracdiones |, XXIl y XXV, 4 fraccion Mll, 13 inclso A
fraccion £, X, 17 bis, fraccion IV, 194 ditimo parrafo, 194 bis, 197, 204, 212, 221, 222, 222 Bis, 223, 228, 368, 371, 376, 376 bls, 378 y 393 primer
pérrafo de la Ley General de Salud; 1, 2, 3, 15, 15-A, 17-Ads ia Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 1, 2 inciso c fraccién X, 15, 36 y 37 del
Reglamento Interior de la Secretaria'de Salud; 1, 3 fraccién | ingiso b, fraccion Vil y XIll, 4 fraccion |1 Inclso ¢, 11 fracciones VI y Xy X,y 14 fraccion |
del Reglamento de & Comislon Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios; 1, 2, 153, 167, 167, 168, 168, 170, 172, 173, 174, 176, 177,
178, 180 bls 1, 180 bi/s 2'y 180 bls 6 del Reglamento de Insumos para ls Saiud, se autoriza la prérroga del registro sanitario bajo las siguientes
condiciones: '

Tecnofarma, S, A.de C. V.

Oriente 10 No. 8, Col. Nuevo Parque Industrial, C. P, 768089, San Juan del Rio, Querétara, México.

TEC 710504 6M4
CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
Denominaciort distintiva: AMPITECNO-T
Denominacion generica:
AMPICILINA
Clasificacion Articulo 226 LGS: v ——— e

Forma Farmaceutica: !

CANEROS
OIVISION DE CONTRATO!

Fersinsa GB, S.A. de C.V.

-

[

Rincéh del Gato, Camino & Guanajuata S/N, Ramos Arizpe,
C.P. 25900, Coahuila, México.

Fabricante del medicamento:
Tecnofarma, S.A, de GV,
Criente 10 No. 8, Col. Nuevo Parque industrial, C.P. 76809,
San Juan del Rlo, Querétaro, México.

Acondicionado por:
Tecnofarma, S.A.de S V.

Oriente 10 No. 8, Col. Nuevo Parque industrial, C.P. 76809,
San Juan del Rlo, Querétaro, Méico.

Distribuido por:

Pl b e s i i e Wit s s 7 s ot ) s b s L a s ot a0 st e Frethbaumte wan S 1A 1in ) Mot a e ] srmseut g S dieamesena 8T in s 4 g R R
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Colepris 35

Valeant Sarviclos y Administracién, 5. de R. L. de G. V.,
Pino Sudrez s/n, Lote 57, Manzana 3 OCDC 1-A,
Col. El Sabino, C. P. 54750, Cuautitian Izcalli, Mexfoo.

Fecha de expedicion: 30 de Marzo del 2015
Fecha de vercimiento: 30 de Marzo del 2020

Presentaciones:

Cala de cantén con 20 tabletas de 500 mg ¢ 10 tablates de § g. Todas las presentaciones en envase de burbuja y con instructivo impreso.

Envase para Tablsta:

Burbuja-de policloruro de vinilideno/eiuminio (PVDC/AL,
Vida ulil: 24 meses, debiendo expresar el afio con nimero y el mes con letra.

Indicacion terapeutica: Antibistico (betalactamico) para infecciones ocasionadas por gérmenes sansibles.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los companentes de la farmula, cefalosporinas.

Formula
Formuia Para la presentacion en: Tablata

_ Farmacos
Amplcilina ' 500.000 fmg (1) ]
Aditivos
Celulosa microcristalina PH-102 93.000 myg
Croscarmelosa de sodio 5.000 mg
Estearato de magnesio 3.900 mg
Lactosa monohidratada 775.000 mg (2)

Formula Para l2 presentacion en: Misma Forma

Farmacos
Ampicilina 1000000 [mg (1)

Adifivos
Celulosa microcristalina PH-102 186.000 mg
Croscarmelosa de sodio 10.000 mg
Estearato de magnesio . 7.800 mgy
Lactosa monohidratada ) 1550.000 mg (2)
Notas al calce: £ ¥ A

¥kt R

(1) Se adiciona como ampicilina trihidratada equivalents a... g e W E LB R

(2) Aditivo de ajuste de pesc.

Via de administracion: Oral.

Observaciones al Registro:

- Con base en el articulo 189 del Reglamento de Insumos para la Salud, cuentan con 120 dias para agotar existencias de material de envase y
producto terminado, con las condiciones previas a esta autorizacion. (Oficio No. 143300415C0354 de facha 25 de Marzo del 201 5)

...... A Ammnnan e i by gty Mes it s Sabben b pauinde i o Ao imeies | s n e Aot e Semgtorls Uroe ot Pt ndds Autesdesiimn e Weduct oy Dasabls mienion ©oRtesesdn Bpeevacs &1 Vo acssy Madiameoins Corm 1iia de & it 1.os
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- Con respecto a s presentacion Genérico, debido a que sesta solo es una clasificacion de medicamento y rio una condicién de venta y suminigtro al
publica, lo anterior de acuerdo al Articulo 2 fraccian XIV, XIV-BIS y Articulo 190 BIS 1 fracclon Ili del Reglamento de Insumos para la Salud, publicado
en e Diario-Oficial de la Federacion ef dia 02 de snero de 2008 en el que se indica que todos los medicamentos deberén presentar el informe
Teécnico de Intercamblabilidad, como requisito para la obtencién de Prérroga, por lo tanlo, al autorizarse ésta ditima condicién su medicamento tiene
la clasificacién de genérico en todas sus presentaciones, por lo que no quedaré expresado en el Oficio de Reglstro.

- Las presentaciones para exportacién son tesponsabilidad del pafs importador, quian determinara las leyendas de los marbstes y las presentaciones
a comercializar del producto que apliquen en cada pals. Por |o anterior y con fundsmento en los Articulos 288 de |a Loy General de Salud y el 27 del
Reglamento de Insumos para la Salud, se elimina la presentacion de exportacion del oficlo de Registro.

- Las condiciones senitarias det producto al que hace referencia le presente autorizaclén podrén ser verificadas en cualquier momento por la
autoridad sanitaria. Lo anterior de conformidad con los articulos 17 BIS fracciones IV y Viy 378 da Ia Ley Genersl de Salud; 1, 2, 13 y 16 fracclén i
de la Ley Federal de Procedimiento Administrativa 2 fraccién Hl, 218, fraceion |. C., 220 fracclones ll y VI del Reglamento de Insumos para la Salud.

- E! titular del presente registro sanitario debers mantener vigente el Centificado de Buenas Practicas de Fabricacién durante la vigencia del registro
saniterlo que se otorga en este aclo.
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