


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIO

DIRECCION DE ADMINISTRAQI(')N MODIFICATORIO
UNIDAD DE ADMINISTRACION N° 3 (TRES)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES AL CONTRATO

Y CONTRATACION DE SERVICIOS £i150558

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 3 (TRES) 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.

lll.- En el Anexo 1 (uno) del contrato principal, “LAS PARTES” convinieron las caracteristicas
técnicas y alcances de la adquisicidon de los bienes, asi como el monto a ejercer durante la
vigencia en el citado instrumento juridico.

IV.- Con fecha 25 de febrero de 2016 “LAS PARTES” suscribieron el convenio modificatorio
namero 1 (uno) a través del cual se incluyeron registros sanitarios para ias ciaves 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.

V.- Con fecha 15 de marzo de 2016 “LAS PARTES” suscribieron el convenio modificatorio
namero 2 (dos) a través del cual se incluyeron 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.

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

I.1.- Con oficios nlimeros 095384611800/2016000937 y 0983 de fechas 8 y 11 de marzo de
2016, el Titular de la Coordinacion de Control de Abasto solicitd al epcargado de la
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Coordinacion de Adquisicion de Bienes y Contratacién de Servicios la elaboracién del presente
convenio modificatorio para la inclusiéon de los registros sanitarios de las claves 010 000 1929
00 00 y 010 000 0474 00 00 respectivamente; dicha solicitud obedece a que con la inclusion de
los registros sanitarios podra atender en tiempo y forma las érdenes de reposicién generadas
por “EL INSTITUTO”, toda vez que los bienes objeto de sustitucidén son indicados para el
tratamiento meédico 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 los dictdmenes técnicos emitidos 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:

I.1.- Con escritos de fechas 8 de enero, 10 de febrero y 1 de marzo de 2016, recibidos en “EL
INSTITUTO?” los dias 8 de enero, 10 de febrero y 3 de marzo del afio en curso, presentd ante
la Coordinacion de Control de Abasto solicitudes de inclusién de registros sanitarios para las
claves 010 000 1929 00 00 y 010 000 0474 00 00; documentos que se agregan como Anexo 1
(uno) del presente instrumento juridico.

I.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:

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
Pudblico, 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:

CLAVE REGISTROS SANITARIOS TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO
75359 SSA LABORATORIOS SOLFRAN, S.A. DE C.V.

010 000 1929 00 00

045M2000 SSA DINAFARMA, S.A. DE C.V.
010 000 0474 00 00 010M2016 SSA ! DANKEL MEDICAL, ?.A.P.I. DE C.V.
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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 modificaciéon 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
sus convenios modificatorios nUmeros 1 (uno) y 2 (dos).

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 23 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.

UM Judm I‘

MARIA DEL CARMEN JUAREZ HERRERA
Apoderada Legal

AREA CONSOLIDADORA EN REPRESENTACION DE LOS
ADMINISTRADORES DEL CONTRATO

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

Bz

MARIA DEL PILAR BUERBA GOMEZ
Coordinadora de Control de Abasto

UEAC/F{C/:HG/
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ANEXO 1

“REQUERIMIENTO DEL CONVENIO”

ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS

EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 16 HOJAS INCLUYENDQ ESTA CARATULA
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NIVEL CENTRAL







S

\ AR S oA Y N G ya
DIRECCION DE ADMINISTRACION
UNIDAD DE ADMINISTRACION
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO

MEXICO |
ANEXOS México,DF,a [} § Mi¥ N4 o
DIVISION DE CONTRATOS

Oficio No gt 538: q@@g@ﬁ/zo‘iéooi g 37T -
iy %

LIC. JOSE ROBERTO FLORES BANUELOS
Encargado de la Coordinacién de Adquisicién de
Bienesy Contratacién de Servicios.

Presente.-

' rc1c16 2016 de medlcamento, le
o :ﬁico, S.A. de C.V. remiti6 a esta
Coord1nac16n de Control de Abasto escrito medlanw‘ejmal aohcxta la 'm@us;én ﬁe»los registros sanitarios

| * LABORATORIOS
: "_,sm,FRAN SA.DECV.

U150553 | 010 | 000 132‘645-;9”0

‘ DINAFARMA SADE |
: c V. L)

.WSENIUSKABI I
‘Mﬁxmo SA.DECY.<" -,

U150426 | 010 000 | 3627 | 00 | 00

U150743 | 016 008 | 5111 { 00| 00 PROPUCTOS MAVER, |

E:

cmm@m 80 MG

i as
EN%SE-'_

©__4.LON30LO
" BTCALTTAMIDA TABL e S y
i .(;k CQDA T 3 " » ’ .“ i e
U150475 | 010 40| 01 | 0b" BICATAVIDE t:%A-ﬁ mua'rszzms | DINAFARMA,SA.DE | 4o
(R AS@ 1 - !‘ e = )
o ANAs'rRozovw'rAB } TR S 4 -
. <3FCADA TABLETA ¢ B L S DINAFARMA, S.A. DE ;
U150475 | 010 | 000 54:.3__, 1. AnasTRggoL 1 G ENVASE | OA-019GYRO47#82-2015 ;_260“‘2%015 SSA V. ~
A 1 9 of -

cd

U150758 | 010 | 000 | 3422 | 00 | 00 CONTIENE KETOROLACO-.
TROMETAMINA 30 - MG
ENVASE CON 3 F_RASCOSI

LA-019GYR047-T78-2015 | 397M2015 SSA PHARMQZECRX'CE'S"“' /

AMPULA 03 AMPOLLETAS
DE 1 ML.
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GOBIERNG I LA KEFUBLICA

ANEAOQ .

México,D.F,a |

EGN m: CONTRA{OS Oficio No. 09538461180(;‘/201600

-
e
.o

VANCOMICINA  SOLUCION
INYECTABLE CADA FRASCO
AMPULA  CON  POLVO )
U150475 | 010 | 000 | 42511 00 | 0O B(E)NTIENE: %%%%Iﬁﬁgg 0A-019GYR047-T82-2015 | 427M2015 SSA HOSPIRA INC -
EQUIVALENTE A 500 MG DE
VANCOMICINA. - ENVASE |
CON UN FRASGO AMPULA.
FEXOFENADINA 142m2009 53 | PANNACEIICOS 4o
COMPRIMIDO CADA P
u1s0367 | 010 | 000 | 3146 | 00 | 00 | CLORHIDRATO CONTlE.%% OA-019GYRO4T-NTI-2015 | oo oo | o TARDSIHINER
FEXOFENADINA 180,M_G , v -
~|ENVASE . GON.  “d40p
e COMPRIWDOS_.{‘ o ol T . +| 036M2004SSA | SERRAL,S.A.DECV. %
La empresa refiere que esta solicitud obedece a que conlainclusién de los registros sanitarios podra atender
en tiempo y forma las 6rdenes de réposicién fgéneradas porel Instituto,
Es de mencionar que los blenes ‘objeto de sustttucuﬁn scm md;tados para -l tratamiento de infecciones por
bacterias gram positivas y gram negativas SUSCeptlhles desh1drata¢1on hipoténica con hiponatremia, para
recuperar o mantener el balance hldroelectrolfhco hlpertenswn arterial esencial; carcinoma metastasico de
prostata; cancer de mama avanzado en postmenopausla' clolor de leve a moderada intensidad; infecciones
por gram positivos y gram negativos sensibles; :
y de no realizar el abastecimiento oportuno de los mlsmos, se estarfa poniendo en riesgo la salud de los
pacientes y en algunos casos, de no llevarse a cabo los procedlmlentos, se pudiera presentar complicaciones
y poner en riesgo la vida de los derechohabientes.
La solicitud formulada por la empresa en comento, fue remitida a la Division Institucional de Cuadros
Basicos e Insumos para la Salud, para que emitiera-el dlctamen mediante el cual se da a conocer el resultado
técnico de evaluacién de inclusién, mismo que se adjunta al presente en original, as{ como la documentacién
entregada por el proveedor, considerando ‘la solicitud de inclisién que establece implicitamente la
aceptacidn del proveedor para efectuar el convenio modificatorio.
Por lo antes expuesto y en apego a lo esta'blé(tido en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Ptblico 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 de los registros sanitarios
sefialados en-el presente, asi como elaborar los convenios modificatorios correspondientes.
\
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GOBIERNO DE LA REPUBLICA

IMSS
México, DF,a {1 & MiF %

Oficio No. 095384611800/201600 *

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

ATENTAMENTE

JOSE MANUEL LO#FESYT0
Titular 4 -

C.c.p )
Lic. § Ange rv ‘Diago.-Titular de laj,kndad de Mmmmn

Ing. Ox 20 Qfmos.- Titidlar de la Goordinacion Téenica dal?m mm (“3,_ el Bl

Lic. M:guel AngeQyéfias Hernéndez.- Titular de la Divisién de Pl g Contraldel Abasto, (*§

Lic. Pablo Arenas Ramirez.- Titular dé la Cgordinacién Técaica de Biekes #Servicips {4 fmﬁegmnuenw y'Regsttgo én SAl
Lic. Agustin Escamilla Larios.- Encargadu dela Divisién deﬁlm Mp&lﬁbos (*]’-Pazra S%gmnﬂento y-Regiytro eﬁ SAI

‘%iopia enwadaatravés delSlCGC L e , ,v =
scarga volantes 2016000088 201600@518 2@15090519 2016000485, 2910517,2‘2016090380 2016@0037’9.

Eranch Clsne,ros lglesnas ’
Elaﬁoré Subjefa de ‘Dmsmn
‘ ‘.’ahdﬁ

NS
DMVISON DE CONTRATOS
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' . Nimero de certillcado: AC1123

L esl s . Vigancia de certificaclén: 25-02-17
Distribuidora Internacional de Medicamentos Noma de referencia; NMX-CC-9001MNC-2008

y Equipo Médico, 8.A,. de C.V.
México, D.F., a 08 de Enero de 2016.

Instituto Mexicano del Seguro Social
Direccion de Administracidn

Unidad de Administracion

Coordinacion de Control de Abasto

PRESENTE

Mtro. Jose Manuel Lotfe Sofo
Titular de la Coordinacion de Control del Abasto

En la pasada "Licitacion Publica Internacional Electronica 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, S.A. de C.V., resulté adjudicada con la clave 010-000-1929-00-00 fabricadas por ANT!BIOTICOS DE MEXICO,
S.A.DEC.V.,,BRULUAGSA, S.A.DEC.V,

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 més atenta, nos sea autorizada la inclusion de la marca que a
continuacién detallo y para fa clave antes mencionada:

010-000-1929-00-00

aates PRI

LABORATORIOS SOLFRAN, S.A.

De igual manera, adjunto al presente, carta de apoyo del fabdgaggé! asi como registro sanitario, licencia sanitaria y- aviso de
responsable sanitario tanto de |a empresa fabricante como de mirepresentada.

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

Atentamente

Hitns, MEXICAND DE
k0 RERICAND DEL SEGURG
52: é&Di&fENiSTﬁAg%A?%
Al ﬂ!.w!S'E;RACléN
L™
-

] \/6 |
N
TROL BE ARAST,

fics

——

DIVISION DE CONTRATOS \

Paseo de la Reforma No. 295 Piso 13 Col. Cuauhtémoc Deleg. Cuauhtémoc, México, D.F. C.P. 06500 Tel.: (01 55) 5354 5830 con 9 lineas Lada sin costo: 01800 672 805
Cotén No. 1418, Col. Moderna, C.P. 44190, Guadalajara, Jal. Tel.: {01 33) 3692 9345, 3810 7050, Fax: 3810 263
venias@dimesa.com.mx



v Nimero de cortificado: ACY121
Distribuidora Internacional de Medicamentos Vigencia de eentifitacién: 254217
MNorma de referencia: NEX-CCA301MHC-2003

y Equipo Médico, S.A. de C.V.

MANIFESTACION QUE DEBERA PRESENTAR EL LICITANTE PARA DAR CUMPLIMIENTO A LAS REGLAS PARA LA
DETERMINACION, ACREDITACION Y VERIFICACION DEL CONTENIDO 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 414 DE OCTUBRE DEL 2010, PARA DAR CUMPLIMIENTO A LO DISPUESTO
EN LA REGLA 8 (GRADO DE CONTENIDO NACIONAL Y LOS ARTICULOS 28 DE LA LEY Y 35 DE SU REGLAMENTO).

México, D.F. a 08 de Enero de 20186.

]

Instituto Mexicano del Seguro Social
Coordinacion de Adquisicion de Bienes y Contratacién de Servicios
Coordinaclon Técnica de Blenes y Servicios

Division 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 ¥ 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 determinacion, acreditacién y verificacién del contenido nacional
de los bienes que se ofertan y entregan en los procedimientos de contratacion, asi como para la aplicacién del requisito de contenido
nacional en la contratacién de obras publicas, que celebren las dependencias y enfidades de 1a Administracién Pdblica Federal", 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 clave:

GLAVE
GPOGEN ESP DF VR

010000 1929 00 00 /

Sera(n) producido(s) en fos Estados Unidos Mexicanos y contar&(n) con un porcentaje de contenido nacional de cuando menos el 65%.

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

ATENTAMENTE

FRANCISCUPAVEL GUTIE /7
REPRESENTANTE LEGAL DE
DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENETOS Y EQUIPO
MEDICO SA.DECV.

ANEX0S
DIVISION DE CONTRATOS

Paseo de la Reforma No. 285 Piso 13 Col. Cuauhtémoc Deleg. Cuauhtémos, México, D.F. C.P. 06500 Tel.: (01 55) 5354 5830 con 9 lineas {.ada sin costo; 01800 672 8055 I
Caidn No. 1419, Col. Moderna, C.P. 44190, Guadalajara, Jal. Tel.: (01 33) 36929345, 3810 7050, Fax: 3810 2630
ventas@dimesa.com.mx




LABORATORIOS

CARTA SOBRE TRAMITE DE PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO

Meéxico D.F., a 08 de Enero de 2016.

Licitacion Publica internacional Bajo la Cobertura de los Tratado de
Libre Comercio No. OA-019GYR047-T86-2015, Electrénica
Mediante la modalidad de Ofertas Subsecuentes de Descuentos (OSD)

Instituto Mexicano del Seguro Social

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

Divisién de Bienes Terapéuticos

Presente.

JOSE LUIS DEL AGUILA AVILES, en mi caracter de representante legal de la empresa LABORATORIOS SOLFRAN,
S:A.., manifiesto bajo protesta de decir verdad que el tramite de prérroga del registro sanitario, del cual presento copia,
fue sometldo en tiempo y forma, y que el acuse de recibo presentado corresponde al producto sometido al tramite de
prorroga.

GLAVE
GPQGEMESP IFWR

/s
010-000-1928-00-00 4

Lo anterior para dar cumplimiento al Punto 4. Requisitos que los licitantes deben cumplir, Numeral 4.1.1.2.3 Carta sobre
tramite de prorroga del registro sanitario de la presente convocatoria para la Licitacion Piblica Internacional Bajo la
Cobertura de los Tratados de Libre Comercio No. QA-019GYR047- T86 2015 Electronica Mediante la modalidad
de Ofertas Subsecuentes de Descuentos (OSD)

gy

ATENTAMENTE 3 x.
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JOSE’ LUIS DEL AGUILA AMLES
/ Representante Lega}’[

ABORATORIOS SOLFRAN, S.A.




L/-\BRS | ‘ ANEXOS
"IN DE CONTRATOS

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

México D.F., a 05 de Enero de 2016.

Licitacién Publica Internacional Electrénica No. OA-OlQGYR047-T%612015 Of(ert‘as Subsecuentes de Descuentos

Instituto Mexicano del Seguro Social

Coordinacion de Adquisicién de Bienes y Contratacidn de Servicios
Coordinacién Técnica de Blenes y Servicios

Division de Bienes Terapéuticos

Presente.

El suscrito JOSE LUIS DEL AGUILA AVILES, en mi calidad de Representante Legal de la empresa LABORATORIOS SOLFRAN, S.A.,

manifiesto que apoyo el 100% de la propuesta técnica que presente Distribuidora Internacional de Medicamentos y Eguxgo 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 produccién ubicada en ALTOS HORNOS 2721 FRACCIONAMIENTO INDUSTRIAL EL ALAMO,
C.P. 45560, TLAQUEPAQUE, JALISCO, MEXICO, posee la capacidad técnica e infraestructura para producir y entregar en los plazos
previstos, las cantidades de los insumos para la salud que en su caso le sean adjudicados al licitante Distribuidora Internacional de

Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de C.V., como se detalla en el siguiente cuadro:

CLAVE (5) PRESENTACION el MZ:Z?O "0"’”::‘5:‘;’5‘170 ' PAISDE | NOMBREDEL
GPO GEN ESP DIF DESCRIPCIGN o ctase it = o TITULAR DEL el et
VAR , SANITARIO SANITARIO et
, SANITARIO
AMPICILINA TABLETA O
CAPSULA CADA TABLETA
- O CAPSULA CONTIENE: g
AMPICILINA ANHIDRA O ;
* AMPICILINA LABORATORIOS 7 A sourAn LABORATORIOS
9201000 16290000 TRIHIDRATADA swaoer | comeraal | ‘oipancas | 79S| oneee | MBI | oty sa.
o EQUIVALENTE A50D MG ya // s
DE AMPICILINA. ENVASE : i
CON 20 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 validacién de metodos de prueba de los bienes que se ofertan, en el

momento que se requiera.

Por otra parte, manifiesto que los productos enlistados anteriormente cumplen lo establecido en la Ley General de Salud, en los articulos
aplicables, conforme a lo establecido en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexieano\ssy sus Suplementos, en las Normas_Oficiales
Mexicanas, Normas Mexicanas, Normas internacionales y a falta de éstas, de acuerdo a las € EE\ciﬁcaciones técnicas como fabricante.

ATENTAMENTE
- Altos Hornos 2721
J%ﬂ'&giﬁ:ﬁﬂﬁ A'LLES Fracc. Industrial El Alamo
LABORATORIOS SOLFRAN, S.A. (P44490 Tlaquepaque, Jal. Mex.
Tel (33) 36661432 / 36661456

36661423 Fax 36661431
Lada sin costo 01800 9618500




LABORATORIOS

CARTA SOBRE TRAMITE DE PRORROGA DEL REGISTRO SAMITARIO

México D.F., a 08 de Enero de 2016.

Licitacion Publica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratado de
Libre Comercio No. OA-O1QGYRO47—T86-ZQ15, Electrénica
Mediante ia modalidad de Ofertas Subsecuéntes de Descuentos (OSD)

Instituto Mexicano del Seguro Social

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

Division de Bisnes Terapéuticos

Presente.

JOSE LUIS DEL AGUILA AVILES, en mi caracter de representante legal de la empresa LABO ORIOS SOLFRAN
S.A., manifiesto bajo protesta de decir verdad que el tramite & prétroga. del registro-sanitario, del cual prasento copia,
fue sometido en tiempo y forma, y que el acuse de recibo presenitade correspande al producto sometido al framite de
prérroga.

Lo anterior para dar cumplimiento al Punto 4. Requisitos que les licitantes deben cumplir, Mumeral 4.1.1.2.3 Carta sobre
tramite de prorroga del registro sanitario de Ia presente convocaioria para a Licitacién Pliblica. Internacional Bajo la
Coberturz de los Tratados de Libre Comercio No. OA-019GYRO47-T86-2015, Electronica Mediante la modalidad
de Ofertas Subsecuentes de Descuentos (O8SD) /

ANEXOS
DIVISION DE C4

ATENTAMENTE

/

JOSF LUIS DEL AGUBA AVILES Alfos Homes No. 2721

[Rhe i

/ Representantelegal’ Frace. Indusiial B Alomo
LABORATORIOS SOLFRAN; S.A. C.P. 45560 Raquepague, Jol Mex, -
Tel (33) 36667432 / 38441454

1 36661423 Fox 36661431

Ao s cosio:01 800.9618500
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‘Indica¢ién Terapéutica: " ANTIBIOTICO (BETALACTAMICO) M.

Presentacidn: Caja dé”
déﬁsidéd“coﬁ'12”Cépsﬁl
capsulas de ‘250 mg, pa ,
generlco "AMPICILINA v la clave 1929

Plazo de CaduCJdad Eg de 18 meses, debiendo expresar dia v ano conﬂj*
numero y el mes con letra.@~~~ - L

Contraindicaciones: -Hipersensibilidad a  1las pen1c111nas iy
cefalosporinas, nefritis inté&rsticial, edeina angloneurotlco

FORMULA :
PRINCIPIOS ACTIVOS. ' " Cada cépsula contiéne:
Ampicilina trlhldratada equlvalente a. i 250 mg jgﬁpggﬁg:

de amp1c1llna

ESTE. REGISTRO SANITARIO ES UN CERTIFICADO DEL GOBIERNG MEXICANO DE EFICACIA Y SEGURIDAD. ES REOUIS[TO
NECESARID PERO NO SUFICIENTE PARA SU COWERCIALIZACIUN SE EXPIDE SIN'INTERFERIR CON chPOS[CIONES DE: OTRA‘

DEPENDENCIAS. .
PROGRAA OC ACTORLTZACION DF REGI§ PUa 1993
c.c.p. Direccidn de Control de Medicamentos, 8.- Piso.:< ‘edif.

Expediente.

~ ANEX0S
DIVISION DE CONTRATOS




LABORATORIOS SOLFRAN, S.A.

PROYECTO DE MARBETE (ETIQUETA FRASCO)

CLAVE 1929
AMPICILINA
AMBIOSOL
CAPSULAS
500 mg
FORMULA.
Cada capsula conliene
Ampicilina trinidratada equivalente a...................oe 500 mg
de Ampicilina
Dosis : La que el médico sehale Via de administracion: ORAL
No se deje al alcance de los nifios Este medicamento es de empleo delicado

Léase instruclivo

Consérvese el frasco bien tdpado a temperatura ambiente a no mas de 30°C-
y en lugar seco

Frasco con 20 capsulas

LOB oreeevecvenveienne - Caducidad.........ccieniennane Reg. N0.75359 SSA IV

INSTRUCTIVO: pr. sue F
Primero.- Cualquier tipo de Penicilina administrada por cualquier via olrece el peligro de
desencadenar reacclones alérgicas.

Segundo.- Eslas reacciones pueden presentarse lanto en personas que ya han recibido una
medicacion previa de cualquier tipo de Penicilina y por cualquier via. asi como en pacientes que
nunca han recibido esta clase de medicamenlo.

Tercero.- La sensibilidac de cada persona al medicamento es variable. Cuando las reacciones
alérgicas se presentan, pueden consislir en. uriicaria, prurito {(comez6n), asma, inflamacion de la s
manos. labios, parpados y articulaciones, fiebre y estado de choque anafilactico, pudiendo producir
reacciones de diversa magnitud que van desde las leves hasla las graves.

Cuarto~ La Penicilina es un medicamento dlil que solamente el meédico, basandose en las
reacciones anteriores producidas en el enfermo, ya sea por el uso del medicamento o por algon_
otro factor alérgico (inclusive de orden alimenticio) puede delerminar si éesle debe 0 no ser
administrado.

Quinto.- Este medicamento contiene Penicilina y por io tanlo no se debera administrar en ningdn
caso Si no es precisamente por prescripcion médica. ’

- PROPIEDAD DEL SECTOR SALUD PROHIBIDA SU VENTA

Hecho en México Por. LABORATORIOS SOLFRAN, S.A. i
Altos Hornos 2721 Parque industrial “El Alamo” :
C.P. 44490 Tlaquepaque, Jalisco.

ALTUS HORNUS 2721 » PARQUE INDUSTRIAL Bl ALAMO™ » APDO. POSTAL Nu. 60+ TELS.: Gt 14-33, 666-1.1.50, 060-1 1. 12 FAX: Gh0-14-31
C.1 4100 o TLAQUEPAQUG. JAL. * wmail; ol copexiong.contms

ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS



Distribuidora Internacional de Medicamentos
y Equipo Médico S.A. de G.V.

Paseo de la Reforma # 295 Piso 13 Col, Cuauhtemoc, Del. Cuauhtemoc, Mexico D.F. C.P. 06500 Tel: (01 55)

Instituto Mexicano del Seguro Social
Direccién de Administracion

Uni le. Admini in
Coordinacidn de Control de Abasto

PRESENTE

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

En la pasada "Licitacién Plblica Internacional Electrénica No. 0A-019GYR047-T86-201§ 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, S.AA. de CV, resulté adjudicada con las claves
010-000-1926-00-00 fabricada por ANTIBIOTICOS DE MEXICO, S.A. DE CV., BRULUAGSA, SA. DE CV.
010-000-1929-00-00 fabricada por ANTIBIOTICOS DE MEXICO, S.A. DE CV. BRULUAGSA, SA DE CVv.

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 mas atenta, nos sea autorizada la
inclusién de la marca que a continuacién detallo y para la clave antes mencionada:

Clave Marcas. & Incluir para’las’ Entregas -
010-000-1926-00-00 DINAFARMA, 5.A. DEC.V.
010-000-1929-00-00 DINAFARMA, 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.

Atentamente

o rancisco Pavel Gutierrez Mojig
@* Representante ?g’él
e

G
ALY Distribuidora Internacional de Medicamentos

5 T@@ y Equipo Médico, S.A. de CV.

TRA

5354 5830 con 9 lineas. Lada sin costo: 01800 672 8055

Coldrt No. 1419, Col. Moderna, C.P. 44190, Guadalajara, Jal. Tel. (01 33) 3892 9345, 3610 7050, Fax: 3810 2630

i

Nimar da cerificado: ATRO356
Vigencia de carificacién: 09-1.13
Narma da rafecencla; NMX-CC-9001-IMNC-2008

ventas@dimesa.com.mx



Distribuidora Internacional de Medicamentos
y Equipo Médico S.A. de C.V.

MANIFESTACION QUE DEBERA PRESENTAR EL LICITANTE PARA DAR CUMPLIMIENTO A LAS REGLAS PARA LA
DETERMINACION, ACREDITACION Y VERIFICACION DEL CONTENIDO 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 DISPUESTO
EN LA REGLA 8 (GRADO DE CONTENIDO NACIONAL Y LOS ARTICULOS 28 DE LA LEY Y 35 DE SU REGLAMENTO).

Méxjco, D.F. a 10 de febrero de 2016.

Instituto Mexicano del Seguro Social

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

Divisién de Bienes Terapéuticos

Presente.

Me refiero al procedimiento de Licitacién Pablica Internacional Electrénica No. 0A—019GYR047-T86-2615 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 verificacién del contenido nacional
de los bienes que se ofertan y entregan en los procedimientos de contratacion, asi como para la aplicacién del requisito de contenido
nacional en la contratacién de obras publicas, que celebren las dependencias y entidades de la Administracién Piblica Federal”, 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 clave:

CLAVE
| GPOGEN S [FVR

(010 000 1926 00 00

-J.'

7

010 000 1929 00 00 °d

Sera(n) producido(s) en los Estados Unidos Mexicanos y contaré(n) con un porcentaje de contenido nacional de cuando menos el 85%.

De igual forma manifiesto bajo protesta de decir verdad, que tengo conacimiento de lo previsto en el articulo 57 de la Ley de Adquisiciongs,.
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico; en este sentido, me comprometo, en caso de ser requerido, a aceptar una verificacionidal. -
cumplimiento de los requisitos scbre el contenido nacional de los blenes aqul ofertados, a través de la exhibicién . de la informacion ',
documental correspondiente y/o a través de una inspeccion fisica de la planta industrial en la que se producen los bienes, conservando
dicha informacién por tres afios a partir de la entrega de los bienes a [a convocante. ‘

ANCISCO PA
" REPRESENTANTE LEGAL DE
DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENTOS Y EQUIPO

o ANEXos
DIVISION DE CONTRATOS

Paseo de la Reforma # 295 Piso 13 Col. Cuauhtemoc, Del, Cuauhtemoc, Mexico D.F. C.P.08500 Tel: (01 55) 5354 5830 con 9 lineas. Lada sin coslo: 01800 672 8055
Colén No. 1419, Col. Moderna, C.P. 44190, Guadalajara, Jal. el (01 33) 3692 9345, 3810 7050, Fax: 3810 2630
ventas@dimesa.com.mx

~
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DINAFARMA, S.A. DE C.V.

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 Electrénica No. OA-019GYR047-T86-2015 Ofertas Subsecuentes de Descuentos
7

Instituto Mexicano del Seguro Social

Coordinacion de Adquisicion de Bienes y Contratacion de Servicios

Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios

Divisién de Bienes Terapéuticos

Presente.

El suscrito {Lic. Mario Mondragén Romero), en mi calidad de Representante Legal de la empresa DINAFARMA, S.A. DE C.V. ,

manifiesto que apoyo el 100% de la propuesta técnica que presente Distribuidora_Internacional de Medicamentos y
Equipo Médice, 8.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 (Circuito Nemesio Diez Riega No. 10 Pargue Industrial El
Cerrillo Il C.P. 52000, Lerma México), 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:

| NOMBREDEL" | ™ NUMERO™- | NOMBRE CORTOY. .-

o GMERE L e e [ PREETACON | case | TRUARDEL | on. | mrcommmiuR | pasbe | omsscoe
‘GPO GEN E5P DIFVAR | SO R R b ©cmpe ) ..ot | REGISTRO | REGISIRO | = DELREGISTRO. - | : ORIGEN - |: FABRICANTE
SR g Al S ! C et osanmario | sawmamio | sawmamio | = .
/
DICLOXACILINA CAPSULA O COMPRIMIDO CADA /
CAPSULA O COMPRIMIDO CONTIENE: DINAFARMA, DINAFARMA /
010 000 1526 0000 DICLOXACILINA SODICA 500 MG ENVASE CON 20 ENv20cCC GEN S.A.DE C.V, DIN 040701102
CAPSULAS O COMPRIMIDOS. 259M83 MEXICO | GRIMANN,
SSA S.A. DE C.v.
AMPICILINA TABLETA O CAPSULA CADA TABLETA
O CAPSULA CONTIENE: AMPICILINA ANHIDRA O / 3
010 000 1929 00 00 |~ AMPICILINA TRIHIDRATADA EQUIVALENTE A 500 ENV 20 C.T GEN K - DINAFARMA v
#'|' MG DE AMPICILINA. ENVASE CON 20 TABLETAS O DINAFARMA, 045M2000 DIN 040701102 i
CAPSULAS. SA DECV SSA MEXICO | GRIMANN,
- : S.A. DE C.V.

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 {o establecido en la Ley General de Salud, en los
articulos aplicables, conforme a lo establecido en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus Suplementos, en las
Normas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas, Normas Internacionales y a falta de éstas, de acuerdo a las especificaciones
técnicas como fabricante. o

in,

e s e TV

LIC. MARIO MONDRAGON ROMERO
GERENTE DE YENTAS GOBIERNO Y
REPRESENTANTE LEGAL
TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO
DINAFARMA, S.A. DEC.V.

. Adolfo Lopez Mateos No. 314 3er. piso Col. Tlacopac Del. Alvaro Obregén 01049 México, D. F. Tel: (5255) 5481-5400 Fax (5255) 5481-5511 {
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Salud 1,2,3,15dela Ley Federal de Procedlmlento Administrativo; 1, 2-inciso c fraccién X 15 36y
Salud; 1, 3 fracclén | inciso b, fraccion Vi y XII, 4 fraccion i inciso ¢, 11 b/es ViyiXy X,y
para la Proteccion contra“Riesgos ‘Sanitarios;_1. 2, 153, 187, 167, G(I;:;. 170, 172,
Reglamento de Insumos para la Saldd, se autoriza la prorroga d /1 ‘

SECRETARIA DE SALU‘D

‘COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO No.
045M2000 SSA
No. DE SOLICITUD
103300C1060617
No. DE SOLICITUD ANTERIOR

- 103300CT050596

del Reglamento Interior de la Secretaria de
&Traccion | del Reglamento de la Comisién Federal
, 174, 175, 176', 190 bis 1, 190 bis 2 y 190 bis 6 del
bajo |as siguientes condiciones:

e reglstro sanitario

— AN
Dinafarma, S.A. de C. V. -
Circuito Nemesio Diez Riega No. 10, Parque industrial El Cerrilio Il, C. P. 52000, Lerma, México.
\\
DIN 040701102 i
' -~
CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO =
Denominacion distintiva: IFECIN = R
Denominacion generica: . ‘ | )
. Ampicilina o
Clasificacion Articulo 226 LGS: v
Forma.Farmaceutica: ) L
"~ Tableta
Fabricant(:. del farmaco: \ Z '
. i
Fersinsa GB S.A. de C.V.
i - N~
. . . ’ ) - \
Rincon del Gato Camino a Guanajuato s/n, Ramos Arizpe, C.P. 25900, Coahuila, México.
/ -

Fabricante del medicamento:

Distribuido por:

Presentacuones

AN
Grimann S.A. de C.V.

— ’
Z~Circulto Nemesio Diez Riega No. 11, Parque Industrial El-Cerillo 11, C.P. 52000, Lerma, México.

Laboratorios Hormona S.A. de G.V. _ \

/
Hormona No. ZB Col San Andrés Aloto, C.P. 53500, Naucalpan de Juarez México. ; -

t—

ANEX0S
Caja de cartdn con 20 tabletas (500 mgﬂen\iase de burbuja. d

Envase para Tableta:

DIVISION DE CONTRATOS

} ; e BRSE3




Burbuja -de Aluminio / PVDC

— ~,
Vida util: 24 meses, debiendo expresar el afio con numiero y el mes con letra.
~

indicacion lerapeutica: Antibidtico (Betalactamico) para infecciones ocasionadas por gérmenes sensibles.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los componentes de la formula, cefalosporinas.
L ~

=~ _—

Formula *
; Formula Para la presentacion en: Tableta™

Fafmacos
[ Ampicilina o : </ [500.00 [mg (1) | —
_ Aditivos ) i / /

Celulosa micrqgrislalina PH-102 / .1125.50 mg

Ditxido de silicio -/ P 1.50 mg_

Estearato de magnesio ’ . / ‘ 4.00 mg

Glicolato sddico de almidon / 10.00 mg h

’ > :
Notas al caice: g b
(1) Se adiciona como Arfipicilina trihidratada equivalente a ... ; S —_
e - ‘

Via de administracién: Oral.-— \. ‘
Fecha de expedicion: 31 de Marzo del 2011. '

Fecha de vencimiento; 28 de Octubre del 2015. — \ '
Observaciones al R;"gistro: A _—

- Se corrige error ortografica en el RFC del Titular de éegislr_oi‘ —~. -

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION -~

COMISIONADO DE AUTORIZACION SANITARIA

/e :

.
- AL
ROBERTONMENDOZA ZEPEDA____ .
/ —
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DIRECCION DE ADMINISTRACION
UNIDAD DE ADMINISTRACION
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO l MSS

MEXICO

GOBIERNO DE LA REPUBLICA

México, D.F, a 1 1 MAR 2016

Oficio No. 095384611800/201600{; 98§ 3

LIC. JOSE ROBERTO FLORES BANUELOS
Encargado de la Coordinacién de Adquisicion de
Bienes y Contratacion de Servicios.

Presente.-

En relacién a la contratacién efectuada para cubrir las necesidades del ejercicio 2016 de medicamento, le
informo que Distribuidora Internacional de Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de C.V. remiti6 a esta
Coordinacién de Control de Abasto escrito medlante el.cual sohcita la inclusién del registro sanitario como a
continuacion se describe: :

m&mﬁvm-ﬁfa Dif | Var ' mrwén S No Licitadién - sontario [Regiro Son

HIDROCORTISONA SOLUCION INYECTABLE CADA

FRASCO AMPULA CONTIENE: SUCCINATO SODICO DE DANKEL

U150553 | 010 | 000|0474| 00 | 00 [HIDROCORTISONA EQUIVALENTE A 100 MG DE OA-D19GYR047-T86-2015 | 010M2016 SSA | MEDICAL, S.AP..
HIDROCORTISONA. ENVASE CON 50 FRASCOS DECV.
AMPULA Y 50 AMPOLLETAS CON 2 ML DE DILUYENTE.

a4
ANASTROZOL TABLETA CADA TABLETA CONTIENE: PSICOFARMA, SA.
1504 ' 3 -T82-
U150475 (010000 (5449( 00| 00 [ oo o o 1 MG ENVASE CON 28 TABLETAS, OA-019GYR047-T82-2015 | 367M2015 SSA DECV.

cUs

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

Es de mencionar que: los bienes objeto de sustitucién son indicados para el tratamiento de insuficiencia
suprarrenal, estados-de choque, autoinmunidad, "status asmético, cancer ‘de mama avanzado en
postmenopausia. _ i L :

La solicitud formulada por la empresa en comento, fiue 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 présente-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. ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS

Pagina 1 de 2




=N DIRECCION DE ADMINISTRACION ~
M EXIC O UNIDAD DE ADMINISTRACION £)

GOBITRNO DI LA RIPORICA : COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO ;[%5
1Yy

México, D.F, a 11 MAR Zuip
Oficio No. 095384611800/201600 (_39 8 3

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
namero 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

ANEXOS
1510 DE CONTRATOS

JOSE MANUEL m’
Titular

Ccp-
Lic. Miguel Angel Servin Diago.-Titular de la Unidad de Administracién. (*)

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

Lic. Miguel Angel Duefias Hernandez.- Titular de la Divisién de Planeacién y Control del Abasto. (*)

Lic. Pablo Arenas Ramirez.- Titular de la Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios (*) -Para Seguimiento y Registro en SAl
Lic. Agustin Escamilla Larios.- Encargado de Ja Divisién de Bienes Terapéuticos (*}-Para Seguimiento y Registro en SAI

*Copia enviada a través del SICGC
k) MADH/ARMZ /AIAF/Ibtv

7. Déscarga volante: 2016000886, 2016000887.
T
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y— A Mimeso de cerificado: ATRIISS
Vigenca de carlificacion: 15-11-13

Dlstrlbuidora Interr\aclonal de Medicamentos Norma de referencia: NMX-CC-8001NC-2008
y Equipo Médico S.A. de C.V.

IS TITUTO BENCAND DEL SEGURO SOCIAL
México, D.F, a 01 am@é&@:l ADEINSTRACIO
UNIRAT DE SDMINISTRACION

ANEXOS f‘*\rzf-f»m“ —HE (s

Instituto Mexicano del Seguro Soclal
i 6 MAR zm@j \L

TSI nISION DE CONTRATOS ! S

Coordinacién de Control de Abasto L7l w} "‘%Di ?%x‘i‘ab! !?vz L;EL,QHTRDi DE s‘{" A,

Mtro. Jose Manuel Létfe Sofb'
Titular de la Coordinacidn de Control del Abasto

En la pasada Lictacién Publica 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, Division de Bienes Terapéuticos, mi representada, la empresa Distribuidora
Internacional de Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de €.V, resulté adjudicada con la clave CLAVE 010 000
0474 00 00 fabricada ‘por LABORATORIOS PISA, SA. DE CJV., LABORATORIOS CRYOPHARMA, Y
REPRESENTACIONES E INVESTIGACIONES MEDICAS, S.A. DE C.V.

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. N

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: -

010 000 0474 00 00 -

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

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

Distribuidora iritertia
y Equipo N

Paseo de la Reforma # 295 Piso 13 Col. Cuauhtemoc, Del, Cuauhtemoc, Mexico D.F, CP. 06500 Tel: (01 55) 5354 5830 con 9 lineas. Lada sin costo: 01800 672 8055 |
Coldn-No, 1419, Col. Moderna, C.P. 44190, Guadalajara, Ja!. Tel. (01 33) 3692 9345, 3810 7050, Fax: 3810 2630
ventas@dimesa.com.mx




DINES A o T
= ii‘. R 4 | — £ b Nimer da cerlficador ATRE358

. N . Vigencia de certficacitn: 09-11-13
Distribuldora Internacional de Medicamentos Norma de referencia: NMX-CC.0007-WNC-2005

y Equlpo Médico S.A. de C.V.

Mexico, D.F, a 01 de Marzo de 20186.

Instituto Mexicano del Seguro Social

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

Divisién de Bienes Terapéuticos

Presente.

019GYR047-TG¢~{O15 Ofertas Subsecuentes de
Medicamentos v Egquipo Médico S.A. de C.V.,

Me refiero al procedimiento de Ligitacién Ptiblica Internacional Electrénica No. OA-
Descuentos, en el que mi representada, ia empresa Distribuidora Internacional de
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 verificacién del contenido nacional
de los bienes que se ofertan y entregan en los procedimientos de contratacién, asi como para la aplicacion del requisito de contenido
nacional en la contratacién de obras publicas i entidades de la Administracion Publica Federal", el que
i ifi i , la totalidad de los

010000 0474 00 00 P

Sera(n) producido(s) en los Estados Unidos Mexicanos y contara(n) 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 artfculo 57 de la Ley de Adguisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico; en este sentido, me comprometo, en caso de ser requerido, a aceptar una verificacion del
cumplimiento de los requisitos sobre .el contenido nacional de los bienes aqui ofertados, a través de la exhibicion de la informacion
documental correspondiente y/o a través de una inspeccion fisica de la planta industrial en la que se producen los bienes, conservando
dicha informacién por tres afios a partir de la entrega de los bienes a la convocante.

ATENTAMENTE

REPRESENTANTE LEGALD! A ‘aig
DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MESICAMENETOS Y EQUIPO 1% b

"MEDICO S.A. DEC.V. -
10N DE CONTRATOS
i D CONTRATOS

Paseo de la Reforma # 295 Piso 13 Col. Cuauhtemac, Del. Cuauhtemoc, Mexico D.F. C.P. 06500 Tel: (01 55) 5354 5830 con 9 lineas. Lada sin costo: 01800 672 8055 )
Colén No. 1419, Cal. Moderna, C.P. 44190, Guadalajara, Jal. Tel. (01 33) 3692 9345,3810 7050, Fax: 3810 2630
ventas@dimesa.com.mx




\NKEL MEDICALH

México D.F., a 22 de Febrero de 2016.

Licitacion Publica Internacional Electronica No. OA-O1QGYR047-T86;‘2015 Ofertas Subsecuentes de Descuentos

/

Instituto Mexicano del Seguro Social

Coordinacidn de Adquisicion de Bienes y Contratacion de Servicios

Coordinacion Técnica de-Bienes y Servicios

Divisién de Bienes Terapéuticos |_
Presente. \l

El suscrito |1Q. Oscar Pescina Lépez, en mi calidad de Representante Legal de la empresa DANKEL MEDICAL., S.A. DE
C.V., maniﬁesto que apoyo el 100% de la propuesta técnica que presente Distribuidora Internacional de
fledica Equipo Médico, S.A. de C.V., y me obligo a respaldar en tiempo y forma de los insumos para la

salud ob]eto de ésta ficitacién.

Aslmlsmo, certifico que nuestra pianta de produccion ubicada en _Av. San Martin_ Obispo No. 4I Lote F2, Carret. 57,
Méxic

ro San Luis Potosi, Km. 57.8, C.P. 37980, San José Iturbide Guanajuato 0, 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:

HIDROCORTISONA . SOLUCION
INYECTABLE CADA FRASCO
AMPULA CONTIENE: SUCCINATO ]
SODICO DE HIDROGOR'"SONA

0100000474 0000 | EQUIVALENTE A 100 MG DE | 'ENVSOJGO | GENERICO %‘;‘;‘v““ ol0MIIGSSA | OANKRL o | Mbvco | Danke
HIDROCORTISONA. ENVASE CON 7 MEDICAL
50 FRASCOS AMPULA Y S0 ; K S.AP.IDECV.
/| AMPOUETAS CON 2 ML DE -
DILUYENTE. :

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

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

Q. OSCAR P .J{VL(‘)PEZ ANEXOS

REPRESENTANTE LEGAL

DANKEL MEDICAL, B.AP.I DE C.V. DN!SE@N DE CONTRATO&

2 07980 SanJose lturbide, Guanajuato.
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Comnitn Federsl pacs s Mrutacuicn
canba Tas ior Gamdanas

SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
: COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
REGISERO SANITARIO NO.

153300404B0106

Con fundamento en el Articulo 4° parrafo cualro, 8, 14 y 16 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2 fraccion XX Y XXIV
de ia Ley Organica de la Administracion Piblica Federal; Articulo 1°, 3 fracciones I, XXIl y XXVIII, 4 fraccion 1, 13 inciso A fraccion IX, 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, 3y 15 de Ia Ley Federal de
Procedimiento Administralivo; 1, 2 inciso C fraccion X, 15,36 y 37 del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; 1, 2, 163,167, 168, 170,
172,173, 174, 177, 178, 184, 185, 186, 187, 188, 189 y 190 del Reglamento de Insumos para la Salud: 1,3 fraccion | inciso b), fraccian VIl y X1,
4 fraccion inciso C, 11 fracciones VI, X y 14 fraccion | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, se
le'OTORGA el presente Registro Sanitario:

Dankel Medical; S. A. P. 1. e C. V.
Av. San Martin Obispo No. 4 Lote F2, Carretera 57 Querétaro-San Luis Polosi Km 57.8, C.P. 37980, San José lturbide, Guanajuato, México.
DME 060621274

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Denominacion Distinliva: TISODANK

Denomiracion Genérica; Hidrocortisona &‘NE%‘GS

S IVISION DE CONTRATOS

Fabricante del Farmaco:

Biofer S.P.A.

Via Canina 2-41036 Medolla (MO), Nalia,
Fabricante del Medicamento: .
Dankel Medical, S.A. P. 1, de C. V.
Av, San Martin OBispo No. 4 Lote F2, Carretera 57 Querétaro-San Luis Potosi Km 57.8, C.P. 37980, San
Joseé llurbide, Guanajuato, México. '
Acondicionado por:

Dankel Medical, S. A. P. |. de C. V.

Av. San Martin Obispo No. 4 Lote F2, Carretera 57 Querétaro-San Luis Polosi Km 57.8, C.P. 37980,
San José lturbide, Guanajuato, México.

Distribuido por:
Dankel Medical, S.A. P.l.de C. V.
Av. San Marlin Obispo No. 4 Lote F2, Carretera 57 Querétaro-San Luis Polosi Km 57.8, C.P. 37980, San
José [turbide, Guanajualo, México,

Fecha de Expedicion; 22 de enero de 2016

Fecha de Vencimiento: 22 de erierg.de 2021
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Presentaciones:
Caja de cartén con un frasco ampula con liofilizado con 100 mg y una ampolieta con 2 mL. de diluyente.
Caja de cartén con 50 frascos ampula con liofilizado con 100 mg y 50 ampolletas con 2 mL de diluyente.
Caja de carton con un frasco dmpula con liofilizado con 500 mg y una-ampollela con 5 mL de diluyente.
Caja de carlon con 50 frascos ampula con fiofilizado con 500 mg y 50 ampollelas con 5 mL de diluyente

Envase para Solucidn:

Frasco ampula de vidrio tipo |
Ampoliela de vidrio tipo | (Diluyente)
Vida Util; 24 meses, debiendo expresar el afio con nimiero y el mes.con lelra.
Indicaciones Terapéulicas: Corticoesteroide sistémico
Conlraindicaciones: Hipersensibilidad a los componentes de la formula, micosis sistémicas, estados convulsivos, psicosis
grave, Ulcera péptica activa, insuficiencia hepética ylo renal agranulocitopenia, hipertension, embarazo y
lactancia, :
Férmula
100 mg/2 mL
Ef Frasco ampuia con lofllizado contiene:
Féfmaco
Succinato sodico de hidrocortison 133.60 mg Se emplea como Hemisuccinato de hidvocortisona monohidralada {132.58 mg)
Equivalente a i _ y se realiza la equivalencia con base en fa masa molecular
Hidrocorlisona ' ' 10000 mg =
Aditivos R
Fosfalo monobasico de sodio anhidre = 0.92 my-
Fosfalo dibasico de sodio anhidro 8.24 mg
Hidréxido de sodo , 11.58 mg
I_A'gxia»para la fabﬁcacidn de inyeclalilles 200 mL ,  Cbp.Seevapora durante el proceso de Roflizado.
La ampolleta contiene:
Diluyente
Agua estéril de uso inyeclable 2.00 mL

Férmula | ; A ' ANEXOS
e esaomsamssse DVISIONDE CONTRATOS

Farmaco
Succinato sddico de hidrocorlisona 668.40 mg Se emplea como Hemisuccinato de hidrocortisona monahidralada (662.90 mg)
Equivelente a y se reafiza la equivalencia con base en la masa molecular

Hidrocortisona . 500.00 mg
! /
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SALUD 4 ~2opns
Aditivos
Fosfalo monobasico de sodio anhidro 4,58 mg
" Fosfato dibssico de sodio anhidro 41.20 mg T
Hidroxido de sodio " 57.88 mg T
o Agua para la fabricacion de inyectables - 9.00 mL Cbp. Se ovapora durante el prc::;s; de lioﬁlizadn.— o

La ampolleta contiene:

Diluyente
Agua esléril de uso inyeclable 5.00 mL
Via de Administracion; Intravenosa o Inframuscular Consideracion de uso: Inyectable

Observaciones al Registro:
- El titular del presente registro debera de mantener vigente el Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion durante la vigencia del

fegistro sanitario que se olorga en este aclo.
- Deberan de confirmar el plazo de caducidad otorgado con estudios de estabilidad a largo plazo conforme a lo establecido en la NOM 073-

SSA1-2005 Estabilidad de farmacos y medicamentos.
Anexos: 24

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION i
Comisionado de Ay
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