


CONVENIO
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL MODIFICATORIO

DIRECCION DE ADMINISTRACION

UNIDAD DE ADMINISTRACION N° 2(DOS)
PIVEES COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES AL CONTRATO
A Y CONTRATACION DE SERVICIOS U150556

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 2 (DOS) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
U150556 PARA 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 HISA FARMACEUTICA, S.A. DE C.V.,, EN LO
SUBSECUENTE “EL PROVEEDOR", REPRESENTADA POR LUZ MARIA MASCORRO
CISNEROS, 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 Licitacién 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 Descuentos (OSD), con una vigencia a partir del 1° de enero y hasta el 31 de
diciembre de 2016.

ll.- 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.

lIl.- 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 08 de marzo de 2016 “LAS PARTES” suscribieron Convenio Modificatorio
numero 1 (uno) a través del cual se realizd Ia inclusién del Registro Sanitario de la clave 010
000 1206 00 00

DECLARACIONES

L- “EL INSTITUTO"” declara, a través de Su apoderado legal, que:

1.1.- Con oficio ntimero 09538461 1800/2016000847 de fecha 2 de marzo de 2016, el Titular de
la Coordinacion de Control de Abasto solicitd al Encargado de la Coordinacién de Adquisicion
de Bienes y Contratacién de Servicios la elaboracién del presente convenio modi
incluir los registros sanitarios a la clave 010 000 1206 00 00, toda vez que los bij
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sustitucion son indicados para el tratamiento de espasmos y trastornos de la motilidad del tracto
gastrointestinal, espasmos y discinecias de las vias biliares y urinarias disminorrea, y de no
realizarse el abastecimiento oportuno de los mismos, se estaria poniendo en riesgo la salud se
los 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 al Anexo 1 (uno) del presente convenio.

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

I1.1.- Con escritos de fecha 16 de febrero de 2016, recibidos en “EL INSTITUTO” 16 y 17 de
febrero del mismo afio, presentd a la Coordinacién de Control de Abasto solicitud de inclusién
de los registros sanitarios para la clave 010 000 1206 00 00, documento que se agrega al
Anexo 1 (uno) de! presente instrumento juridico.

I1.2.- 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.

lil.- Declaran conjuntamente “LAS PARTES” por conducto de sus respectivos representantes
legales, que:
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revocadas de forma alguna, para los efectos que se deriven del presente instrumento legal.

s lae friar
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n otoraadas no les han sido modificadas, restringidas, ni
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ll.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 la clave que se describe conforme se detallan en el Anexo 1 (Uno) del
presente instrumento juridico, quedando de la siguiente manera:

CLAVE REGISTRO SANITARIO TITULAR DEL REGISTRO
LABORATORIOS ALPHARMA,
84636 SSA S.A. DE C.V.
010 000 1206 00 00 REPRESENTACIONES E
415M94 SSA INVESTIGACIONES MEDICAS,
S.A. DE C.V. |

SEGUNDA.- GARANTIA DE CUNiPLIMIENTO 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 modificacion o el endoso a la garantia de cimplimiento del
Contrato que se modifica.
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TERCERA.- “LAS PARTES” convienen expresamente que salvo lo previsto en el presente
convenio, no se modifica, altera o nova en forma alguna lo estipulado en el contrato principal, ni
su convenio modificatorio nimero 1 (uno).

CUARTA.- JURISDICCION.- Para Ia interpretacién y el cumplimiento de este convenio
modificatorio asi como para todo aquello que no esté expresamente estipulado en el mismo,
“LAS PARTES” se someten a la jurisdiccién de los Tribunales Federales competentes de la
Ciudad de México, Distrito Federal, renunciando a cualquier otro fuero presente o futuro que por
razén de su domicilio les pudiera corresponder.

Enteradas “LAS PARTES” del contenido y alcance de todas y cada una de las Clausulas de
este instrumento Juridico, lo ratifican y firman en la Ciudad de México, el dia 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 HISA FARMAGEUTICA| S.A. DE C.V.

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.

E

JOSE MANUEL LOTRE S
Titularde la Coordinacién de/Contro Abasto

JASS/UHAC/
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LIC. JOSE ROBERTO FLORES BANUELOS i
Encargado de la Coordinacién de Adquisicion jfé’:
Bienes y Contratacién de Servicios. :
Presente.-

ST
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o relactenla Ia/confataclin ef ctuada para culizEE ”ﬁé‘céslggigés,@ gfercicio 2016 de medicamento, le
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informo que Hisa Farmacéutica, S.A. de C.V. remiti6 a esta Coor@u?mcm de Lontrol de Abasto escrito
mediante el cual solicita la inclusién de los registros sanitaries como a coﬁﬁnuacignﬁe describe:
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. ERND N P ot ol G LABORATORIOS
| BUTILHIOSGINA GRAGEA 0. . - |, B4636SSA. .{ ALPHARMA, SA.DE
B S TABLETA. CADA GRAGEA 0| % 4B R . v
o | - TABLETA . CONTIENE.| - WO RN RS Y o
U150556 | 010 | 000 | 1206 | 00 | 00 | BROMURG © . DBY 0ADI9GYRB47-T86-3015 = . :
R t. | |BUTILHIOSCINA 16 MG - : © =7 | REPRESENTACIONES
: e | AR CONARERERES | gt R 445M9455A | EINVESTIGACIONES
B oo T i ST T T I T % | MEDICAS, SA.DECY.

La empresa refiere que esta solicitud obedece a gueconiainchisih e los rég1$ré§;s§mtarlos podra atender
en tiempo y forma las 6rdenes de reposicién generadas por el Instihito. > Pk :
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Es de mencionar que los bienes objeto de sustitucion son indicadas para el ﬂf‘ataﬁflient_o; de espasmos y

trastornos de la motilidad del tracto gastrointestinal, espasmos y*ﬁkcingcias de Jas+¥fas biliares y urinarias,
dismenorrea, y de no realizar el abastecimiento opertuno ﬁE“lOSmisn‘lQ;S se estaria poniendo en riesgo la

salud de los pad_entes y en alganos casos, de no B«év;érséa ab f’jq&’*}’ﬁﬁdédjrﬁientos;géi}udiéra presentar

58

complicaciones y poner en riesgo la vida de los demchohablemes :

#

La solicitud formulada por la empresa en comento, fue remiitigi‘a’ arla DMSM istitucional de Cuadros
Basicos e Insumos para la Salud, para que emitiera e} dictamen mediante el'cudl Sed4 a conocer el resultado
técnico de evaluacién de inclusién, mismo que se adjunta al presefite em grigitial, asf como la documentacién

entregada por el proveedor, comsiderando ‘la :useiicif&ld,";def Va"'msiéﬁ;gqueﬁestablece implicitamente la
aceptacién del proveedor para efectuar el convenio madificatorioy - -

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 2 lo establecido en el numeral LILII Inclusién de Registro
Sanitario del Anexc nimero 2 de la convocatoria del procedimiento OA-019GYR047-T86-2015, asi como

; - = ]
gl T : 4,
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México, D.F., a

Oficio No. 095384611800/201600

precisiones generales de la Junta de Aclaraciones, solicito tenga a bien efectuar la inclusion del registro
sanitario sefialado en el presente, asi como elaborar los convenios modificatorios correspondientes.

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

ATENTAMENTE

. N

JOSE MANUE
Titular

U N |
Lic. Miguel Angel Sex\(in Diago.-Titular de la Unidad de Administracion: (*)

c.cp.-

Ing. Gabriel Barreto Ohyos.- Titular de la Coordinacién Técmcadel Proceso de Abasto. (*)

Lic. Miguel Angel Duefias Herndndez.- Titular de la Divisién de Planeaciony Contral del Abasto. (*)

Lic. Pablo Arenas Ramirez.- Titular de la Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios (*) -Para Seguimiento y Registro en SAl
Lic. Agustin Escamilla Laries.- Encargado de la Division de Bienes Terapéuticos (*)-Para Seguimiento y Registro en SAI

*Copia enviada a través del SICGC

i)

.;‘{;’.Lf‘,; ] 3 ) '
4~ Descarga volantes: 20 16000626, 2016000621,
‘{:(, o f
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‘(L i A i 2E c/“;ivi : M/ZL//}'_
B (% . 2 ‘ 7
Erandi Cisneros Iglesias Adriana Isela Ayala Flores Aleida Morales%etallos
Elahord fefa de Avea bjefa de Divisién
Revisd Validé
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HISA

: Farmacéutica

Guadalajara, Jal., 16 de Febrero del 2016.

Instituto Mexicano del Seguro Social
México, D.F.

At’n. Lic. Jose Manuel Lotfre Soto
Coordinador de Control de Abasto

Con relacién al fallo de la Licitacién Publica Internacional Electrénica No. OA-
019GYR047-T86-2015 (OSD), en el cual fuimos asignados con el Contrato
U150556 con la clave 010 000 1206 00 00 BUTILHIOSCINA GRAGEA ©
TABLETA. CADA GRAGEA O TABLETA CONTIENE: BROMURO - DE
RUTILHIOSCINA 10 ME ENVASE COR 10 GRAGEAS O TABLETAS,
solicitamos a usted sea tan amable en incluir la Marca de Representaciciies e
Investiosciones Medicas, S.A. de C.Y.,, para poder cumplir con el 100% de lo
asignando.

Lo anterior se debe a que el Fabricante de la Marca ganadora de momento no
Cuenta con Materia Prima y se ve imposibilidad de poder cumplir con el 100% de
las 6rdenes de reposicidn que se generen de esta clave.

Para tal efecto Anexo documentos que se solicitan en el Punto LILII Inclusién de
Registros Sanitarios para participantes adjudicados en Ia presente licitacidn.

Agradeciendo de antemano todas las atenciones prestadas a Ia presente, quedo a
sus ordenes.

Aflentamente

Lz MYFi rro Clsneros

—===-ReprESEntante Legal

HISA FARMACEUTICA, S.A. DE C.v.

2

WMATRIZ SUCURSAL GUADALAJARA
LIBRAMIENTO NACIONES UNIDAS No., 694 PTE, CALLE TABACHIN No. 1130, COL. DEL FRESNO
COL. LIBERTAD C.P. 87019 CD. VICTORIA, TAMAULIPAS C.P. 44900 GUADALAJARA, JALISCO

TELS: 01 (834) 8131738, 313 0650 Y 313-29-16 TELS: 01(33) 3811 3767, 3811 6136 Y 3811 5714
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Farmacéutica

Guadalajara, Jal., 16 de Febrero del 2016,

Instituto Mexicano del Seguro Social
México, D.F;

At'n. Lic. Jose Manuel Lotfre Soto
Coordinador de Control de Abasto

Con relacién al fallo de la Licitacién Publica Internacional Electrénica No. OA-
019GYR047-T86-2015 (OSD), en el cual fuimos asignados con el Contrato
U150556 con la clave 010 000 1206 00 QQ BUTILHIOSCINA GRAGEA O
TABLETA. CADA GRAGEA © TABLETA CONTIENE: BROMURO DE
BUTILHIOSCINA 10 MG ENVASE COWN 10 GRAGEAS O TABLETAS,
solicitamos a usted Séa tan amable en incluir la Marca de Laboratorios
Alpharma, S.A. de C.V., para poder cumplir con el 100% de o asignando.

Lo anterior se debe a que el Fabricante de la Marca ganadora de momento no
cuenta con Materia Prima Y S& ve en imposibilidad de poder cumplir con el 100%
de las 6rdenes de reposicién que se generen de esta clave,

Para tal efecto Anexo documentos que se solicitan en el Punto I.ILII Inclusion de
Registros Sanitarios para participantes adjudicados en la presente licitacidn.

Agradeciendo de antemano todas las atenciones prestadas a |3 presente, quedo a
sus Ordenes.

HISA FARMACEUTICA, S.A. DE C.v.

MATRIZ SUCURSAL GUADALAJARA
LIBRAMIENTO NACIONES UNIDAS No. 694 PTE, CALLE TABACHIN No. 14 30, COL. DEL. FRESNO
COL., LIBERTAD C.p, 87019 CD. VICTORIA, TAMAULIPAS C.P. 44900 GUADAILAJARA, JALISCO

TELS: 01 (834) 313 1738, 313 0650 Y 318-28-16 TELS: 01(33) 3811 3767, 3811 6136 Y 3188 5714
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ceeee Laboratorios

ANEXO NUMERO 8 (OCHO)

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

México, D.F., 15 de Febrero del 2018.

Licitacién Publica Internacional Bajo la Cobertura de los
Tratados de Libre Comercio No. OA-018GYR047-T86-2015 ELECTRONICA
Contrato U150556 ’

Instituto Mexicano del Seguro Social
Coordinacion de Control de Abasto
Presente.

El suscrito _LIC. JOSE PIO RODRIGUEZ VILLEGAS en mi calidad de Representante legal persona que
cuenta con facultades para_comprometer a la_empresa, _Laboratorios Alpharma S.A. de C.v.
manifiesto que apoyo el 100% de |a propuesta técnica que presente HISA FARMACEUTICA, S.A. DE C.V., y
me obligo a respaldar en tiempo y forma de los insumos para ia salud objeto de ésta licitacion.

Asimismo, certifico que nuestra planta de produccién ubicada en BOULEVARD PIPILA #1 ESQ. AV. DEL
CONSCRIPTO COL. MANUEL AVILA CAMACHO C.P. 11610 DELEG. MIGUEL HIDALGO MEXICO D.F, , 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 HISA FARMACEUTICA, S.A. DEC.V.,

Y w?;_"“z— B
00 BUTILHIOSCINA GRAGEA O
TABLETA. CADA GRAGEA O
TABLETA CONTIENE: BROMURO DE
BUTILHIOSCINA 10 MG ENVASE ) J

84636 SSA | MEXICO | 14669667

> 3 o

CON 10 GRAGEAS O TABLETAS.

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 due se ofertan, en el momento que se requiera.

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

~1,

g,
v
Yo

e
sy

Laboratorios Alpharma, S.A. de C.V.

Planta y Dom. Fiscal: Boulevard Pipila No. 1, Esqg, Av. del Conscripto,
Col. Manuel Avila Carnacho, C.P. 11810, Deleg. Miguel Hidalgo, México, D.F., Tel: 9171 8130 Fex: 91718132
Ventas a Gobierno: Renato Leduc No. 363, Col. Torielio Guerra, C.P. 14050, Deleg. Tlalpan, México, D.F, Tel 9171 5600 Ext. 3021, 3028 y 3030 Fax: 9171 5622
www.laboratoriosalpharma.com. mx
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SECRETA‘RIA DE SALUD

COMISION FEDERAL FARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS® SANITARIOS
/_QOMISION DE AUTORIZACION SANITARIA - N
PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO No.-
84636 SSA —
" 'No.DE SOLICITUD
: 133300Cl050682
/ No. DE SOL{CITUD AMTERIOR
1233000T050367

Co\funda\.memo’en Ios Articulos 4° pérrafo cuartp, 8 14 y 1§ d_s la Constnuclén F"olltlca de los Estados Umdos Mexlcanos 2 fraccion |, 14‘ 17, 26, 39
fracciones xxl y XXV de la Ley Orgénica de la Administrsitién Pabhca'_'Féderal; anliculo 1,3 fracclones 1, XXII y XXVl 4 fraccion I, 13 inciso A
fraccion 1X, X 17 bis, fraccion 1V, 194.Gttimg pamafo, 194 bls, 197, 204,212, 221, 222 222 Bls, 223, 226,368, 371, 376, 376 bis, 378 y 393 primer.
parrafo de la Ley Géneral de Salud; 1, 2, 3, 16, 154, 17- Adela Ley Federal de- Procedlmieniq Admlmstraﬁvo A, 2inciso ¢ fraccién X, 15,36y 37 del
Reglamento Interior de Ia Secretaria de Salud; 1, 3 fraccion | i mc'so b, Traitioh wit y X, 4 fraccion N Inciso c 11 fracciones ViyIXy Xl y 14 fraceion |
del Reglamento de 'a Comisién Federal para |& Proteecion- conitrs Rlesgos Sanltarlos, 1 2; 153 157 167, 168, 169 170,172, 173, 174, 175, 177,

178, 190 bis 1, 190 bls 2 y-190 bis 6 det Reglamento de Insumos para la Salud, se’ autoriza fa- pmrroga tal regiﬁtro santtario bajo las siguientes -

AN

condlclones .. 4”“ (M_ . -:‘ - - o \
Laboratorios Alpharma, S. A. de 6.V, - i“‘"&?&fz% j%‘ !

N § . L2 B " /
Boulevard Pipila No. 1.Esq. Av. del 56nscrip'to,{ g ‘_ 2 g%‘ bldalgo D.F, Méxlco

% .,; '-eg e
LAL 690421KQ0 i *“% # o
& #
g
. \-.
Denominacion distintiva: ) N
Denominacion genarica: -
o —
Clasificacion Articulo 226 LGS: / .
Forma Fammaceutica: ~
Fabricante del farmaco:
"

Fabricante del medicamiento: l

‘Neolpﬁann', SA. dé C.V.' /

Boulevard da log Ferracarnles No. 277 Col Industrlal Vallejo,

C.P, 02300, Deleg Azcaputzaloo, D.F., México.
Acondicionado-por: =

Neolpharma, S.A. de C.V : e

Baulevard delos Ferrocarnfas No. 277, Col, Industrial Vallejo. o = )

C.P. 02300, Deleg. Azcapotzaloo, D:F,, México. G

2

‘- COF 130858






\ = SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL
COMO:FORMULA ACTIVA,DE CONFORMIDAD A LO
ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION II Y 118

/
- 5 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA {
" * |INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016 . | |
P . - . \
Distribuido por: )
I !  Laborglorios Aipharms, SAde CV. . .
o Boislevard. Fiplla No. 1, Esq. Av 88l Conseri ripto; Col. Maivel Avila Caitiacho, B D
| {C:P. 11610, Deleg. Miguie! Hidalgo, D:F., México. : y
\“ | ‘\‘_ ‘
PR e
/‘ 4
Presentacionss™ i
Caja de cartén con 106 20 tabletas con10 mg en evass ds burbuja. —
. . —_—
Envase para Tableta:
i :/ \

3

Burbuja-de policioruro dé vinilo/policiorurs de vl
Vida uil: 24 meses, debiendo expresar el ‘
. gt
= “ndicacion tempbuiea:Anﬁespasmod&ﬁ S
7 , P g
CTMIM‘ 3 Hlperse| nslbﬂid&{’@h“ {
tratado, estenosis mmmm«gﬁ%uo w

Formula il
Formula Para la presentacis ¢
Farmacos 2

= TIPS S ST U0 LOIRPOSICION: HIpromelosa, Di
(2) Se evapora dura‘ta el proceso. . . 3
PR 3 .
Viade administracién: Oral.
Fecha de expedicion: 12 de Diclembre def 2013, A= \ SRRy ) & /
Fecha de vencimienio: 28 de Octubre del 2018, FE

\\' | \



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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Observaciones al Registro:

...~ Se autoriza la comeccitn de la exprasion dé la denbrinaciin’ gendrica de “Butiifibsting® & “Hioscina®, conforme a la FEUM 10a Ed.

- Se autoriza la oon_we/ccion de la expresién de! farmaco en ia fomula de "Butlihioscina™ a "Butitbromuro Hioscina®, ‘

- Deberan canfimar el plazo de caducidad otorgado con el estudio de estabilidad a largo plazo, conforme a la NOM-073-S$A1-2005 "Estabilidad de
Férmacos y Medicamentos (Oficie No. 123300CT050367). e e N

- Con base en el Articulo 189 del Reglamerito de Insumos péra la Salud, cusntan con 120 dias para-sgotar existencias de material de envase y
producto terminado, con las condiciones previas a exsta autorizaci6n, a partlr del:Di gé_Nov‘smbm‘d'el 2013, fecha en que fue recibida por el usuaric.

- El titular del presente registro sanitario deberd de marite‘ner\yldéqte el Certificado de Buenas Précticas de Fabridscién durante la vigencia del
fegistro sanitario que se otorga an este acto. E oo em o E ‘

- Las condiclones sanitarias de! producto al que hace refersncia m-ﬁmntee'}mﬁzaéion- podrih ser verificadas en tualquier moinento por Ia
autoridad sanitaria. Lo anterior de conformidad con los articulos 17 Bis fracéiones [V y Vi, ¥ 878 de Ia Ley General de Salud; 1,2, 13 y 16 fraccion |l
de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 2 Fraceion Ill, 218 Fraceion 1. C., 220 fracciones ) y Vi da! Reglamento de Insumos para Ja Salud.

Anexos: Cero

No. d& Registro: 84635 SSA . A %ﬁlﬁ@@ COE
No. de Solicitud: 133300C1050682 ) o,

Thular: Laboratorios Aipfiarma, 8. A. e C.V. £ %wd - g2l
Denominacion Distintiva: LEMOPHAR ;
Denominacion Genérica: Hioscina
Forma Fammacéutica: Tabletas
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Laboratorins
ANEXO NUMERO 8 (OCHO)

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

México, D.F., 02 de Marzo del 2016.

Licitacién Plblica Internacional Bajo la Cobertura de los
Tratados de Libre Comercio No. OA-019GYR047-T86-2015 ELECTRONICA
Contrato U150556

Instituto Mexicano del Seguro Social
Coordinacion de Control de Abasto
Presente.

El suscrito _Juana Patricia Arizabalo Leal, en mi calidad de Representante legal persona que cuenta

con facultades para comprometer a la empresa, _Representaciones e Investigaciones Medicas
S.A., manifiesto que apoyo el 100% de la propuesta técnica que presente HISA FARMACEUTICA, 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 Carretera a Nogales No. 850, La Venta

del Astillero, C.P, 45220, Zapopan, Jalisco, México, posee la capacidad técnica e Infraestructura para
produclr y entregar en los plazos previstos, las cantidades de los insumos para la salud que en su caso le

sean adjudicados al licitante HISA FARMACEUTICA, S.A. DE C.V., como se detalla en el siguiente

cuadro:

000 [ 120 [00 00 |  BUTILHIOSCINA GRAGEAO

TABLETA. CADA GRAGEA O
TABLETA CONTIENE: BROMURO
DE BUTILHIOSCINA 10 MG ENVASE
CON 10 GRAGEAS O TABLETAS.

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
métodos de prueba de los bienes que se ofertan, en el momento que se requiera.

Por ofra parte, manifiesto que los productos enlistados anteriormente cumplen lo establecido en la Ley
General de Salud, sn los articulos aplicables, conforme a lo establecido en la Farmacopea de los Estados

Unidos Mexicanos y sus Suplementos, en las Normas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas, Normas
Internacionales y a falta de éstas, de acuerdo a las especificaciones técnicas como fabricante.

e
\ JUANA PATRICIA ARIZABALO LEAL
DEL REPRESENTANTE LEGAL DE QUIEN SEA EL TITULAR
5&;&;% DEL REGISTRO SANITARIO
B,

“Productos destinados al beneficio y mejorumiento de lo salud humang”

Ofic . mzvm&mmmmmmmmwﬁﬁwmﬁ Rk il & R ]
icinas: anta:

o e o 10 REPRESENTACIONES E INVESTIGACIONES MEDICAS. S.A. DE C I Cartrs g o 5,0

Ofic. 501, 502, 601 del Astillero, Zapopan, fal. P 45220
Col. Jardines en la Montasia Apartado Postal No. 52-120

Deleg. Tialpan, C.P. 14210 México, . Zapopan Jal. P 45030 México

Tel: 34 499900 Tel: (3) 7770022 Fax: (3) 151 0262
E-mail: webmaster @mail gruporimsa.com.m E-mail: rmedicas@infosel.net.mx

WWw.gruporimsa.com.my
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SALUD L SECRE'TAR!A DE SALUD S
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
’ COMISION DE Al JORIZACION SANITARIA_
MprFICAC!ON DEL REGISTRO SANITARIO No.
- 415M54 S35A
- ; No. DE SOLICITUD
' 14330041520040 ~N
T Ne. DE SOLICITUD ANTERIOR

1333004415D0443

t
Con lundamento en e! Ariculo 4 pi_maio ciarto, 8, 14y {6 dpla Constitugidn Pollfiea ds los Estados Unijdos Mexicanos; 2 fraceidn 1. 14, 17, 26, 28
fracciones Xo{ v XXV de Ja Ley Organica de ta Administracidn Publics Fedgral; Ariculo 1, 3 fracciones |, Xx4 y KXV 4 fraceion 1), 13 inciso A
fraccidn X, X, 17 bis, raccidn IV, 194, 194 bis,\iw, 204, 224, 222, 223 388, 371, 376, 376 His Y 383 dle fa Ley General de Satud: 1, 2,3, 15de la

r
R 1
'

Represemaciones e Investigaciones Medicas, S. A. de C. V. { -
Carretera a Nogales No. 850, La Venta del Astifierp, C.P. 45220, Zapopan, Jalisco, México, ;
RiM 841030QCe ~

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Denominacian distintiva: RETODOL

Denaminacion generica: L
Butithioscina

. ) .
Clasificacion Arllculo 226 LGS: W
Forma Farmacautica:

Tableta 4

LY

Fabricante de} fanmaca:

Lirmea SA. 4

Via Canionale, 5596 .Rigzzino, Sufza. P T3

. Fhp vt -

Fabricante del madicamenta: — o ,é; ¥

b

Representaciones s Investigationes Médicas, S. A deC. V. A i

# .
Carretera 2 Nogates NG, 850, L= Venta del Astillero, G.p. 4522’0, Zapopan, Jalisto, México.
Acondicionado gor: - /

Reprasentaciones e ln{;esﬁgaciones Médicas, S, A.de C. V.,

Careters a Nogelas Np. 850, La Venta del Astiliers; C.P. 45220, Zapopan, Jalisco, México,

Distribuido por:
Representaciones e Investigaciones Médivas, S.A. de C. v,
| Carrelers a Nogales No. 850, La Venta de Astiflero, C.F. 45220, Za an, Jallsco, Méxivo,
“ pop
~.
Fecha de expedicior: 04 de-Agosto daf 2014
Fecha de vencimisnto; 29 de Junio del 2015
Jl N —
&,
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SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL Tf(l).
COMO:FORMULA ACTIVA,DE CONFORMIDAD A 0y
ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION Eeo
118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCI

A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016

Cofeprissy

SALUD

—_—
SICRITARIA DE SALUD

Presemtaciones:
Cajz de carion con 1675 20 tabletas de 18 mg en envase de burbja,

Envase para Tablete:

Burbuja-de policlonsrp de viniofpeliclomire de vinilidenolsluminio {PVCIPVDCIAN.
Vicfa util: 24 meses, debiendo expresar el 8o can nimerc y el mes con letra,

Indicacion lerapeutica: Antiespasmogdico, N
- {

Contraindicaciones: Hipersensibilidad al trmaco, porfivia, hipertrofia prostética con retencion urinaria, glsucoma, taquicardia, sﬁagacolon. estenosis

mecdnica del iracto gastrointestinal, coltis uicerativa, fleo parsiitico. /

Formula
Fomula Para ia presentacion en: Tablets
Farmacos

' "l

Aditivos

mg
my
my

mg
mg
mg
mg

g

mg
N mL{1)

Notas al calca:

{1} Se evapora duranie el proceso. LA S oy

Via de adminlstracidn: Oral.

Obsénfaciones al Registro: )

- 8¢ auleriza fa adtualizacidn de la tazén social del fabricante del fimaco, sin cambio en el sitio o Praceso de fabricatisn, quedando scorde 4l
Cerfificade de ,Buen'és Précticas de Fabricacidn ramitido.

- Se avtoriza la adluslizacién de marbates conforme a la NOM-DT2-88A1-2012 de Jas presentacjones previamente ainorizadas,

- Con base en of Articulo 189 de) Reg!amentél d& Insumos pata fa Salud, cuentzn con 120 d'ras Ppara agolar eXistantias de material de envase ¥
producto :e:minedg, von fas condiciones previas s esta sutorizaciin,

de la Ley Fedaral de Procedimiento Administrative 2 fraccisn N, 218, $raceidn 1. C., 220 fracciones #f y VI de} Reglamenio de Insumos para la Saiud):
(Oficlo Mo. 1033000060545 del\l5 de Diciembre del 201 1%

TR & v p— — = S . v id A S0 Do - Koo s iy 41 Frmdn
3 ¥ oo & ¥y

¢® a B ~ .COF 017850
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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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- Be autorizan las modificacines en la Informacian pam prescribir 8n sus versiones amplia ¥ recucida conforme al arfculn 42 del Reglamento de ta
Ley General de Salud an Materia de Publicidad.

- Se le recuerda que parg Iy Fenovacion de (a presente autorization sanitafia, deberd presentar las evidenciag de curnplimients con o estabiscide en
fa NOM-220-85A1-2002, v el Reglamento de Insumas para la Salud, en paricular Ip establecido en sl Articulo 180 BIS del misrno, relativo & presantar
los acuses emitidos por i Centro Nacionai de Famacovigitangia {informa de Seguridad en Mexica, Reporne peradico de &*g:_;ridad ¥ Reporte de
Estudios Clinicos, cuando apligue); {Oficio No. 1033{10!:!060549 del 15 de Dicier?bre del 2011). 4

- El tituiar del presente registro sanitario debera de manlener vigente el Certficade de Buenas Practicas de Fabricacion durante fa vigentia del
Tegistro sanitario que se oforga en este acio, !

Anexpns: 08.
SURRAGIO EFECTIVO. NGO
EL COMISIONADD D ﬂ;{i 7
A

\ JUAN CA ﬂ
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