


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIO

DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO N°
UNIDAD DE ADMINISTRACION 1 (UNO)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES AL CONTRATO

Y CONTRATACION DE SERVICIOS e

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 1 (UNO) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
U150566 PARA LA ADQUISICION DE MEDICAMENTOS GRUPO 010, PSICOTROPICOS Y
ESTUPEFACIENTES GRUPO 040, 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 RALCA, S.A.
DE C.V., EN LO SUBSECUENTE "EL PROVEEDOR", REPRESENTADA POR ILSE TAYDE
MARTINEZ ALVARADO, 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 Electronica nimero OA-019GYR047-T85-2015, Consolidada
(Ofertas Subsecuentes de Descuentos) con una vigencia a partir del 01 de enero y hasta el 31
de diciembre de 2016, en el cual establecieron un presupuesto maximo susceptible de ser
gjercido por la cantidad de $44,311,527.00 (CUARENTA Y CUATRO MILLONES
TRESCIENTOS ONCE MIL QUINIENTOS VEINTISIETE PESOS 00/100 M.N.) cuya
operacion no estuvo sujeta a la aplicacion del Impuesto al Valor Agregado.

Il.- En la Clausula Décima Novena “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,
tecnicas y alcances de la adquisicion de los bienes, asi como el monto a ejercer durante la
vigencia en el citado instrumento juridico.

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

I.1.- El licenciado Pablo Arenas Ramirez se encuentra facultado para suscribir el presente
instrumento juridico en representacién de “EL INSTITUTO” de acuerdo al poder que le fue
conferido en la Escritura Publica nimero 122,657 de fecha 25 de agosto de 2015 otorgada
ante la fe del Licenciado Eduardo Francisco Garcia Villegas Sanchez Cordero, Titular de la
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Notaria numero 248 del Distrito Federal, actuando como suplente en el protocolo de la notaria
numero 15 del Distrito Federal, de la que es titular el doctor Eduardo Garcia Villegas.

1.2.- Con oficio numero 095384611800/2015005689 de fecha 22 de diciembre de 2015, recibido
el dia 23 del mismo mes y afo, el Titular de la Coordinacién de Control de Abasto solicito al
Titular de la Coordinacién de Adquisicién de Bienes y Contratacion de Servicios la elaboracion
del presente convenio modificatorio para la inclusion de los Registros Sanitarios 169M2013
SSA, 222M2014 SSA y 261M97 SSA para la clave 010 000 2188 00 00, toda vez que de no
realizar el abastecimiento oportuno de los insumos, se estaria poniendo en riesgo la salud de
las pacientes y/o derechohabientes poniendo en riesgo su vida debido a que son indicados para
ayudar a tratar el estrechamiento de las vias respiratorias (broncoespasmo) que se presenta en
pacientes adultos que padecen enfermedad pulmonar obstructiva cronica (EPOC) moderada o
grave y necesitan usar mas de un broncodilatador, remitiendo para tal efecto, el dictamen
técnico emitido por la Division Institucional de Cuadros Basicos de Insumos para la Salud, con
los datos correctos, documentos que se agregan como Anexo 1 (uno) al presente convenio.

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

II.1.- Con escrito de fecha 14 de diciembre de 2015, recibido en “EL INSTITUTO” el mismo
dia, presento a la Coordinacion de Control de Abasto solicitud de inclusion de los registros
sanitarios 169M2013 SSA, 222M2014 SSA y 261M97 SSA para la clave 010 000 2188 00 00,
documento que se agrega como Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.

11.2.- 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 conjuntamente “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
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 detalla en el Anexo 1 (Uno) del
presente instrumento juridico, quedando de la siguiente manera:
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REGISTROS SANITARIOS A
DESCRIPCION TITULAR DEL REGISTRO
CLAVE INCLUIR SANITARIO
BOEHRINGER

—
‘ 010 000 2188 00 00 229M2014 SSA SALBUTAMOL LABORATS?C?E PISA, S.A,
INDUSTRIAS SUANCA, 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 modificacion 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.

CUARTA.- JURISDICCION.- Para la interpretacién 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, Distrito Federal, con renuncia expresa a cualquier fuero que por razon
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, Distrito Federal, el dia 04
de enero 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 RALCA, S.A.DE C.V.

” o

e —" 3 ¢ / / e f__*::fl_-:_r e ,- -~
LIGENCIADO PABLQ’AREN-AS RAMIRE ILSE TAVDE MARTINEZ ALVARADO

Apoderado Legal Apoderado Legal

‘ ) AREA CONSOLIDADORA EN REPRESENTACION DE LOS
S~ ADMINISTRADORES DEL GONTRATO

Articulos 2 fraccion Il y 84 del Reglanie

Adquisiciones, Arrendamientosyy Senyigids del Sector Publico

L
e ___~2/) JOSE MANUEL
[ ~—Coordinador de Cgnirol d¢ Apasto

JASWAUFMC/%&(‘J
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DIRECCION DE ADMINISTRACION
UNIDAD DE ADMINISTRACION
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES
Y CONTRATACION DE SERVICIOS

CONVENIO
MODIFICATORIO N°
1 (UNO)

AL CONTRATO
U150566

ANEXO 1

“REQUERIMIENTO DEL CONVENIO”

EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 13 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATUI{.A

DIVISION DE CONTRATOS
NIVEL CENTRAL
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A TN DIRECCION DE ADMINISTRACION  f.—
MEXICO

GOBIERNO DE LA REPUBLICA

COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO

‘ “2015, ANO DEL GENERALISIMO JOSE MA. MORELOS Y PAVON"
-1 DIRECCION DE ADMINISTRACION
§ _UNIDAD DE ADMINISTRACION
T !3 .

P

COORDINACiON DE ADQU SICION DE

LIC. FERNANDO GOMEAED ¥ ERRARATACION OF SERVInID”
Titular de la Coordinacién de AdqulSl(:|6n 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 Ralca, S.A. de C.V. remiti6 a esta Coordinacién de Control de Abasto escrito mediante el cual
solicita la inclusion de registro sanitario como a continuacién se describe:

i
IPRATROPIO -SALBUTAMOL

SOLUCION CADA : LABORATORIOS PISA,

AMPOLLETA  CONTIENE: 1a2M2013:554 S.A.DE C.V.

BROMURO DE IPRATROPIO

MONOHIDRATADO _

EQUIVALENTE A 0.500 MG | INDUSTRIAS SUANCA,
U1s0566 | 010 | 000 | 2188 | o0 | oo | FAVVALRAL & AS00 BRI oa-0196vR047-TBs-2015 | 222M2014 55 e

IPRATROPIO. SULFATO DE

SALBUTAMOL BOEHRINGER

EQUIVALENTE A 2.500' MG : INGELHEIM

DE SALBUTAMOL. ENVASE 26IM978SA | pROMECO,

CON 10 AMPOLLETAS DE ; SA.DEC.V.

UNIDAD DE ADMINISTRACION @

IMSS

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 reposicion generadas por el Instituto.

Es de mencionar que los bienes objeto de sustitucién son indicados para ayudar a tratar el estrechamiento
de las vias respiratorias (broncoespasmo) que se presenta en pacientes adultos que padecen enfermedad
pulmonar obstructiva crénica (EPOC) moderada o grave, y necesitan usar més de un broncodilatador, y de
no realizar el abastecimiento oportuno de los mismos, se estarfa poniendo en riesgo la salud de 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.

La solicitud formulada por la empresa en comento, fue remitida a la Divisién Institucional de Cuadros
Basicos e Insumos para la Salud, para que emitiera el dictamen mediante el cual se da a conocer el resultado
técnico de evaluacién de inclusién, mismo que se adjunta al presente en original, asi como la documentacién
entregada por el proveedor, considerando la solicitud de inclusién que establece implicitameinte la
aceptacion del proveedor para efectuar el convenio modificatorio.




DIRECCION DE ADMINISTRACION
. UNIDAD DE ADMINISTRACION
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO

MEXICO

GOBIERND DE LA REPUBLICA

“2015, ANO DEL GENERALISIMO JOSE MA. MORELOS Y PAVON"

México, D.F,a 2 79

Oficio No. 095384611800/201500%" 3 1

Por lo antes expuesto y en apego a lo establecido en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Piblico y a lo establecido_ en el numeral LILII Inclusién de Registro
Sanitario del Anexo niimero 2 de la convocatoria de) procedi’miento 0A-019GYR047-T85-2015, 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

%
ess \
L--  JOSE MANUEL LOTFE SOTO
" 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. *)

"3 *Copia enviada a través del SICGC
ADH/ARMZ /AIAF /eci
\_. .

carga viplantes: 2015006560, 2015006561, 2015006562
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. Al servicio de la Salud

México D.F a 14 de diciembre del 2015.

MTRO. JOSE MANUEL LOFTE SOTO

TITULAR DE LA COORDINACION DE (fO’NTROL DEL ABASTO
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
Presente.-

Estimado Mtro. Lofte: i

. ]
Por medio de la presente me pé.rmit& solicitar su apoyo a fin de que se apruebé};la inclusion de la
marca de la clave 010 000 2188 08 00, IPRATROPIO -SALBUTAMOL SOLUCIONCADA AMPOLLETA
CONTIENE: BROMURO DE IPRATROPIO‘;,..'MONOHIDRATA-DO EQUIVALENTE A 0.500 Mﬁ PE BROMURO DE
IPRATROPIO. SULFATO DE SALBUTAMOL EQUIVALENTE A 2,500 MG DE SALBUTAM@&. ENVASE CON 10
AMPOLLETAS, misma que nos fue as:;gnada a través de la Licitacion Pu_jb}.ica rnt%_,macinnal Bajo la
Cobertura de los Tratados de Libre Comercio N°, O 047-T85-201 parasl ejercicio 2016.

Lo anterior con el propésito de no generar ,&esabasto en las Delegacibnes y UMAES y poder
atender sus requerimientos en tiempa y forma, por lo que sometemos la inciusij@n de marca que a
continuacion se describe cumpliendo con las mismas condiciones de la Licitacién de referencia:

Denominacién Distintiva/Marca Comercial:  VINZA

Fabricante; LABORATORIOS PISA S.A, DE Cy, .

Procedencia: MEXICO z .
Registro Sanitario: 169M2013 554 b . R s e R SR

Se anexa al presente |a siguiente documentacidn:

-Carta de Apoyo del Fabricante (Anexo 8).

-Carta de Grado de Contenido Nacional por parte de mi representada (Anexo 9}
-Registro Sanitario.

Sin otro particular de momento y esperando contar con su autorizagis

ATENTAMENTE

b

Ing. Gabriel Barreto Olmaos.- Titular de la Cﬂ&@lﬂﬂ%ﬂﬂﬁmaﬂbam :

Lic. Alelda Rosa Morales Zeballos Titular de la Subjefatura de Divisldn del Seguimiento del Abasto. BB g

Industria de la Logistica No. 9, Col. Ex Hacienda Dona Rosa, Bosque de Radiatas No. 6—3&’]‘ LPkBoiql
Lerma de Villada, C.P. 52000, Edo. de México Del. Cuajimalpa, C.P omzqﬁﬂéj’ fgo DiR | e T

Tel. 5576-1632
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ANEXO NUMERO 8 (OCHO)

CARTA RESPALDO DE QUIEN SEA EL TITULAR DEL REGISTRO SANF-P?JL\RID ALA
PROPOSICION TECNICA

México, D.F.,a 30 de noviembre de 2015.

®
Licitacién Piblica internacional Bajo lo Cobertura de los Tratados de Llbre Comercie Electrénica
® No. OA-019GYRO4 7-185-2015, mediante le modalidad de Ofertns Subsecuentes de Descuentos

FAR!iziCUTICA Instituto Mexicano del Seguro Social X ‘
Coordinacién de Adquisicidn de Bieries y Contratacidn de Servicios
Coordinacion Técnica de Blenes y Servicios

Division de Bienes Terapéuticas  *

Presente s

El suscrito Lie, Hugo Ulises Bobadilla Vdzquez, en mi calidad de representante legal de la en".:rfpresa Laboratorios PISA,
S.A. de C.V., manifissto que apoyo el 100% de la propuesta técrica que presente Ralea, SA. de CV. y me obligg a
respaldar en tiempo y forma de los insumas para la salud abjeto de esta licitacidn. ‘

Asimismo, certifico que nuestra plarita de produccién ubicada en Calle 7 Ne. 1308 3 industrial, C.P, 44940

Guadalajara, Jalisco, México posee la capacidad técnica e Infraestructura para producir ¥ entregar en los plazos
previstos, las cantidades de los insumos para la salud que en su caso le sean adjudicados al fi¢itante Ralca, S.A. de C.V,,
como se detalla en el sigulente cuadrp:

il P T T Bl g S, Tk W B
{PRATROPIO -SALBUTAMOL
SOLUCION ~ CADA  AMPOLLETA
CONTIENE: BROMURO DE
IPRATROPIO.  MONOHIDRATADG
EQUIVALENTE A '0.500 MG DE 1692013
BROMURO  DE  [PRATROPI, | EVY 10 | AMP 54 MEXICO 748,546
SULFATO  DE  SALBUTAMOL
FQUIVALENTE A 2,500 MG DE
SALBUTAMOL. ENVASE CON 10
AMPOLLETAS DE 2.5 ML

wo | &

010 | ooo 2188 (oo | ao

Asf mismo, acepto a presentar las especificaciones téenicas de calidad, métodos de prueba; asf como sustancias de

referencia y los estudios de estabilidad acelerada v a largo plazo, asi como la validacién de métodos de prueba de los
bienes que se ofertan, en el memento que se requiera.

Por otra parte, manifiesto que los prodictos enlistadas anteriormente cumplen lo establecido en la Ley General de
Salud, en los articulos aplicables, conformda b esteblecido en la Farmacopea de I Estados Unidos Mexicanas y sus
Suplementos, en las Normas Oficlales Mexiclia: pasnternacionales v a falta de éstas, de
acuerdo a las especificaciones técnicas coi LA Vg BAA

N

Av. Espafia No.1840 Col. Moderna Av. Miguel & De)-de Quevedo Nao. 555 . Ay, Mantws_ﬁbrdnﬁez Mo. 2400 Col. Cumbres de

C.P 44190 Guadalajara, Jal. Col. Rormepd-de Terreros. Dal, Coyoacan Santa Catgfing C.P. 66358 Santd Catarina, NL.

td (0133) 3678 16 00 /1. (01 33) 3810 16 09 C.P. 04340 México D.E Ld. (01 81) 8388 71 00/, (01 81} 8389 71 21

Lada sin costo: 01 800 627 71 50 td. (0155) 5484 21 00 /1. (01 55) 5656 12 &5 Conmutadqg:‘D‘l 800 581 1881 -
www.pisa.com.mx %
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Al servicio de la Salud

ANEXO NUMERO 9 {NUEVE)

FORMATO PARA LA MANIFESTACIdN QUE DEBERAN PRESENTAR LOS PROVEEDQRES 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 5.2 DEL ACUERDO DE REGLAS DE FECHA 28 DE
DICIEMBRE DEL 2010, '

MEXICOD.F. A 30 DE NOVIEMBRE DE 2015

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.

Me refiero al procedimiento Licitacién Publica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre Comercio

Electronica No. QA-019GYR047-T85 ~2015 en’el que mi representada, la empresa RALCA, S.A DE C.V. participa a través

de la presente propuesta.

il
Sobre el particular, y en los términos de lo previsto en las “Reglas para la celebraeién de licitaciones ptiblicas
internacionales bajo la cobertura de tratados de libre comercio suscritos por los Estados Unidos Mexicanos”, el que
suscribe manifiesta bajo protesta de decir verdad que, en el supuesto de que me sea adjudicado el contrato respectivo, la

totalidad de los bienes que oferto en dicha propuesta y suminlstraré,. bajo la clave $20.000.2 0.00, serd(n)

producido(s) en los Estadas Unidos Mexicanos Y contaran con un porcentaje de contenido nacional de cuando menas el
65%. o

De igual forma, manifiesto bajo protesta de decir verdad, que tengo conocimienta de lo previsto en el articulo 57 de la Ley
de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Plblico. En este sentido, me comprometo, en caso de ser
requerido, a aceptar una verificacién del cumplimiento de los requisitos sobre el contenide, nacional de los bienes aqul
ofertados, a través de la exhibicién de la informacién documental correspondiente y/oa tra\iﬁs de una inspeccidn fisica de

la planta industrial en la que se producen los hienes, conservando dicha informacién por tres afios a partir de la entrega de
los bienes a la convocante.

ATENTAMENTE

4

Industria de la Logistica No. 9, Col. Ex Hacienda Doria Rosa, I Bosque de Radiatas No. 6—3b1, Col, Bosques de las Lom:as,
Lerma de Villada, C.P. 52000, Edo. de México Del. Cuajimalpa, C.P. 05120, México D.F.

Tel. 5576-1632

www.ralca.com.mx




RS SECRETARIA DE SALUD s

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
REGISTRO SANITARIO No,
18992043 SSA

PARTIDA 3 . MNo. DE SOLICITUD
CLAVE 010.000.2188.00 ; 133300CT051131
No. DE SOLIGITUD ANTERIOR

123300404B0049

Gon tundamanto en el Articulo 4 pamafo cuatto, 8, 14. y 16 de la Constitution Pelitica de los Estados Unidos Mexlcanos; 2 fractién 1, 14, 17, 26, 39

. fracoiones XXF y XXIV de 1a Ley Orgénica de la Administracién Poblica Federal; Articulo 1. 3 frecciones |, X001 y XOOVIY, 4 fraccitn I, 13 inciso a)
fraccian X, X, 17 bis, factién 1V, 194 ditimo parralo, 194 bls; 197, 204, 221, 222, 223, 368, 371, 376, 376 Bid y 393 primer paArralo de Ia Lay General
de Salud; 1, 2, 3y 15 de la Ley Federal de Procadimiento Administrativo; 1, 2 inciso ¢} fracaién X, 15, 36 y 37 del Regtarento Intanor de la Secretaria
da Salud; 1, 2, 153, 157, 167, 168, 169, 170, 172. 173, 174, {77y 178 det Reglamento de insumos mmswu&é’-& 3 fraccidin ¥ inciso b, Wacsidn VIl y
KU, 4 fractidn Il inolso C, 1t fracciones VI, XI, y XI y 14. fraceisn | dal Reglamanto ta la Comisién Federal para fa Pro!ecch‘m contra Riesgos
Sanitarips; s6 ls OTORGA el presenta Registro Sanftario.

Laboratorios Pisa, 5 A de C.V,

Calle 7 No. 1308, Zona Industrial, C. P. 44940, Guadalajars, Jalisco, México.

LP 530827KJ2

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Danominacion distintva. VINZA -

Denamiradion generca: N :
b Br‘nmgr& da lprainopio f Satbutanmol

Clasificacion Arficuto 226 LGS: v

Forma Farmacautica:

Soludsdn
Fabricamia de! farmaca: '

(1) Aartl industries Limited.- . - (2) Tava Phannaceutitals Fine Chemicats S R.L.

(1) Brofmura de ipratropio manohidratade:

Plot No. E-50, MIDC Yarapur, Tal -Pa!ghar Efist, Thana-401 505 Maharashtra Indm.
(2) Sulfsto de satbutamolk

Caronna Pertusells {VA) - Vis Enricer Ferml, 520, Maks,

Fabricante del medicamento:

Laboratorios Pisa, SA deC.V,

Calle 7 No. 1308, Zona.Ipdustial, C. P, 44340, Guadalajara, Jalisca, dExico,
Acondicionado por:

Laboratorios Pisa, SA. de cV.

Calle 7 No. 1308, Zona (ndustnal, G- P, 44840, Guadalajara, Jalisco, México.

Olstibuide por:

Laboratonos Pisa, S A da C.V.
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Calle 7 No. 1308, Zona Industrial, C. P. 44940, Guadaiaista, Jafisca, México.

Fecha de expedicion: 17 de Qctubre de! 2013
Fecha de vencimiento: 17 de Octubre del 2018

Presantaciones:

Caja de castén con 1. 20 & 30 ampolietas ds 2.5 mL con © sin envase de burbuja (PET-ARPBD) ¢ instructivo anexb.

Envase para Solucian:

Ampollsta-de polietileno de baja densidad, (PEBD o LDPE)
Vida utilz 24 meses, deblendo expresar el afio con nimero y ol mes con letrs.

Indicacion terapeutica: Broncodilatador.

Conbraindicaciones: Hipersensibilidad a los companentes de la férmuola, a jos atropinices, con betabloqueadores fo seleciives coma propanotol o con
inhindores de ia MAQ o 14 dlas después de su- dministracidn, embarazo, lactdncia, menores de 2 afos, hipsrension arterial, rctoxicosis,
insuficiencia cardiaca, hipertroidismo y parkingon. '

Fomuia

Formula Para [ pressntacion en: Salucién

Farmacos

Via de adminlstracion: tnhalacion. Consideracitn de uso: Para nebulizacibn,

Observaciones al Registro:
- Deberdn de confimar el plazo de caducided otorgado con estudios de establidad a largo plazo conforme  a lo establecido en fa NOM

073-3SA1-2005 Establlidad de fdrmacos y medicamenios.

- El tituler dat presaente Registro Sanitario deberd mantener vigenté et Certificado de Buenas Pré..ﬂcas de Fabﬂcamén durante la wgmrza del Registra___

Sanitaric que sa ptorga en esie aclo Anexos: 22 o Y

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION

SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL
COMO: FORMULAS DE SOLUCION DE
CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN LOS
ARTICULOS 113 FRACCION II Y 118 DE LA LEY
FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA
INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mavo-2016
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ximena.manjarrez
Cuadro de texto
SE CANCELA INFORMACIÓN CONFIDENCIAL TAL COMO: FÓRMULAS DE SOLUCIÓN 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
 



PROYLCTO DEMARBETE PARA LA CAJA CON BLISTER DI
BROMURO DE IPRATROPIO-SALBL TAMOL Siluciin L MERCADO DE GENTRICGS

Lo PisA X

BROMURO DE IPRATROPIO-SALBUTAMOL,
Solucion
G.5mg + 25 my
forrodosts para nehulizacion

TR m

Segerue
o
A
S
-~

Cuja con H, 20 6 30 ampolictas de 2.5 ml
FORMULA: Cada ampollet contienc:
DOSIS: La gue of médico seiiule.
ViA DE i\l)"fﬂ"\'i‘i'!"RKCI(’)’V' Por inhalacion mediante nebulizador, no debera ser
inyectsda o ingerida, [L¢ase instructive anea,
Consdryvese o no wmas e 30° ¢ f’rozqdw de ta luz. Enocaso de vmbatnzo o lactancio.
consulte o sumédico.
Reporte las sospechas de reaccion adversa gl gorrew: fllrmnwvigi,l_nnc%u areatepris.gohamy
g some v
LA INAL G |
. QLN
Reg. No, SK8A Lote:
(Cadigo de barras) Caducidad:
e foﬁﬁﬁﬂﬁ_@_ﬁ*’ ‘E!azei
. FL_._‘.,_...—:U‘“' ‘"M DUJ’» s
‘ Liboratarios PiSA. S A, de OV
Calle 7 Nou 1308, Zona Indusirial
C 940 Guadah dr dalinen, ’\1.,\1r"u
; Preciormdyimo al pablicu;
ik i,
SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL , : gy /
COMO:N  FORMULAS  DE  SUSTANCIAS_DE I 7 L
CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN LOS o / N
ARTICULOS 113 FRACCION II Y 118 DE LA LEY L & -
FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA .
INFORMACION PUBLICA. D.0.F. 09-mayo-2016 1 lel=tr
’ Boat R_J »
— .
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SE CANCELA INFORMACIÓN CONFIDENCIAL TAL COMO:N FÓRMULAS DE SUSTANCIAS_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
 



R@E@G Al servicio de la Salud

Meéxico D.F a 14 de diciembre del 2015.

MTRO. JOSE MANUEL LOFTE SOTO
TITULAR DE LA COORDINACION DE CONTROL DEL ABASTO

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
Presente.-

Estimado Mtro. Lofte:

Por medio de la presente me permito solicitar su apoyo a fin de que se apruebe la inclusién de la
marca de la clave 010 000 2188 00 00, IPRATROPIO -SALBUTAMOL SOLUCION CADA AMPOLLETA
CONTIENE: BROMURO DE IPRATROPIO MONOHIDRATADO EQUIVALENTE A 0.500 MG DE BROMURO DE
IPRATROPIO. SULFATO DE SALBUTAMOL EQUIVALENTE A 2.500 MG DE SALBUTAMOL. ENVASE CON 10
AMPOLLETAS, misma que nos fue asignada a través de la Licitacién Pdblica Internacional Bajo la
Cobertura de los Tratados de Libre Comercio N°. OA-019GYR047-T85-2015 para el ejercicio 2016.

Lo anterior con el propésito de no generar desabasto en las Delegaciones y UMAES y poder
atender sus requerimientos en tiempo y forma, por lo que sometemos la inclusién de marca que a
continuacién se describe cumpliendo con fas mismas condiciones de la Licitacién de referencia:

Denominacién Distintiva/Marca Comercial:  IPRASUAVELIN
?Féhl‘itahtﬁe:%lﬂbﬂétnla‘s:su);ﬂﬂﬁ;k DECV, . S
Procedencia: MEXICO _ {
_Registro Sanitarlo; 222M2014S8A b

Se anexa al presente la siguiente documentacidn:

-Carta de Apoyo del Fabricante (Anexo 8).

-Carta de Grado de Contenido Nacional por parte de mi representada (Anexo 9).
-Registro Sanitario.

Sin otro particular de momento y esperando contar con su autorizacién, quede de Usted.

¢ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL ,
; DIRECCION DE ADMINISTRACIGRF™) HHSTITUTO MEXICARE DEL SEGURD SOCIAL
e NIRECCION DE ADMIMISTRACH!

UNIDAD DE ADMINISTRACION |

)l LM
le i 16 DIC2015 _, ‘
< L] PLH_JL: . %
E MARTINEZ ALVAFABB'ACION DE CONTROL DE ARA g 0 g S . f
RESENTANTE LEGAL COCRDINACIOM TECNICA DEL COORDINACION - |
E

K FROGESO DE ABASTO BE CONTROL DE ARASTD

c.c.p. Ing. Gabriel Barreto Oimos.- Titular de la C a:l 'ﬁcr&féde e Abasto, |
Lic. Aleida Rosa Morales Zeballos Titular de la Subjefatura de Divisidn del Seguimiento del Abastos ‘

Indusiia de la Logistica No. 9, Col, Ex Hacienda Dofa Rosa, Bosque de Radiatas No. 6-301, Col. Bosques de igs Lomas,
Lerrria de Villada, C.P. 52000, Edo. de México Del. Cuajimalpa, C.P.05120, México D.F. '

Tel. 5576-1632

ATENTAMENTE

[T

www.ralca.com.mx
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INDUSTRIAS SUANCA, S.A.de C.V.
ANEXO NUMERO 8 (OCHO)

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

Meéxico, D.F. a 30 de Noviembre de 2015

Licitacién  Pdblica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre Comercio Electronica
No. OA-019GYR047-T85 -2015 mediante la modalidad de Ofertas Subsecuentes de Descuentos.

Instituto Mexicano del Seguro Social

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

Division de Bienes Terapéuticos

Presente.

El suscrito GABRIELA L. ARMENDARIZ SIGLER, en mi calidad de Representante Legal de la empresa INDUSTRIAS SUANCA, S. A. DEC. V.,
manifiesto que apoyo el 100% de Ia propuesta técnica que presente RALCA 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 Nogal No. 64-A Col. San José de los Cedros, México, D.F. C.P. 05200

Delegacién Cuajimalpa de Morelos , posee |a capacidad técnica e infraestructura para producir y entregar en los plazos previstos, las
tantidades de los insumos para la salud que en su caso le sean adjudicados al licitante RALCA S.A. DE C.V. como se detalla en el
slguiente cuadro:

o CLAvELS)

Gro | GEN |

IPRATROPIO -SALBUTAMOL
SOLUCION CADA AMPOLLETA
CONTIENE: BROMURO DE
IPRATROPIO MONOHIDRATADO
EQUIVALENTE A 0.500 MG DE 222M2014 .
010 | 000 | 2188 | 00 | 0O BROMURO DE IPRATROPIO. ENV| 10 AMP SSA MEXICO
SULFATO DE SALBUTAMOL
EQUIVALENTE A 2.500 MG DE

SALBUTAMOL. ENVASE CON 10
L AMPOLLETAS DE 2.5 ML.

748,546

/

Asi mismo, acepto a presentar las especificaciones técnicas de calidad, métodos de prueba, asi como sustancias de referencia y los

estudios de estabilidad acelerada v a large plazo, asi como la validacién de métodos de prueba de los bienes que se ofertan, en al
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 Mexicanos y sus Suplementos, en las Normas

Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas, Normas Interna 3 #lta de éstag//de acuerdo a las especificaciones técnicas como
fabricante.

REPRESENTANTE LEGAL Sl
INDUSTRIAS SUANCA, 5.A, DE C.V. S e

i

e A R WD LTV T

AL

MOGAL No. 64 COL. SAN FOSE DE LOS CEDROS CUAJIMALPA, MEXICO, D.F 05200 TEL/FAX 5813-2000 0| -800.305.2000 E-mail suanca@suanca.co

m.mx



Al servicio de la Salud

ANEXO NUMERO 9 (NUEVE)

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 5.2 DEL ACUERDO DE REGLAS DE FECHA 28 DE
DICIEMBRE DEL 2010.

MEXICO D.F. A 30 DE NOVIEMBRE DE 2015

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.

Me refiero al procedimiento Licitacién Publica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre Comercio

Electrénica No. OA-019GYR047-T85 -2015 en el que mi representada, la empresa RALCA, S.A DE C.V. participa a través

de la presente propuesta.

Sobre el particular, y en los términos de lo previsto en las “Reglas para la celebracién de licitaciones publicas
internacionales bajo la cobertura de tratados de libre comercio suscritos por los Estados Unidos Mexicanos”, el que
suscribe manifiesta bajo protesta de decir verdad que, en el supuesto de que me sea adjudicado el contrato respectivo, la

totalidad de los bienes que oferto en dicha propuesta y suministraré, bajo la clave 010.000.2188.00.00, sera(n)

producido(s) en los Estados Unidos Mexicanos y contaran con un porcentaje de contenido nacional de cuando menos el
65%.

De igual forma, manifiesto bajo protesta de decir verdad, que tengo conocimiento de lo previsto en el articulo 57 de |a Ley
de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Piblico. En este sentido, me comprometo, en caso de ser
requerido, a aceptar una verificacién del cumplimiento de los requisitos sobre el contenido nacional de los bienes aquf
ofertados, a través de la exhibicién de la informacién documental correspondiente y/o a través de una inspeccién fisica de

la planta industrial en la que se producen los bienes, conservando dicha informacidn por tres afios a partir de |a entrega de
los bienes a la convocante.,

ATENTAMENTE

ILSE T, NEZ ALVARADO
TANTE LEGAL
ALCA S.A. DE C. -

Ralca, S.A.de C.V. -

Indusiria de la Logistica Mo. 9, Col, Ex Hacienda Dofa Rosa, | Bosque de Radiatas No. 6-301, Col. Bosques de las Lomas,
Lerma de Villada, C.P. 52000, Edo. de México Del. Cuajimaipa, C.P. 05120, México D.F.

Tel. 5576-1632

www.ralca.com.mx




SECRETARIA DE SALUD Cotepris[&5-

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS e
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
REGISTRO SANITARIO Mo.
22282014 SSA
No. DE SOLICITUD PARTIDA: 3
_ 143309‘:‘“5“55_3 , CLAVE: 010.000.2188.00.00
No. DE SOLICITUD ANTERIOR
13330040480077

Con fundamento en el Articuto 4 parato cuarto, B, 14, y 16 de b Constitucion Pollica de los Estados Unidos Mexicanas; 2 fraccion 4, 14. 17, 26, 38
hracciones XA1 y XXiV de fa wey Urgdnica de la Administracien Piblica Federal, Articulo 1, 3 fraceones |, XXl y XXMM, 4 fraccién I, 13 indso a)
Haccion IX, X, 17 bis, fraccion 1, 194. Gltimo pamafo, 14 bis, 197, 204, 221, 227, 293 368, 374, 376, 376 Bis'y 393 peimer parrato de Ia Ley General
de Salud: 1,2, 3y 15 de I Ley ©edersl de Procedimiento Administrativo; 1, Zincisg c) fraccidn X, 15. 36 y 37 det Reglamanta Intedior de Is Secretaria
deSalud. 1, 2. 153, 157, 157, 168, 169, 170, 172, 173, 174, 177 y 178 del Reglamento de Insumos para ia Salud; 1, 3 freceidn Lingiso b, fracaion Vity

X0l 4 Faccidn W inciso T 11 Facciones VI, X1, v X y 14 fraccién | del Reglamento de la Comision Fedaral para f Proteccion contra Riesgos
Sanflarios: se i OTORGA el presente Regisiro Sanitaria.

Indusinas Suanca, S. A, de C. V.

Nogal No. 64-A Col. San Jose de los Cedros, C. P, 05200, Deleg. Cusjimalpa de Morstos, D, F., México.

: ' CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Denominacion digtintiva: IPRASURVELIN
Denominacion generica:

Bromura de tpratrepio / Salbutamol
Clasificacion Adticuls 226 LGS: v

Forma Fammaceutica:

Fabricante del farmaco:

!

(1) Lusoghimica S.P.A, (2) Cambrex Profarmaco

Bromuro de Ipratropio:
(1) Lemagna {1.G) — Via Gioh, 9, (talia. '

Sulfato de Satbutamol:
(2) Paulio (M1} - Via Curied 34, itala.

Fabricante del medicamero:
Indusirias Suanca, S. A de C. V. Y
Nogal No. 64-A, Col. San José de los Cedros, C. P. 05200, Deteg. Cuajimalpa de Morelos, D. F., México.
Acondicionzco par: ’ T
Industrias Suanca, 5. A. de C. V.

Distribuido por
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iniustrias Suanca, S, A de .V,
Noga! No. 54-A. Col. San José de los Cedros, C. P. 05200, Deieg. Cuajimaipa de Moreios, 0. F., Méxicy,
Presentacinnes

Capa de canon con 10 ampollelas con 2.5 mi cadza una, en banico de potietilena e instnictivo anexo

Envase para Solucion

Ampodigta-de vidno tipo | ambar

Vida utih. 24 meses, debiendo expresar el afio con ntimens y el mes con letra,

Indicacion terapeutica: Broncodilatador.

Coniraindicaciones: Hiparsensibilidad a los mmmnamﬂeh fwwmﬂa.amampwm mtaﬁnquaadaas M
inhibideres de ks MAQ, Mperhnmon arterial, tiroloxicosis, insuliclencia cardiaca, hipertircidiamo, Packinson, ¢
menores de 2 afos, embara.zo y lactancia.

Farmuta

Via de administracion: Inhatacidn Consideraciin de wsox Para. nebmmn 3

v !

Fecha de expedicion: 06 de Noviembre del 2014 Fed\ademlclmhltoko‘l de Agosio del 2019

Observaciones al Registro;

- El fitular del presente registro sanitario debers de mmmwelmmMmWMFMdmehvw del ‘.
reqistro sanitario que se otorga en este acio, |

4‘)1{
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SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL COMO:
FORMULAS DE SOLUCION DE CONFORMIDAD A LO

ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION II Y COF 021629
118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO ~4b<
A LA INFORMACION PUBLICA. D.0.F. 09-mayo-2016
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ximena.manjarrez
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: - Debecan conliomar plazo de caducidad con estudios de establlidad a lago plaze conforme a ta NOM-GT3-SSAT-2005, & stabilided de Famnacos y
Medicamentos. (Oficio de olorgamiento con solicitud No. 133300404 BO0T7 e fecha 01 de agosin det 2014)
-Se corige la canlidad dei adiivo. donura de sodia de 25 mg 2 22.5 My de acuedo o ta fornula cual cuantitative que goasta en el expedients de esia

Austoridad,
*Le presenie coreccltn no impacta en ta infarmacian de marbetes nf de IPP's nor lo que fos anexos eolregados en el plgamieno siguen vigentes.
Anexos: Ceto,

Registr Mo, 222M2014 SSA

Na. de salicitud: 143300CI0508563

Titular: tndusirias Suanca, 8. A de G, V.
Denominacian distintiva; IPRASUAVELIN
Oenominacion Genéfica: Bromuro de ipratropio / Salbutamed
Forma Farmackuiica; Sotucibn.

A Sl b 2 0 b st s & e

ot el S Kt 10 ko Vb o o S e e it 4= L s S, - 2

COF - 021630



OGS eD

Al servicio de la Salud

México D.F a 14 de diciembre del 2015.

MTRO. JOSE MANUEL LOFTE SOTO
TITULAR DE LA COORDINACION DE CONTROL DEL ABASTO

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
Presente.-

Estimado Mtro. Lofte:

Por medio de la presente me permito solicitar su apoyo a fin de que se apruebe la inclusién de la
marca de la clave 010 000 2188 00 00, IPRATROPIO -SALBUTAMOL SOLUCION CADA AMPOLLETA
CONTIENE: BROMURO DE IPRATROPIO MONOHIDRATADO EQUIVALENTE A 0.500 MG DE BROMURO DE
IPRATROPIO. SULFATO DE SALBUTAMOL EQUIVALENTE A 2.500 MG DE SALBUTAMOL. ENVASE CON 10
AMPOLLETAS, misma que nos fue asignada a través de la Licitacién Plblica Internacional Bajo la
Cobertura de los Tratados de Libre Comercio N°. OA-019GYR047-T85-2015 para el ejercicio 2016.

Lo anterior con el propésito de no generar desabasto en las Delegaciones y UMAES y poder
atender sus requerimientos en tiempo y forma, por lo que sometemos la inclusién de marca que a
continuacion se describe cumpliendo con las mismas condiciones de la Licitacidn de referencia:

Denominaclén Distintiva/Marca Comercial:  COMBIVENT

Fabricante: BOEHRINGER INGLHEIN PROMECO 5.4, DE GV, | g
Procedencia: FRANCIA ) ‘ ‘ E— i
[Regletro Sanitarlos RBAMOYEIAL i e s e i, e

Se anexa al presente la siguiente documentacién:

-Carta de Apoyo del Fabricante (Anexo 8).

-Carta de Grado de Contenido Nacional por parte de mi representada (Anexo 11).
-Registro Sanitario.

Sin otro particular de momento Yy esperando contar con su autorizacién, quedo de Usted.
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ANEXO NUMERO 8 (OCHO)

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

Meéxico, D.F. a 30 de Noviembre de 2015.

Licitacion Plblica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre Comercio Electrdnica
No. OA-019GYR047-T85 -2015 mediante la modalidad de Ofertas Subsecuentes de Descuentos.

Instituto Mexicano del Seguro Social &
Coordinacién de Adquisicién de Bienes y Contratacidn de Servicios
Coordinaciéon Técnica de Bienes y Servicios

Divisién de Bienes Terapéuticos

Presente

El suscrito Alejandro Moncada Quifiones, en mi calidad de Representante legal de la empresa Boehrin) ngelheim Promeco, S.A. de
C.V., manifiesto que apoyo el 100% de la propuesta técnica que presente Ralca 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 Espace Industriel Nord 151 rue André Durouchez-CS 28028, 80084

AMIENS CEDEX 2, Francia., 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 Ralca S.A. DE C.V., como se detalla en el siguiente cuadro:

CLAVE(S) S preeeoR

Gro L Gew | mp | oF | ve 1 commR

IPRATROPIO -SALBUTAMOL SOLUCION

CADA AMPOLLETA CONTIENE: BROMURO
DE IPRATROPIO MONOHIDRATADO

EQUIVALENTE A 0.500 MG DE BROMURO

010 | 00O | 2188 | 00 | OO DE IPRATROPIO. SULFATO DE ENV lq AMP 261M97 SSA FRANCIA 748,546

SALBUTAMOL EQUIVALENTE A 2.500 MG
DE SALBUTAMOL. ENVASE CON 10

AMPOLLETAS DE 2.5 ML.

Asf 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 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.

. ALEJANDRO MONCADMQUIRIONES S
REPRESENTANTE LEGAL TR T
EHRINGER INGELHEliVI PROMECO S.A. DEC.V. /7 i\, f O M e




Al servicio de la Salud

ANEXO NUMERO 11 (ONCE)

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 5.2

MEXICO D.F. A 30 DE NOVIEMBRE DE 2015

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.

Me refiero al procedimiento Licitacign Publica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre Comercio

Electrénica No. OA-019GYR047-T85 -2015 en el que mi representada, la empresa RALCA, S.A DE C.V. participa a través

de la presente propuesta.

Adicionalmente, manifiesto que ante una verificacién del cumplimiento de las reglas de origen del (los) bien (es), me
comprometo a proporcionar la informacién que me sea requerida por la instancia correspondiente Y que permita
sustentar en todo momento la veracidad de |a presente, para lo cual conservaré durante tres afios dicha informacién.

ATENTAMENTE

Ralca, S.A. de C.\X

Indusiria de la' Logistica No. 9, Col. Ex Hacienda Dofia Rosa, Bosque de Radiatas No. 6-301, Col. Bosques de las Lomas,
Lerma de Villada, C.P. 52000, Edo. de México Del. Cuajimalpa, C.P. 05120, México D.F.

Tel. 5576-1632

www.ralca.com.mx
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SECRETARIA DE SALUD

* ‘?’OMESION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS

COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO No.
261M9T SSA
No. DE SOLICITUD

Casenintbe Facard para fa Peotecclon
wintra Pioeren Swinarkos

13330042380003 PARTIDA: 3

No. DE SOLICITUD ANTERIOR |CLAVE: 010.000.2188.00.00

143300415A0175

Con fundamento en los Articulos 4° parrafo cuarto, 8, 14 ¥ 16 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2 fraccion |, 14, 17, 26, 39
fracciones XX| y XXIV de la Ley Organica de la Administracidn Publica Federal, articulo 1,3 fracciones |, XXIl y XXV, 4 fraccién 111, 13 inciso A
fraccion IX, X, 17 bis, fraccion IV, 194 (ltimo parrafo, 194 bis, 197, 204, 212, 221, 222, 222 Bis, 223, 226, 368, 371, 376, 376 bis, 378 y 393 primer
parrafo de la Ley General de Sajud; 1, 2, 3, 15, 15-A, 17- A de |a Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 1, 2 incisa ¢ fracaian X, 15, 36 y 37 del
Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; 1, 3 fraccion | inciso b, fraccién VIl y X, 4 fraccion I inciso ¢, 11 fracciones V1 y [X y X), y 14 fraccion |
del Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccion contra Rlesgos Sanltarics; 1, 2, 153, 157, 167, 168, 168, 170, 172, 173, 174, 175, 177,
178, 190 bis 1, 190 bis 2 y 190 bls 6 del Reglamento de Insumas para la Salud, se autoriza la prémoga del regisiro sanitario bajo las siguientes

condiciones;

Boehringer Ingelheim Promeco, S. A. de C. V.

Calle del Maijz No. 48, Col. Barrio Xaltocan, C.P 16090, Deleg. Xochimileo, D.F., México.

BIP 990603799

Dencminacion distintiva:
Denominacion generica:

Clasificacion Articulo 226 LGS:

Forma Fammaceutica:

Fabricante del farmaco:

Fabricante del medicamento;

Acondicionado por:

\
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CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
COMBIVENT
Bromuro de |pratroplo/Salbutamol

T

Solucién

Boehringer Ingelheim Phama GmbH & Co. KG.

Binger Stralte 173, D-55216 Ingelheim, Alemania.

{1) Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG (2) Laboratoire Unither

Cartucho:
(1) Binger Strafie 173, D-55216 Ingelhelm, Alemania,

Ampolleta:

(2) Espace Industriel Nord 451 rue André Durouchez-CS 28028, 80084 AMIEMS CEDEX 2, Francia.

Segin drmula de:
Boehringer Ingelheim International GmbH
Ingelheim am Rhein, Alemania

Cernidn Gy A 5 Priosrtita Epeniive v Aumabia o i Porbizin v Satol
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(1) Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. XG (2) Laboratoire Unither

Cartucho:

(1) Binger Stralie 173, D-55216 Ingelheim, Alemanla,

Ampolleta;

(2) Espace Industrie! Nord 151 rue André Durouchez-CS 28028, 80084 AMIENS CEDEX 2, Francia.

Distribuido por:

Boshringer Ingelheim Promeco, S.A. de C.V.

Calle de! maiz No. 48, Col. Barrio Xaltocan, C.P. 1 6020, Deleg. Xochimilco, D.F.. México.

Fecha de expedicion: 06 de Octubre del 2014
Fecha de vencimiento: 08 de Octubre del 2019

Presentaciones:

Caja de cartdn con 10, 20 6 30 am polletas etiquetadas con 2.5 mL (0.5 mg/2.5 mg/2.5 mL) e insiructivo anexo (para nabulizacion).

Caja de cartén con carucho con 4.5 mL (1.68 mg/8.77 mg/1 mL), dispositivo dosificador (RESPIMAT) que proporciona 120 dosis
{20mcg/100meg/dosis) instructivo anexo {para inhalacién).

Envase para Solucign:

Ampolieta-de polietileno de baja densidad (PEBD o LDPE)
Cartucho-de pléstico (bolsa interna de polietitenoibolsa externa de polipropilenc) en un cifindre de aluminic.

Vida ulil- 24 meses, debiendo expresar el afio con nimero y el mes con letra,

Indicacion terapeutica: Broncodilatador

Contraindicaciones: Hipsrsensibifidad a los companentes de la formuia, a los atropinicos, con betablogueadares no selectivas como propanciol o con
inhibidores de la MAO o 14 dias después de su administracion, embarazo, lactandia, menores de 2 aflos, hipertensién arterial, tirotoxicosis,
insuficlencia cardfaca, hipertiroidismo, Parkinson.

Formula

Formula Para la presentacion en; Solucién

Farmmecos
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Viz de administracién: Inhalacion
Consideracion de uso: Para Nebulizacicn,

Observaciones al Registro:

- A solicitud del Titular del Registro Sanitario se elimina al fabricante del medicamento en ampolleta: Boahringer Ingsiheim Limited.

- Se elimina 1 nota al caloe indicada para la presentacion cartucho (Oficio No. 103300CT050249 de fecha 25 de Junio del 2010), y pere el sitio
alterno fabricante de ampolietas: Laboratoire Unither. (Oficio No. 113300415D0307 del 26 de Junio del 2012) conforme a los estudios de establiidad
pressniados para confirmar el plazo de otorgado, los cuales cumplen con lo establedda en la NOM-073-85A1-2005, *Estabilidad de Férmacos y
Medicamentos’.

- Las condidones sanitarias del producto al que hace referencia la presente autorizacion podrén ser varificadas y revisadas en cualquier momento por
la autoridad sanitaria. Lo anterior de conformidad con los articulos 17 BIS fracciones IV y VI y 378 de la Ley General de Salud; 1, 2, 13 y 18 fraceidn Il
de |2 Ley Federal de Procedimiento Administrative 2 fraceidn 1Il, 218, fraccion 1. C., 220 fracciones Il ¥y V1 del Reglamento de [asumos para la Salud.

- El titiar del presente regisiro sanitario deberd de mantener vigerte el Certificado de Buenas Practicas da Fabricacion durante la existencia del
registro sanitaric que se otarga en este act.
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL .
‘ DIRECCION DE ADMINISTRACION Y CALIDAD DEPENDENCIA REMITENTE:
N DIRECCION DE ADMINISTRACION Y EVALUAGION DE DELEGACIONES
* UNIDAD DE ADMINISTRACION
!?) COORDINACION DE ADQUISICIONES DE BIENES Y
CONTRATACION DE SERVICIOS
DIVISION DE CONTRATOS
INVISS AREA DE CONTROL DE SEGUIMIENTO A CONTRATOS E INCONFORMIDADES

FECHA: lunes, 04 de enero de 2016

COORDINACION DE CONSERVACION Y SERVICIOS GENERALES
DIVISION DE SERVICIOS GENERALES
Clave Presupuestal: 0953846114A1
C. Jefe del Area de Correspondencia y Archivo
Nivel Central
Reforma 476
Presente

Me permito adjuntarle UN sobre (s) relativo (s) al oficio (s): OFICIO 000016 LIC. LUIS ENRIQUE MENDOZA FLORES
Titular de la Jefatura de Servicios Administrativos de la Delegacién Regional Colima

Para ser enviado (s) al (a los) siguiente (s) destinatario (s):
Distrito Federal:
Al interior de la republica: X

Al exterior:

Requiriéndose el siguiente servicio:

Correo ordinario Valija Delegacional X

Por la dependencia remitente:

DIRECCION DE ADMINISTRACION Y EVALUACION DE
DELEGACIONES {
UNIDAD DE ADMINISTRACION {
COORDINACION DE ADQUISICIONES DE BIENES Y i
CONTRATACION DE SERVICIOS
DIVISION DE CONTRATOS -

M.V.Z. MARIA DEL CARMEN GAMA HERNANDEZ (Sello de Recepcidn)
Jefe de Area de Contratos Ext. 14923

Esta forma deber4 llenarse por duplicado
Original para el Area de Correspondencia y Archivo
Copia para el Remitente.

SLA ‘rhm.








