


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

DIRECCION DE ADMINISTRACION MOD?S;‘X'TESE?O =
UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA S
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y O
CONTRATACION DE SERVICIOS el
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 5 (CINCO) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
U160422 PARA LA ADQUISICION DE MEDICAMENTOS QUE CELEBRAN POR UNA PARTE EL
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL, QUE EN LO SUCESIVO SE LE DENOMINARA
“EL INSTITUTO”, REPRESENTADO EN ESTE ACTO POR MARIA GUADALUPE SERRANO
ZARINANA, EN SU CARACTER DE APQDERADA LEGAL Y, POR LA OTRA PARTE, LA
EMPRESA DENOMINADA RAGAR, S.A. DE C.V., EN LO SUBSECUENTE "EL PROVEEDOR",
REPRESENTADA POR ERNESTO OBREGON MEZA, EN SU CARACTER DE APODERADO
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 30 de noviembre de 2016 “LAS PARTES” suscribieron el contrato principal, derivado
del procedimiento de Licitacién Publica Nacional Electrénica Consolidada namero LA-019GYR047-
E41-2016, con una vigencia a partir del 1 de enero y hasta el 31 de diciembre de 2017.

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 Piblico y 91 de su Reglamento.

Itl.- En el Anexo 1 (uno) del contrato principal, “LAS PARTES” convinieron las caracteristicas

técnicas y alcances de la adquisicion de los bienes, asi como el monto a ejercer durante |a vigencia
del citado instrumento juridico.

IV.- Con fecha 3 de febrero de 2017, “LAS PARTES” suscribieron el convenio modificatorio

nimero 1 (uno) a través del cual se incluyo registros sanitarios para las claves 010 000 2431 00 00
y 010 000 5267 00 00.

V.- Con fecha 31 de marzo de 2017, “LAS PARTES"” suscribieron el convenio modificatoric nimero
2 (dos) a través del cual se incluyeron registros sanitarios para la clave 010 000 0574 00 0.

Vl- Con fecha 31 de marzo de 2017, “LAS PARTES" suscribieron el convenio modificatorio
numero 3 (tres) a través del cual se modifico el Anexo 1 (uno) del convenio modificatorio nimero 1
(uno) a efecto de incluir los dictdmenes técnicos de fecha 14 de marzo del afio en curso, suscritos
por el Doctor José Luis Estrada Aguilar, Titular de la Divisién Institucional de Cuadros Basicos de
Insumos para la Salud, respecto de las claves 010 000 2431 00 00 y 010 000 5267 00 00.

VIl.- Con fecha 12 de abrit de 2017, “LAS PARTES" suscribieron el convenio modificatorio numero
4 (cuatro) a través del cual se incluyeron registros sanitarios para la clave 010 000 0574 00 00.

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

1.1.- Mediante oficio nimero 095

84611800/2017001774 de fecha 15 de mayo de 2017, la Titular
de la Coordinacion de Control@

basto en su calidad de Area Consolidadora y en representacién
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de los administradores del contrato principal solicité al Titular de la Coordinacién de Adquisicion de
Bienes y Contratacion de Servicios, la elaboracién del presente convenio modificatorio para la
inclusion del registro sanitario para la clave 010 000 5267 00 00; en apego a lo establecido en el
articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Pablico, asi como en
la parte conducente de la convocatoria de la cual emana la contratacién original, remitiendo para
tal efecto el dictamen técnico de fecha 12 de mayo de 2017, emitido por el Titular de la Division
Institucional de Cuadros Basicos de Insumos para la Salud, Doctor José Luis Estrada Aguilar,
documentos que se agregan al Anexo 1 (uno) del presente convenio.

II.- “EL PROVEEDOR” declara, a través de su Apoderado Legal, que:

II1.- Con escrito de fecha 14 de marzo de 2017 recibido en “EL INSTITUTO” el mismo dia,
presentd a la Coordinacién Técnica del Proceso de Abasto solicitud de inclusién de registro sanitario
para la clave clave 010 000 5267 00 00, documento que se agrega al Anexo 1 {(uno) del presente
instrumento juridico.

II.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.

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

i1.- 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.

il.2.- Estan de acuerdo en celebrar el presente convenio modificatorio con fundamento en lo
dispuesto en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Publico, por lo que se otorgan las siguientes:

CLAUSULAS

PRIMERA.- “LAS PARTES” convienen en modificar el contrato principal para incluir el registro
sanitaric a la clave que se describe conforme se detalla en el Anexo 1 (Uno) del presente
instrumento juridico, quedando de la siguiente manera:

TITULAR DEL REGISTRO
CLAVE REGISTRO SANITARIO SANITARIO
043M2004 SSA LANDSTEINER SCIENTIFIC, S.A. DEC.V.
010 000 5267 00 00
278M2015 SSA LABORATORIO RAAM DE SAHUAYO, S.A.
DE C.V.

SEGUNDA.- GARANTIA DE CUMPLIMIENTO DEL CONVENIO.- “EL PROVEEDOR” se obliga a
entregar, a mas tardar dentro del plazo de 10 (diez) dias naturales, contados a partir de la firma de
este instrumento juridico, la modificacion o el endoso a la garantia de cumplimiento del Contrato que
se modifica.
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TERCERA.- “LAS PARTES” convienen expresamente que salvo lo previsto en el presente
convenio, no se madifica, altera 0 nova en forma alguna 1o estipulado en el contrato principal, ni sus
convenios modificatorios nimeros 1 (uneg), 2 (dos), 3 (tres) y 4 (cuatro).

CUARTA.- JURISDICCION .- Para la interpretacion y el cumplimiento de este convenio modificatorio
asi como para todo aquello que no esté expresamente estipuladc en el mismo, “LAS PARTES” se
someten a la jurisdiccion de los Tribunales Federales competentes de la Ciudad de México,

renunciando a cualquier otro fuero presente o futuro que por razén de su domicilio les pudiera
corresponder.

Enteradas “LAS PARTES” del contenido vy alcance de todas y cada una de las Cldusulas de este
instrumento juridico, lo ratifican y firman en la Ciudad de México, el dia 01 de junio de 2017 por

sextuplicado, quedando un ejemplar en poder de “EL PROVEEDOR?” y los restantes en poder de
“EL INSTITUTO”.

"EL INSTITUTO" "EL PROVEEDO
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL RAGAR, S.A.D

AREA CONSOLIDADORA EN REPRESENTACION
DE LOS ADMINISTRADORES DEL CONTRATO
Articulos 2 fraccion |l y 84 del Reglamento de la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Publico

) il

5) MARIA DEL PILAR BUERBA GOMEZ
Coordinadora de Control de Abasto

COFV/, SFAL
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“REQUERIMIENTO Y SUSTENTO DEL CONVENIO”

ANEXOS
INEioh DECONTRAIZS

EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 14 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATULA J
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JESUS HUMBERTO VAZQUEZ SAHAGUN

Titular de la Coordinacion de Adquisicién de

Bienes y Contratacién de Servicios.

Presente.-

GONERNG DE LA REPUGBLICA

En refacién a la contratacion efectuada para cubrir las necesidades dei ejercicio 2017 de medicamentos,
fe informo que Ragar, S.A. de C.V., remitio a esta.Coordinacion de Control de Abasto escrito mediante el &
cual solicita la inclusién de los registros sanitarigs para la clave del contrato que se indica a continuacion:

.
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RN .
A

La empresa refiere que esta solicitud obedece. a que don las inclusiories de Jos registros sanitarios
podran atender en tiempo v forma las érdenes de reposicion.generadas por el Instituto para la clave en
comento, toda vez que mediante: escritos de. fechas 17.y 28 de abril del presente afio (ANEXO), las.
empresas Bioresearch de México, S.A. de’ C:V..y Utira Laboraterios, S.A. de GiV,, quienés apoyan las
propuestas del proveedor de mérito en la licitagion publica ‘LA-8619GYR047-E41-2016, irforman que

debido a problemas de fabrigacién de producto antes meyicianado |as entregas han:sido desfasadas.

p e VXJI

Es de mencionar que el bien objeto dela contratac:énesmdmado pafa; el padecimiento méncionado en
recuadro queantecede . T I O S

Por lo anterior con el fin de que la empresa contratada pueda fea‘liiai;,'-ei'gbastec:'i".mj‘fléﬁ't}o op

consecuencia se.garanticen los insumos a la pobiacion derechohabiente, es necesaria ia
convenio modificatorié en et que incluyan dichos registros sanitarios. 2 SO

Asi mismo dicha so’liéituq'_jifué? evaluada en los miemos téminos que ioé de! procedimiento LA-

019GYR047-E41-2016, esto como se desprende del dictamen téenico -de la Division Institucional d

Cuadros Basicos e Insumos parala Salud.~ = o 0

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 INCLUSION D

REGISTROS SANITARIOS de la convocatoria del procedimiento LA-019GYR047-E41-2016, solicito
tenga a bien efectuar la inclusién de los registros sanitarios sefialados en el presente, asi como elaborar
el convenio modificatorio correspondiente. Sow! oo i
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IMSS

2017 "Afio del Centenario de la Promulgacion de la Constitucion Politica de fos Estados Unidos Mexicanos”

Ciudad de Méxiqo. a 15 de mayo de 2017
Oficio No. 095384611800/2017001774

Anexando la siguiente documentacion para soportar dicha peticién:

» Dictamen Técnico emitido por la DICBIS;

» Solicitud de la Empresa de mérito;
Cartas de respaldo por parte de los fabricantes a incluir;

s Cartas de manifestacién de los bienes,

. » Copias legibles de los registros sanitarios vigentes a incluir, y

» Escritos de los titulares de los Registros Sanitarios con los cuales el licitante resulté adjudicado
justificando las causas por las que no es posible el cumplimiento de sus apoyos al distribuidor.

Al

- -
&

HE

3in otro particular, aprovecho la ocasién para enviarle un cordial saludo.

Atentamente
La Titular

aria del Pilar Buerba Gémez

5

*Copia gnviada a fravés del SICGC*

Lic. Juan Leonardo Menes Solls.- Titular de Iz Unidad de Administracion.”

Ing. Gabriel Barrete Olmos.- Tituler de la Coordinacidn Técrica de Planieacion. (*)

Lic. Ana Laura Montes de Oca Chorefio.- Titular de |a Division de Planeacion de Bienes Terapéuticos. {*)

Lic. Masia Guadalupe Serrano Zarifiana.- Titular de la Coordinacion Técnica de Bienes y Serviclos (*) -Para Seguimiento y Registro en SAl
tng. Fermin Benltez Girén.- Titular de Ja Division de Bienes Terapéuticos (*)-Para Seguimienio y Regisiro en SAI

Lic. Laura Rosario Belaunzarén Gonzdlez.- Titular de 13 Divisidn de Apoyo Normativo al Procese de Abesto, (%)

GBO/ALM ()
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INSTITUTO MEXICAND DEL SEGURO SOCIAL
COORDINACION TECNICA DEL PROCESO DEL ABASTO
ING. GABRIEL BARRETO oLmos

PRESENTE

Naucalpan de Judrez, Estado de México, a 14 de Marzo de 2017

Por medio de Ia presente, me permito poner a su amable consideracién, el medicamento de mi representada RAGAR,
S.A.DE C.V. con domicilio en San Luis Tiatiico No. § Fraccionamiento. Ingdustrial Naucalpan, Naucalpan de jusrez Estado de
México C.p, 53370, ante Ia Coordinacién de Adquisicién de Bienes y.C d‘hfratacién de Servicios, para su evaluacién y poder lograr
la inclusién del mismo y asi cubrir las necesidades del Instituro eti'tiempo y forma de las asignaciones del contrato U160422 e

cuai se origino con el fallo de I Licitacién Publica Natloat NUMERO LA-019GYR047-E41-2016, aclarando que las condicionigs en
i !

calidad y precio serdn |as mismas. : i
El motivo de dicha Inclusién, BS, POF RO Lt
abastecer los requerimientos de este H..4as

gor el momento con lag existencias necesarias del producto, 'i:'ia-ra,

| 'LANDSTEINER” |
004 | LANDSTEINER |, .. . | ANDSTE
| L8CoBa128EMA ( MEXICO: E?EDNE@E
010 | 000 (5267 | 00 | op . . IR SV

LABORATGRIO
. RAAM DE
" SAHUAYO,
| SADECV,

TABLETAS.

Anexamos a la presente:

Copla del Registro Sanitario del producto.

Copia Prorroga de} Reglstro Sanitario dei producto.
Copia de Proyectos de Marbete,

Carta de Apoyo del Fabricante.

Carta de Grado de Contenido Nacional Fabricante
Carta de Grado de Contenido Nacional Distribuidar

NN RN

Sin mds por el momento Y en espera de una respuesta favorable, agradecemos de antem_ano'la‘a’%éhqféi\iai'_p‘fg‘se'hté, reciba un-cordial saj;

% x @j VSTV ﬁ;fﬁ%}iﬂﬁl}ﬁ&mﬂkn S,
v .,ﬁ.iﬁscc:u%mi;:.a..nmm:sm:\_;;.,-m}'

i ANIBAL BBSTR A A

Y e Y i

Ragar, S.A. de CV., San Luis Tatileo, # 5, Frace, Ind, $an Luis Tlatilco, Naucalpan de Judrez,
Felo, de México, Cp 53370, Vel 5312-7177, 5312-6899



6 LandsteinerScientific.

abrazando la vida

Corporgtivo

Av. Periférico Sur 4118 piso
Col. Jardines del Pedregal
Del. Alvaro Obregen
C.P.01500 México, D.E

Tel. (52) 55 5449 3600

ANEXO NUMERO 13
FORMATO DE CARTA RESPALDO

Ciudad de México a 28 de octuhre de 2018

Licitacién Piblica Nacional No. LA-019GYR047-E41-2016

Instituto Mexicano del Seguro Social

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

Divisién de Blenes Terapéuticos

“resente.

El suscrito Victor Ricardo Cabrera Santana en mi calidad de Representante Legal de |a empresa Landsteiner
ti A, de C.V., manifiesto Que apoyo el 100% de la propuesta técnica que presente Ragar, S,A. de
C.V., y me obligo a respaldar en tiempo y forma de los insumos para la salud objeto de ésta licitacién.

Asimismo, certifico que nuestra planta de produccién ubicada en Cal
Industriai Toju 0 C.P. 5020 olu éxico., posee la capacidad técnica e i

producir y entregar en los plazos previstos, las cantidades de los insumos
adjudicados al licitante r

4, Ma na H, Parqu:
nfraestructura para

para la salud que en su caso le sean
+¥., COMO se detalla en el siguiente cuadro:

it

bl rr R
CAPSULAOQ T,

e
LETA

CADA CAPSULA O TABLETA CONTIENE: 043M2004 .
L 99| FLUCONAZOL 100 MG ENVASE CoN 19 | ENV SSA MEXICO 367,034
CAPSULAS O TABLETAS.

Asi mismo, acepto a presentar |as 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
3 bienes que se ofertan, en e! momento que se requiera.
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ANEXO NUMERQ 13
FORMATO DE CARTA RESPALDO

Naucalpan, Edo. de México a 25 de Enero de 2(?17

i

i
\\i\ S\tinsolidada No. LA-019GYRO47-E41-2016
\
it §\ ciales de los Trabajadores del Estado

Direccidn d\e‘ LR N\ AN

Subdireccién g k{i\

Jefatura de Se mentos

Lic, Jessica Ma

?4 i Bh mi calidad de Representante Legal de fa empresa Laboratorio Raam|de

100% de la propuesta técnica que presente Ragar, S.A, de C.V., y me obligo a
-v parallp salud abjeto de ésta licitacion.
|

Asimismo, certifico que nugs
C.P. 59000 Sahuayo, M

las cantidades de los insu
en el siguiente cuadro;

T pridduceion ubicada en

Boulevard Lézaro Cardenas Sur No. 794 Col. Noria de Moﬁtes
g ¢cidad técnica e infraestructura

para producir y entregar en los plazos previstos,
diqye Bn su caso le sean adjudicados al licitante Ragar, S.A, de C.V,, come se detalla

iR o

LA O TABLETA CADA CAPSULA

F MIE
016 | 000 {5267 |00 | 00 Lty
Y fa
1)

FLUCONAZOL 100 MG ENVASECON | By | 10 | cap | 278M2015 | L.
BLETAS. 354

Asi mismo, acepto a presents ificaciones técnicas de calidad, métodos de prueba, asi como sustancias de referencia y
los estudios de estabilidad aqéik a largo plazo, asi como la validacién d

e métodos de prueba de los bienes que se ofertan,
en el momento que se requi -’ ALl [l :
Por otra parte, manifiesto q

/If praductos enlistados anteriormente cumplen lo establecido en la Ley General de Salud, en
articulos aplicables, confo iR lo establecido en la Farmacopea de.los Estados Unidos Mexicanos y sus Suplementos, e
Normas Oficiales MexicanasZformas Mexicanas, Normas Internacionales.y.a falta de éstas, de acuerdo a las especifi
técnicas como fabricanteZ4 ?

A

Amezcua Amezcua A ,ngbi L)
Répresentante Legal NEEI N
Laboratorio Raam de Sahuayo, S.A. de C.V.
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ANEXO NUMERO 16
MANIFESTACION DE ORIGEN DE LOS BIENES

ION QUE DEBERA PRESENTAR EL LICITANTE PARA DAR CUMPLIMIENTO A LAS REGLAS PARA LA
Y VERIFICACION DEL CONTENIDO NACIONAL DE LOS BIENES QUE SE OFERTAN Y ENTREGAN EN LOS

N, QUE CELEBREN LAS DEPENDENCIAS Y ENTIDADES DE LA ADMINISTRACION PUBLICA FEDERAL. DE
ARA DAR CUMPLIMIENTO A LO DISPUESTO EN LA REGLA 8 (GRADC DE CONTENIDO NACIONAL Y LOS

Ciudad de México a 28 de octubre de 2016

Divisién de
Presente.

k \\\

Y

. \\ \\ \\\‘ ““'\\.\“\_'
L

Me refiero ai
A\

presenta Ragar, S 2 \C A\

i6n Pablica Nacional No. LA-019GYR047-E41-2016 en el que mi

representada, la m de Sahuayo, S.A. de C.V., participa a través de la propuesta que

Sobre el particular, lo previsto por las "Reglas para la determinacién, acreditacién ¥

nes que se ofertan y entregan en los procedimientos de contratacién,
contenido nacional en la contratacién de obras publicas, que celebren
tracién Pablica Federal”, el que suscribe, manifiesta bajo protesta de

sea adjudicado el contrato respectivo, la totalidad de los bienes que
jo ta clave

asi como para la aplicatid
las dependencias y entjyh
decir verdad que, en el

serd(n) producido(s) en i¢
cuando menos el 65%.

De igual forma manifiesto :
la Ley de Adquisiciones, il
de ser requerido, a ace

otesta de decir verdad, que tengo conocimiento de lo previsto en el articulo 57 de
amientos y Servicios del Sector Publico; en este sentido, me comprometo, en caso
na verificacién del cumplimiento de los requisitos sobre el contenido nacional de los
s de la exhibicion de la informacién documental correspondiente y/o a través de una

inspeccién fisica de la_ gi4aa industrial en la gue se producen los bienes, conservando dicha informacién por tr
afios a partir de la epffEE) de los bienes a la convocante. S iy A
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SLENETAIA By aloy

fraccién IX, X, 17 bis, fracolon v,

- COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CO
-

}94. 194 bls, 187, 204, 221, 222, 223, 368, 371, 37

5264

A B Gptepris|s:
SECRETARIA DE SALUD Blopnsl

_ NTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA ’

MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO No.
04302004 SSA
No. DE SOLICITUD
143300415A0219
No. DE SOLICITUD ANTERIOR
083300C1061002

6, 376 Bls y 993 de Ia Lay General de Salud; 1,2, 3, 15de I
Ley Federal de Frocedimiento Administrativo; 4, 2 i ' 3 y3

188, 170, 172, 173, 174, 177, 178, 184, 185, 188, 187, 188

k ' alud; 1, 3 fraociéd | Inclso b), fracuion Vit
¥ X, 4 fraccléh 1l inclee C, 11 fraceiones VI, X1y X1y 14 fraccién | o §

Landsisiner Scienii; S, A, da C, V.

Ceile 6 Norte Lote 14, Manzang H, Partjue Industrat Toluga 2000,

LSC 9801296MA

Dencminaclon distintva:
Denominadon generca:
!

Clasificacion Articulo 226 LGS:

Forma Famacentlaa:

Fabricants del farmaco:

/

Fabricarde del medicamento;

Acondicloniado por: !

e._l.A.-. daiarb v St Pl 4 deebme el de b

G. P. 50200, Toluca, México,

GARACTERISTICAS DEL PRODUCTO '

LANFLUZOL /-;4’{!—'(?{@5 REGAT 7k
- - CE A
i p KRN
Filconazol * ‘ﬂ.‘.;li’-\’?'!.'ml:n,',f‘l"',;gm,::&: & ™
v ﬂ 2
A
Céapsula \‘\:-.* 7
7
Mylan Laboratories 1td,
Unit-7, Plot No. 14, 50 & 100, LD.A., Pashemylaram (M) Phase-ll Kedak, Distriet-502 307, Andhra Pradash,
Indla,

f

Landstainer Sclentlfic, 8. A. de G.v.

Calle & Narte Lote 14, Manzana H, -

Parqua Induairiel Toluca 2000, &, P, 50200 _ .
Toluca, Me¥co,

: AN T AT
I DVISIG: DE CONTRATUS

Calls & Narte Lote 14, Mamzana H.

Perque Industrial Toluce 2000, C, P., 50200
Toluea, Mexieo,

LT T M s rntetaitach

4 unbotons Pt Sob i B b P ke it fon

‘:?"J__.._s\l ‘-!‘ e | I"

-~ COF ~ 018058
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-SALUD _

SECIFRARIA T Labuiy

Gpfepris |-

Enndilin Futored para b Pretsccin
sanka Nages 3mAares

‘Distribuido por:

Landsteiner Selentific, 5. A. de G. V.,

Catle 6 Norie Lote 14, Manzana H -
Parque Industrlat Toluca 200D, C. P, 50200
Toluca, México.

‘quha xia,hgpadldn‘n} 12:de Agosloide! 2044
Fattha ifa venaiiilerifo; 23 da Noviefnbre del 2014
Prasantaclonas

Ca}a de cartén con 10 cépsulas de 50 mg, 100 mg & 150 mg cen Instructivo anexo,
Cala de cartdn con 1 cdpsula de 150 mg con.instructiva anexao. ]

\ w‘a li:""
L ’l{'h 311 i{]“ ,‘”} ..
L Lﬂ.rrf-,,wm] il ‘!’ ™.

Envase para Capsula:

Burbiuja-de policioruro da Vinilo/aluminio (PVC/AL)

Vida utll: 24 meses, detilando expresar el sfio con nimero v el mes con leira.

f

.
) Indlgacion tarapautiia: Anlimicstico. \k‘ e
""'Hn.._;:- [ - -t
Contraindloaciones: Hipersensibilidad al fainaco, smbarazo y lactancia,
.Formula
1 Fomula Para la presentaclon en: Capsula
N ‘ Farmacos
£
| Fiugonazot _ , | s0.00 [ mg |
Adityos L
Lactosa monohidratada L 143.75 mg {1)
Hidroxipropil celuloss. de bafa susttucian 25.00 my
Copovidofid i ‘ 12.50 mgy
- Croscamelosa de sedio : 12.50 mg
Lawiisilfato de sodlo . 5.00
Acldo estedrico \ gy 4 " 1.25
Etano| . ’ ' 56.00
Agua purificada 24.00
Capauls No. 2
Formuia Pa_ra I presentacion &n: Misma Eorma
Famhcos -
u:luqnnazol I 100.00
'
Adilivos
Laciosa 'plginohlt{ré_lhd_ﬂ;. ' B3.75 mg (1)
HidroxipropHl ceivioea de-baja sustiuclan 25.00 mg
Copovidona | . ' 12,50 mg
Croscarmisloda de sodio i f 12.50 mg
) Ledrfisulfato de sodio | 5.00 g
! {Acldo asfedricn '
. w:
L',I.NI.H-ﬂAII-U?- 12 el Fude Fudagin g Consbsy ludy e Kerurl ) Cpunatiea L Fin,

it danch Smtepi il 1y Viednns b el Dpto-tied i Avaidu i o e I\-I-'}at-nll L nluhol'hmd

Utvig mtjicﬁjﬁ

h.&.m.l-l-ﬁm stiwial b Sandsghe luum.l).m 3 At sl e Py 1 sty |

Iw'-

018059
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SALUD |

SECREMREA BE SALIIND

..

| ofepris|ps:

e B e shon, vt

hmmmm:.m

—— ! /’ B

Etano) ) 56.00 mg (2)
Agua puriicada ! 24.00 mp
Cépsula No, 2 i . G

oY 3
Formuia Para la presentacion en; Misma Forma 1
Farmacos
| Fiuconazot N [ 15000~ Tmg |
Aditivos

Lactosa menohjdrdlada ; £ 62.50 mg (1)
Hidroxipropd celulosa de. baja. sustitvcion “| av.00 mg
Copovidona ' 16.00 mg
Crozcarmelosa de sodla 1600 mg ;
Laurlievifalo de-sodio \ . S 8.00 mg
Acido estedrico ' ’ ) ~ . 1,60 my

Etanol { : . 87.20 mg (2)
Agwa purificada . 28.80 mg
Cépsula No. 1 A {5}

Notas al calce: (1) Para sjuste de paso.

(2) Se-evapors durante &f progesa,

{3) Compasicién Cuerpo: Diodido dé Thénio y Galating, Tapa: Roje No, 40,
{4) Composicion Cuerpo: Amathllo No. 10, Dioxido de Titanio y Gelifina,
(§) Composioksn Tapa: Azul No, 1, Rojo No. 28,

Azul No. 1, Diéwido db Titanlo y Gelatina,

Tapa: Amarilio No. 16, Azul No. 2; Diéiido dle Titanig y. Gﬁ'%ﬁ'ﬁq .
Diéido de titanio y Gelating. Guerpo: Didxido de Titanio y eliting, ?jg,ui‘“ﬁ et

a

i £ Flinditat; ::'&m%ﬁfﬁs ‘-\
La férmida para la prasentacién en Gapsuls, cofrespands e la presentacitn de 50 mg, N
La férmula para ia presentacitn en Miema Forma, sorresionde & la graserilackin de 100 my. U 2 '
La frmula de Ja-presentzolsn Misra Forme 1, corresponde a s praseniacitn de 160 mg. T e ,
rd
Via de Adminlstracisn: Oral. \’\\ ad
- e

Obedrvaciines al Registro:

- 8n auforiza el cariblo de razén sods) y la actislizacidn det domicllio del fabricents det fammaco, sin caniblo en el sltio o proceso de fabricsién,
quadando acorde a! Ceriificado de Buenas Praclicas de Fabricacitn remitido,

- Se Infoyma que-a méy tarder &l t$imino dé 12 mess’ contadoa

velidaclin de cariicades de buenss pridtiess de fellcaciéi, en caso de no pressntarl
Presente ragisttt sanitarf en coriformidad cone! Gepltuid [ del ko Déclirio Sexio de |
- Se autotiza ta actualizacién'de marbetas conforme & is NOM-072-5841
- Gon base en el Anfoula 189 dej Reglamanto, de insumos parsi Is S
produdio tarrriinado, con las condickones previes.a.esta [pulctizacian,

- 88 Incluye como. acondiglonador al fabficante 8] medicapiento, con base o

- 8o Incluye coma djatibuidor del medlcarnento & uier de! raglstro sanitario, con base en la informacién previamenie aulorlzada,
- So aciusiiza la aér!onmm fanafica de los edilivps de acusidua lo vehalatic en s FEUM 108, Ed,
- Lee presentacioneé’ pafa comardailzacién exclusiva Berdn res
disposiclones de la normativigad vigente.
- Las presenlsclones siara exportitckin §on responsabilidad: del pals jm
a comertielzer del prodiscto dus epligue en oada pals,

Las presentaciones de 50 mg y 150 g,

o e 6l trmino ezlabtecido, se proceders & la ravoceckin del
a Ley General de Selud. _
-2012 de las presentaciones préeviaments aulorizadas,

jud, cusnten cbn 120 dias Para agoter exlstenclas de materlal ds envess y

R la informacien previamente butoiizada, '

ponsabllidad del tildlar del teglstro y ol comercializador Y so sujetardn a las

poriador, quien detenminard |ag leyendas da Ips

! . : 3
conflenan coloranite Azul No. 1 que pyede produsir reaccitnes alérgloes .

I
) COF, 018060



SALUD

FHCRETARRA DE baqum

Cefepris| 3.

FumiHnPedaratpara ta Fleci i
sanv flespis Rindorbea

- El tilar de) présente reglstro sanllario deberd da mantener v!ganie al Cerifificado de Buenas Praclicas de Fabricaclén durante Ja vigencla de
regisiro sanltaric gue se otarga en bste acto.

Anexos: 20.

\ SUFRAGIO EFECTIVO. NO REFLA
EL COMISIONADO DE AUTCHIA]
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é LandsteinerScicntific,

abrazando la vidg

Corporativo

Av. Periférico Sur 4118 piso 6
Col. Jardines del Pedregal
Del. Aivara Obregén
C.P.01900 México, D F,

Tel. {52) 55 5449 3590
Licitacién Piblica Nacional No. LA-OIQGYR047-E41-2016

Instituto Mexicano del Seguro Social

Coordinacién de Adquisicién de Bienes Y Contrataciéon de Servicios
Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios

Divisién de Blenes Terapéuticoes

Presente.

Victor Ricardo Cabrera Santana,
Landsteiner Scientific, S.A. de C.v.

en mi cardcter de representante legal de la ¢
» Manifiesto Bajo Protesta de Decir Verdad:

mpresa denominada

CAPSULA O TABLETA
00 | 00 | O TABLETA CONTIENE: FLUfé)NAz
ENVASE CON 10 CAPSULAS|Q T

010 | 000 | 5267
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Comisién Federal para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios

Centro Integral de Servicios
Comprobante de Tramite

RESPUESTA A PREVENCION

Homoclave del Tramite:
COFEPRIS-04-023

Nombre de T‘rém'ite:__

SOLICITUD DE PRORROG_A DPEL REGISTRO
SANITARIO DE MEDICAMENTOS ALOPAT]COS,
VACUNAS, HEMODERIVADOS Y BIOMEDICAMENTOS

[l PR

Tramite Fisico

: 31/10/2014
Modalidad: 10:45 hrs '
A, FABRICACION NACIONAL '
NOMBRE O RAZON SOGIAL: LANDSTEINER SCIENTIFIC, S. A. DE G, V. |
LSC 9801296MA {'
RF.CoC.URP.: _—
DOMICILIO: * GALLE 6 NORTE LOTE 14, MANZANA H COL. PARQUE ;
INBH'_,STB_[KLTULUCA 2000 TOLUCA, C.P. 50200 MEXICO i
REPRESENTANTE LEGALO ', <~ _
RESPONSABLE SANITARIO: iy FRANCISCO JESUS MENDOZA AMEZGUA ;
ANEXOS: " NO. DE CARPETAS: 1. OTROS: /. :
MODO DE INGRESO: N VENTANILLA

MODO DE ENTREGA: VENTANILLA

OBSERVACIONES:

Para obtener informacion sobre Ig disponibllidad de sus tramites usted podra consultarnos en

NUestra pagina www.cofepris.dob.mx en "Resalucionas Disponibles” o bien comunicarse al
Centro de Atencion Telefnica al nimero 01 800 033 5050.

Pc’sfud%d' a  proven coh e la So\\cﬂ-ud d 90”’0551
Fluconare! (AnFluzor  F.r. cf-j",‘-, olas P 5
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Pongit Baritaries

Comisién Federal para la Proteccidn contra
Rieggos Sanitarios
Centro Integral de Servicios
Comprobante de Tramite

NUMERO DE TRAMITE
Homoclave del Tramite;
COFEPRIS-04-023

Nombre de Tramite; 143300423»&01 39
SOLICITUD DE PRORROGA DEL REGISTRO
SANITARIO DE MEDICAMENTGS ALOPATICOS,

1550, v

VACURA OF Trémite Fisico
c , HEMi 0S p -

ACUNA HEMODER]V_ADOS Y BIOMEDICAMENTOS 29/05/2014
Modalidad: - 17:55 hrs
A. FABRICACION NACIONAL RO '

I g ; -, A
L s Rt TR it e 2 A 3K -
NOMBRE O RAZON SOCIX[ iiin Begigral btea ER BGIENTIFIC, 8. A. DE C. V.

| Fratenait e b
[

4 W% 201k LSC 9801296MA
RFCoCURP: . 29080 20tk
DOMICILIO: A OALLE 6 NORTE LOTE 14, MANZANA H COL. PARQUE
LT '-‘"zmﬁq_sfm;% LCA 2000 TOLUEA, C.P. 50200 MEXIGO
REGRESENTANTE LEGAE D). 45 mi e
RESPONSABLE SANITARIO- FRANCISCO JESUS MENDOZA AMEZCUA
ANEXOS; NO, DE CARPETAS: 2. OTROS: documetos anexos.
MODO DE INGRESO: VENTANILLA
MODO DE ENTREGA: VENTANILLA
OBSERVACIONES:

Para obtener informacién sobre. Ia.di_Spbnibil'r_.dad de sus tramites usted
Nuestra pagina www.cofsbris.go IhX en "Résoluciones Disponibles”
Centro de Atencidn Telefénica al namero 01 8060 033 5050.

Sila resolucién de su trémite Se encuentra dis

podré censultarnos en
o bien comunicarse a|

| orizadas notificadas ante ésta Comisién Federal previa
presentacion de identificacion oficial.

Soladud Je rSrredn,
LQ'NFLUZOL — ﬂu&)ﬂﬂ?@lﬁ%‘ A ¥
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Comisién Federal para 1a Proteccidn contra Riesgos Sanitarios C,@fepr IS »

Comialin r-nm parn bn Provwsctén

Autorizaciones, Certificados y Visitas ——

Ne. DE INGRESO {US0 EXCLUSIVG DE LA 00 PRIS) . lnoﬁm
ANTES O LLENAR ESTE FORMATO LEA CUIDADDSAMENTE EL leTHiu_t‘rﬂvo, LAGUIA Y EL LISTABO DE DOCUMENTOS ANEXGS.
COMPUTADORA,

‘LLH'JMOONLETRADEMDLDELEGIBLED AMAOUINA O &

HOMCCLAVE DEL TRARITE; NOMERE OEL TRAMITE:
COFEPRIS-04-023-A BOLICITUD DE PRORRGBA DEE REGISTRG SANITARIO OE MEDICAMENTOS ALOPATICOS, VACUNAS, HEWGOERIVADOS Y BIOMEDICAMENTQ
MODALIOAD DEL TRAMITE:

DALIDAD A—FRGMOBADRREGISIRUWHAMUEHEDWENTBSALUPATWW.

) NOORRETRBER

'\? A I TR et

NOMERD DE DOCUNENTO A MODIRCAR: —
I DIk SCONGIEIEN ATORTI0R

VER.CARTA AHEXA
mmammomm ECCAT,

o3 'kos*usmpnamE’:’rﬁmo%;ﬁf "

\.*.n.,

i unsoammmmms ICR 0 ancmmmﬁoﬁna -
LANDSTEINER SCIENTIFIC SA.DECV.

vmum. Heuootnmnos vnmmwmmm nemmmm NACIONAL,

LSCOB01206MA

GURF. ~ OMOCRCIONA | .
L E, NONERO EXTERIOR ¥ NONERO, O LETRA TTERIGR COLOHIA DELEGACION O IFUNERTS
V. Penférlco Sur 4118 piso § Jardines dal Pedregal ) Alvaro Obragdn .
AL [ENTIDAD FEDERATIVA ﬂ
Alvaro Obragén o] Piwi 5|0 Distrito Faderal i
TELEFON ) , )
IPasan del Pedretyal- : 5449-3660 5448-3690 Ext, 3697 E
45 ; Inﬁros,mé‘l. Esmtﬁs lguEN*rb SARIRR R T / t
AR A o Ay 2T TN EE
aomonmm ?
LSCo8I1206HA A f
IDELEGAZION G NUNKZFIG 4 i
Paiqus Industrial Toluca 2000 Taues / é ;
) FETAL mmomamm. 4 B
s[o]z2[0]a Estado de México g
. TELEFOND ; i
Ele 2 Norte : Ina-ms-zi-az 1222489275 ;
[0l 50 OE FUNGIONAMIERTD PG, DEL AEGFUNSABLE SANTARID :
' 15 106 02-0009 | AUAPT10221 e
COWE (5eil { DESCAIPCION DEL SCIAR - ‘ B b Am m N
325412 |Fabricactén de Prapsraciones Farmacéuicas ' ﬁ

02 {Fébrica o Laborstorio de Medicamentos o Protliictos Biolégicos pars Use Humano




) ) 5 | oe IIG:M hys. Ar:00 lfll" FECHA DE MIGIO DE
oA D 5 imel | oBtohms 17:00 hes: OPERACIGHES () ol Ao
(%) 30LG PARA ECALTA GE LICERCY,
Iﬁmmm
m ANYE LEQAL .
NOMERE COMPLETO [cuRF; {DATO OPCIONAL) — JOOFRED ELEGTRONICO
ing. Wiguel Antonio Granatios Carvera. ' granadosc@landstefner.com
Q.F.B.-Francisco Jeste Maridoza Amezcua mendoza@landstelner.com
[LIC: Francisio Agustin Mandozz Aléantara framen@landtelner.com
ERSONA AUTORIZADA
] [EURF: [DATO GPCIOWAL) _|qcmeo ELECTRONICO
[Q.A. Jessiva Vazquez Castelazn T T —
1Q. Ricdrdo Aguiilar Rivera rgubai@iaidsisirercm
QFE. Angel David Guarrero Franco Aguemero@landsteiner,com
| QFB. Minerva Tapla Ramirez entapla@ianditeiner.oom
{1BQ. Alondra Roman Teledo [atoledo@isndstelnar.com
|QFB. Mitzy Espinoza Garbalg | miespiozs@hndsisinar.com
[Erendira Marfa Friaa Valenzueta [srendicn.tras@solcargo.commx
= -.r- 1 ey N ""v,.: (3t 4 Pl s e g _‘--. ‘ ; Fefagr -,
8. [DATOSIDECERGDRTO L CR L 3
Conultar Instroctiv dodinnado, PRODUCTO FRODUCTO
1} HOMERE DELA CLABIFICAGION DEL PRODVGTD 0 t8Ticio Hndiéamsnb
Emm Alopatico
laimmm ESPECIAGA DEL PRODYCTD
hmmowsﬁmo DENOMNAOKS DI TINTIVA LANFLUZOL
Puﬂ:wmﬁ&“ﬂ Mﬂ&ﬁw * Fluconazol
lmmmmmmomm Ciipsula
7] TIPO DE PROTUGTD Praducta terminada
ﬂm&umm
_\luomnmn:mm
10] URIGAD DE MEDIDA
hmﬂmommm
ITZ)MIEHEZBAFMM
|T|. o g PORLOTE

Mmummmuemmmgmmam
AHONERICA,

18¥Ho. REQMTRO SANITARID
8. DE AGTA
Caja de pardén aon 10 chipsulas de-50 mg, 100 mg & 150
RESEHTAGION ’ mg con Instructivo anexe, ]
T“P ' Caja de cartén con 9 cépsirla de 150 mg con Instructive
ahexg,
1:a4sarsw1ﬁﬂ.12
11820 ESPECIFICO O PROCESOD LEENET 1h¢1u-.1'aihz’:'_:’gg_!i
5%

19} CLAVE DEL{0E) LOTELS)




Imxummoneapeusu‘ 7

lmmmmou 50 mg, 100mag, 150 mg ) ]

Izz} IHDIGACIONES TERAPEUTICAZ : ' Anfimicotico /

o /

hrscm DECADUGIDAD ‘ 24 neses /

Eamm DE ALMACENAMENTO ! /

l'm TEMPERATURA DE TRANSPORTE ) /

mlHIDIIETMNIPWEOMUANADEm /

§28) DENTIGACION DE CONTENGOORED /

Envase para capsula:
Burbuja-PYCIAI /

lm ENUASE SECUNDARIO Caja de Carton. /

-

I;nmnemwmsvm.neuwmoem /

32} o DE PARTION /

) CLAVE DEL CUWDRO BASH00 0 CATALOGD DES SECTOR SALUD [GBSt) /

EXPORTACION - GENERICO - EXPORTAGION GENERIGD I:I
4} FRESENTACION DESYRADA A

SECTOR SALYD D VENTA g SECTORSALLD D VENTA :]
lm_mmmua.mm woior. [l EXTRANAERO |:] mmm./ D EXTRANJERD D

I:)mmneﬁumnemmmmms-(um

I:lcnmmu DEUNIDAD O MECKOA DEAPLIGAGION OF LA TIGIE /

TPO D CRGANISMO GENETICAVENTE MODIFICAU. {08V 8300 Ui
PRODUCTO POR BOLICITUD

.ﬁ‘,lmmmnsmumzmummmsm
ENTHO DEL PROGRAMA PARA LA [NDUSTRIA KANUF ACTURERA,

AADULADGRAY DE SERWCIOS DE EXPORTACION
NQTA: REPRODUCIR ESTE REGUADRG, TANTAS VECES COMD SEA NEQESARIO CONFORME A LO EST/

M .Ar,\q.::;.,._‘f‘{t,,g ol

iR
PAIS BESTING

p—

W R T T e TR X0y T TR | Ny A¥IAA : R 5 ’ o) i % G
RoTgediohEESTdRdON e iy SRR




BATOS DE CONGUIEN EFECTUATA GEERACIONG, + oo i
) [PARAREBISTROMGIL: -

FRORTERE OEL NAQUILAGOR NACTONAL O EXTFANAERO PERSON FIiG

EY NIMERD

COLOMA

CODNGO POSTAL

APADEL DEFABRICAC /
DEL RESPONEABLE SANITARIG

YFAX

1
TH, ENEL

H
e vy sdieie g o d

INACIONACES !;;;%a; A2l
W vt IR e g o :

CALLE Y NMERO m .

POSTAL I_Easr
GABAE OEL PROVEEDOR O DISYRIBOID CR JPAR SN0 PARALA SALUD) RFG.18)
LANDSTEINER SCIENTIFIC $.A. DEC.V, LBCI201296MA

¥ COLONIAD EGUVALENTE GRG0 (2)

calle 8 Norte Loté 14, Manzana H Parique.Intdustriat Toluca 2000 Toluta

Q EQUIVALENTE < 2 [ENTIOAD: FERERATIA ()

Toluca X 50200
ABE QUE) RO ALV i

- Estado de México
A PARALL AL : BOCULPEWONA  TREE {a)
LANDSTRINER SCIENTIFIC A DEC.V.
YR ' 3
6 Norte Loté 14, Manzaia H Parque Industilal Tdluca 2000
QEQUNALENTE ]

FEDERATIVA (]
e 50260 tlo de México \
I TEERMAS SRR, = |

36 ORGSR KRB R e G

ETTT . LSCH801298MA
OEQUWAENE OUUNCII0 (2]

Toluca

0:6.8) ENUNA HOJA ANEXA, CUANTAS VECES SEA NECESARIO.

‘:!_q: ) vf.';’.“

DEL FABRICANYE

CALLEY'

COLOMIA

OEQUIVALENTE

RE DEL FROVEEDOR O DI

I:um‘ DE ENTRADA O SALDA, (Especiiee a0 ung)

ANEXOS ™
- . IONDECONTR...

{a)-80L0 CUANDO ELESTA 0 SEA NAGIONAL
{0} SOLD PARAINSUMOS PARA LA BALUD,




ARAUISIS DE AUMENTOS, BEBIDAY Y SUPLEMENTDS ALIMENTICIOS ¥ PRODUCTOS b |:] ]
PERRMERIA YEELLEZA . -
. o UNIDAD CLIMIGA PARA REALIZAR
ARALIGIS O MEDICAMENTOS Y IHSPOSTIVOS WEDICOB E:I - ESIAN0S DESIODISPONBARAD YORIOEAWMENCA ||
ANAUISIS DE PLAGUICIDAS, FERTILIZANTES Y NUTRIENIES VEGETALES D IGA PARAHEALIZAR ESTUDIOS DE BIOMSPONIBILIBAD YO BICEQUIVALENGLA, D
] omo@seecioun UBMDAL ANALITIGA BARA ESTUDIGS DE PERFILES DE HSOLUGICN ]
ﬁlluﬂlﬂﬁﬂi'sﬁﬂ'ﬁfmﬁmﬁm S ™ A3 Th !

O T P e e

Lol TR SR b D Me A HLT 5 e 71 i Bl gheri L e

¥ORE EL PROFIETARIQ {FERGONA FISIGR) O SOCIAL (FERSONA MORAL — REC.
CURP,
DOMICILIO PARTICULAR ~ - - e . .
&%:m:mv ERO O LETRA NTERIGR GOLONEA

(T — CODIGO FOSTAL

PEGAR FOTO

DE A

|
1 DLMIMJV
l
i BE A

GO N Iu - |m
DECLARO 8AJO PROTESTA DECIR YERDAD QUE CUMPLG CON LOS REQUISITGS ¥ NORMATIVIDAD APLICABLE, SN QUE ME EXIMAN DE QNE LA AUTORIDAD SANITARIA VERIFIQUE SU
CUMPLIMIENTO, ESTO SIN PERJUICIO DE LAS SANCIONES EN QUE PUEDO INGURRIR ROR FALSEDAD DE DECLARACIONES DADAS A LINA AUTORIDAD. ¥ AGEPTO GUE LA NOTIFICACION DE ESTH

TRAMITE S REALICE A TRAVES.DEL CENTRO INTEGRAL DE SERVICIOS U OFIGINAG EN LS ESTADCS CORRESEONBIENTES AL SISTEMA FEDERAL SANITARI.{Ardculo 35 faccitn I do ey
Federst d Procedimiento-Administrativo) ' ;

=
<]
[~}

LOS DATOS O ANEX0S PUEDEN CONTENER IMFORMACGION CONE! € i EN HACERLOS PUBLICOS? st [] |

PARA CUALQUIER ACLARACION, DUDA Y/O COMENTARIO CON RESPECTO A ESTE TRAMITE, SIRVASE LLAMAR AL GENTRO DE ATENCION TELEFONICA DE LA
GOFEPRIS, EN EL D.F. DE CUALQUIER PARTE DEL PAIS MARGUE SN COSTOEL (1-B00-033:5060 Y EN GASO DE REQUERIR EL NUMERO DE IRGRESO Y10 SEGUME
DE SU TRAWITE ENVIADO AL AREA DE TRAMITAGION FORANEA MARQUE SIN COSTO AL 018004204224, '

ul %

OIS0 UE CONTRATOS




: z:-:s;‘#,"i???r_“f'?'.‘:.'ﬁz-

-“Eerma--'Far‘m;gmuiiqg{ -

: PR .{..i.‘. l
Félbicarite:del tarinagh:

S
e

{mgw deladei Crpinen ve
ﬂie fvﬂww 1%, m; “fm«m_ :

Ghote

R ’G &mmwwﬁﬁz mﬁm lnula

St _anuxayamumwmmmtéwm mmqmﬁm EWEStﬁm
v ‘,_.__7:‘&m§ewmwédem»delimﬁ . .v' .




SAI.UZ.

nmmmm\m gD

' Fecha de veach:man!m 21 de-Agasto del: 028

Y
)
*

P;esentacmnes_ =
: éﬂlﬂ de ﬂaﬂéﬁm}un&wﬂema (‘15’0 mg) 0 ton m népwlasum mg}euﬁmasaa% mn;.u;a

,.L

Envasapatacébéula N {

-
.

-B“m“ia"de mﬁ;ﬁurura de wuia?alummm fpvgmﬁ ; y
Vo 5 st s 5 s
Indtoacion: iorepeyon: Anﬁmmum

) ; . o
-Formufa P "! f-

: Formula Psraja pbas'aﬂtar.‘wn en eﬁpsura [ '
. E ) Famgcas . ) [ A b .‘

it




3ala. MQM—&HwﬁSA‘!

: onfors -ﬂaiz.ﬂqumdnrw mﬁdmm:sw
m@mm mw, e fiv
: A,

v:de .—em n.:gsummm 8 Arﬂ Gl 24 Fnocﬁ'i(: n'aa.




©) Landsteinerscientitic.

abrazande la vida

{orporativo
Av. Periférico Sur 4118 piso 6
Col. fardines del Pediegal
Del. Alvaro Obregdn
C.P.01900 México, D.F
Tel. (52} 55 5449 3690
ANEXO NUMERO 16
) MANIFESTACION DE ORIGEN DE LOS BIENES
FORMATO PARA LA MANIFESTACION QUE DEBERA PRESENTAR EL LICTTANTE PARA DAR CUMPLIMIENTO A LAS REGLAS PARA 1A

DETERMINACION, ACREDITACION Y VERIFICACION DEL CONTENICO 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 QCTUBRE DEL 2010, PARA DAR CUMPLIMIENTO A L

- O DISPUESTO EN LA REGLA 8 (GRADO DE CONTENIDO NACIONAL Y LOS
ARTICULOS 28 DE LA LEY ¥ 35 DE SU REGLAMENTO).

Ciudad de México a 28 de octubre de 2016

Instituto Mexicano del Seguro Social

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

Division de Bienes Terapéuticos

Presente.

Me refiero al procedimiento de Licitacién Piblica Nacional No. LA~-019GYRO47-E41-2016 en e que mi

representada, la empresa Landsteiner Scientific, S.A. de C.V., participa a través de Ia propuesta que presenta
Ragar, S.A. de C.V.

Sobre el particular, Y en los términos de |o previsto por las "Reglas para la determinacién
verificacion del contenido nacional de los bienes que se ofertan Yy entregan en los
asi como para la aplicacion del requisito de contenido nacional en la contratacién de obras pablicas, que celebren
las dependencias y entidades de la Administracién Publica 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 ios bienes que
oferto en dicha propuesta Y suministraré, bajo la clave

Lo a5 ik

00| 00

__sera(n) producido(s) en fos Est

ados Unidos Mexicanos Y contara(n) con un porcentaje de contenido nacional de
uando menos el 65%,

De igual forma manifiesto bajo protesta de decir verdad
la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del
de ser requerido, a aceptar una verificaciéon del cumpli
bienes aqui ofertados, a través de |a exhibicién de la inf
inspeccién fisica de la planta industrial en la que se pro
afios a partir de la entrega de los bienes a la convocante

r|QUe tefnigo conocimiento de lo previsto en el articulo 57 de
ectpr Pdblico; en este sentido, me comprometo, en caso
ierfo de los requisitos sobre ei contenido nacional de |os
rMgcion documental correspondiente y/o a través de un

cen los bienes, conservando dicha informacién por

Victor | 2:;: yrdo gab ragalli\t?; EX@S )
e et DVISIOH DE CONTRATOS.
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DE MEXicoO

Naucalpan, Estado de México a 17 de Abril de 2017

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DIRECCION DE ADMINISTRACION

UNIDAD DE ADMINISTRACION

COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO
COORDINACION TECNICA DEL PROCESO DE ABASTO

ING. GABRIEL BARRETO OLMOS
TITULAR

Presente

Martha Claudia Ramirez Hingjosa, en mi caract

er de Representante Legal de ia empresa
Bloresearch de México, $.A. de C.V., manifiesto ante

usted lo siguiente:

Que en el pasado proceso de Licitacion Publica Nacional NUMERO LA-01 9GYR047-E41-201 6, mi
representada, participo y results adjudicada a través de Ia Propuesta presentada por la empresa
Ragar, S.A. de C.V.

Por medio de Ia presente informo a usted, que debido a un mantenimiento correctivo a nuestros
equipos-de fabricacion, lag entr

egas que se tenian estimadas para cubrir los requerimientos de
este Instituto y que se refieren al producto Clave 010.000.5267.00.00 FLUCONAZOL CAPSULA 0]
TABLETA CADA CAPSU TABLETA CONTIENE: FLUCONAZOL 100 MG ENVASE CON 10

CAPSULAS O TABLETAS. han sido desfasadas.

Sin mas por el momenta ya
apreciables 6rdenes.

=

910k O CONT

Bioresearch de México, 8.A. de C.V.
Av, Rio Totolica N° i5-A, Fracc. Ind, Naucalpan,

Naucalpan de Judrez, Edo. de México,

C.P. 53370, Tel. 53005273 &
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ULTRA LABORATORIOS, S A.DE C.V.

Pronyde suoaind on pobonen

Léﬁb’ﬁatﬂﬁos

Guadalajara, Jal. México a 25 de Abril de 2017.

instituto mexicano del seguro social
Coordinacion técnica def proceso del abaste
Ing. Gabriel Barreto oimos

Presente

Me refiero al proceso de la ficitacién publica nacional NUMERO LA-019GYR047-
E41-2016, en la que mi representada la empresa Ultra Laboratorios 5.A. De C.V. participo 'y
resulto adjudicada a través de la propuesta presentada por [a empresa Ragar 5.A. De C.V.,
manifiesto que por el momento no contamos con los recursos necesarios para la
fabricacién de la clave que a continuacidn detalio:

Fluconazol 100 mg con 10 capsulas.

Para cualquier comentario o aclaracion, estoy a tus érdenes.
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