


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

DIRECCION DE ADMINISTRACION Montl:ggx!?gg:o =
UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUGTURA 6 (SEIS)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y AL CONTRATO
CONTRATACION DE SERVICIOS U160422
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 6 (SEIS) 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 APODERADA 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

I.- Con fecha 30 de noviembre de 2016 “LAS PARTES” suscribieron el contrato principal, derivado
del procedimiento de Licitacion Publica Nacional Electrénica Consolidada nimero LA-019GYR047-
E41-2016, con una vigencia a partir del 1 de enero y hasta el 31 de diciembre de 2017.

Il.- En la Cldusula Décima Octava “Modificaciones al Contrato” del contrato principal “ AS
PARTES” acordaron que el instrumento juridico podria ser modificado durante la vigencia del

mismo, de conformidad con los articulos 52 de Ia 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 e monto a ejercer durante la vigencia
del citado instrumento juridico.

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

niamero 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 modificatorio nimero
2 (dos) a través del cual se incluyeron registros sanitarios para la ctave 010 000 0574 00 00.

VI- Con fecha 31 de marzo de 2017, “LLAS 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 Division Institucional de Cuadros Basicos de
Insumos para la Salud, respecto de las claves 010 000 2431 00 00 y 010 000 5267 00 0O.

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

VIIl.- Con fecha 01 de junio de 2017, “LAS PARTES" suscribieron el convenio modificatorio ng
9 (cinco) a través del cual se incluyeron registros sanitarios para la clave 010 000 5267 00

DECLARACIONES

L- “EL INSTITUTO"” declara, a través de su apoderado legal, que:
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DIRECCION DE ADMINISTRACION

CONTRATACION DE SERVICIOS

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y

COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

CONVENIO
MODIFICATORIO N°
6 (SEIS)

AL CONTRATO
U160422

1.1.- Mediante oficio nimero 095384611800/2017001979 de fecha 29 de mayo de 2017, la Titular
de la Coordinacién de Control de Abasto en su calidad de Area Consolidadora y en representacion
de los administradores del contrato principal solicitd al Titular de la Coordinacion de Adquisicién de

Bienes y Contratacion de Servicios, la elaboracion del presente

convenio medificatorio para la

inclusién del registro sanitario para la clave 010 000 3413 00 00; en apego a lo establecido en el
articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, asi como en
la parte conducente de la convocatoria de la cual emana la contratacion original, remitiendo para
tal efecto el dictamen técnico de fecha 22 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 conveni

0.

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

I1.1.- Mediante escrito de fecha 17 de mayo de 2017, recibido en
solicité a la Coordinacion de Control de Abasto la inclusion del reg

“EL INSTITUTO” el mismo dia,
istro sanitario para la clave 010

000 3413 00 00, documento que se agrega al Anexo 1 (uno) del 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
que:

respectivos apoderados legales,

lL1.- 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.

I.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

sanitario a la clave que se describe conforme se detalla en el Anexo 1 (uno) del presente

instrumento juridico, quedando de la siguiente manera:

CLAVE | REGISTRO SANITARIO T'T”M;‘A?‘f‘T"Aﬁfg"smo AL
010 000 3413 00 OO 87138 SSA 1MP0RTAESS€UPXQ¥USF-Q-CTURERA

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

DIVISION DE CONTRATOS
NIVEL CENTRAL
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURQ SOCIAL CONVENIO
DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO N°
UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA 8 (SEIS)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y AL cc(mTR ATO
CONTRATACION DE SERVICIOS V160422
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

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, ni sus
convenios modificatorios nimeros 1 (uno), 2 (dos), 3 (tres), 4 (cuatro) y 5 (cinco)

CUARTA.- JURISDICCION.- Para la interp[étac‘l'én 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 jurisdiccion de los Tribunales Federales competentes de la Ciudad de México,

renunciando a cualquier ofro 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 16 de junio de 2017 por

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

"EL INSTITUTO" s/ ’ "EL PROVEEDOR-
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

4

44
”ﬂ

MARIA GUADA{ RAN
Apoderada Legal

AREA CONSOLIDADORA EN REPRESENTACION
DE LOS ADMINISTRADORES DEL CONTRATO
Articulos 2 fraccion 1l y 84 del Reglamento de la Ley de

Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios de! Sector Publico

| osr

j? MARIA DEL PILAR BUERBA GOMEZ
Coordinadora de Control de Abasto

;@@Fm
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIO
DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO N°
UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA 6 (SEIS)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y AL CONTRATO
ietad CONTRATACION DE SERVICIOS U160422
----- COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS
ANEXO 1

“REQUERIMIENTO Y SUSTENTO DEL CONVENIO”

EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 08 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATULA

DIVISION DE CONTRATOS
NIVEL CENTRAL
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K o ROYNACION DE mggg{f‘@;ﬁégd de México, a 29 de mayo de 2017
BeNEs Y CONTTACIN % Picio No. 085384611800/2017001878
d

JESUS HUMBERTO VAZQUEZ SAHAGUN
Titular de la Coordinacién de Adquisicién de

Bienes y Contratacién de Servicios.
Presente.-

MEXICO &

GOBFERNO DE LA REFUBLICA

i

En relacion a la contratacion efectuada para cubrir las necesidades del ejercicio 2017 de medicamentos
le informo que Ragar, S.A. de C.V remitio a esta: Cobrdingmid

! CAPSULA . A |
¥ LCARSULA - CONTIENE:.
90, ,[INDOMETACINA ‘35 ‘MG
V[E e ton” . xg
i - | capsuias,

ANTIINFLAMATORIO
EN PROCESOS
ARTICULARES 0
PERIARTICULARES
AGUDOS ¥ CRONICOS
UTEROC-INHIBIDOR

IMPORTADORA ¥
MANUFACTURERA
BRULUART, 5.A.

B713855A

La empresa fé__ﬁere que .e"sta'-"sbliﬂcituﬂ-j‘dbédé
atender en tie ma: '

publica LA-019GYR047-E41-2016, informa que e do 2 ‘
producto antes mencionado las entregas hgn.Sidp«qgstas“a_da's-. g

Es de mencionar que €l bien 6bjeto dé&'ta contratacion es indicado 'pai"‘fa el padecimiento rﬁéﬁ?qip'nado enel
recuadro que antecede: ' T : _

184200




DIRECCION DE ADMINISTRACION
UNIDAD DE ADMINISTRACION
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO :

MEXICO

GORERNG DE La RTPUBLICA

‘.’;?

2017 “Afio def Centenario de la Promulgacion de la Constitucion Polftica de los Estados Unidos Mexicanos”

Citidad de' México, a 29 de mayo de 2017
Oficio No. 095384611 800/2017001979

Anexando la siguiente documentacion para soportar dicha peticion:

« Resultado Técnico emitido por la DICBIS;

« Solicitud de 1a Empresa de merito;

Carta de respaldo por parte del fabricante a incluir;

Carta de manifestacion de los bienes,

Copia legible del registro sanitario vigente a incluir, y

Escrito del titular del Registro Sanitario con el cual €l licitante resulté adjudicado justificando la
causa por la que no es posible el cumplimiento de su apoyo al distribuidor.

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

Atentamente
La Titular ¢

aria del Pilar Buerba Gémez /
“>

“Capie enviada & través del SiIcGe”

. Lic. Juan Leonardo Menes Solis.- Tituler de ka Unidad de Administracion.®

- ing. Gabriel Barreto Olmos.- Titular de la Coordinacién Técnica de Planeacion. {*)

. Lic. Ana Laura Montes de Oca Choreho.- Tiular de la Divisién de Planeacion de Bienes Terapéuticos. {7)

. Lie. Maria Guadalupe Serranc Zarifiana.- Titular de l2 Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios (*] -Para Seguimiento y Registro en SAl
-ing, Fermin Benitez Giron.- Titular de ia Division de Bienes Terapéuticos (*}-Para Seguimiento y Registro en SA)

- Lic. Laura Rosario Belaunzardn Gonzalez - Titular de la Division de Apoyo Normativo al Proceso de Abasto. (%)

GBOIALMOCIiCTIE(ﬁ
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) \:4/ 6B
Naucalpan de Judrez, Estado de México, a 17 de Mayo de 2017

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION
ING. GABRIEL BARRETO OLMOQS

PRESENTE

Por medio de la presénte, me permito poner @ su amable consideracién, el medicamento de mi repreésentada RAGAR,
S.A.DE C.V. con domicilio en San Luis Tlatilco No. 5 Fracclonariente industrial Naucalpan, Naucalpan de luérez Estado de
México C.P. 53370, ante la Coordinacién de Adquisicién de Blengs v Contratacidn de Servicios, para su evaluacion y poder lograr
la inclusion del mismo y asf cubrir las necesidades del il _;lﬁto gn'tiempo y forma de las asigniaciones del contrato U160422 el

cual se origino con el fallo de la Licitacion Pablica Na'_ ! ERO t A-D19GYR047-E41-2016, aclarando que las tondicionesen
calidad y precio serdn las mismas. = A ¢

£l motivo de dlcha Incluslon, es pw np

> &l momento con las existencias hecesarias del producto, para

C'LA VE(S) ©

¥ S mbviemn | aareo | DL IR

“ero een. | s | pie-|

ks | sAwTARiG § O

010 | DDO | 3413 00 | 00 COMTENE: {ENY | 383

INDOMETACINA. M

25 MG ENVASE
CON 38
CAPSULAS.

s BRULUART | ¢t IMPORTADORA Y
: 1. e MEKICO | MANUEACTURERA,
BA03TATS- |- - | ‘BRULUART, SiA.

Anexamos g la presente:

Copia def Registro Sanitario del producto.

Copia de Proyectos de Marbete.

Carta de Apoyo del Fabricante.

Carta de Grado de Contenido Nacional Fabricante
Carta de Grado de Contenido Nacional Distribuidor

A N Y

Sin mds por el momento y en espera de una respuesta favorable, agradecemos de antemano la atensién al presente, reiciba un cordial seludo.

REPRESENTANTﬁtEGN
RAGAR, 5K OECY. ..

Ragar, 5.A. de CV,, San Luls Tlatlico, # 5, Fracc. Ind, San Luis Tlatllco, f;lauéalﬁan de Juérez,
Edlo. de México, CP. 53370, Tel, 5312-7177, 5312-6899



Imporiadora y Manifacturera Bruluart, S.A.
Laborateric de Medicamentos y Producios Biologicos para Uso Humano

Geranios No.9, San Frantisco Chilpan, Tols.: 5BOY-B041 * 5884-1765
Tultllan, Edo, de México, Fax: 5HB4.0650
Apdo. Posial No, B0 C.P. 54940 http: i imbruiuert.com

_ ANEXDO NOMERO 16
MANIFESTACION: DE ORIGEN DE LOS BIENES
FORMATO PARA LA MANIFESTACION ( :

QUE DEBERA PRESENTAR EI LICITANTE PARA DAR CUMPBLIMIENTO A LAS REGLAS PARA LA
DETERMINACION, ACREDITACION Y VERIFICACION DEL CONYENIDO NACIONAL DE LDS BIENES QUE SE OFERTAN Y ENTREGAN EN LOS
PROCEDIMIENTOS DE CONTRATACIE)N', QUE CELEBREN | AS DEPENDENCIAS Y ENTIDADES DE LA ADMINISTRACION PUBLICA

FECHA 14 DE OCTUBRE DEL 2010, PARA DAR CUMPLIMIENTO A LD DISPUESTO EN LA REGLA 8 (GRADO DE CONTENIDO NACIONAL Y LOS
ARTICULOS 28 DE LA LEY Y 35 DE SU REGLAMENTO).

Tultitlan, Edo. de México a 17 de Mayo de 2017

Instituto Mexicano del Seguro Social

Coordinacién de Adquisicién de Bienes ¥ Contratacion de Servicios
Coordinacién Técnica de Planeacién L

Divisién de Planeacién de Bienes Terapéuticos

Presente.

Me refiero al procedimiento de Licitaci
representada, la empresa Im

dn Piblica Nacional No, LA-019GYRO47-E41-2016 en el que mi
presenta Ragar, §.A, de C.V

portadora ¥ Manufacturera Bruluart, S.\A,, participa a través de fa propuesta que

Sobre el particular, y en los térmings de lo previsto por las "Reglas para la determinacién, acreditacién vy
verificacion del contenide nacional de los bienes que se ofertan y entregan en los procedimientos de contratacién,
asi como para la aplicacién det requisito de contenldo nacional en la contratacién de obras plblicas, que celebren
las dependenclas y entidades de la Administracién Plblica Federal”, el que suscribe, manifiesta bajo protesta de
decir verdad que, en el supuesto de que me sea adjudicado el contrato respectivo, {a totalidad de los bienes due
oferto en dicha propuesta Y suministraré, bajo la clave

serd(n) producido(s) en los Estados Unidos Mexicanes y contard(n) con un porcentzje de contenido nacional de
cuando menos el 65%,

De igual forma manifiesto bajo protesta de decir verdad
la Ley de Adquisiciones,

» que tengo conocimiento de lo previsto en el articulo 57 de
me comprometo, en caso

| Sector Publico; en este sentido,

. § de la exhibicién de la thformacién documental correspond
inspeccion fisica de |a planta i ial en
afios a partir de 1a entrega de

“Legal
Importadora y Manufacturera
Biuluart, S.A.




Importadora y Manufacturera Briduart S.A.

Laboratorio de Medicamentos y Productos Biologicos para Usoe Humano

Gerenins No, 9, San Francisoo Chilpan, Tels.: 5899-;}041 * 5841766
Tultitian, Edo, de Méxics, Fax: 5884-2580
Apdo. Pasial Ne. 80 C.P, 54840 hitp:Aivrww. imbrubiiart. com

ANEXO NUMERO 13
FORMATO DE CARTA RESPALDO

Naucaipan de Judrez, Estado de México, a 17 de Mayo de 2017

Licitacion Publica Nacional No. LA-019GYR047-E41-2016

Instituto Mexicano del Seguro Social

Coordinacién de Adquisicién de Bienes y Contrataci6n de Servicios
Coordinacidn Técnica de Planeacién

Divisién de Planeacién de Bienes Terapéuticos

Presente.

El suscrito Francisco Ortega Piedra en mi calidad de Representante Legal de la empresa Importadora y
Menufacturera Bruluart, S.A., manifiesto que apoyo el 50% de la propuesta téchica 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 licitacion.

Asimismo, certifico que huestra planta de produccién ubicada erl Geranios No. 9, Col, Sa Fco. Chilpan, C.P.
54940, Tultitldn Edo. de México, posee la capacidad técnica e infraestructura para producir y entregar en los

plazos previstos, las cantidades dé los insurmos para la salud que en su caso le sean adjudicados al licitante Ragar,
S.A. de C.V., como se detalla en el siguiente cuadro:

CLAVE(S) S
R NI A BRASE S - ¢ CANTIDAD
OFQ [[GEN | ESP VOF [ VR:| i SR
INDOMETACINA CAPSULA CADA =
010 | 006 | 3413 | 0D | Q0 | CAPSULA CONTIENE: INDOMETACINA | ENV | 30 | cap Sea MEXICO 529,949
. 25 MG ENVASE CON 30 CAPSULAS. . .

Asi mismo, acepto a presentar Jas especificaciones técnicas de calidad, métodos de prueba, asi como sustancias de

referencia y los estudios de estabilidad gcelerada y a largo plazo, ast como la validacién de métodos de prueba de
los bienes que se ofertan, en el momento que se requlera.

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 fas Normas Oficigles Mexicanas, Normas Mexicanas, Normas Internacionales y a falta de
éstas, de acuerdo a las especificaciones técnicas como fabricante.

Fran-gls—c(;'m&a“ij%d ra
Representante Légal

Impdrtadora y Manufacturera -
Bruluart, S.A. A A M




. _ ANEXO NUMERO 16 -
- MANIFESTACION DE ORIGEN DE LOS BIENES
FORMATO PARA LA MANIFESTACION QUE DEBE _ NTE PARA DAR CUMPLIMIENTO & LAS REGLAS
PARA L!\ DET ER,FHNAGON,_ ACREDITACION Y VERIFI_EAC_I N DEL CON]'ENID_O NACIONAL DE LOS BIENES QUE SE
OFERTAN ¥ ENTREGAN EN LOS P[{OCEQIMIENT@S DE CON‘_I‘RATACION, QUE CELEBREN LAS DEPENDENCIAS ¥
ENTIDADES DE (A ADMINISTRACION PUBLICA - FEDERAL, DE FECHA 14

: A DE OCTUBRE DEL 3010, PARA DAR
CUMPLIMIENTO A LO DISPUESTO EN LA REGLA 6 (GRADO DE CONTENIDO NACIONAL Y LOS ARTICULOS 28 DE LA LEY ¥
35 DE SU REGLAMENTO), :
Naucalpan de Judrez, Estado de México, a 17 de Mayo de 2017

Instituto. Mexicano del Segure Spcial__ _
Coordinacién de Adquisicién de Bienes y Contratacian de Servicios
Coordinacién Técnica de Blénes y Serviclos .
Divisién de Bienes Terapéuaticos -
Presente. R

Me refiero al procedimiento de z-Hﬁiﬁa@!ii‘h:'i"&ﬁllca Nacional No. LA-019GYR047-E41-
2016 en el que mi representada; | -y

- Participa a través de la -
propuesta,

la-emgmesa Ragar, S.A. de C.V

Sobre el particular, v en- log téii;ﬁies*ﬂe‘lﬁ-nrevistn.ppr las "Reglas para la determinacitn, .
acreditacién y vqﬂﬁcac!&ﬁid&j;‘ﬁaﬂpgmdo..ﬁagﬁaal de los bienes que se ofertan y entregan en los.
procedimientos de contratacidn; ast tomno para ia aplicacitn del requisito de contenido nacional  :

en la contratacidn He:.obras pijblicas, Gua :

_ Heas, que  celebren [as ‘dependencias y entidades de Ja
Administracién Publica Faderal", ol que. sustifh ‘rianifiests bajo protesta de decir verdad ‘que,
en el supuesto de gue me' sea. sfijudicado

7 : TR0 Rl anitrate;respectivo, la totalidad de los biefies. gue:
oferto en dichaeﬁn yesta y mm%’ﬁéﬁ .

serd(n) producido(s) en | : A lexicanos y contard(n) eon un porcentaje de
contenido nacional de cuando menos el 65%,.

De igual forma manifiesto baja protesta de decir verdad, que térgo conocimiento de lo previsto- -

en el articulo 57 de |a entos y Servicios del Sector POblico; en -

este sentido, me tomprometo, en caso de ser requerido, a aceptar una verificacion- dgl ..
imi ' &N lonal de los bienes aqui ofertiidos, s

de la exhibicién de la i i ental correspondiente y/o a través“de un

fisica de la planta industriat en Ja que se producen los bienes, conservai tha

€ la entrega de Ios blenes a la convocante. o P s

L Edgar Dg e velar e@am
S Reprégentantd Legpl
"~ Ragar;S.A;deCV,

Rager,SA.de CV,,San Luis Thatfico, # 5, Fracc, Ind. San Luis Tiatlico, Naucalpan de Judrez,
Edo. de México, CP. 53370,Tel, 5312-71 77.5312-6899
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DE MEXICO
Naucalpan, Estado de México a 17 de Mayo de 2017

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DIRECCION DE ADMINISTRACION

UNIDAD DE ADMINISTRACION
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION

ING. GABRIEL BARRETO OLMOS
TITULAR

Presente

Martha Claudia Ramirez Hinojosa, en mi ¢aracter de Representante Legal de la empresa
Bioresearch de México, S.A. de C.V., manffiesto ante usted lo siguiente:

Que en el pasado proceso de Licitacion Publica Naciorial NUMERO LA-019GYR047-E41-2016, mi

representada, participd y resuitdé adjudicada a través de la propuesta presentada por la empresa
Ragar, S.A. de C.V.

Por medio de la presente informo a usted, que debido a un atraso con la logistica y distribucion de
las materias primas, las entregas que se tenian estimadas para cubrir los requerimientos de este
Instituto y. que se refieren al producto Clave 010.000.3413.00.00 INDOMETACINA CAPSULA

CADA CAPSULA CONTIENE: INDOMETACINA 25 MG ENVASE CON 30 CAPSULAS
desfasadas.

. Han sido

Estamos haciendo un esfuerzo, para que en proximos dias quede resuelta esta situacion.

Sin més por el momento v agradeciendo de antemano su atencién al presente, quedo a sus
apreciables ordenes.

ATENTAMENELE

Bioresearch de México, 5.A. de C.V.
Av. Rio Totolica N° 15-A, Fracc. ind. Naucalpan,

Naucaipan de Judrez, Edo. de México, |
C.P. 53370, Tel. 53005273 4L
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COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESBGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZAGION SANITARIA
PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO No.
87138 SSA
No. DE SOLICITUD
113300CT051449
No. DE SOLICITUD ANTERIOR
40231068
Con fundamento en ks Articulos 4° pérrafo cuarto, 8, 14 y 18 de ks Constitusion Politica de ios Estados Unldos Mexicarios; 2 fracclén |, 14, 17, 26, 39
fraccivnes XXF y XXV de I Ley UngAnica de s Admihistracion Piblica Federal: articilo 1,3 facciones 1, X001 y 20XV, 4 Tracoion 1N, 18 nclse A
fraceitn 1X, X, 17 bis, fraccidn 1V, 194 Gliimo parrafo, 184 bis, 157, 204, 212, 221, 222, 229 Bls, 223, 22, aB8, 371, 378, 376 ble, 378 y 393 primer
pénufo ds lo Lay General de Selud: 1, 2, 3. 18, 15!A'. 17- A de |a Ley Federal.de Procedimiants Administrativo; 1, 2 inciso ¢ fracohin X, 16, 38 y 37 del
Reglamento intertor te s Secretarls de Salud; 1. amtmmmwsym 4 fraéclon i Inclia o, 17 fraccionss Vi y leXl.y‘ltI.ﬁ;acdén i
del Regiamento de ks Comisiony Faderat para ta Profecgion contre Rissgos Sanltarios; 1, 2, 163, 157, 167, 168, 168, 170, 172, 173, 174, 175, 177,
178, 180 his 1, 180 bls 2 ¥ 180 bis 6 del Reglamento de ineumas pare b Seiud, 8a autorize T préinoge dst reglstro sankaro bisjo tas, siguisnites
condiciones:

Importadora y Manufacturers Brulust, S, A

Geranios No. 5, San Franclaco Chilpan, C. P, 54840, Tulbten, Méxco, ’
IMB 510327A78
CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Denornacion distintiva; RNDANET '
Danomna?ton generca; P
Clasificacion ArSouln 226 LGS: v
Forme Fammaceitica:

Cépauls
Fabricante del farmaco:

Cape Ouyl Phammacsulical Co., Lid

Nu. 278, Zhongshah Wast Roed, Shifixzhuang, Chine,
Fabricante del medicameanto: N

Importadora y Manufacturera Brdusrt, S.A

Geranios Mo. 9, San Francisto Chilpan, C . 54840, Tultilan, México,

Acondicionsdo por:
Importadora y Mamufacturera Bruluar, S.A.
1
Gerarios Ne. 8, San Franeisco Chiipan, C.P, 54840, Tultitan, Méxica,

Distribuido por; }. ..o .
imporisdora y Manufactursia Bnduart, 8.A. N ’ RATOS
$seranios No. 9, Ban Francisco Chilpan, C.P, 54840, TifMan, México.

dg expadicion; 04 de Agasio del 2014
ra :;»G B e L IIFV RSy S e Hoatle K el A Wty Sl Bt o T PO L 22T b DU et
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'SALUD o e o e
auwlm F s [ s flougery Seniiaries
Facha de vengimiento: 04 de Agesto del 2019 R
Pressniacionas:

Cafa de cart8h con.aD capsulag de 25 mg en envess de burbuja.
Envese para Cépsule:

Burbuja-de policioruro de vinlio/aluminio (FVCIAL)
Vlda‘uﬂl: 24 meseas, deblendo exprosar 'ai}ﬁo con imem y ol mes con letra.

indicacion terapeutica: Antireumétive

Contreindicacignas: Hipersensibliidad, embarazo, lactencia, pbiipas naseles ton englosdems, broncaespasme, menores de 14 afics.
’ 3

Formuta
Formula Para la{amsemadnn an: Capsuia
Farmacos
[indometacine {5000  |mg
Aditives -
Lattosa monohidrateda M200 . . 718.000 mg
Celuiosa microatistatina PH-102 . ‘ 20.000 {mg
Macragol 6000 ) 22.000 mg
Crospovidona . ' ‘ N 8,000 mg
Talco 7 _ 8.000 my
Cloturo de metileno 0.024 mL {1)
Dioudo da sllick vololdal _ 1.000 my {2)
Capsuia No. 3 v 1 pzs (3}
Notas el geice: . ',-i.e )
{1) Se evapora duranie &l process. o
{2) u-200 -y
(3} Color gzl clare. k

Via de administracion: Oral

QObservaciones al Regisiro:

~ L raz6n social y &l domidiio del fabricants dal rmaco "Indometacing™ se sxpresen vonfonne 2 in Ir\dlnu'do an el Certificado de Buenes Pricticas de
Fabricacién remitido.

- Se expresa la razén social y el domicliio del fabricante del medicamento, distribuider y econdicionador, conforme & Jas bases de dalos de esta
Comdsldn,

- Se autoriza of cambio en ias cantidades de ios adifivos, ¥ sa axprésan Jos mismos cohforme & la FEUM 10a, Edicldn, ellminendo el uso de marcas
comerciales.

- Se expresa en la formuls la cépsula No. 3 de acibrdo ton la infortnacisn remitide s gets Comisidn,

- So exprese ef material de envese de acuerdo con ia Infonmacion remitids a ests Comlalén.

« A soficitud del fitular del reglstn ss aliming 1a pressntacian en sobres de celopoltal.

- sg autoriza la actualizaclén de marbates,

- Sh atforiza ta Informaciéh para prescriblr en sus versionse amplls ¥ rauaclda conforme 2l erticulo 42 del Reglamento de la Ley General de Salud en
Metsria de Publicldad.

- Con base &n ¢l ertioulo 188 del Reglomanto de Insumos pam la Setud, cuentan con 120 dias para agoter existencles de materel de envase ¥

KR etk BE Tarapn MR e R el eeaf e 3 oF A R Bhecaatin £ tlve B0 ki Voo Snstie Bt bbb F 2o hialia Flmagoes Cemidla oty

!
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producto tarminado, con lae condiclones pravizs a ests autorihcibn,

- Con respacto a ia presettacidn Gendrico, dobtduaqmadﬁmbsmmdﬂmbndnmwmmymmmmdamnnymmmal
pablico, ko anterior de acuerdo at Artiouip Z fraccisn XIV, XIV-BIS y Artloulo 1903!31m16nmd0lm|imde irstmos para is Saiud, publicado
cnnlDlamOﬂauidahcheﬁn{ﬂnaldlnﬂzd:mda%mdquunmlmmmmmmmmdIrﬂm
Técnico de Intercamiblabilidad, coma requisito pera b oliehoidn de Promags, por ko tanto, al aulorizarse ésta Bima condicion sx medicamento tiehe
fadasﬁmmdsgmédmenmdasmmemndorm.perinqunmquodarangrpsadoendmdodemm
-LaspmunhmnnuparanlSemrSaluddabaransmahodhpomdmnsmrﬁdasmrdcmsa}ndasmwad General,

~No procade ia ingiusitn del Tabriants elterns del fimmmco.

- Ei titular dal presente registro sanitario debers de mantener vigents los Cerfifinados dé Boenas Préctices de Fahrigacisn durants In vigencia del
mglshnsanﬂaﬂoquasaohrgaeneshq:n
-SsIemm&nquspmhrsnwawduapru‘anh_mmdﬂnmlmh.duheﬁmmurhlmuamlndenumpmimhmhwum
la NOM-220-85A1-2002, v a! R‘eglamanhda insumos para la Salisd, en particular o establecide en ef articulo 190 ble del mismo, migtive & prasohtar
“los acuses emitidos por el Centro Nanlona! do Famacovigliands {nforme de sepuridad en México, reporte peritdico de seguridad 'y reporte de
sstudios clinicos, cuando apliqus).
~ Les condicianes unmdummalquuthmmmmmmwwmm en ‘cualquler mofmante por in
aulorided saniteria, Lnanteﬂnrdacmﬁ.wmdndeonhearﬂwlai?hhhwimmwvaalauyememldnsnlud 1,2, 13 y 18 fracoidn 1l da la
LeyFade de Procedimiento Administrativo 2 fraccién I, 218, fracaidn 1. [ mnwmaslllyvlmmlﬂmntndalmmpamh&m

Anexos: 20
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