INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIO
DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO
UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA

a
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y N* 2(DOS)
. CON'I_'RATACION DE SERVICIOS AL CONTRATO
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS U160470

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 2 (DOS) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO U160470
PARA LA ADQUISICION DE MEDICAMENTOS, QUE CELEBRAN POR UNA PARTE EL INSTITUTO
MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL, QUE EN LO SUCESIVO SE 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
DIBITER, S.A. DE C.V., EN LO SUBSECUENTE "EL PROVEEDOR", REPRESENTADA POR JOSE
SEBASTIAN BARREIRO GONZALEZ, 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

|.- Con fecha 21 de diciembre de 2016 “LAS PARTES"” suscribieron el Contrato principal, derivado
del procedimiento de Licitacion Publica Intemacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre
Comercio Electrénica (consolidada) nimero LA-019GYR047-E42-2016, con una vigencia a partir del
1° de enero y hasta el 31 de diciembre de 2017.

it.- En la Clausula Décima Octava “Modificaciones al Contrato” del contrato principal, “LLAS PARTES”
acordaron que el instrumenio 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
Pidblico y 91 de su Reglamento.

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

IV.- El dia 12 de enero de 2017 “LAS PARTES"” suscribieron el convenio modificatorio nimero 14
{uno}, a través del cual se incluy6 la marca a la clave 010 000 2739 00 00.

DECLARACIONES

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

I.1.- Mediante oficios numeros 09538461 1800/2017000757 y 955, ambos de fecha 16 de marzo de
2017, la Titular de la Coordinacion de Control de Abasto en su calidad de Area Consolidadora y en
representacion de los administradores del contrato principal solicité al Titular de la Coordinacién de
Adquisicion de Bienes y Contratacion de Servicios, la elaboracion del presente convenio
modificatorio para la inclusién del registro sanitario para la clave 010 000 3504 00 00; asi como |a
inclusion de la marca FRESENIUS KABI MEXICO, S.A. DE C.V. para la clave 010 000 5392 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 contratacién original, remitiendo para tal efecto los dictAmenes técnicos de fecha 3 de marzo de
2017, emitidos por el Titular Ia Division Institucional de Cuadros Basicos de Insumos para la Salud,
Doctor José Luis Estrada Aguilar, lo anterior conforme al Reglamento de Insumos para la Salud

vigente y demés disposiciones, documentos que se agregan al.Anexo 1 {uno) del presents
convenio.
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIO
DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO
UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA N° 2(DOS)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y
CONTRATAGION DE SERVICIOS AL CONTRATO
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS U160470

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

Il.1.- Con escritos de fechas 3 de enero y 2 de marzo de 2017 recibidos en “EL INSTITUTO” en las
mismas fechas, present6é a la Coordinacién de Control de Abasto solicitud de inclusién de registro
sanitario para la clave 010 000 3504 00 00 e inclusién de marca para la clave 010 000 5392 00 00,
documentos que se agregan 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.

ll.- 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.

l.2.- Estdn 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 Plblico,
por lo que se otargan las siguientes:

CLAUSULAS

PRIMERA.- “LAS PARTES” convienen en modificar el contrato principal para incluir el registro
sanitario y la marca a las claves que se describen conforme se detalla en el Anexo 1 (Uno) del
presente instrumento juridico, quedando de ia siguiente manera:

CLAVE y REGISTRO SANITARIO TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO
FARMACEUTICA
01010003504 00 00 404M2015 SSA HISPANOAMERICANA, 5.A DE C.V.
REGISTRO _
CLAVE S ANTARIC MARCA NOMBRE DEL FABRICANTE
NO REQUIERE
010 000 5392 00 00 gﬁ%:g FRESENIUS KABI FRESENIUS KABI
113300C0160095 MEXICO, S.A. DE C.V. MEXICO, $.A. DE C.V.
DE FECHA 1-02-2012

SEGUNDA.- GARANTIA DE CUMPLIMIENTO DEL CONVENIOQ.- “EL PROVEEDOR” se obliga a
entregar, a més tardar dentro del plazo de 10 {(diez) dias naturales, contados a partir de la firma de

este instrumento juridico, la modificacién o el endoso a la garantia de cumplimiento del Contrato que
'se modifica.
o
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: N°2(D
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y (00S)
CONT RATACION DE SERVICIOS AL CONTRATO
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TERCERA.- “LAS PARTES"” convienen expresamente que salvo lo previsto en el presente convenio,

no se modifica, altera 0 nova en forma alguna lo estipulado en el contrato principal y su convenio
modificatorio nimero 1 (uno).

CUARTA.- JURISDICCION .- Para la interpretacion y el cumplimiento de este convenio modificatorio
asi como para todo aquello gue no esté expresamente estipulado en el mismo, “LAS PARTES” se
someten a la jurisdiccién 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 y alcance de todas y cada una de las Clausulas de este
instrumento juridico, lo ratifican y firnan en la Ciudad de México, el dia 31 de marzo de 2017 por

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

"EL INSTITUTO"
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO

"EL PROVEEDOR"
DIBITER, S.A. DE

JOSE SEBASTIAN BARREIRO GONZALEZ

Apoderado Legal
AREA CONSOLIDADORA
EN REPRESENTACION DE LOS ADMINISTRADORES
DEL CONTRATO

Articulos 2 fraccidn Il y 84 del Reglamento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y
Serviclos del Sector Publico.

,.‘-7 MARIA DEL PILAR BUERBA GOMEZ
Titular de la Coordinacién de Control de Abasto
E&ﬂ% DA
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DIRECCION DE ADMINISTRACION
UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y
CONTRATACION DE SERVICIOS
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

CONVENIO
MODIFICATORIO

N° 2(DOS)

Al. CONTRATO
U160470

ANEXO 1

“REQUERIMIENTO Y SUSTENTO DEL CONVENIO”

EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 11 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATULA

DIVISION DE CONTRATOS
NIVEL CENTRAL







DIRECCION DE ADMINISTRACION

; UNIDAD DE ADMINISTRACION .
T0 MEXCUARD OFL SEGURD SORMPORDINACION DE CONTROL DE ABASTO

DIHECCION DE ADMINISTRACION
UNIDAD DE ADQUISICIONES /. Zo

2017 “Afo del Centenaric de la Promi PO farConstitucion Polltica de los Estados Unidos Mexicanos”

Y, 16 AR 21 16 MAR 2017

HeSar AaLxqgiudad de México, a
R \Oficio No. 095384611800/2017000757
COORDINA

IBIDO

BIEWES Y commmcrou DE ssmaos
Lic. Jesiis Humberto Vazquez Sahagiin

Titular de la Coordinacién de Adquisicién de

Bienes y Contratacion de Servicios.
Presente.-

MEXICO

GOBIERNG DE LA REPUBLICA

En relacibn a la- contratacion efectuada para cubrir- las necesidades del ejercicio 2017 de
medicamentos, le infonmo que Dibiter, S:A. de C V., remitis a estd-Coordinacién de Control de Abasto

escritos mediante los cuales séficita |4 inclusidix de la maroa y del registra sanltano para las claves de
los contratos que se mdman a continuacion:

i *TNO REQUIERE
& RS T A | FIIBRASU!‘;I*E onAL'd REGISTRO APCYO NUTRICIO
. R Ll N NSHOM: SANITARIO POR SONDA ENTERAL
1| uisosro, [ AT | 610 | oo ['s3sfT 00 | oo _ENTERA&EN\?ASE’CON 236 1 oncio ME:&S;'?‘;SE?C'V o
B AR U /] 113300C016009 P | COMPLEMENTACION
L "| 5DEFECHA 01- via ORAL
@H 3 .: 5 ; ‘ FEB-2012
gt '-tftémou‘ros qrwfs ,
s0iCi0 vuc;\nhsuanz _-WEHIDMTACIGN POR
‘ 40N POL l?o;ggtmeuw VINORALEN CASOS
SRR B . | W_ CLOR DEDIARREA Y
2 | uieosoz | WTICT | g 1000 | 965#P 70 | o oEPOTASIG1SE EiORURS | 126M2014 558 M ORA TGS | pestipaTacioN
5 0 ' 1. | DESOBIO 356 CITKATO A COSl! HIPONATREMIA;
' L | . | TRISOOICO BIRDRATADG. HIPOCLOREMIA;
o ‘ . B 2.9¢ENvmmﬂamG ."“"““‘LEM‘“

' ,I_as mclussonés de Ia marca y del registro
sanitario podrén afender en tiempo y ferma las éfdenes ‘dé& reposicion, generadhs pof: el lnstltuto para
las claves’ en comento toda vez que medlante escritos de fecha 16 de fébrero de 201 :

Y G.V. y Grupo
Gesber; S.A, de CV y para la Glavé 010 000, 3623 60: 00 Ias empresas Fres.emu' _ Kabl México, S.A.

de C.V, Protein, 'S:A..de C.V, Laboratorios: Zerboni; S:A., . Novag Infancia, S A

v y Labq,ratonos
Suanca, S.A. de CV., -quienes apoyan las pr@puestas del arov d I lones
publicas LA—01QGYR04T-E41 2016 y LA-019GYRO47-E42 ad de

produccion con que r;‘uantan es entre un 16% a 30% pafa la fab S en mencion.

N "‘%M

Es de mencionar que los blenea objeto de la contrataeﬂi:’: ) para los padecimientos

mencionados en el recuadro que antecede. -

Por lo anterior con el fin de que la empresa contratada pueda realizar el abastecimiento oportuno y en

consecuencia se garanticen los insumos a la poblacién derechohabiente, es necesaria la suscripcién
de los convenios modificatorios en los que se incluyan dicha marca y registro sanitario.
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DIRECCION DE ADMINISTRACION o \

UNIDAD DE ADMINISTRACION
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO l M%

MEXICO

GORIERMNQ I3E 1A REPUSLICA

201 7 "Afio del Centenario de la Promulgacion de la Const:t'uc:én Polmca de Ios Estados Unidos Mexicanos”

Ciudad de Méxicb,a 16 HAR 2017

' " Cficio No. 095384611800/2017000757

£15100

Asi mismo dicha solicitud fue evaluada en los mismos términos que los de los procedimientos LA-
019GYRO047-E41-2016 y LA-019GYR047-E42-2016, esto como se desprende del dictamen técnico de
la Divisién Institucional de Cuadros Bésicos e Insumos para la Salud.

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 LILHI INCLUSION DE
REGISTROS SANITARIOS de las epnvocatorias de los procedimientos LA-019GYR047-E41-2016 y
LA-019GYR047-E42-2016, solicito tenga a bien efectuar la inclusién:de la marca y registro sanitario
sefialados en el presente, asi como elaborar los convenios modificatorios correspondientes.

Anexando la s1gwente documentaclén para soportar dlcha petlcmn

Dictamen Técmco emitido por Ia DICBIS

Solicitudes de la Empresa de mérito; - :

Cartas de respaldo por parte de los fabrlcantes a lncluu'

Cartas de manifestacion de los bleneS‘ , :

Copia leglble del registro sanitario wgente a mclmr S

Oficio.n°® 11330000160095 de fecha 01 de febrero de 2012 emitido por COFEPRIS, mediante
el cual se exime de Registro Sanitario; Yoo

. Escrito del titular de Reglstro Sanitario.con el cual el licitante resulto adjudicado justificando las
causas por las que no es posuble el cumpllmsento de su apoyo a! distribwdor

Sin mas por el momento, le envio un cordsal saludo

Atentamente_
La Titular

%—r 9@,“ i
avia del Pilar Buerba Gémex/’

*Copla enviada a través del SIGGG‘

Con copia: Lic. Juan L.onlvdu WMenes Solis.- Titular de la Unbd de Adminigtragién.”
ing. Gabrlel Edire#o Olmas.- Tituler dels Coordination Técnica dal Proceso de ‘Abasto. ", ki X )
Lic. Ana Laura Montes de Oca Choreflo.- Tiular de la Division'de Planeacion y Gontrof del Abasto. (*}-. .
Lic. Maria mmpe ‘Serraiin Zarifiana.- THular de la Goardinacion Técnica de Blanes y Servicios (*) -Para Sngmlemo y Reglstro en SAl
Ing. Fermin Benltdz Ginbix- Titlitar de la Divisiéon de Bienes Terapdificos (*)-Para Seguimianto y Regisiro en SAl
Lic. Laurn Rosarlo Belaun‘urin GomﬂIaL 'l“lular de la Divisidn de Apoyo Non'nalwo ul Prnueso de Abasin [y

GBO/ALMOC/JKCT/ECI
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writriter, 5.4 de ¢y,
RFC DIB030617111

Trigo No. 16 Tels.: 3871-0977
Col. Granjas Esmeralda 3871-0978
Deleg. iztapalapa 3871-0979
09810, Mexico D.F. Fax: 3871-0080

México, D.F. a 03 de enerodel 2017.

EINSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
SPIRECCION DE ADMINISTRACION

ETOORDINACION DE CONTROL DE ABASTO
SEOORDINACION TECNICA DE PROCESO DEL ABASTO
HING. GABRIEL BARRETO OLMOS

LPRESENTE

@ 'or medio del presente y de conformidad con lo establecido en el punto LiL.1Il “Inclusién de Registros Sanitarios” de las
ses de la Licitacién Pfblica Internacional Bajo Ia Cobertura de Los Tratados de Libre Comercio Electrénica
eEonsolidada No. LA-01 9GYR047-E42-2016 y de las clausulas en el contrato U160470 en los cuales se manifiesta |3
osibilidad de entregar bienes de una marca distinta a la asignada en esta licitacién, cumpliendo con las caracterfsticas,
equisitos y especificaciones técnicas de los originaimente ofertados, al respecto tluéremos exponer. lo siguienta;

CLAVE 5 L—NOMBRElDEL " NUMERoDEL | @ PORTOY NOMBRE
ciase | HTULARDEL REGISTRG RFC DE. | palsoE
; " REGISTRO SAMITARIO TITULARDEL | ORIGEN DEL
. . b T TSP T SANITARIO REGISTRC FABRICANTE
GEN. | ESP. |DIF. Y VAR |. - ° SR RV o7 - [ TRO°] I S ) SANITARIO
. 1. : . ! I o o Gezatl
5202 | 00 | DO | DIETA ENV| 1 |[ENV X
POLIMERICA GENERICO -
CON FIBRA NO REQUIERE ?J
SUSPENSION REGISTRO 3 % o
ORAL O SANITA,RL;Q“ e
ENTERAL % ad FRESENIUS
ENVASE CON 1 9 KABI MEXICO,
236 A 250 ML S.A.DEC. V.

130 8001:2008
CERTIFIED






Dit ftar, S A, de C.\.
RFC DIB030817111

Trigo No. 18 Tels.: 3871-0977
Col. Granjas Esmeralda 3871-0978
Delag. [ztapalapa 3871-0978
09810, México D.F. Fax: 3871-0980

¢ Copia legible del oficio no. 113300C0160095

Carta del fabricante en original en Ia que se especifica la clave, descri
producto en el cual se comprometen a apoyar al distribuidor.

o Carta de grado contenido nacional o equivalente por parte del proveedor que cuenta con contrato vigente
con el instituto.

pcion, presentacién y origen del

~ 2erando contar con su comprensién

Y apoyo a nuestra peticion con la intencién de abatir al méximo el desabasto de
psi1edicamentos a la poblacién derechoh

abiente, quedamos a sus apreciables érdenes y le enviamos un cordial saludo.

bosé SéBastiah Barreiro ‘Gonzélez.
Representante Legal.
biter, S.A. de C.V.
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Convocateria o H:,\l

Licitacidn Piiblica intemacional Baso & TRy | g
oot e conese | MAEXICO 1 () ) %% FRESENILS
4 SRR S o 4 o

Elecironica Consolidada SrETs 72 KABT

s &y =) A, v
No. LA-810GYROST_E42-2015 d& Fresenius Kabl México S.A. de C A

Paseo del Norte: 53004,

Guadalajara Technology Park

garretera a Nogales Km. 12.5)
popan, Jalisco, México C.P. 45010

. Tel: +52 (33) 35-40-78-00

ANEXO NUKIERD 13 SIN COSTO 01 800 288 0115

FORMATO DE C ARTA RESP ALDO Pag. Web : www.fresenius-kabi.com.mx

Ciudad de México, a 22 de diciembre del 20186.

Licitacién Piblica Internacional Bajo la Cobertura de
Los Tratados de Libre Comercio Electrénica Consolidada
No. LA-019GYR047-E42-2016

Instituto Mexicano del Seguro Social

Coordinacién de Adquisicion de Bienes y Contratacion de Servicios
Coordinacién Técnica de Bienas y Servicios

Divisi6n de Bienes Terapéuticos

Presante.

El suscrito FRANCISCO JAVIER RAMIREZ CASTANOS, en mi calidad de REPRESENTANTE LEGAL de la empresa FRESENIUS
KAB! MEXICO. 8. A. DE C. V., manifiesto que apoyo el 100% de la propuesta técnica-que presente DIBITER, S.A, DE C.V., y me obiigo
a respaldar en tiempo y forma de los insumos para la salud objeto de ésta licitacién. ‘

Asimismo, certifico que nuestra planta de prodhccion ubicada AV, PASEO DEL NORTE No. 5300-A OL. SAN JUAN OCOTAN, C.P.

45010, ZAPOPAN, JALISCO MEXICO., Posee la capacidad técnica e infraestructura para producir y entregar en los plazos previstos,

las cantidades de los insumos para la salud que en su case le sean adjudicados al licitante DIBITER, S.A. 0E C.V., como se detalla en
el siguiente cuadro:

=4 £ L

[ @00 16N | Zom | e vl . {CORTR A . W CANTI PR 1 SANITARNO 1
i
R

i SANITARIO
010 000 | 5302 | oo | op | DIETA POLIMERICA CON FIBRA SUSPENSION ORAL O OFiCIo

ENTERAL ENVASE CON 236 A 250 ML, ENV] 1 | ENV | isa00c0180005 | MEXICO

FECHA
01-FEBRERO-
2012

10,788,269

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

estudios de estabilidad acelerada Y a largo plazo, asi como la validacién de métodos de prueba de los bienes que se ofertan, en el
momento que se requiera. 4 f

oy S T g
: %
Por otra parte, manifiesto que los productos enlistados anteriorments cumplen lo establecidc en la key‘ﬁgpeiaq <] W 08 articulos
aplicables, conforme 2 lo establecido en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus. Sgplementet, ‘g ormas Oficiales
Mexicanas, Nomas Mexicanas, Nomas Internacionales y a fafta de éstas, de acuerdo a.lqis%al qieriad, th Chicas como fabricante,

sl /
FRANCISCOJAVIER RAMIREZ CASTANOS
REPRESENTANTE LEGAL
FRESE/MUS KABI MEXICO,5. A. DEC. V.

4
/i o
/ |
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Asunto: Respuesta a Consulta Técnica.

México, D.F. a
Fresenius Kabi México, S.A. de C.V.
Av. Paseo del Norta No. 5300-A, , e u i
San Juan de Qcotan, C.P. 45010, ' : .
Zapopan, Jalisco, México oV ¥ e 201

Me reflero a su escrito con niimero de entrada 113300C0160095 en el que requieren de documentacion ofictel
para presentar en lickaclones del Sector Salud el producto elaborado como Dieta polimérica sin fibra y Dieta
polimérica con fibra, CLAVES 5391 y 5392 no requieren Registro Sanitario.

Con fundamento en el Titulo Primero Capifulo | Articulo 4° de la Constitucion Politica-de los Estados Unidos
Mexicanos, Articulo 39 de la-Ley Organica de fa Administracion Plblica General, Articulos 17-bis, 194 ditimo
parrafo y 368 de la Ley General de-Salud, Artlculos 1 y 2 inciso C fraccion X del Reglamento interior de'la
Secretaria de Salud, Aticulos 1, 3 fracciones | inciso b, 4 fraccion Il inciso ¢ del Reglamento de la comision
Federal para Ia Proteccion Contra Riesgos Sanitarios.

Esta Comision determina que de acuerdo con lo establecido en los Artfcules 221, 376, 376-Bls y 378 de la Ley
Gerieral de Salud y dado a que su produclo se encuentran fuera de fas figuras regulatorias que se refieren en
mencionadoes articulos, 2 |a fecha del presente oficio no requieren de Registro Sanitario.

Sin ofro particular, le envio un cordial saludo.

_ SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION,
DIRECTOR EJECUTIVO DE AUTORIZACION,DE
PRODUCTOS Y ESTABLECIMIENTOS

MARCO ANTONIO ARIAS VIDACA

En elercicio de 2 facultad delegada por el Articulo Décimo Primerd del Atuerdo por el que se delegan las facultadas que se sefala
an ol mismo se Indican, de la Comisitn Fedaral para la Proteccion conlra Riasgos Sanitaries, publlcacdo of 07 de Abiil dw L

VPO!MACGIMDISFEJ* ?‘

13300C0160095

L \\\\S\(&

- COMISION DE AUTORIZACION: SANITARIA,

DIRECCION EJECUTIVA DE AUTORIZACION DE PRODUCTOS Y ESTAELECIMIENTOS.
SUBDIRECCION EJECUTIVA DE FARMACOS Y MEDICAMENTO

GERENCIA DE HERBOLARIOS, HOMEOPATICOS Y MEDICAMENTOS ALTERNATIVOS.

Monterrey Mo, 337‘PISD Col. Roma, Del. Cuauhtémoc,” México, D.F. G.F. oqi??ﬂ
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MEXICO s E, UNIDAD DE ADMINISTRACION y
COMERNODEUAREFOBLGA A COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO IMSS

2017 “Afio del Centenario de la Promulgacién de la Constitucion Polltica de los Estados Unidos Mexicanos”

Ciudad de México, 16 MAR 2017

Oficio Ntim. 095384611 800/2017000955
WSTITUTR NEXICA! 1 BEL SEGURD SI][‘.M

DlREC&IOLl :‘E AE{"\.’M*"“!I_":\S?N/ / -
Lic. Jesiis Humberto Vazquez Sahagun o [/ 2
Titular de la Coordinacion de Adquisicion de 16 MAR - ,.;%,:
Bienes y Contratacion de Servicios E

33 Frgas. 4—*"16’
Presente R%C =1 i)
COORDINACION DE ADQE! o
En relaci6n a la contratacion efectuada para cubrﬁlﬂ&é"ﬁ@ﬁg?u&%beb‘s del ejercicio 2017 de
medicamentos, le informo que Dibiter, S.A. de C.V., remiti6 a esta Coordinaciéon de Control de Abasto

escritc mediante el cual solicita la inclusién del registro sanitario para la clave del contrato que se
indica a continuacion:

e s i
LEVONORGESTREL Y
ETINILESTRADIOL
GRAGEA CADA GRAGEA

LA-015GYROA7-£42- e FARMACEUTICA

1 | uisoazo iy 010 | 000 {3504 | 00 | 00 |LEVONORGESTREL 0.15 | 4D4M2015SSA | HISPANCAMERICANA, ANTICONCEPCION,
MG, ETINILESTRADIOL S.A. DECV.
0.03 MG, ENVASE CON 21

0 dl GRAGEAS.

La empresa refiere que esta solicitud obedece a que con la inclusién del registro sanitario podran
atender en tiempo y forma las érdenes de reposicién generadas por el Instituto para la clave en
comento, toda vez que mediante escrito de fecha 20 de enero del presente afio {ANEXQ), la empresa
Laboratorios Diba, S.A., quien apoya las propuestas del proveedor de mérito en la licitacion pablica
LA-019GYR047-E42-20186, informé que debido a un problema con su distribuidor de materia prima, no
es posible dar atencién en tiempo y forma a los pedidos correspondiente de la clave en mencion.

Es de mencionar que ! bien objeto de contratacion esté indicado en el recuadro que antecede.

Por lo anterior con el fin de que la empresa contratada pueda realizar el abastecimiento oportuno y en

consecuencia se garanticen los insumos a la poblacién derechohabiente, es nece_saria,lﬁls_,cﬁpcién
del convenio modificatorio en el que incluya dicho registro sanitario. 7

e ¥
w_-:-”“f' P',\;%}\
Asl mismo dicha solicitud fue evaluada en los mismos términos gus” lost o \pr cedimiento LA-
019GYR047-E42-2016, esto como se desprende del dictamengiééhicﬁ vision Institucional de
¥

Cuadros Bésicos e Insumos para la Salud. Q&
QWO
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RIERNG DE LA REFUSBLICA

COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO l A&

R

2017 “Afio del Centenario de la Promulgacion de la Constifucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos”

Ciudad de México, ' § § MAR 2017

Oficio Nim. 095384611800/2017000955

r 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 numera! LILII INCLUSION DE
«> REGISTROS SANITARIOS de la convocatoria del procedimiento LA-019GYR047-E42-2016, solicito

tenga a bien efectuar la inclusién del registro sanitario sefalado en el presente, asi como elaborar el
convenio modificatorio correspondiente.
e,

Anexando la siguiente documentacién para soportar dicha peticion:

]
L]
L]
L ]
L J
[ ]

Dictamen Técnico emitido por la DICBIS:

Solicitud de la Empresa de mérito:

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 de Registro Sanitario con el cual el licitante resulto adjudicado justificando las
causas por las que no es posible el cumpiimiento de su apoyo al distribuidor.

Sin mas por el momento, le envio un cordial saludo.

Alentamente

La

X,

Con copia:

GBO,

Titular

&7
ria del Pilar Buerba Gomez
)

“*Copia enviada a través del SICGC*
Lic. .Juan Leonardo Menes Solis.- Titular de Ia Unidad de Administracion.*
ing. Gabriei Barreto Clmos.- Titular de la Coordinacion Técnica del Process de Abasto. ()
Lic. Ana Laura Montes de Oca Chorefio.- Titular de ia Divisién de Planeacion y Control del Abasto, (*)
Lic. Maria Guadalupe Serrano Zarifana.- Titular de fa Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios {*} Para Seguimiento y Registro en SA)
Ing. Fermin Benitez Girdn. Titular de la Division de Bienes TerapSuticos (*)-Para Seguimiento y Registro en SAl
Lic. Laura Rosario Belaunzarin Gonzélez - Titular de Ia Division de Apoyo Nommativo al Proceso de Abasto. (*)

/ALMOC/JKCT/ECI
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RFC DIBU30617111
Trgo No. 16

Tals.: 3871-0977

: SR A - , Col. Granjas Esmeralda 3871-0078
o o T ey e ey Deleg, iztapalapa 3871-D579
Misiviboidora e @lenss Teropeuiiio. 09810, Mésico%.ﬁ Fax: 38740980

Ciudad de México, a.02 de marzo del 2017,
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DIRECCION DE ADMINISTRACION . .
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO -~

- COORDINAGION TECNICA DE PROCESO DEL ABASTO -
ING. GABRIEL BARRETC OLMOS - o
PRESENTE S

Licitacién: Publica Internacional Bajo la Cobertura deé Los Tratados de Libre Comercio Electrénica Consolidada No. LA-
019GYRO47-E42-2016 y de las clausulas en el contrato U160470 en 1os cuales se manifiesta la posibilidad de entregar bienes de una

* marca distinta a la. asignada-en esta licitacion, cumnpliendo cpn les: caracteristicas, requisitos y especificaciones técnicas de los
originaimanite ofertados, al respecto queremos exponer lo siguiente; .

'Por medio- del presente y deé conformidad con fo establecido en ef puntd LILI “Inclusidn de Registros Sanitarios” de las bases de ia

Solicitamos su autorizacion para entregar la clave 010.000,3504.00.00 LEVONORGESTREL Y ETINILESTRADIOL GRAGEA de la

marca FARMACEUTICA HISPANOAMERICANA, S.A, DE C.V., adicional a ias marcas que nos fuercn adjudicadas con {a finalidad de

dar cumplimiento en forma oportuna y sin contratiempos de fa clave arriba citada, con una u otra marca y con las mismas condiciones
- de calidad con las que se adjudicé et contrato de referencia. - ' * oo

el e e NOMHPE CEL wovero | mosmeecorroy | L wommae |
SRAdE A ST o WNLARGEL | DR | RFC DELTMWAR | AL DE NOMER
: W REGISTO REGISTRC |- CELPEGCTHO | ORGEN | o Lugorivin
: \ . © SANITARIC SAMTARIG | SANITAUD = | e FABrUGAN
TG | BN TESS | GIF | VAR PR T CANT | e | . 3 C
"UEVONORGESTREL
- l T
ETINILESTRADIOL,
‘ ) GRAGE CADA g
| oo 3804 | o ERACEA - gy . I - .
10 ] oo : o3 o) coNTENE v 1 ENV | aEnERIEO FARMACEUTICA '} 404M2015 HISPAND MEXICO
AEVONCRGESTREL |. HISPANDAMERIGAMA. |.  8SA : : PRODUCTOS MEDIX,
0.15 M, SADEGY . FEH OUB14TAG SA.DECV.
"ENNILESTRADIOL ] -
0,08 MG, ENVASE
COM 21 GRAGEAS.
Para tal efecto anexamos:
» Registro Sanitario No. 404M2015 SSA
&

Carta del fabricante en origingl en la que se espéciﬁca la clave, descripcion, presentacion y origen del producto.en el cual se
comprometen a apoyar al distribuidor, ) : - LA

. N . ey L‘ - ot 8 T, )
. Carta de grado contenido nacional o equivalents por parte del proveedor que cuenta ton contrat ‘ﬁgﬁ@dn el Instituto.
. Escrito de titular del registro sanitario manifestanda la imposibitidad de eaftegas s\ l\»‘ '
' e . 4 \
[+]

RN m ]
Esperando contar con su comprension y apoyo a nuestra peticion con l2 inter%g\e’ﬁ\@%ﬂ el desabasto de medicamentos a
oS un 3 .

la poblacion derechohabiente, quedamos 4 sus apreciables ordenes y le envi
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. Gonvocatoria )
Licitacion Piblica Internacional Bajo la Cobertura: H 0" H Y A f“"v
de los Tratadas da Libre Comertlo - ' j« 4 15 it 'w’

" 'Electrénlea Consclidada - 0

K. (}M’R‘x{) e tA E !..!: i A

No. LA-019GYRO47-E42:2016

—ANEXO NGMER@"’!S f
'FORMATO DE CARTA RESPALDO

Ciudad de México, a 17 de eriero del 2017,

Limtacion Pubhca intern amonai Ba;o la Cobertura de
Los Tratados de Libre Comercio Elecirénica Consotidada
No _l,A—ﬁ1 SGYR{J47-E42~201 6

instituto Mexicano det Seguro Social ‘
Coordinacion de Adquisicitn de Bienes v Contratacion de Serviclos
Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios .

Divisitn de Bienes Terapéuﬂcus

Presente.

Ei m.scrite JOSCELYN VICYORIA LOPE. =Amgs, en "vi catigad dé BEDRESENTANTE LEGAL da 12 empresa CARMAGE
AMERICANA S A DE C.V., manifiesto que apoyo el 100% de jg propuesia tienica que presente DIBITER $.A.
ma obligo a respaldar en tlempo y fom'ia de Ios insumos para la saiud ubjeto de ésta Hcitacién

Asimismo, certifico que nuestra pianta de - produccnon ubleada :
AEXICO, M

IDALGO CIUDAD DE Co poseels capac:dad téchica e mfraestructura para producir y emregar an lcxs piazos previstus
1] :DE C.

tas cantidades de los msurﬂos para fa salud que en su caso le seéa aﬁmdmados al lisitante PIBL C. V. como se detglla en
gl s;gu:ente cuadm ' : )

cLAavE(Ss) DESTRIPCION PRESENTACION |
: CAN REGISTRO | PAISOE
| ero | gen | ese | orl e (CORTAY Lom 71 {er | sanmamo | omicen | cantios |
_ ‘ T T LEVONGRGESTRELY ETINILESTRADIOL GRAGEA CADA. | A ‘ ‘ '
010 000 | 3504 | 00 | DO | GRAGEA CONTIENE: LEVONORGESTREL0.15 MG, ENV | 21 | GRA 404M201 5 I MEXIGO 1,114,087
) ETINILESTRADIOL 0,08 MG, ENVASE COR 21 GMGEAS. )

estudios de establiidad acelerada y a largo plazo asl como la validacion de métodos de pru Jﬁe ofertan, en el
momento que se.requiera. )

Asi mismo, acepto a presentar las especifi caciunes técnlcas de caltdad metOdos de prueba @ sustam‘*ge raferencia y los

NE &a de Salud, en los articuios
ontos, en las Normas Oficiales
meeificaciones técnicas como fabricante.

aplicables, conforme a lo establecido en la Farmacopea de los' Estados Unido
Mexicanas, Normas Mexicanas, Normas intemacionales v a falta de éstas, de

G

JGSCELYN VIETORIA LOPEBARRIOS fﬂ(ah

REPRESENTANTE [EGAL & ; )
FARMAGEUTICA HISPANOAMERICANA, S.A. DE Farmacéutica
¢ Hispansamaricans

Por ot parts, manlﬁesto quis os productos enlistados antafiorments curplen lo s$

NUESTRO PR!NCIP[O SALUDY CALIDAD

!-:rmacéut[ca HlSpanoamerimna 8, A, de CV, Leibnitz Ne 14, 7° Piso; Despacho 701, Col. Anzures, Dal. Mrguei Hida-go, CDMX, C.P 11590, Te! £537 A313/ 5527 9504

Planta: Lago Iseo N° 184, Col. Anahuac, Del. Miguel Hidalgo, CP. 11320, COMX, Tel. 5545.8023/ 5545 4506
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