


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIO
DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO
UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA N° 3 (TRES)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y
CONTRATACION DE SERVICIOS e -
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 3 (TRES) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
U160476 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, LA EMPRESA FARMACEUTICOS MAYPO, S.A. DE C.v., EN LO
SUBSECUENTE "EL PROVEEDOR", REPRESENTADA POR RENATO MARTIN
IZQUIERDO GARCIA, EN SU CARACTER DE APODERADO LEGAL, A QUIENES Di
MANERA CONJUNTA SE LES DENOMINARA “LAS PARTES”, AL TENOR DE LOS
ANTECEDENTES, DECLARACIONES Y CLAUSULAS SIGUIENTES:

ANTECEDENTES

l.- Con fecha 21 de diciembre de 2016 “LAS PARTES” suscribieron el contrato principal,
derivado del procedimiento de Licitacion Pulblica Internacional bajo la cobertura de los
Tratados de Libre Comercio Electronica, Consolidada Numero LA-019GYR047-E42-2016,
con una vigencia a partir del 1 de enero de 2017 y hasta el 31 de diciembre de 2017, en el
cual establecieron un presupuesto maximo susceptible de ser ejercido por la cantidad de
$508,951,123.66 (QUINIENTOS OCHO MILLONES NOVECIENTOS CINCUENTA Y UN MIL
CIENTO VEINTITRES PESOS 66/100 M.N.), cuya operacién no estuvo sujeta a la aplicacién
del Impuesto al Valor Agregado.

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 Publico y 91 de su Reglamento.

lll.- En el Anexo 1 (uno) del contrato principal, “LAS PARTES” convinieron las ..\
caracteristicas técnicas y cantidades totales de los bienes, asi como el monto a ejercer
durante la vigencia en el citado instrumento juridico.
IV.- Con fecha 27 de junio de 2017, “LAS PARTES"”, suscribieron el convenio modificatorio

numero 1 (uno), mediante el cual se incrementé el monto total de los bienes de la clave 040

000 2096 00 00 quedando establecido el importe méaximo del contrato principal en la ‘ﬁ

cantidad de $516,792,143.66 (QUINIENTOS DIECISEIS MILLONES SETECIENTOS
NOVENTA'Y DOS MIL CIENTO CUARENTA Y TRES PESOS 66/100 M.N).

numero 2 (dos), a través del cual se acordod incrementar el monto total de los bienes de las
claves 010 000 5244 00 01 y 010 000 5253 00 00 quedandc establecido el importe del
contrato principal en la cantidad de $592,833,029.51 (QUINIENTOS NOVENTA Y DOS
MILLONES OCHOCIENTOS TREINTA Y TRES MIL VEINTINUEVE PESOS 51/100 M.N.)

V.- Con fecha 16 de agosto de 2017 “LAS PARTES” suscribieron el Convenio Modificatorio i%
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DECLARACIONES
l.- “EL INSTITUTO" declara, a través de su apoderada legal, que:

.1.- Mediante oficio nimero 095384611800/2017003417 de fecha 22 de agosto de 2017,
recibido el 29 de agosto del mismo afio, la Titular de la Coordinaciéon 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 inclusion del registro sanitario para la
clave 040 000 4477 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
resultado técnico de fecha 16 de agosto de 2017, emitido por el Titular de la Divisién 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.

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

Il.1.- Con escrito de fecha 10 de agosto de 2017 recibido en “EL INSTITUTO” el 14 del
mismo mes y afio, presentd a la Coordinacion de Control de Abasto solicitud de inclusion del
registro sanitario para la clave 040 000 4477 00 00, documento que se agrega al Anexo 1 (uno)
del presente instrumente juridico.

1.2.- Esta en condiciones de continuar suministrando a “EL INSTITUTO” los bienes en los
términos pactados en el contrato principal, sin modificar las caracteristicas técnicas de los
bienes acordados.

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

lIl.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.

Ill.2.- Estan de acuerdo en celebrar el presente convenio modificatorio con fundamento en lo
dispuesto en el articulos 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:
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CLAVE REGISTRO SANITARIO | TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO

040 000 4477 00 00 117M2010 SSA PSICOFARMA, S.ADE 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, 1a modificacion o el endoso a la garantia de
cumplimiento del contrato que se modifica o, en su caso, una garantia adicional por un
monto equivalente al 10% (diez por ciento) sobre la cantidad que se incrementa.

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 ni en los convenios numeros 1 {(uno) y 2 (dos).

CUARTA.- JURISDICCION.- Para la interpretacion y el cumplimiento de este convenio
modificatorio, asi como todo aquello que no esté expresamente estipulado en el mismo,
“LAS PARTES” se someten a la jurisdiccion de los Tribunales Federales competentes con
residencia en la Ciudad de México, con renuncia expresa a cualquier fuero que por razén
de domicilio o vecindad que tengan o llegaran a adquirir en el presente o futuro.

Enteradas “LAS PARTES” del contenido y alcance de todas y cada una de las clausulas
de este instrumento juridico, lo ratifican y firman en la Ciudad dg/Mexico, el dia 29 de
septiembre de 2017 por sextuplicado, quedando un ejemplar en\ poder de “EL
PROVEEDOR" y los restantes en poder de “EL INSTITUTO”.

“EL INSTITUTO"

. “AL PROVEEDOR”
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL FARMACE

OS MAYPO, S.A.DE C.V.

AREA CONSOLIDADORA EN REPRESENTACI®N DE YOS

ADMINISTRADORES DEL CONTRATO

Articulos 2 fraccion |l y 84 del Reglamento de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Plblico

(/ oyl A

MARIA DEL PiLAR BUERBA GOMEZ
Coordinadora de Control de Abasto
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ANEXO 1

"REQUERIMIENTO Y SUSTENTO DEL CONVENIO"

EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 18 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATULA
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DIRECCION DE ADMINISTRACION

OCIAL  UNIDAD DE ADMINISTRACION
) | INSTITUTE M%‘L“fg]j‘i‘éiﬁ RQU{gRDlNACION DE CONTROL DE ABASTO

o R S IMSS
2017 FRAROCRAEhariogs 12 w&&# e'ga ' a%

n Polltica de los Estados Unidos Mexicanos”

9 A?
A - dxde México, a 22 de agosto de 2017
.{OORD'NA‘EKSN TEEN%E& DE RECCE % mﬂ de Mexico, a e agosto de

q'No. 095384611800/2017003417
PLANEACION v CONTRATD'S -f%%ﬁﬁ“éﬁﬂ%i?f e SERVICICS
MTRO. RICARDO ALEXANDER “ARQUEZ PADILLA
Tituiar de fa Coordinacién de Adquisicién de
Bienes y Contratacion de Servicios
Presente.-

“tg

A

En relacion a la contratacion efectuada para cubrir las necesidades del ejercicio 2017 de estupefacientds
y Sustancias Psicotropicas, le informo que Farmacéuticos Maypo, S.A. de C.V.,, remitid a es

Coordinacién de Control de Abasto escritc meghiante el cual solicita fa inclusion del registro sanitario para
la clave del contrato que se indica a continuacion:

-‘-T » E..F-".J'l -
e et el : :
ek ,_'v_.k--.'..},. AL =4 A5

T
B o
I:J.:l ‘1 . N =i LIRS A o 5 : m :
R L M [ B Lo e 3 Nt Pt i Lra Tl ) Wt t
2 [ WaLoPERIDOL 1 -
SOLUCION - ORAL @ .
: Iy CADA ML CONTIENE: PSICOSIS; [
{ LA-019GYRO47-E42- i f o HALOPERIDOL 2 MG ., | PSICOFARMA, S.A. | NEUROLEPTICO; -
1 U160476 2016 040 | Q0D 1 4477 m 00 ENyASE— : oo 117M201055A DEC.V. EXC‘TAQ.ON--:-.#:::\*:!:I RER I
| sovero  miTEGRAL PSICOMOTORA.
[coNISML.

La empresa refiere que esta solicitud obedece a que con la inclusion 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 15 de agosto del presente afio, la empresa Janssen-Cilag, $.A. de C.V.,
quien apoya la propuesta del proveedor de mérito ‘en la. licliacién. poblica LA-019GYR047-E42- 6,
informa que pot el momento el insumo no se encuentfra disponible para vénta por la interrupcion en &
suministro:de uno de los componentes esenciales del producto.

Por lo anterior-geh el fin de-.—qué 1a empresa coritratada pueda realizar el abastecimiéﬁte ioportuno y en

consecuencia se garanticen los insumos a la poblacion derechohabiente, es necesaria la suscripcién del

convenio modificatorid en el que. incluya dicho registro'sanitario. = Q =Rl

Asi mismo dicha selicitud fue evaluada en Ios-‘mi_smos't &ﬁ@ﬁ;ﬁ jeft 3 dimiento LA-
019GYR047-E42-2018, esto como se desprende del reguyitBg Werico dg“ﬁ Mo Institucional de
Cuadros Basicos e Insumos para la Salud. i, ¥ ot Q?\ )

4 R K rrles % Th :
Por lo antes expuesto y en apego a lo establecid X: ‘%’;ﬁhiéﬁhm de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Pablico y J3jablécido en-el numeral LILII INCLUSION DE
REGISTROS ‘SANITARIOS de la convocatoria def procedimiento LA-019GYR047-E42-2016, solicito

tenga a bien efectuar la inclusién del registro sanitario sefialado en el presente, asi como elaborar el
convenio modificatorio correspondiente.
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COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO IMSS

MEXICO

CGHOBIRRNG DE LA REPUBLICA

2017 "Afto del Centenario de la Promulgacion de la Constitucion Politica de los Estadbs Unides"Méxicanos”

-}'

Ciudad de México, a 22 de agoste de 2017 )

TS

Oficio No. 095384611800/2017003417 . .

ir

Anexando la siguiente documentacién para soportar dicha peticion:

Resultado Técnico emitido por la DICBIS;

L ]

o Solicitud de la Empresa de mérito;

« Carta de respaldo por parte del fabricante a incluir;
« Carta de manifestacién de los bienes; A

« Copia legible del registro sanitario vigente a incluir, y -
« Escrito del titular del Registro Sanitario con el cual el licitante resulto adjudicado justificando las

causas por las que no es posible el cumplimiento del apoyo al distribuidor.

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

= Atentamente

La Titular

>

Marid delPilar Buerba Gémez

opia enviada a través del SICGC*

Pedro Francisco Rangel Magdalerio- Tliular de la Unidad de Administracion.*

abriel Barreto Qlmos.- Tilular de s Coprdinacién Técnica de Planeacién, ("} . . }

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

- Lic. Maria Guadalupe Serrano Zarifiana,- Titlar de la Coordinaciéfi Técnica de Bienes y Servicigs.(*).-Para Seguimiento.y Registro en SAIl
de Biénes Terapéuticos (*)-Para Seguimiento y Registrd an SAl L

de Ia Division de Apoya Normativo al Proceso de Abasto. (*)

- Mtkg.
- Ing.

- Lic. Alma Rosa Medrano Diaz. Titular ¢ in Division
- Lic. Laura Rosario Belaunzardn Gonzalez.- Trular

ke
GBO/ALMOC:@E_ ‘
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

RESULTADO TECNICO DE LA EVALUACION DE INCLUSION DEL {OS) REGISTRO(S) SANITARIO(S) PRES

DIVISION INSTITUCIONAL DE CUADROS BASICOS DE INSUMOS PARA

DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS

UNIDAD DE ATEN

CION MEDICA

COORDINACION DE UNIDADES MEDICAS DE ALTA ESPECIALID

FARMACEUTICOS MAYPO, S.A. DE C.V.

uD

g

a2
ENTADERER EL PROVEDOR
- e

k%

EN ATENCION A LA SOLICITUC DEL PROVEEDOR PRESENTADA ANTE LA COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO,
SANITARIO(S) PARA LA(S) CLAVE(S) QUE AMPARA EL CONTRATO NUMERO U160476.

: § e

ESTA DIVISION INSTITUCIONAL DE CUADHOS BASICOS E INSUMOS PARA LA SALUD, EN SU CARACTER DE AREA ._.mOz_O?%mcgmz._.o EN LOS NUMERALES

4.21,4.35,4.38 Y 5.3.9 INCISO A) DE LAS POLITICAS, BASES Y LINEAMIENTOS EN MATERIA DE ADQUISICIONES, ARRENDAMIENTC® Y e CION DE SERVICIOS DEL
MO &ﬂ_m? |

IMSS; CONSIDERANDO QUE |A SOLICITUD DE INCLUSION DEL (0S) REGISTRO(S) SANITARIO(S) SE SUJETA A LAS &

ESTABLECIDOS EN EL PROCEDIMIENTO DE CONTRATACION DEL CUAL SE DERIVA EL CONTRATO QUE SE IDENTIFICA EN St

5 1,

mw_b_w_m_oz DEL {OS) REGISTRO(S)

NOS Y CONDICIONES
DR Y QUE DEL ANALISIS
MITE RESPECTQO AL

DOCUMENTAL QUE SE REALIZA A (LAS) COPIA(S) DEL (OS) REGISTRO(S) SANITARIO(S) PRESENTADC(S) POR EL vwo<@v.

CUMPLIMIENTO DE LAS REGULACIONES CE LA AUTORIDAD SANITARIA, EL SIGUIENTE:
RESULTADO TECNICO

-~
o

PRORROGADEL
REGISTRO
SANITARIO

FECHADE
VENCIMIENTO

FECHADE
EXPEDICION

REGISTRO
SANITARIOD

CLAVE MEDICAMENTO [DESCRIPCION  INDICACION EMPRESA RESULTADOTECNICO  CONTRATO. LICITACION

De acuerdo con la informacin

SOLUCION ORAL No.De Tramie |1V Present la empresa, el
wron | Havoperipo [2 Mo EnvaselPsos. Newrokpio. Psclme, A yonuoo s | nomy | t5omots | t5asaodzanntep [ROORRO Sener ex viens) gy | LATROYRHEE
con golero integral{Exciacion psicomolora. [de C.V. y cumple con la descrincion def E42-2016
Fecha 19/05/2015 Cuadro Bisio e

con 15ml,

Medicamentos del IMSS

24

DR. JOSE LUISESTRADA AGUILAR )
TITULAR DE LA DIVISION INSTITUCIONAL DE CUADROS BASICOS
DE INSUMO'S PARA LA SALUD

Fecha de emision: 16 de agosto de 2017 Responsable de su revision:
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DIRECCION DE ADMINISTRACEON. . . N[ A VL O =
Y

© " UNIDAD DE ADQUISICIONES £ INFRAESTRUCTURA - oo ki i
" COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y CONTRATACION DE ssmuos e o L L

- COORDINACION TECNICA DE BIENES Y SERVICIOS -
Dmsxéu DE BIENES TERAPéuncos N ‘

. GIUDADIDE MEXICG; A 10 DE AGDSTO DE 2017

INBTITHTO MEXICMIO BEL SEGURO SOC!AL et o et
.. COORDINACION DE CONTROL DEL ABASTO She e oo, P ehon
- COORDINACION TECNICA DE CONTROL DEL ABASTO -

) PRESENI’E

T ELECTRONICA R m EVENTO A TRAVES DEL GUAL MI REPRESENTADA RESULTO ADJUDICADA cow LA cLAve- "
. 040.000.4477.00 om DESGR]PC!@N HALOPEHDOL BOLUCION ORAL CADA ML CONTIENE: HALOPERtDOL 2me ENVAse CoN GOTERO_ '
INTEGRAL cou wML } .

- -' SOBRE EL PARTiCULAR SOLIGITAMOS A USTEDES MUY ATENTMEN‘I'E LA iNCLUSION DE LA SIGU!ENTES MA CA Y IGEu

MARGA: HALOPERIL DESCRIPGION: H}\LOPERIDOL SOLUCION ORAL CADA ML CONTIENE: HALOPER[DOL 2 M6 ENVASE -
. ', CON GOTERO INTEGRAL CON 15ML. - _ i _ |

FABRIGADO POR LABORATORIQS ALPHARMA 5. A. DE C. V DE ORIGEN ME}GCB
PRECIO UI'I!TARIO ASIGNADO 5 38 ?9

"PARA F’ODER SATISFACER SUS REQUER!'MIENTOS ]NMEDlATOS DICHA PETiGlON SE HAGE CON EL FIN DE GARANTIZAR EL: ABASTO "
. ’OPORTUNO DE SUS UNIDADES MEDiCAS. ASI-COMO: DEASEGURAR LA ATENCION INTERRUMPIDA DE LOS DERECHOHAB!ENTES

-;ANEXO LA DOCUMENTACION 0 LA CLAVE EN cu‘ssn&q : e
| S o0 et e e ‘-mﬁ"ﬂ' "M‘JQ& SEP&"%‘*;. _

g;.m;,;;.h m\ ljf‘ ﬂ-[:‘.b{ ISR ;ifg
SIN MAS POR EL MOMENTOY AGRADEC]ENDO SU ATENC’UN QUFBO DE USTED S L"-u‘“r' SR e ‘mcibh S
- ,,fD 1,,11 AL e
.;-4!_; )
SR R IR '3\.' 1 hH
o Lﬂf \aei‘ E;{f AL 1}’:-7
PATRICIA MENSI
. REPRE
FARMACEUTICOS HAYF

-";‘11U~ CETRAN .
VA D T S
E} A .t*{:n“a" ' i
Av Ayt.nmmcr..' W 230 0y
Cfol ?"ﬁ"h 2 imdluof‘ “if‘;z. Slaiz
. viwa““-‘& r:’i '\. ! 1“,‘;‘;{)
CPelo 360010507 30%9-0673 |
g;.fs. EMA 830115 815

) m_'u.mv-_ﬂ_ﬂ n—-

7 Lada 800: Ul B00-638- 5555 Tel: (55) 5000-1050 Fax: (55) 30-89-06-23 R
Av. Ayuntam:ento Ne. 201 Col. Miguel Hidalge, Ciudfad de: Mt.xrcu cr 14250 REC: l"\dA‘)’i{)HH 1Bl
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ANEXO NUMERQ 13

FORMATO DE CARTA RESPALDO

s LICITACION PUBLICA LlClTAC!ON F"JBLICA INTERNACIONAL BAJO LA COBERTURA DELOS
- - . TRATADOS DE LIBRE COMERCIC. ELECTRONICA CONSOLIDADA NO LA-O?QGYRN? 42 zms
* INSTITUTO MEXICANG DEL SEGURO SOCIAL ;
- CODRGINAGION DE ADQUISICION DE BIENES Y- CONTRATACION DE SERVICIOS -
" COORDINACION TECNICA DE BIENES Y SERVID!OS : a
U DIVISIONDE BIENES TERAPEUT]COS —
' PF{I:SENTI: Y. R

A, EN M CALIDAD DE REPH

. MANIFESTO QUE APOYO EUW% DE LA PROPUESTA TECNICA QUE PRESENTE FARBACETICOS MAY Y ME 0BLIGO A

e A _RESPALDAR ENTIEMPO Y FORMA DE LOS INSUMOS PARA LA SALUD CBIETODE ESTALICITACION. -~

, 7 EXICO " 3 FOSEE (A CAPACIDAD' -cmca € INFRAEbTRU TR
_.MAYPG; S,ﬁ, ng C. v, 'COMCYSE DETALLA EN EL SIGUIENTE CUADRO' -

',PREVISTQS LAS CANTIDADES OF £OS INSUMGS PARA LA SALUD QUE EN SU CASOLE SEAN ADJunaCADos AL LICITANTE Mm :

CIUDAD DE MEXICO A 08 DEAGOSTODEL 2047

DEL?REMPRESA Emﬁﬂf!&gg . ‘E' v -
Y.

L_ e ulﬁ\!tim IR e ” m

5 T v o Spar s - — l -"'—r. ] : . C .

 HALOPERIDOL
oo | SOLUCION ORAL B° o -
DR ot [P ee [ S e CADAMLGONTIENE ' b e e g e
040y 0000 - 4477 - 00 {00 ,zHALOPERiDOL 2MG { Feo] 15 | oML 117M2010 5SA | MEXICO | - 6,204 -
TR DA KAREE SRS WA ENVASECON - 4" o 17 e
' GOTERO INTEGRAL { -]
GON 15M1_

. ":ASI svusmo ACEPTO A PRESENTAR LAS ESPECIFIGACIONES TECNICAS BE-CALIDHS ; METODOS DE PRUEBA ASI como SUSTANC!AS DE

' REFERENCIA Y LOS ESTUDIOS DE ESTABILIDAD ACELERADAY A LARGO PLAZO, ASi|
. BIENES QUE SE OFERTAN, EN EL MOMENTO QUE SE REQUIERA,

- F‘OR OTRA PARTE MAN lFlESTD QUE LOS PRODUCTOS ENL!STADOS A TERlORM 1§

) SALUD, ENLOS ARTiCULOS APLICABLES, CONFORME ALOESTABLECIDO EN LA F4R
i " SUPLEMENTOS, EN LAS NORMAS OFICIALES MEXICANAS, NORMAS i EX]CANA’
. ACUERDO A LAS ESF'ECIFICA(‘IONES TECNICAS COMO FABRIGANTE CE

MACOPEA DE LOS ESTADOS UNIDOS' MEXICANOS Y §US
NORMAS INTERNAC]ONALES Y A FALTA DE ESTAS DE

Psicofanna, 8.4, de C. V.

CUMPLEN'LOIESTABLEGJDO ENLA LEY GENERAL D'E‘* 3

o Domucmo F‘scal Calzada de Tualpan No. 4369 Oo! Tonello Guerra, Deleg: ‘l'!alpen C.P. 14050 Cd deMéxico
Vewbas Gobierno: Av, DMSIOH del Norte No. 3377, Col. Rancho del Roserio, Dsleg. Coyoacan, C.P. 04380, Cd. de Mémcc
: ' Tel. 01 (55) 4124-7400 Ext. 1201, 1203 y 1207
www.psicofarma.com.mx
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;;-e: Lol SECRETARIA DE SALUD =
b  COMISION: FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS smtmmos
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
REGISTRO SANITARIO No.
117M2?18 SSA

No. DE SOLICITUD | 05/&' 06’(’ ;,?;7”&%
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SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL COMO: SECRETO
INDUSTRIAL,POR CONSIDERARSE QUE ES INHERENTE AL
PATRIMONIO DE LA PERSONA MORAL, DE CONFORMIDAD A LO
ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION II Y 118 DE LA LEY
FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION
PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios

Centro Integral de Servicios
Comprobante de Trémite

NUMERQ DE TRAMITE
Homoclave del Tramite:

COFEPRIS-04-023
Nombre de Tramite: 153300423A0166
SOLICITUD DE PRORROGA DEL REGISTRO

SANITARIO DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS, Tramite Flsico
VACUNAS, HEMODERIVADOS Y BIOMEDICAMENTOS
, 19/05/2015
Modalidad; . 11:24 hrs
A. FABRICACION NACIONAL
NOMBRE O RAZON SOCIAL: PSICOFARMA, S.A. DE C.V.
——P8I rgmwn

RF.CoCURF.: —
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REFRESENTANTE LEGAL O A

DOMICILIO:

RESPONSABLE SANITARIO: [ JUAN MANUEL URI&.SURﬁMERD
z Y;Q R
ANEXOS: L Ema;:;rs, dg. Mmﬂm—:mmcrom
- 1* 0=t
M !_l o
. S z
MODO DE INGRESO: VENTANILLA
MODO DE ENTREGA: VENTANILLA
OBSERVACIONES: .
Para obtener informacion sobre la disponibilidad de sus trémites‘*ustaﬁ gq %(h\ﬁ-émus en
nuestra pagina www.cofepris.gob.mx en "Resolucion &andble ” ?@Q unicarse al
Centro de Atencion Telefonica al nimero 01 800 03 f‘%
Si la resolucion de su tramile se encuentra disponibl &gerla contra entrega de este
comprobante de tramite original en el Centro Int cios, donde permaneceran

disponibles durante 30 dias naturales y solo ser. }ﬁ ada al representante legal,

responsable sanitario o personas autorizadas notificadas ante ésta Comisién Federal previa
presentacion de identificacion oficial, \
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICA(S)
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: POR CONSIDERARSE QUE ES
INHERENTE AL PATRIMONIO DE LA PERSONA MORAL,CUENTA
BANCARIA__DE CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN LOS
ARTICULOS 113 FRACCION I Y 118 DE LA LEY POR
CONSIDERARSE QUE ES INHERENTE AL PATRIMONIO DE LA
PERSONA MORAL,FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA
INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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Mexico, D.F. a 19 de Mayo dél‘Z{H.&-'_." e

":'cnws;dﬂ FEDERAL PARA LA PROTEGGIGN GONTRA
. . RIESGOS SANITARIOS -
-COMISION DE AUTORIZAGION SANITARIA
BIRECGCION EJECUTIVA DE AUTORIZACION DE

'FR_ESENTE |
. AT'N.DR. JUAN CARLOS GALLAGA SOLORZANO
- .. COMISIONADO DE AUTORIZACION SANITARIA

Ea .. PRODUCTOS Y ESTABLECIMIENTOS

B ASUNTO' SOLICITUD DE PRGRROGA DE REGlSTRDSANITARIO;_._"__

“Por medio de- |a presem nos dirigtmos a Usied ¥ a esta H Comisiﬁn de la manera mas .

. atenta péra sdltoltar fo siguiente: -

: S PRORROGA DE. REGISTRO SANITARIO de’ nuestro producto HALOPERIL, Genénco' Haloparidul 3
LFFRS smuclon, Reg. No. 117M2010 SSA, el cual vence ef 15 de Octubre del 2015, para lo cual- ge

d - incluye la- siguiente informacién conforme & ios lineamlentos establemdos para el tramite de Prprrogar__‘ L
a5 de Registro Samtarfo de Medieamentos Mopéhcos '

5 ! SECCJONI INFORMAC:!éN ADMIHISTRATIVA

) .. Modficacién a las Condiclonies de Reglstro-por Cambio-de Stio de Fabricacion a Neolpharma, - -

SECCI‘GN ll BIODISPONIBILIDAD Y BIQEQUIVALENGIA

> Con base en ei "Acuerdo que determina el trpo de pmeba para demostramntercamb:abllxdad

L , S Sl g& A2
. % T‘g_’ W f P“i“% o
SECCIGN Hi. ETIQUETAS EN USO 0 ARTES _ ) G S

SEcméN lv FARMACOVIGILANC!A

i >  Se anexa cop:a del Acuse de Reclbo del Reporte de Segurldad c@n No x&sfﬁﬁel&~*<* i e

- CEMAR/DEFFVICNFV/02/OR/143300BL703486/2015, asf como copia de ingfeso! de}:mfon'ﬁe

¥ nuevo sitia solmttado

_.‘.annam de solicltudes debidaments llenado, ' ' W
¥ 'Compmbante de: Pago. de  Derachos pot-la’ eant!dad de $50 572 corraspondlente ¥:] la
_ ‘Homoclave CDFEPRIS-D#-Ozs-A Sulic!tud de Prémoga ‘dé  Registro  Sanitario de’

-Medicamentos Alopéticos, Vacunas, _Hemodenvados y Biomedicamento de Fabr:cacién;
- Naclonal (Se anexan 2 copias),

.. Copla Sifmiple del Registro Sanhario No “117M2010 SSA

Respuesta de cumplimients a las notas aj calce; Confirmacion del piazn de caducidad {No
aplica). Con fecha del 13 de Junio del 2014 se somets & tramite No. 143300416X0134 de

5.A, de €V, en dichq tramite se mgresamn avances de. los estudios de estabilidad en el

de medicamentus genérioes y sefiala el medicamento de. refer oéa pondlenie con- o

fecha Abril del 2012, se anexa copla del acuerdo el Lcual. asj ,;9 * ---“_ eb
“nuestro produoto HALOPERIL ‘

Se anexan marbetes 8 IPP’s en su versff'“ a{% @ Eﬂh I!’é\ffamente autuﬂzados.' Ny i ~
D A i

de Segundad an Méxaco No 153300EL?2D740 de fecha del 18 de Mayo de% 2015 E
o Pslaofarma, s.A.dao.v.r P ' §_

Ca!z da'TlalpanNo 43&9 Col. Torielo Guarma, C.P 14080, Deleg: T!alpan Méx
- Tek B503 8800 Fax: 8503 8807 Lada sin costo: 01 800 3472080
: www peicotanma.com.yis
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- secmfm v. INFORMACIL‘)N LEGAL

o 2 . Certificatta de Buenas Praclicas de Fabricacién del Farmaco: Se anexa cOpIa cetiichda del- ,-
.. . Cerlificado de Buenas Précticas de Fabricacion del fabricante RPG Life Stiences Limited, con
. direceidn en 25 M.1-D.C. Land, Thane-Belapur Road Navi Mumbal 400 706, India, emitido por
* la autoridad competente de Austrahia; Therapeutic Goods Administration, vigente hasta el 26
- de Mayo del 2016, con su réspectiva fraduction al idioma espafiol realizada por perito 7o e
¥, traductor certificado (Se anexa copia del listado de perrtus traducfores avalados pnr el tnbuna! L e
. superior de justicla del Distrito Federal). RIS
& Certiffcedo de Buenas Précticas de Fabrigacitn del Fabﬂcante del Medi canuanto Se enexa:
-copig del Ingreso de fémite Mo, 143300418X0134 con fecha del 13 de Junio de) 2014, T
< Madifioacién a las Condiciones de Registro Sanitario, donde se solicita Cambio de Sitio: de L, A
"+ Fabrieacién del Medioamento a Neolpharma, 8.A, da C.V. del cusl se ingluye Gemf oado de,
- Buenas Précticas de fabricacion vigente hasta el 1 de mayo del 20186, -
.= Certificado de Busnas Practicas del Fabricants de! Diluyente: No aplica SRR
.7 e Copla de Licencia Sanitarla de Pslcofarma S.A. de C V. (Titular del registro- anitario) y -
.. Liksiicla Sanitarla del fabricants dsl medicamenio solitifado en el tramite Nn 143300418)(134-
. ‘Neolpharma, 8.A. de C.V g
. e ‘Copia de Aviso de Responsable Sanitario dE Psicofarma S.A. de CV y c0pia de Avlso de
" Responsable sanftario de Neolpharma, S.A. de GV, - R

e - {nfonnaclén del Distribuidor: Se anexa copia de Lgencia de Psloofanna & A de C V

: .i,"Adacicnalmente s reitera que nuestro producto ‘se encuenirs en trémite de Mddiflcaclén a. !asz :

+-, Condiciones de’ ‘Registra Sanitarlo por Cambio de Sifio de Fabricacién del. Med:camento gon No.”

143300416X0134 de fecha del 13 de Jupio del 2014 {8e anexa copia del ingreso), por fo que -
J sollc:tamos tenga a blen Ilgar ambos h‘émltas '

S!n mas pur ei momenm y esparandn due la respUes!a a esta petiolon seg de manera satisfactana me

o "despldo no, sln antes emnarle un gardial saludoe,

"

e

Pslcufarma, S.A. de O.V. '” E* CobR i

' Calz cie “l‘lalpan m4369‘ Ccl Toﬁaﬂo Guen*a CP 14050 Deleg Tlalpan Mémo DF
Tel: B503 8900 Fax: 8503 BSO7 Lada sin costo: 01 800 347 2080 :
' W, pslcofarma cnrn.mx
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L FUCE L B o AnaD oLINICA PARARERLEAR .
.. ANMISIS DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS MEDIoos o= ESTUDIOS 1 BIODISPONIRILIDAD Vi BICBOMMY ol

KNI O PLAGUIONS, PRTHIZANTER Y MUV TEs . T NI . A REALZAR E5TUR D paiapomBIIERS Yo BloeauiLEcs

om0 n—:epzmpmuq " THIDAD ANALIEAPARA Es‘rumasnepmms DE DHOLUCION - -

™Y GASOBE PRGAR:
- |coNThoL samaRiG.

BECLARQ BAIO PROTESTA DECR VERDA GUE GUMPLO CON LOS REQUISTDS 'Y NORMATVID AFUCABLE. SN QU ME EXIMAN DE QUE LA AUTOROAD SANITARIA VERFIGUE §U - -

-, CUMPLIMENTO, ESTO SIN PERJUIGIO DE LAS SANCIONES EN QUE PUEDO MCURRIR POR FALSEDAD DF DECLARACIONES DADAS A UNA AUTORIDAD Y-ACERTO-QUE LA NOTIFIGACION DE - - -

. ESTETRAMITE SE REALICE. A THAVES DEL CENTRO INTEGRAL DE SERVICIOS U OFICINAS EN LS ESTADOS CORRESPONDIENTES AL SISTEMA FEDERAL SANITARIO {Arloib Blaccn bdel:

L6 DATOS O ANEXOS PUEDEN CONTENER RFORMAGON CONFIOEGIAL, JESTA DI ACUERDO B MCERLOSPUBLICOS? - 51

s [ v M

3 SR\

' ES@ CENTRO DE ATENCION TELEFONICA DE LA - .
QUERIR EL NUMERO DE INGRESO Y10 SEGUIMIENTO -‘

. PABA CUALGUIER AGLARAGICH, DUDA YIO GOMENTARIO CON RESPECTO A ESTE T
* GOFEPRIS, EN EL DF. DE CUALOUIER PARTE DEL PAIS MARQUE SIN COSTO EL 01-800083 ;
- DESU TRAMITE EWVIADO AL AREA DE TRAMITAGION FORANEA MARQUE SIN CGSTO AL 81-80p







ME XICO $ J DIRECCION DE ADMINISTRACION  § \wﬂ
‘ $ik: . SFBURD SHCHR UNIDAD DE ADMINISTRACION
e e g UL ADQUISICIOR COORDINACIGN DE CONTROL DE ABASTO
¥ CONTRATACée COORDINACION CA DE PLANEACION

INSivusD MEXICANG TIEL SEGURY SOCIAL
2017 “Afio def*nten&deEB’rmﬂactdt’e la Constitucién Politica de los %%%E%gﬁ@k?‘%g p e ;"DE

T8
R:-Ll T l.mad de México, a 05 de seﬁemlﬂe_’ds BB1Z0s7

‘OORHMNTECNIcmno No. 08 52 84 61 1810/ 2047003712 x
e A RE 0100
Ing. Emmy Loou Vazquez Torres
Titular de la Coordinacién Técnica de Planeacién y Contratos, DIVISS ON DE CONTRATOS

Presente -
Me refiero a su simitar nimero 09 53 84 61 1CFA/7731 de fecha 30 de agosto de 2017,
mediante el cual se requiere que se verifique su vigencia del Registro Sanitario numero
T17M2010 SSA, ei cual mediante oficio niumero 085384611800/2017003417 de fecha 22

de agosto de 2017, se solicitd su.inclusién para la clave 040 000 4447 00 00, asi como la
elaboracion del Convenio Modificatorio al contrato U160476.

Sobre el particular, la solicitud de inclusién-que nos ocupa fue evaluada en su caracter de
Area Técnica, por:la Division Institucional de Cuadros Bésicos e Insumos para la Salud con
fundamento en los numerales 4.21, 4.35, 4,38 y 6.3.9 inciso a).de las Politicas, Bases y
Lineamientos en materia de Adquw{mortes Arrendamiéntos y Prestacion de Sennclos del
IMSS, esto.como se desprende del Resultado tecniog que ala letra dice:

“De acuerdo.con la inférmacion qua presenta la empresa, el Registro Samtano esta
wqente y cumme con la descripcion del Cuadm Bésceo de Med:camentos def IMSS "

Es’ lmportante sefialar, que mediante. ala documental presentada por la empresa
Farmacéuticos Maypo, S.A. de C.V., asi como al. Resultado Técnico .mencionado en los
pérrafos que ariteceds, se dfesprende qus el Registro ‘Sanitario en comento: a favor- de la
empresa: Psicofarma, S A. de C.V,, tiehe -una fecha de vencimiento del 15 de octisbre de
2015, asi como una solicifud de prérrega-con nimera de - tramite 153300423A0168 de
fecha 19 de mayo de 2015, conforme a lo estapulado en- e.l Artfcuio 190 BIS 6 del
reglan*nento de insumos para la salud lo que a la letra dice: 1

“Las-solicitudes de prorroga previstas en los articulos 190 Bis 1, 190 B:s 2, 190 Bis 3 ¥y 190 Bis 4
deberén preaentarse a més tardar cignto cincuenta dfas natirales. anfes da Ia fecha en que canc!uya
o Ia v:gencra del mgrstro correspond:ente “h

La Secretaﬂa resolvers las selicitudes de prétrgga de .'nsum el e zo ndo ‘
cincuenta dlas naturales siguientes a la presentac:ﬂn delas g
sea inhabil, se ententiera prorrogado hasta ef dia srgu:e )

kg
emita la resofucrén respectiva enfos plazos s "* 5
‘ s

IHifrio dfa del plazo
e la Secretana no

procedente la

:de convenlo modmcatorlo para el
' rtlcuin 52 de la Ley de Adqmsmlones

sefialado en el presente.
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DIRECCION DE ADMINISTRACION
UNIDADDE ADMINISTRACION
COORDINACION DE CONTRQL DE ABASTO
COORDINACION TECNICA  DE PLANEACION

MEXICO

GOBIERNO DE LA REPUBLICA

2017 “Afio del Centenario de la Promulgacion de la Constitueron Po}iﬁca de Ioé Eéi‘ados Unldos Mexicanos”

i o)

Ciudad de Mémgoﬁa '05 de- séptlémbf%%g 2017
Oficio No. 09 52 84 67 1810i 2017003712

Finalmente, es dable precisar que con la solicitud inicial de dicha inclusién de Registro
Sanitario que nos ocupa, quedo registrado en e! Sistema de Abasto Institucional (SAl).

Sin otro particular de momento, reciba un cordial saludo.

ATENTAMENTE
El Titular

*Copia enviada a través del SICGC*

Lic. Ricardo Alexander Mirquez PadiHa.- Tiular de |a Codrdinacion’ de Anuigizion: -dé Bienes y Contratacion de Serviclos.(*)
Lic. Maria del Pilar Buerba Gémez- Titular da 1a Coordinacidn de Control de abasto. {*)
Lic. Ana Laura Montes de Oca Chorefio.- Titular da ta Divisién de Planeacitn de Bienes Terapéuticos. (%)

ALMOQﬁ

Con copia; -

Se descarga Vol. 2017003615

Pagina2de2



DIRECCION DE ADMINISTRACION
" UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA
\ COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y
CONTRATACION DE SERVICIOS

COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y
CONTRATOS

MEXICO

GOBIERNG DX LA REPUBLICA.

“Afio del Centenario de la Promulgacién de la Constitucién
Politica de los Estados Unidos Mexicanos”

Ciudad de México, a 30 de agosto de 2017
. 7731
No. de oficio: 09 53 84 61 1CFA/ o

Titular de la Coordinacion de Control de Abasto
Presente.

Me refiero a su similar con nGmero 095384611800/2017003417, por el que solicita la
elaboracion del convenio modificatorio al contrato nimero U1680476, formalizado con
Farmacéuticos Maypo, S.A. de C.V., para la inclusi6n del Registro Sanitario ndmero

117M2010 SSA a favor de la empresa Psicofarma S.A. de C.V., correspondiente a la clave
040 000 44 77 00 00.

Al respecto, le comento que del analisis a la documentacién anexa al oficio de referencia, se
detecta que en el “RESULTADO TECNICO DE LA EVALUACION DE INCLUSION DEL (0S)
REGISTRO (8) SAMITARIO (S) ...", el Registro Sanitario que se pretende incluir tiene una
fecha de vencimiento del 15 de octubre del afio 2010, y que existe una solicitud de prorroga
del Registro Sanitario presentada ante la autoridad sanitaria el fecha 15 de octubre de 2015.

En este sentido, y con el objeto de que se cuente con la certeza por parte de esta
Coordinacién Técnica que se va a elaborar Yy, en su caso, formalizar un convenio
modificatorio para la inclusién del Registro Sanitario nimero 117M2010 SSA, solicito a usted,
se realicen las gestiones que considere pertinentes, para que se verifigue que efectivamente

el Registro Sanitario que se pretende incluir para la clave 040 000 44 77 00 00, no ha perdido
Su vigencia.

En espera de su pronta respuesta, reciba un cordial saludo.

Atentamente,

Emmy Loou Vazquez Torres
Coordinadora Técnica
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