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9 INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIO
= DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO
UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA N°7 (SIETE)
COORDINACIGN DE ADQUISICION DE BIENES Y
CONTRATACION DE SERVICIOS AL CONTRATO
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS . U160480

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 7 (SIETE) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO U160480 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 GRUPO FARMACOS
ESPECIALIZADOS, S.A. DE C.V., EN LO SUBSECUENTE "EL PROVEEDOR", REPRESENTADA POR
MARIA ANGELICA OLVERA PEREDO, EN SU CARACTER DE APODERADA LEGAL, A QUIENES DE
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 Pablica Internacional bajo la Cobertura de los Tratados de Libre Comercio
Electronica Consolidada Numero LA-019GYR047-E42-2016, con una vigencia a partir del 01 de enero y
hasta el 31 de diciembre de 2017, en el cual establecieron un presupuesto maximo susceptible de ser
ejercido por la cantidad de $3,324,219,800.43 (TRES MIL TRESCIENTOS VEINTICUATRO MILLONES
DOSCIENTOS DIECINUEVE MIL OCHOCIENTOS PESOS 43100 M.N.) cuya operacién no estuvo
sujeta a la aplicacién del Impuesto al Valor Agregado.

ll.- 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.

lii.- 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.- Con fecha 19 de abril de 2017 “LAS PARTES” suscribieron el convenio modificatorio nimero 1 (uno)
a través del cual se incluyeron los registros sanitarios para la clave 010 000 4291 00 00.

V.- El dia 28 de junio de 2017 “LAS PARTES” suscribieron el convenio modificatorio niimero 2 (dos) a
través del cual se incremento el monto total de bienes de las claves 010 000 0446 00 00, 010 000 0447 00
00, 010 000 2112 00 00, 010 000 2171 00 00 y 010 000 5318 00 00; quedando establecido el importe
maximo del contrato principal en la cantidad de $3,336,117,189.42 (TRES MIL TRESCIENTOS TREINTA
Y SEIS MILLONES CIENTO DIECISIETE MIL. CIENTO OCHENTAY NUEVE PESOS 42/100 M.N.).

VI.- El dia 26 de julio de 2017 “LAS PARTES” suscribieron el convenio modificatorio niimero 3 (tres) a
través del cual se incrementd el monto total de bienes de las claves 010 000 4024 04 00, 010 000 3044 00
00, 010 000 4175 00 00, 010 000 5191 00 00, 010 000 3261 00 00, 010 000 1244 00 00, 010 000 5488 00
00, 010 000 1511 00 00, 010 000 3461 00 00, 010 000 4163 01 00, 010 000 1541 00 00 y 040 000 2100
00 00, quedando establecido el importe maximo del contrato principal en la cantidad de $3,400,420,725.21
(TRES MIL CUATROCIENTOS MILLONES CUATROCIENTOS VEINTE MIL SETECIENTOS
VEINTICINCO PESOS 21/100 M.N.),~
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VII.- Con fecha 29 de septiembre de 2017 “LAS PARTES” suscribieron el convenio modificatorio nimero
4 (cuatro) a través del cual se increment6 el monto total de bienes de las claves 010 000 4304 00 00, 010
000 4370 00 00, 010 000 1099 00 00, 010 000 2154 00 00, 010 000 4482 00 00, 010 000 4334 00 00, 010
000 4225 00 00, 010 000 5505 00 00, 010 000 0246 00 00, 010 000 4224 00 00, 010 000 4332 00 00, 010
000 4291 00 00, 010 000 3045 00 00, 010 000 5418 01 00 y 010 000 4239 00 00, quedando establecido el
importe maximo del contrato principal en la cantidad de $3,724,101,864.63 (TRES MIL SETECIENTOS
VEINTICUATRO MILLONES CIENTO UN MIL OCHOCIENTOS SESENTA Y CUATRO PESOS 63/100
M.N.).

VIIL.- Con fecha 20 de octubre de 2017 “LAS PARTES” suscribieron el convenio modificatorio nimero 5
(cinco) a través del cual se incrementd el monto total de bienes de la clave 040 000 3206 00 QO,
quedando establecido el importe maximo del contrato principal en la cantidad de $3,725,357,095.67
(TRES MIL SETECIENTOS VEINTICINCO MILLONES TRESCIENTOS CINCUENTA Y SIETE MIL
NOVENTA Y CINCO PESOS 67/100 M.N.).

IX.- Con fecha 01 de noviembre de 2017 “LAS PARTES"” suscribieron el convenio modificatorio nimero
6 (seis) a través del cual se incrementd el monto total de bienes de la clave 010 000 4242 00 00,
quedando establecido el importe méaximo del contrato principal en la cantidad de $3,726,365,633.27
(TRES MIL SETECIENTOS VEINTISEIS MILLONES TRESCIENTOS SESENTA Y CINCO MIL
SEISCIENTOS TREINTA Y TRES PESOS 27/100 M.N.)

DECLARACIONES

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

1.1.- Mediante oficio nimero 095384611800/2017004039 de fecha 17 de octubre 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 solicitdé al Titular de la Coordinacién de Adquisicion de Bienes y
Contratacién de Servicios, la elaboracion del presente convenio modificatorio para la inclusién del
fabricante Novartis PharmaproduktionsGmbH a la clave 010 000 4225 00 00 para quedar como sigue:

FABRICANTE DEL MEDICAMENTO!
Para la concentracion 100mg y 400mg:
Novartis Pharma Stein AG.
Shafhauserstrasse,4332 Stein, Suiza
Para la concentracién 100mg:
Novartis PharmaproduktionsGmbH
OflingerStr.44,79664 Wehr, Alemania

Lo anterior, con la finalidad de que las Delegaciones y UMAE's de “EL INSTITUTO” tengan una
adecuada alta o recepcién del bien y garantizar los insumos a la poblacién derechohabiente y en apego
a lo establecido en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Publico, documento que se agrega al Anexo 1 (uno) del presente convenio.
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Il.- “EL PROVEEDOR?” declara, a través de sus apoderados legales, que:

I1.1.- Con escrito de fecha 13 de octubre de 2017, recibido en “EL INSTITUTO” el 17 del mismo mes y
afio, presentd a la Coordinacidon de Control de Abasto solicitud de inclusién del fabricante Novartis
PharmaproduktionsGmbH para el registro sanitario de la clave 010 000 4225 00 00, documento que se
agrega al Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.

I.2.- Estd 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 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.

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 Pablico, por lo que se
otorgan las siguientes:

CLAUSULAS

PRIMERA.- “LAS PARTES” convienen en madificar el contrato principal para incluir al fabricante Novartis
Pharma Produktions GmbH, a la clave que se indica a continuacién, para quedar como sigue:

REGISTRC PAISDE | ... . NOMBRE DEL

NO | AfRTE A s
CONTRATO . CLAVE ¢ | .- DESCRIPCION SANITARIO | ORIGEN - FABRICANTE
IMATINIB COMPRIMIDO RECUBIERTO
CADA COMPRIMIDO RECUBIERTO P,
U160480 0100042250000 | CONTIENE : MESILATODE IMATINIB | 498M2003SSA| ALEMANIA | .. NOVARTIS
100MG ENVASE CON 60 mbH
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

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 modificacién 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 nimero 1 (uno), 2 (dos), 3 (tres), 4 (cuatro), 5(cinco) y 6 (seis).

CUARTA.- JURISDICCION.- Para la interpretacion 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 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.

3
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Enteradas “LAS PARTES” del contenido y alcance de todas y cada una de las Cldusulas de este
instrumento juridico, lo ratifican y firman en la Ciudad de México, el dia 07 de noviembre 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 SOCIAL

MARIA ANGELICA OLVERA PEREDO
Apoderada Legal

MARI

CONSOLIDADORA EN REPRESENTACION DE LOS
ADMINISTRADORES DEL CONTRATO
Numeral 5.3.18 de las Politicas, Bases y Lineamientos en materia
de Adquisiciones, Arrendamientos y Prestacidon de Servicios del
IMSS, y Articulos 2 fraccion Il y 84 del Reglamento de la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico

|\ ot

,7 MARIA DELPILAR BUERBA GOMEZ
Coordinadora de Control de Abasto

7{%9?\
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CONVENIO
MODIFICATORIO

N°7 (SIETE)

AL CONTRATO
U160480

ANEXO 1

“REQUERIMIENTO Y SUSTENTO DEL CONVENIO”

ANEXOS
NIVISION DE CONTRATOS

EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 8 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATULA
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£ S L o i DIRECCION DE ADMINISTRACION [
MEXICO | [Gags “W“m“‘{fs‘i"k'h!- . UNIDAD DE ADMINISTRACION )

. * p R N
GOBIFRNO !gF. LA REPUBLICA %%:? v
e Akt
-

%2 DE ADMGINIST COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO A 155
D DE ADQUISICIORES ‘
. ---—--qm!ﬁﬁ

2017 “Afio del Centen%de ] &@@'&ﬁ'ﬁ de@onstitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos”

REGI i34 {3 {Qudad de Mexico, a 17 de octubre de 2017
w&mwmcio No. 095384611800/2017004039
~za0Es ¥ ARATRITACYON DE SERVICIOS

Mtro. Ricardo Alexander Marquez Padilla . _
Titular de la Coordinacion de Adquisicion de &, .
Bienes y Contratacion de Servicios. A
Presente.- -

En relacion a la contratacion efectuada para cibrir las riecesidades del ejercicio 2017 de medicamentos, =5
le informo que GrupoFarmacos Especializados, 8.A. de C.V,, remitio a esta Coordinacion de Control de—-

Abasto escrito medianteel cual ‘éi@!icita 1a Inclusith del Fabricante pard la clave del contrato gue se indica

a continuacién:

{“019G6Y¥047-
BB 5-4,3‘.2916

498M2003SSA

NOVARTIS PHARMA AG

ekt

tiva, conforme e encuentra.

“{o que el Registro Sanitarioc -

La empresa refiere que esia,fséﬁbitud obe
indicada en,.él‘contrato, estd; sujeta a restrice
498M2003 SSA sufrid un'aqambi@,pa;a Guedat £

Para ta concentracién 100 mg y 400 M|
Novartis Pharma Stein AG.
Shafhauserstrasse, 4332 Stein, Suiza
Para la concentracion 100 mg:
NovartisPharmaProduktionsGmbH
lingerStr. 44, 79664 Wehr, Alemania

Por lo anterior:y derivado de que en el “(ANEXO 1)" del. portratd nt rg 1160480 y'e

Abasto Institucional. {SAI) se encuentra capturada para dicho producto de procedencia de SUIZA , con el
fin de que las Délegaciones y UMAE s de este instituto tengafi una adecuada aita o recepcion del bien, ¥
garantizar los insumos; a.la poblagién. derechohabiente; s necesaria : la- suseripcion del convenio

maodificatorio.

AL

ha 07 de abrilde 2016 del Procedimientol A-019GYRO4T-

"n{tjs Técﬁtcay condmicamente.

Destaco a usted que en el Aéto de Fallo.
E42.2016, el Registro Sanitario de meérito €l

Por lo antes expuesto y en apego a lo estabiecide-en el articulo 52 de la Ley de Adgquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, solicito tenga a bien efectuar la modificacion a la
denominacion distintiva sefialado en el presente, asi como elaborar el convenio modificatoric
correspondiente.

ANEXOS X(
DIVISION DE CONTRATOS
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: . .. ,DIRECCION DE ADMINISTRACION
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MEXICO :

GOBIERNO DE LA REPUBLICA

. T o
2017 "Afio del Centenario de Ja Promulgacién de la Constitucién Polifica de los Estados Unidos Me.

Xxicanos”
Cﬁ_uqa'd de México, a 17 de octubre de 2017
Oficie No.-095384611800/2017004039

Anexando la siguiente documentacién para soportar dicha peticién:

Solicitud de la Empresa de mérito;

Cartas de respaldo por parte delos fabricantes a incluir:
Cartas de manifestacién de los bienes, y

Copia legible delamodificacion del re’gis_t’i'o'"'s_aﬂ‘ita(io;__'vi'g‘ente, .

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

AtentamentelLa Titula,_;f"'"' 5

Maria déf Pila7 Biierba Gomep,

“Copia enviede a través del SICGC*

Lic. Maria Guadalups Serrano Zarifana. - Titular dé 1a Goordinacisn Técnica de Blenes y'Servicios (*) -Para Segismiento ¥ Registio en SA
\Lic. Alma Rosa Metirano Diaz.- Titular dea Divisionde Bienes T erapéuticos (*)'-En‘ra_vSe‘gqim,ie‘l“ito ¥ Registroen SAl
- \c. Laura Rosario Belaunzaran Gonzalez.- Thtular ‘dé.a Division de Apoyo Nométiva al Procesd de Abasto. (*)

GBO/ALMOC/JKCT
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SErtans Ne 137 To! Roens
TP 00700, Moiea, GF,
Tz 4268 2260

Ciudad de México a 13 de octubre de 2017

Asunto: Solicitud de inclusion de fabricante alterno
del registro sanitario 498M2003 SSA para la
clave 01 0.000.4225.00.00

Numero de Contrato: U140480

Lic. Maria del Pilar Buerba

Titular de la Coordinacién de Control de Abasto
Instituto Mexicano del Seguro Social
PRESENTE.

La que suscribe Ana Laura Mérquez Jiménez, en nombre y representacién de Grupo Fdrmacos
Especidlizados, S.A. de C.V. Qprovecho Il ocasién pafa enviarle un cordial saludo y hacer
referencia ala Licitacion Publica Infernacional ndmero LA=01 9GYR047-E42-2016, por el cudl resultd
adjudicada mi representada y fue asignada con la clave 010.000.4225.00.00, correspondiente a:
IMATINIB COMPRIMIDO RECUB.I.ERTO.:_C:APA._ COMPRIMIDO REC

: [ofe ECUBIERTO.  CADA COMPRIMIDO UBIERTO CONTIENE: MESILATO DE
IMATINIB 100 MG. ENVASE CON 40 COMPRIMIBOS RECUBIERTOS.

A que paricipa en la cobertura
la produccién. Para el caso de
_ de produccion del 100% en el
esc licitatorio de la. compra consolidada 2017. Sin embargo, en

un fabricante alterno para la

Porlo anterior, mi representada solicita amablemente se consideren los condiciones que afectan
la capacidad de produccio

n del actual fabricante ‘en Suiza'y con el objeto de que ese ente
publico manfenga un nivel 6ptimo de abasto; en igual calidad y con el mismo precio sometemos
0 U consideracion se realicen las acciones necesarias ¥ s& nos permita inciuir el fabricante Novartis
Pharma Produktions GmBH de Alemania corno se indica a continuacion:

| oEfvag | P
' ' IMATINIB R v ,
-010 1000 1. 42251 00.}_00. | COMPRIMIDOS.100 -{. ENY. - 60} COM | COMERCIAL
' S MG - L

T NOMRO DR | NoMaRE'éémd'#.sR.Ft:-ﬁéL e T

- REGISTRO - - TTULAR O REPRESENTANTE LEGAL .} © T/ R VI DR o NOMBREDEL =
MRS | DHREGEROSANTARO | OROEN | TARCANE | certeseNaNielsoaL x{

' L ' ' S N Novortis FarfracéUfica
: Novartis , . “Novartis Pharma | ’

478M2003 SSA RFC: NFA971 101EDA Alemania | o duktions GrioH SA.DECV.

DIVISION DE CONTRATOS =L ‘\if“’
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Es preciso mencionar que este cambio no altera la composicidn farmacoldgica, esquema de
dosificacion, ni el perfit de eficacia y seguridad del medicamento, dado que es exactamente el
mismo medicamento, fabricado en Alemania.

Para los efectos anteriores, se agrega al presente escrifo los siguientes documentos.

« Copiasimple del Regisfro Sanitario vigente del insumo, expedido por COFEPRIS, incluyendo
anverso y reverso cumpliendo con los extremos del articulo 376 de la Ley General de Salud,
con fecha de expedicidn 22 de marzo de 2017 y vigencia al 14 de abril de 2020.

« Carta del fabricante en original, papel membretado y firma autdgrafa en la cual
manifiesta respaldar la clave gue solicitamos sed aceptada para su entrega, ademdas en
la que se especifica la clave, descripcion, presentacion, fabricante y origen del producto.

« Carta de grade de contenido nacional o equivalente por parte del proveedor que cuenta
con conirato vigente con el instituto.

Nos permitimos reiterar que Grupo Farmacos, siempre ha obrado de buena fe, por lo cual
agradecemos una respuesta favorable al presente, poniéndonos a sus drdenes para cualguier
aclaracion sobre el asunto, siendo nuestro objetivo permanente brindarles el mejor servicio posible
y con el objeto de atender ala totalidad de las cantidades requeridas.

Atentamente e
W. //

Ana Laura Mdrquez Jiménez
Representante Legal
Grupo Férmacos Especializados, S.A. de C.V.
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Querétaro No. 137 Col. Roma

ANEXO NUMERGC 12

ESCRITO DE CUMPLIMIENTO DE NORMAS.

Ciudad de México a 12 de octubre de 2017

Instituto Mexicano del Seguro Social

Coordinacién de Adquisicidn de Bienes y Contratacion de Servicios
Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios

Divisién de Bienes Terapéuticos

Presente,

Ana laura Mérquez Jiménez, en mi cardcier de Representante Legal de Grupo Farmacos
Especlalizados, S.A. de C.V y en términos del numeral 4.1.3. de la Convocatoria a la Licitacion
Pdblica niumerc LA-019GYR047-E42-2016 v del articulo 31 del Reglamento de la Ley de’
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicies del Sector Publico, manifiesto que los bienes
terapéuticos ofertados cumplen con lo establecido en |a Ley General de Salud, en los articulos
aplicables, conforme a lo decretade en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus
suplementos, en las MNormas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas, ~ Normas
internacionales, tales como NOM-059-5SA1-2015, NOM-072-55A1-2012, NOM-073-SSA1-
2015 y NOM-164-55A1-2015, asi como con las especificaciones técnicas del IMSS y a falta de
éstas, de acuerdo a las especificaciones técnicas del fabricante, de conformidad con lo
dispuesto en los articulos 53 y 55 de la Ley Federal sobre Metrologfa y Normalizacién; o
especificaciones técnicas que se sefialan en el articulo 67 de la Ley citada o bien, deberan
cumplir con las caracteristicas y especificaciones requeridas por el IMSS en ia presente
Convocatoria, por la(s) clave(s) en la(s) que participe vy a falta de estas las especificaciones

técnicas del fabricante. En todos los casos cuando el Instituto lo determine procedente, se
realizardn pruebas de funcionalidad.

ATENTAMENTE

Ana Laura Marquez liménez
Representante Legal

Grupo Farmacos Especializados, S.A. de C.V. AN EXOS

(.P 06700 México, D.F

Tel.; 5265 2300

DIVISION DE CONTRATOS



Novaris Farmacéulica, SA. de C.V.
Licitacionesiventas Gobiemo
Calzada de tlalpan No.1779

t ; - v Col.San Diego Churub
Yy NOVARTIS ColS ego Clundascn
Terl 54206613
Fax.54208691
E-mail Victor. Mawciniti@novarlis.com

ANEXO NUMERO 12

ESCRITO DE CUMPLIMIENTQ DE NORMAS.

Ciudad de México a 04 de octubre de 2017

Instituto Mexicanc del Seguro Socia!

Coordinacion de Adguisicion de Bienes y Contratacion de Servicios
Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios

Divisidn de Bienes Terapéuticos

Presente.

Leonor Juitez Dahuss, en mi cardcter de Representante Legal de la Novartis Farmacéutica, 5.A. de C.V. y en términos del numerai
4.1.3. de Ia Convocatoria 3 la Licitacion Publica nimero LA-019GYRU47-E42-2016 y de! articulo 31 de! Reglamento de la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios de! Sector Publico, manifiesto que los bienes terapéuticos ofertados cumplen con lo
establecido en la Ley General de Salud, en los articulos aplicables, conforme a lo decretado en la Farmacopes de los Estados Unidos
Mexicanos y sus suplementos, en las Normas Oflclales Mexicanas, Normas Mexncanas, Normas Internacionales, tales como NOM-059-
SSA1-2015, NOM-072-SSA1-2012 v NOM-073-$SA1-2015, asi como ton las especificaciones técnicas del IMSS v a falta de éstas, de
acuerdo a las especificaciones técnicas del fabricante, de conformidad con lo dispuesto en Jos articulos 53 y 55 de la Ley Federal
sobre Metrologia v Normalizacion; o especificaciones técnicas que se sefialan en el articulo 67 de la Ley citada o bien, deberdn
cumplir con las caracteristicas v especificaciones requeridas por el IM5S en la presente Convocatoria, por la(s) clave(s) en la(s) que
participe vy a falta de estas las especlficaciones técnicas del fabricante. En todos los casos cuando el Instituto lo determine
procedente, se realizarédn pruebas de funcionalidad.

ATENTAMENTE

é.ptesm\t;}rﬂe; Lepal-
Novaflis Fsrmacgutica, .8 de C.V.



Novartis Farmacéutica, 5.4, de C.V.
Licilaciongs/ventas Gobierng

; ' . _ ‘ _ Calzada de ﬂalpan No.1778
" g ? N 0‘\;7 A R ’1‘ I S : CoiSan Diege Chumbusco

C.P. 04120 México. O F. -
Ter 54206613
Fax.54208691

E-mait Victor.Mawciniti@novartis.com

" ANEXO NUMERO 13
FORMATO DE CARTA RESPALDO

Ciudad de México a 04 de octubre de 2017
Licitacién Poblica: LA-019GYR047-E42-2016

instituto Mexicano del Seguro Social :

Coordinacién de Adquisicion de Bienes ¥ Contratacion de Servicios
Coordinacion Téenica de Bienes y Servicios

Divisior de Bienes Terapéuticos |

Presente,

El suscrito Leonor Judrez Dahuss, en mi calidad de representarite legaf de fa empresa Novartis Farmaceutica 5.A. de C.V. manifiesto
que apoyo el 100% de la Propuesta técnica que presente Grupe Farmacos Especializados S.A. de C.V, y me obligo a respsidar en tiempo
v forma de los insumos para fa salud objeto de ésta licitaclén., =

Asimismo, certifico que Auestra planta de'pfodUCcién ubicada en iﬁf}lih_gerfS':r. 44, 79664 Wehr, Alermania, posee ia capacidad técnica e
intraestructura para producir y entregar en los plazos previstos, las cantidades-de los insum

©s para la salud que en su caso le sean
adjudicados al licitanté Grupo Férmacos Especializados 5.A. de C.V. como se detalla en el siguiente cuadro: '

CLAVE(s) T1

axhripan. ¢

010

000 4225 00 00

CENV | B0 | COM | 498M2003SSA | ALEMANIA
100 MG ; “ : ;| _ '

50,408

Asi mismo, acepto a presentar las es
estudios de estahilidad acelerada y a
momenteo que se requiera.

pecificaciones técnicas de calidad, métodos de prueba, asi como sustancias de referencia y los

largo plazo, asi como la validacion de métodos de prueba de los bienes que se ofertan, en el

Por otra parte, manifiesto que los
articulos aplicables, conforme a lo e
Oficiales Mexicanas, Normas Mexic
fabricante,

productos enlistados anteriormente cumplen lo establecido en |
stablecide en a Farmacopes de los Estados Unidos Mexi
anas, Normas Internacionales y a faita de éstas, de acue

a ley General de Salud, en los
Canos y sus Supiementos, en ias Normas
rdo a las especificaciones técnicas como

e, ATENTAMENTE

-~ ANEXOS

Oy Jugbéy Dahuss
Rgbresentarits Legal
Novaitiftarmaeutira. S.A, de C.V.

" VISION DE CONTRATOS



Novartis Farmacéutica. S.A. de C.V.
Licitaciones/ventas Gobierno
Calzada de tialpan No.1779
Col.San Diego Churubusco

{‘ 3 N OVA RT I S C.P. 04120 México, DF,

Terl.54208613
Fax.54206681
E-mail Victor. Mawciniti@novartis.com

ANEXO NUMERO 17

MANIFESTACION DE ORIGEN DE LOS BIENES

Ciudad de México a 04 de octubre de 2017

Instituto Mexicano del Segurse Social

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

Divisidn de Bienes Terapéuticos

Presente.

Me refiero al procedimiento Licitacién Piblica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre Comercio Electrénica
Consolidada No LA-019GYR047-E42-2016 en el que mi representada, la empresa Novartis Farmacéutica, S.A. de C.V., participa a
través de la presente propuesta.

Sobre el particular, y en los términos de lo previsto en las “Reglos para la celebrocion de licitaciones pubiicas internacionoles bajo lo
cobertura de tratados de libre comercio suscritos por los Estados Unidos Mexicanos”, el que suscribe manifiesta bajo protesta de decir
verdad que, en el supuesto de que me sea adjudicado ef contrato respectivo, el (la totatidad de las) bien{es) que oterto, con la marca
y/o modelo indicado en mi proposicion, bajo (3 partida{s) namero 321 ( 010 000 4225 00 00 ), son originarios de Alemania, pais que
tiene suscrito con los Estados Unidos Mexicanos el Tratado de Libre Comercio TLCUE, de conformidad con ta regla de origen establecida
en el capitulo de compras del sector pablico de dicho tratado.

Adicionalmente, manifiesto que ante una verlficacion del cumplimiento de las reglas de origen del (los) bien {es), me comprometo a
proporcionar fa informacion que me sea requerida por la instancia carrespondiente y que permita sustentar en todo momento I2
veracidad de la presente, para lo cual conservaré durante tres anos dicha informacion.

ATENTAMENTE




.. Grupo
Farmacos

Queretaro No, 137 Sol. Roma
- -~ C.P 06700 México, DF.
Nuestrs especlalidad es ly selud

Tel.: 5265 2300

.~ ANEXO NUMERO 17

MANIFESTACION DE ORIGEN DE LOS BIENES

Ciudad de México a 12 de octubre de 2017

Instituto Mexicano del Seguro Social

Coordinacién de Adquisicién de Bienes y Contratacion de Seérvicios
Coordinacitn Técnica de Bienes y Servicios

Division de Bienes Terapéiticos -~

Presente. '

Me refiero al procedimiento Licitactén Pablica Internacional Bajo fa Cobertura de los Tratados
de Lbre Comercio Electrénica Consolidada No LA-019GYR047-E42-2016 en el que mi

representada, la empresa Grupo Férmacos Especializados S.A. de C.V. participa a través de la
presente propuesta,

Sobre el particular, y en los términos de lo previsto en las “Reglas parg la celebracion de

licitaciones publicgs internacionales bajo la cobertura de tratados de libre comercio suscritos por
los Estados Unidos Mexiconos”{ei'que suscribe manifiesta bajo protestade decir verdad que, en

el supuesto de que me sea adjudicado el contrato respectivo, el (a totalidad de los) bien(es) que
oferto, con la marca y/o modelo indicado en mi proposicion, bajo la partida(s) nimero 321 (010
0004225 00 00 ), son origingrios de Alemania, pais que tiene suscrito con los Estados Unidos
Mexicanos el Tratado de Libre Comerdio TLCUE, de conformidad con {a regla de origen
establecida en el capftulo de compras del sector piblico de dicho tratado.

Adicionalmente, manifiesto
del (los) bien (es),
instancia corresp

que ante una verificacién de! cumplimiente de las reglas de origen
me comprometo a proporcionar la informacion que me sea requerida por la

ondiente vy que permita sustentar en todo momento la veracidad de la
presente, para lo cual conservaré durante tres afios dicha informacion.

TATENTAMENTE T 2

Ana Laura Marquez Jimenez

oo s ANEX0S
e e s & S CHIVISION DE CONTRATOS
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~ SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS

CLAVE: 4235-4227
INNCVADOR

Con fundamento én el Articulo 4°

XXIV, 17 de fa Ley Organica de I
X, 17 bis, fraccion 1V, 194, 194 bi
Ley Federal de Procedimianto A

fraccion VIt y X, 4 fraccion |

Novartis Phamma AG.

Lichtstrasse 35, 4095 Basel, Suiza.

Denominacion Dislintive:
Denominacian Cenérica:
Clasificacion Articalo 226 LG5
Forma Farmacéufica:

Fabricats del Famace:

Fahricanie del Medicamento:

Acondicionado por:

Distriberido por:

péamralo cuarto, 6, 14 y 16 de fa Constitucidn Politica de Ios Estados Unidos
Administracion Piblica Federal; Articulo 1°, 3 fraceiones £ XK y XXV, 4 fracditn i,
8, 197, 204,221,222, 223, 368, 371, 378, 376 Bis, 301 bis y 383 dela Lery General da
aminisirativo; 1, 2 ingiso C fraueitn X; 18, 36 y 37 del Reglémento interior de |
67, 168, 170, 172, 173, 174, 177, 178, 184,

_ neiso C, 11 fracciones Vi, X1y 14 fraceion | def Reglamento de le Comi
Rigsgos Sanitarios, se autoriza I mo 6 2

 Paralas presentaciones en envase d bub, ja PVCIPEIPVDGIAl y PVCIAL

COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO No.
: 498M2003 SSA - -
Ne.DESOLICTUD
- 14330041400008 ¢
Ko. DE SOLIGITUD ANTERIOR
{6330041500317 -

Mexicanos; 2 fracciones XXI y
13inciso A fraccion X,
Salud; 1,2, 3,1 5de te
6 C frapgidn X I a Secrataria da Salud; 1, 2, 153,
185, 186, 187, 188, 189y 180 de! Reglamento de Insumes parala Salud; 1,2 fraccién § inciso b),

_ r idn Federal para la Proteccion contra
las-condiclones de fegistro Saniario atisnor siguiente:

- CARACTER isﬂmsﬁ&ysﬁbnum‘ TO
GLIVES s

matinits

v

Comprimido

Novarlis Ringaskiddy Limited.
Ringaskiddy, Co. Cotk, iranda.

Parata tracion 100 mg y 400 mg:
Nova&sgﬂhznnaa;tegﬁ AG.mg e AN EXOS
Schafiauseretasse, 4332 Stein, $uiza,

DIVISION DE CONTRATOS
Pera la concentracién Womg:
Navartis Phamz Produktions GrrbH,
Ofiinger Str. 44, 79864 Wehr, Alemania,

Para s presanaciones en envase de burbuja PVCPEPVDGIA y PAAIRVCIAL
Novartis Pharma Stein AG _
Schafthauserstrasse, 4332 Stein, Suiza.

h}ovanis Pharma Produktions GmipH.
Offinger Str. 44, 79884 Wehr, Alsmania,

Novarlis Farmacdutica, §.A. de C.V. (Almacenado}
Randfm San Javier sin tote fusidn 2y 3, Nave 9, Interior 3, Gol. Ex Hacienda San Miguel, C.P. 54715,

S Y TP R R weem

COF 119925
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Representante Legal en México:

Unidad de Farmacovigilancia:

Cofepris (35

aamy

Cuautitlan lzealli, México, México.

Novartis Farmacéutica, S.A. de C.V. {importador)
Calz. De Tialpan No.1779, Cot. San Diego Churubusco, C.P. 04120, Deteg. Coyoacén, Ciudad de
México, México.

Novartis Farmacéutica, S.A. de C.V.
Catz. De Tialpan No.1779, Col. San Diego Churubusco, C.P. 04120, Deleg. Coyoacan, Ciudad de
Méxica, México. -

Fecha de Expedicin: 22 de marzo de 2017
Fecha de Vencimiento: 14 de ahtil de 2020
Presentaciones: Caja de caridn con 20 o 60 comprimidos de 100 mg.
Caja de cartdn con 10 0 30 comprimidos de 400 mg.
Envase para Comprimido: Burbuja de policloruro de vinilo/polielileno/policioruro de viniideno! aluminic (PVCIPEIPVDCIAY).
Burbuja de poliamida/aluminiofpoficioruro de vinilo/alumtnio (PAJAVPVC/AI).
Burbuja de policioruro de vinllo/aluminke {PVCIAYL).
Vida Otil: 24 meses, debiendo expresar € afio con nUMETo ¥ el mes con letra.
36 meses, debiendo expresar el aic con NUMESO ¥ &l Mes con letra. (Para las presentaciones de 100 mg
an envase PVCIAY)
indicaciones Terapauticas: Leucemia mieloide cronica (LMC), LIMC en crisis blastica de fase acelerada, cronica, adullos can
teucemia linfoblastica aguda cromosoma Philadelfia + {Ph+LLA} recién diagnosticada combinada con
quimioterapia 0 resistiente @ Uatamiento en  monolerspie, sindromes mietodisplasicos 0
mieloproliferativos, mastocifosis  sistematica, sindrome hiperesunofilico, tumores del estoma
gastrointestinal.
Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los componentes de 2 formula, insuficiencia hepatica, en pacientes con retencldn de
tiquidos, embarazo o lactancia.
Fémule
160 mg
Cada comprimido contiene:
Férmaco
Mesilato de imatinib Ferma cristaling beta (1}
Equivalente e:
imatinib 100.000 mg
Aditivor
\
-’{., \{. s s Al ae P P P PPN T AT S (I TR IR S PRI S B R THUNIG PR JROT PR PR L O
SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL IDENTIFICADA COMO: FORMULA DE CQF 119926

PRODUCTO, POR CONSIDERARSE QUE ES INHERENTE AL PATRIMO

NIO DE LA PERSONA
MORAL, DE CONFORMIDAD CON 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

.


edgar.corona
Cuadro de texto
SE CANCELA INFORMACIÓN CONFIDENCIAL IDENTIFICADA COMO: FÓRMULA DE PRODUCTO, POR CONSIDERARSE QUE ES INHERENTE AL PATRIMONIO DE LA PERSONA MORAL, DE CONFORMIDAD CON DE CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN II Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016


edgar.corona
Nota adhesiva
Marked definida por edgar.corona


BALuT A Cotepris 2

—ren ¥

Formula
400 mg

Cada comprimido contlene:
Férmaco

Mesilato de imatinib Forma cristaiing beta (L)

o A 0 s e 4 e s

- e e e o

Recubrimiento

e e e e e M s e et

Via de Administracion; Oral

Obsetvaciones al Regisiro:

- Seautoriza la inclusion del Fabricante de! Medicamento “Novartis Phamma Produktions GmbH®, con domiciio en Ofinger Str. 44, 70664
Wehr, Alemania, para ia febricacion de GLIVEC 100 mg, con base en |a informacion remitida.

Se autoriza fa inclusién del envase primario PVCIA! para el sitio de fabricacién Novartis Pharma Produktions GmbH, con base en ia
informacion remilida.

Se autoriza el plazo de caducided a 36 meses para GLIVEC 100 mg en envase PVC/A!, fabricado por Novarlis Pharma Predukiions
GmbH, cant base en la Informacian remitida y de conformidad con el Oficia Circular No. CASH/OR/ 23812013

Deberén confirmar el plaza de caducidad con estudios de estabilidad & largo plazo, de muestras conservadas y analizadas en Meéxico,
conforme a la NOM-073-SSA1-2005, Estabilidad de Farmacos y Medicamentos. Para las presentaciones de 100 mg £n envese
PVCIPEIPVDCIAY, falwicadas y econdicionadas por Novartis Phanma Produktions GmbH:~ T
Se actuglizan los proyettos de marbete de conformidad con ta NOM-072-SSA1-2012, Eliquetado de medicamentos y de remedios
herbotarios, para ias presentaciones previamente autorizadas,

Con base en el Articulo 189 de! Reglamento de Insumos Para la Salud, cuenta con 120 dias para agolar existencla de material de
envase y producto terminado, con las condiciones previas a esta autorizacion.

Las condiciones sanitarias de! producto a! gue hate referencia la presente autorizacién podran ser verificadas en cualquier momento
por la autoridad sanitaria, lo anterior de conformidat con tos anticulos 17 Bls fracciones IV y V1, y 378 de 12 Ley Generat de Salug:; 1, 2,

e e L T LT IN RN R S e SRR e 1S e Ll e d B Y
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SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL IDENTIFICADA COMO: FORMULA DE CGF 119927

PRODUCTO, POR CONSIDERARSE QUE ES INHERENTE AL PATRIMONIO DE LA PERSONA

MORAL, DE CONFORMIDAD CON 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



edgar.corona
Cuadro de texto
SE CANCELA INFORMACIÓN CONFIDENCIAL IDENTIFICADA COMO: FÓRMULA DE PRODUCTO, POR CONSIDERARSE QUE ES INHERENTE AL PATRIMONIO DE LA PERSONA MORAL, DE CONFORMIDAD CON DE CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN II Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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Anexos: 44

No. deRegistro;
o, de Splichud:
Titutat;

Denominacion Distintiva:
Dencirinacion Genéria:

+Fomia Fammigesulica:

49BM2003 SSA
143300414C0008
Novariis Phatma AG.

‘GLIVEG

Imatint
Compyimido

SUFRAGIO EFEGT' WO NO REELEGGlGN
GOMICIONADO BEA Rl N SANlTARzA
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trativo-2 fraccion 1, 218 frateidn 1, G., 220 fracclones 11} y Vi 'de)-

Para efectes de validez 9 registre, s se'sefigls D.F. o Distite Federal, debera en!enﬂerse cbmo.“Ciitded de Méxicn”,
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