


L INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIO
Y DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO N°
=) UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA 2(DOS)
i ﬁg COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y AL CONTRATO
PIVESS CONTRATACION DE SERVICIOS i
= COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 2 (DOS) AL CONTRATO ABIERTO NUMERQ U160493
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 APCDERADA LEGAL Y, POR LA OTRA PARTE, LA
EMPRESA DENOMINADA PEGO, S.A. DE C.V., EN LO SUBSECUENTE "EL PROVEEDOR",
REPRESENTADA POR JUAN MANUEL CHAVEZ AMEZCUA, EN SU CARACTE_R DE
APODERADO LEGAL, Y A QUIENES DE MANERA CONJUNTA SE LES DENOMINARA “LAS

PARTES”, AL TENOR DE LOS ANTECEDENTES, DECLARACIONES Y CLAUSULAS
SIGUIENTES:

ANTECEDENTES

l.- Con fecha 21 de diciembre de 2016 “LAS PARTES” suscribieron el Contrato principal, derlvado
del procedimiento de Licitacién Publica Internacional 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.

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 Pablico y 91 de su Reglamento.

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

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

V.- Con fecha 31 de marzo de 2017, “LAS PARTES” suscribieron el convenio modificatorio
ndmero 1 (uno) a través del cual se incluy6 registros sanitarios para la clave 010 000 2540 00 00.

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

I.1.- Mediante oficio nimero 095384611800/2017002124 de fecha 6 de junio de 2017, la Titular de
la Coordinacién de Control de Abasto en su calidad de Area Consclidadora y en representacion de
los administradores del contrato principal solicité al Titular de la Coordinacién de Adquisicion de
Bienes y Contrataciéon de Servicios, la elaboracion del presente convenio modificatorio para la
inclusién del registro sanitario para la clave 040 000 5478 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, remitiendg para
tal efecto el dictamen técnico de fecha 5 de junio de 2017, emitido por el Titular la Bivision
Institucional de Cuadros Bésicos de Insumos para la Salud, Doctor José Luis Estrada fAguila
documentos que se agregan al Anexo 1 (uno} del presente convenio.

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

DIVISION DE CONTRATOS
NIVEL CENTRAL

“Este Instrumento Juridico fue elaborado de corfprmidad con los
documentos cofrespondientes que se sefialan.
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w7y DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO N°
8 i UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA 2 (DOS)
E i COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y AL CONTRATO
CONTRATACION DE SERVICIOS U160493

e COORDINACION TECGNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

I.1.- Con escrito de fecha 31 de mayo de 2017 recibido en “EL INSTITUTO” el mismo dia, presentd
a la Coordinacion de Control de Abasto solicitud de inclusién de registro sanitario para la clave clave
040 000 5478 00 00, documento que se agrega al Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.

I1.2.- Esta en condiciones de continuar suministrando a “EL INSTITUTO” los bienes en los términos
pactados en el contrato principal, sin modificar las caracteristicas técnicas de los bienes acordados.

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

lil.1.- Las facultades que les fueron otorgadas no les han side modificadas, restringidas, ni
revocadas de forma alguna, para los efectos que se deriven del presente instrumento legal.

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

CLAUSULAS

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

TITULAR DEL REGISTRO
CLAVE REGISTRO SANITARIO SANITARIO
PROTEIN, S.A. DE C.V.
040 000 5478 00 00 240M99 SSA

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 su
convenio modificatorio nimero 1 {(uno).

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

corresponder.

DIVISION DE CONTRATOS
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*Este Instrumento Juridico fue elaborado de confgfmidad con los
documentos correspondientes que se sefialan,
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Enteradas “LAS PARTES” del contenido y alcance de todas y cada una de las Clausulas de este
instrumento juridico, lo ratifican y firman en la Ciudad de Mexico, el dia 22 de junio de 2017 por
sextuplicado, quedando un ejemplar en poder de “EL PROVEEDOR” y los restantes poder de
“EL INSTITUTO".

"EL INSTITUTO" "EL PRIOVEED@R"
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL PEGO/S.A7D

JUANM VEZ AMEZCUA
podgradg Legal

AREA CONSOLIDADORA EN REPRESENTALCION

DE LOS ADMINISTRADORES DEL CONTRATO
Articulos 2 fraccién || y 84 del Reglamento de la Ley de
Adguisicicnes, Arendamientos y Serviclos del Sector Piblico

[] Ao 2

o MARIA DEL PILAR BUERBA GOMEZ
/7 Titular de la Coordinacion de Control de Abasto -

Pagina 3 de 3
DIVISION DE CONTRATOS )
NIVEL CENTRAL L\

“Este Instrumento Juridico fue elaborado de conformidad con los
documentos cormespondientes que se sefialan.
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ANEXO 1

“REQUERIMIENTO Y SUSTENTO DEL CONVENIO”

ANEXOS
IVISION DE CONTRATO:

EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 11 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATYLA
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2017 "Afio del Centenario d& HI'PYdmiilgatiom de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos”

* TN g

J /_1}_: Ciudad de México, a 06 de junio de 2017
RE g i E:ECF E3CY  oficio No. 095384611800/2017002124
COORDINACION DE ADQUISICION DE

. BIENES Y CONTRATACIO N '
JESUS HUMBERTO VAZQUEZ SAHAGUN S-RVIC

Titular de la Coordinacién de Adquisicion de
Bienes y Contratacion de Servicios.
Presente.-

En relacién a la contratacion efectuada para cubrir las necesidades del ejercicio 2017 de medicamentos,
le informo que Pego, S.A. de C.V.; remitié a esta Coordinacion de Control de Abasto escrito mediante el
cual solicita la inclusién del registro. sanitario para la clave de! contrato que se indica a continuacién:

B A | ] taeeta. capa NEUROSIS ANSIOSA
. b b L asiems conmen: O~ PROVOCADA
“| LA-019GYROa7-E42- | | |t s T PROTEIN, S.A. DE | POR TRASTORNOS
1 | u160493 o 040 | 000 | 5478 00 | 00 LORAZEPAM 1 W& | 24099 55 v ORGANICOS;
. i .| FNVASE. "CON .. 40 TENSION
| i B I A A T (O EMOCIONAL;
CHY A 1 . N Ik g - INSOMNIO.

La empresa refiere que esta solicitud obedece a que con la inclusion det registro sanitario podran
atender en tiempo y forma las 6rdenes de reposicién. generadas por. el instituto para ia clave en
comento, toda vez que mediante escrito de.fecha 25 de mayo del presente afio (ANEXO), la empresa’
Psicofarma,. S.A. de C.V., quien apoya la propuésta del proveedor de mérito en 1a licitacion pablica LA-
0

19GYR047-E42-2016, informa que por &l momento ng-cuentan con existencia del producte por falta de
materia prima. ‘ ! 5 I Ea y A B '

n1ST80

Es de mencionar que el bien objeto

de la contratacién es indicado para el padecimiento mencionado en el
recuadro que antecede. = ' 2 U gt

Por lo anterior con ei fin de que la empresa 'c_:o,nt_‘_rataﬂ'é' pueda "real_llii,ér el -abais’tecirﬁi?NﬁéOportuno y en
consecliencia se garanticen los insumos a la poblacién_qlerechohabientg. €3 necesaria la suscripcion del
convenio modificatorio en el que incluya diche registro sanitario.

Asi_mismo dicha solicitud fue evaluada ‘en los- mismos términos que - los: del procedimiento LA-
019GYR047-E42-2016, esto- como se desprende del resuitado técnico de la Division Institucional de
Cuadros Basicos e Insumos para la Salud. " e "

Por lo antes expuesto y en apego a lo establecido en' el H&M Ea g&% 3

‘ _ d uisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico y a lo estable npTfigka E% SION DE
01 OGYR( 42-2016, solicito

i
REGISTROS SANITARIOS de la convocatoria” del g g =01,9¢
tenga a bien efectuar la inclusién del registro sanitai n el presente, asi como elaborar

convenio modificatorio correspondiente.
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" Ciudad de México; a 06 de junio de 2017
Oficio No. 095384611800/2017002124

Anexando la siguiente documentacion para soportar dicha peticion:

* Resultado 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 sanitaric vigente a incluir, y
» Escrito del titular del Registro Sanitario con el cual el licitante resuité adjudicado justificando la
causa por la que no es posible el cumplimiento de su apoyo al distribuidor.

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

Atentamente
La Titular

rvcomen |

ariadel Pilar Buerba Gomez ,

Copia enviada a iravés del SICGC*

- Lic, Juan Leonardo Menes Solis.- Tiwar de la Unidad de Administracion.*

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

- Lic. Ana Laura Montes de Dca Chorefo.- Titular de la Division de Planescidn de Bienes Terapéuticos. (*)

- Lic. Maria Guadalupe Serrano Zarifana.- Tituler de la Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios {*) #Para Seguimiento y Registro en §Al
- Ing. Fermin Benitez Girén.- Titular de ka Divisién de Bienes Terapduticos (*}-Para Seguimiento y Registro en SA)

- Lic, Laura Rosario Belaunzaréin Gonzdlez.- Titular de |a Divisién de Apoyo Nommative al Procese de Abasto. (%)

GBO/ALMOC/JKCTIECH
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Ciudad de México, a 31 de Mayo de 2017

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

BIRECCION DE ADMINISTRACION ¥ EVALUAGION DE DELEGACIONES
UNIDAD DE ADMINISTRACION

COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO

PRESENTE

AT'N. LIC. MARIA DEL PILAR BUERBA GOMEZ
TITULAR DE LA COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO

Estimada Lic. Maria del Pilar Buerba Gémez

Por medio del presente solicito a Usted, nos pueda autorizar entregar la clave
040.000.5478.00.00 LORAZEPAM TABLETA CADA TABLETA CONTIENE:
LORAZEPAM 1 MG ENVASE CON 40 TABLETAS, asignadas en la Licitacion
Publica inferacional Electronica No. LA-019GYR047-E42-2016 abasto 2017 de
medicamentos correspondiénte al contrato U160493 del fabricante PROTEIN, S.A.
de C.V. toda vez que nuestro fabricante asignado Psicofarma, S.A. de C.V. tienen
problemas de abasto con relacién a la: materia prima, ast mismo para cumplir al
100% de la demanda requerida y no incurtir en desabasto en las Dependencias.

Sin ofro particular y esperando contar con su comprension, quedo de Usted
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. CIPRIANO BARRER

REPRESENTANTE LEGAL

Pego, S.A.de C.V.

Dom!qﬂlol'—_ho‘quwaﬁubhm ‘ ”

Renato Leckie No, 363, Col Toneto Guera, C.P 14050, Dt Tiadpan, Midsdco, D15, Tet 0171 5600 Bt 1201, 1202, 1203 y1207 Fax 91715622

Ladasin costo 0180011 27 346 mall, vertasgobiemofipeicofarme.com.mx






ANEXO NUMERO 16
MANIFESTACIQN DE ORIGEN DE LOS BIENES

FORMATO PARA LA MANIFESTACION QUE DEBERAN PRESENTAR LOS PROVEEDORES
QUE PARTICIPEN EN LICITACIONES PUBLICAS INTERNACIONALES BAJO LA COBERTURA
DE TRATADOS PARA LA ADQUISICION DE BIENES, Y DAR CUMPLIMIENTO A LO

DISPUESTO EN LA REGLA 5.2 DEL ACUERDO DE REGLAS DE FECHA 28 DE DICIEMBRE
DEL 2010,

Ciudad de México a 29 de Mayo de 2017

Institute Mexicano det Seguro Social _

Coordinacion de Adquisicion de Bishes y Contratacitn de Servicios
Coordinacign Técnica de Blanes y Serviclos

Division de Bienes Terapéuticos

Presente. :

Me refiero al procedimiento de Licitacién Pablica Intsrnacional Bajo 1a Cobertura de los Tratados de
Libre Cnme_r_clq Electréniica Consolidada pio.‘LA.-MSQYRQAT-Eﬂ-Zﬂm en el que mi representada, [a
empresa PROTEIN, S:A. DE-CV. Participa & través de la presente propuesta de su distribuidor PEGOQ, S.A.
DE C.v, '

Sobre el parficular, y en los términos de lo previsto en las "Reglas para la celebracion de licitaciones publicas
intermacionales bajo fa coberiura de tratados de libre comercio suscritos. por los Estados Unidos Mexicanos”,
el que suseribe manifiesta bajo protésta de decir verdad que, en el supuesto de que me sea adjudicado el
contrato respeciivo, la totalidad de los bienes que oferto en dicha propuesta y surinistraré, bajo la partida
040.000.5478.00.00, serd(n) producido(s) en los Estados. Unidos Mexicanos y contardn con un porcentaje de
contenide nacional de cuando menos el 65%.

De igual forma, manifiesto bajo protesta de decir verdad, gue tengo conocimiento da lo pravisto en e articulo
57 de |a Ley de Adquisiclones, Arrendamientos y Servicios del Sector Pibiico. En este senfido, me
comprometo, en caso de ser requerido, a aceplar una verfficacion del cumplimiento de los requisitos sobte el
contenida nacional de los bienes aqui ofertados, a través de Iz exhibicion de la informacion documental
correspondiente y/o a través de una inspeccion fisica de la planta industrial en la que se producen los bienes,
conservando dicha informacion por tres afios a partir de la entrega de los bienes a la convocante

ATENTAMENTE

‘ - - e : .
RGN CIPRIANO BARRERA ¢, & % e X@
P REPRESENTANTE LEGAL N s

Pego, S.A. de C.V.

Fenato Laduc No, 363, Col. Tarksio Guerva, CR

Domilclio Fiscal y Ventas & Goblerno:
14050, Dei. Tialpen, Méxioo, DIF, Tet ¢171 5600 Ext. 1201, 1202, 1203 ¥y 1207 Fax: 971 5680
Lada shn coste 01 800 11 27 346° mail.:vertasgobisrmo@psicofarmea.com.mx






i psicofarma®

Al ranide doia sesued mersy

PEGO, S.A. DE C.V.

Ciudad de México, a 25 de Mayo de 2017

DEPARTAMENTO DE COMPRAS

PRESENTE:

Por este conducto nos permitimos informar que por el mémento no contamos con existencia

del siguiente producto para atender necesidades de las dependegncias 0 Institute Mexicano
del Seguro Social y Secretarias de Salud - S TR
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040 {000 {5478 | 00 | 00 |LORAZEPAM 1 MG
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TABLETAS
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ENV.1-40 [ TAB'} GE {®ADECV. PSIT410101UM

PSICOFARMA,
MEXICO | saDECY.

Lo anterior es debido a que no se cuenta con materia prima.

Sin otro particular por ef momento, y esperando teciba de ¢b nformidad, quedo a sus 6rdenes
para cuaiquier duda o aclaracion al respecto. -

Dormiellio Fiscal: Calzada de Tialpan No. 436
Ventas Goblerno: Av. Divisian del Norts No.'3377,

. Rantho dél Fossrio, Dele

j Col. Torlello Gusrra, Daleg. Tielpan, C.P, 14050, Cd. de México,

i @ Coyoacsin, C.P. 04380, Cd. de Meéxico.
Tel. 01 (B5) 4124-7400 Ext. 1201, 1203 y1207

www.psicofarma.com.mx






A APOTEX"

LA COMPARIA FARMACEUTICA DE CANADA

‘ ANEXOC NUMERO 13
FORMATO DE CARTA RESPALDD.

Cludad de México a 29 de Mayo de 2017
Instituto Mexicano del Seguro Social

Coordinacitn de Adquisicion de Bienes y ‘

Contratacién de Servicios Coordinacién Técnica de Bianes y Serviclos.

Divigtén de Bienes Terapéuticos )

Licitacién Piblica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre Comercio Electrénica Consolidada

No. LA-D19GYROAT-E42-2016

Presente

ET suscrito ALEJANDRC ORIVE VEGA, en mi calidad de Representante legal de Ia empresa PROTEIN, §.A, DE C.V., manifiestc que apoyo & 100%

de la propuesta téenica que presente PEGO, §.A, de C.V. y menbligo a respaldar en tiempo y forma dé los insumos para la sajud objeto de &sta licitacion.

Asimismo, certifico gue nuestra planta de produccion ubicada en Afill No. 865 Col. Granjas México, Deleg. Iztacaico, G.P, 08400, México, D.F posee la

capacidad técnica e Infraestructura para producir Yy entregar en los plazos previstos, las cantidades de los insumos para Ia salud qué en su caso le sean
adfudicados al lichante PEGO,. S.A. de C.V., como se detalla en el siguiente cuddro;

[ Y €7 3 7 e 0o fie
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Asf mismo, acepto a presentar las especificaciones fécnicas de calidad, métodos de

_ prueba, asi como sustancias de referencia y los estudios de
estabilidad acelerada y a largo plazo, asf como la validacién de métodos de prueba de |

0s bienes que se ofertan, en el momento que se requiera.

Par otra parte, manifiesto que los productos enfistados anteriormaente cumplen lo establecido en la Ley General de Salud, en los articulos aplicables,
conforme a fo establecido en fa Farmacopea de los Estados Unidos M Feanos y sus Suplementos, en jas Normas Oficiales Mexicanas, Normas
Mexicanas, Normas Internacionales y & falla de ésias, de acuerdo a las espeqificaciones técnicas como fabricante.

i ANCKO
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REPRESENTANTE LEGAL
PROTEIN, S.A. DEC.V.

WTOS

PROYEIN 8.A, BE €Y,

Reg. Cdmora Nol. Lab, Quim. Farm, No. 42 Reg. Fed. de Cous. PRO-8O0G0L-EEZ 5.5.P. 8560907015 Ced, de Emp. No, 62611
ORICINAS: Damos 120 Col. San José Insurgantes, Benito Jutrez C 7. 03900 México, D.F. Tels.: 5482 9000 Del interioral: 01 800 942 04
PLANTA: Aditt 845 Col. Gronjas Méxice, lzincales C £ 08400 KAdxico, DF, Tef : 5803 0380, Fox General: 5803 0380 axt, 2259
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ANEXQ NOMERO 16
MANIFESTACION DE QRIGEN DE LOS BIENES

FORMATO PARA LA MANIFESTACION QUE DEBERAN PRESENTAR LOS PROVEEDORES QUE PARTICIPEN E
INTERNACIONALES BAJO LA COBERTURA DE TRATADOS PARA LA ADQUISICION
LA RECLA 5.2 DEL ACUERDO DE REGLAS DE FECHA 28 DE DICIEMBRE DEL 2010,

. N LICITACIONES PUBLICAS
DE BIENES, Y DAR CUMPLIMIENTO A LO DISPUESTO EN

Cludad de México a 29 de Mayo de 2017
Instituto Mexicano de! Seguro Socll
Coordinacion de Adguisicion de Bienes y Gontratacién de Servicios
Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios i
Divisién de Blenes Terapsuticos
Presente.

Me refiero al procedimiento de Licitacién Pablles Internacional Baje la Cobertura de los Tratades de Libre Comercio Electrénica Consolidada No.
LA-018GYR047-E42-2016 en el que mi representada, la empresa PROTEIN, S.A. DE C.V. participa a través de la presente propuesta,

Sobre el particutar, y en fas términcs de lo previsto an las *Reglas para la celebracién de licitaciones pilbllcas internacionales bajo la cobertura de tratados
de tibre comercio suscritos por los Estados Unidos Mexicanos”, el quie siscribe manifiesta bajo pratesta de decir verdad que, en et supueste de que me
sea adjudicado el contrafo respectivo, 1a totalidad de fos bienes que aferto-en dicha propuesta y suminisirars, bajo la partida 040.000.5478.00.00, seré(n)
producido(s) en los Estados Unidos Mexicanos ¥ contardn con-un porcentaje de oantenido nacional de cuando menos el 65%.

De iguat forma, manifiesto bajo protesta de decir verdad, gue tengo conocimiento de lo previste en el artlcuto 57 de |
Arrendamientos y Serviclos dal Sector Piblico. En este sentido, re comprometo, en caso de ser requerido,
de los requisiios sobre el contenido nacional de los bienes aqui ofertados, & través de la exhibicitn de la
través de una inspeccitn fisica de la pianta industrial en la que se producen los bisnes,
entrega da los bienes a la convocants

a Ley de Adquisiciones,

a aceplar una verificacién dei cumpiimiento
nformacion documenta! correspondiente yloa
conservando dicha informacidn por tres afios & pariir de ia

VA4
mf/

ALEJANDRO DRIVE VEGA
REPRESENTANTE LEGAL
PROTEIN, 8.4, BE C.V.

FROTEIN S.A. DE C.V,

Reg. Camara Mal. Lab, Quim. Farm, No. 42 Reg. Fed. de Caus. PRO-B60S04.EED 5.5.P. 8560907015 Ced da Emp. No. 06267
OFICINAS: Damas 120 Cal, San José Insurgantas, Benio Judrez C.P. 03900 Méxica, D.F. Tels.: 5482 9000 Del Interior ok 01800 94280400
PEANTA: Afill 845 Col. Granjos México, ldacalcs C.P. 08400 Méuico, D.F. Tel.: 5803 0380. Fux General: 5803 0380 ex.225
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{nstituto Mexicano del Seguro Social

Coordinacién de Adquisicién da Dienss v

Contratacion de Servicios Coordinacién Técnics de Bienes ¥ Servicios.,

Divisién de Bienas Terapéuticos . ‘ o

Licitacién Pablica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre Comaercio Electrénica Consolidada
No. LA-019GYRO47-E42-2016

Presents,

Me refiero al procedimiento de Licitacién Pithifca Internacional Ba]o la Cobertura da los Tratados de Lilire Comercio Electrénica Consolidada No.
LA-019GYRG47-E42-2016 , an el que mi represen

tada, la empresa PROTEIN, S.A. DE CV., participa a través de |a propuesta de mi distribuidor la
empresa PEGO, S.A. de C.V. ) ’

pro ] del cual presento cople, fue sometido en tiempo v forma, yque &i
acusé de recibo presentado comesponds al products sometido al trdmite de promoga v que a continuacién se relacionan:
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LORAZEPAM TABLETACADA | - -
TABLETA CONTIENE;
LORAZEPAM 1 M@ ENVASE - | BNV 40 | TAB 240M38 SSA CANADA 248,421
CON 40 TABLETAS -

Ciudad de México a 29 de Mayo de 2017
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ALEJANDRQ ORIVE VEGA

REPRESENTANTE LEGAL '
PRGTEN, 8.A. DE C.V. :

PROTEIM S.A. DE €.V,

Reg. Camara Nal. Lub. Quim. Farm, Na. 42 Reg. Fed. de Caus. PRO-BE0604-EE2? 5.5.P- 8560907015 Ced. de Emp. No. 062611
OFICINAS: Domas 120 Col. San José Insurgentes, Benito Judrez C.P, 03900 Mdxico, D.F Tels.: 5482 9000 Del Intarior of: 01800 942 0400
PLANTA: Adiil 8465 Col. Granjas Méwics, lziocolco C.F. 08400 México, D.F. Tol.; 5803 0380, Fox General: 3803 0380 ext.2259
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SECRETARIA DE SALUD
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECGION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
] COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA { '
MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO No.
| 240Misa EBA ' ™
No. DE BOLICITUD
113300415A0140°
No. DE SOLICITUD ANTERIOR
" D2A01/212535

Con fundamento en tos Artioula: Jo. fracoltn XXH, 194 kitimo irsto, 204, 221 frwcelonea | y 8, 222, 224, 368, 371, 376, 376 Bis Y378 duiatey

Generai de Saiud y los arilouios 153, 157, 165, 167, del 188 o1 178 y dot 72 a1 80 del Repiamento de Intumos Para ia-Sakus, se clorga el presenie
Registro Sanitario;

Protein, &. A de G, V.

Afll No. 865, Col. Granjas México, C. &, 08400, Delog, ztacalc, b, ., Mixico. -
i

o Wy
i GARACTERISTICAS BEL BODYCTO
SN 3, BLE T g i .
Denominacion dislintiva: " A .
Denominacion generica:
" Clasificacion Artiouls 228 { G5:

. N

Ferma Farmaceutica:

Fabrieante def medicamenio:

Aovnticionado pér:
} /
) AT PN B
ANl NP ;ss,.cal.*.wg,ry’gu;gma
: RS
- C.P. 08460, Deleg. iztHralds,
~ D.F, México.
- Distribasido por:
Profein, SA. de C.V. o
ARl N° 885, Gol, Granjas México, ¢ o
C.P. 08400, Dalep. Iatacalpo, ™
- D.F, México,”
Fecha de expedicion; 13 da Agosto def 2011 - : Nﬁ""- C
. . _' . hu N
.
.Pres’éntaﬂnnes: .- o ,

BTy

* Viénta 8t Pobifco: Erasoo enqu'e'u{f:s 01 206 40 tabletas de 1 mp & 2 g con 0 5in Gafs de carion. Caje de cartéh oon 20 6 40 tabletes 1 g 6 2 mg
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COF- 026755



- en an\?ase daburbu]a %

‘Exportaciéh Caja de carlan con 30 §0, 00'6 1000 tebletss de 1 mg &.2 g en envase de burbuls cop ef nnmbrﬁ APO-LORAZEFAM Frawn

éllqualedo con'o sin ca}a te caﬂen con 30, 60 6 100 tabletes de 1 mg 6 2.myg con ¢l nombra APOLORAZEPAM.
Genéricos Caja di earibn son 40 tabletas de 1 mg en emtasq e burbuye color &mbar o en frasco atque!adu

¥

o : S ) "'.:_ = '\‘_:
Etwese pmra Tablets, '

Frasco-de polMleno de alta: dannidad (PEAD o HDPE) blanco

Envate-ie birbuje \

'vm il 24 meses. dehrendu expmar ¢l afto con, nﬁmam ¥l mgs uuﬂ lelra

lndicadon terapeu“ns Andollﬁm

.,

Gontraindicacinnes‘ Hlpersenslbllldad i losfwmponan!as dela ranmla miamma grave o aguda. nhwnma sindrome de apnea duiarte el suano

- insuf:iencla respiraluria smbaram, {actantia; mefiotes ds 15 ai)qs ekwsﬂbnsimulunua de alcvhnl
Formula - L N - e,
' Formula Para ta presantacion en: Tahlalq ’
\ Farmacot
E (78 Tm
. Adithvos _ o
\astosa monohidratada - 50,000 fog (1)
Celulosa microoristaling PHADZ- |, 41,800 my
Croscarmelosa de 'sdgio ) 200 [me
“{Ektearato de magnesio - 0200 - |mg
_ Formula Pnrn 1 présenhdcgieg Mkmg,
\ T Parmagss - e : -~
s o5 : 2 _ , )
|tevazepand’ [ zo00 . “Img.
isctora monohidratada - 79.000 g (1)
| Ceiutosa icrocisialing RH-102: jasem0  fmg
Crosgarmeloes-de sodio - 2800 g
Estearato.de magnesio IR EE
T . \_ ‘flo!agalcyiee;! IR TSN [ = Cogin. v g ) -‘_‘_-,_.:""._' '~
-"'lﬂsprsy—dmd- S as N ZRUE |
“iLa mrmuin para fa presammbri én Tabialﬁ mfrespbnde ale comemmcm g8 1 Omg ”
” Lafériivia path la praeenlambn an Mm-m Fonma, mrrespenﬁa st mncerdraﬁﬁn de 2.0 mq 2
: q‘ ‘V»is'neadn'ﬂmsu"ambn nra' TR O = R
- . & . . - - - b - . 3 ‘_’
' i : . = ?.'i. o
Ghsawa'emés L ftaamro- : 3!

- So auto'lza £} lcluallzaclﬁn del domicile del mbnmnte del madmmanto

S Lan leyandas de 'bh mnrbem deupmm seran mponnbltdud Bem!s impouador

.
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€.C.p-- Direccidn Ejecuti\gs de Regu lacién de Estupefécie’ntes,- Psiwtr_épicos v Sustanicia Ouimicas,

5 -

- Les prasentacionss para el Sector Salud. deberén sujstarme ¢ las disposiciones sinjtidas por el Consejo da Salubidad Genersl, por io qus s«
sliminian dal oficlo de vegietrn, i . : W e

- Con base en el articuis 189 del Reglamenio dé Insumos para fa Salud, coéritan con 120 diss pars agoler sxisiencias de material de siwesa y
producio terminado, opn las condicioives prévias § sta amor!zaelm ) L ' .

- ‘Le omisidn del presenia oficio corrésponie tnitamanis a la resokucion de I solicitud-de modiacién a las condidlones de raglatro, dejando adn
Pendients et desahogo ds la sofidiud de promoga pon nimero te anirada 003500423B0458 da facha 11 de nbwisitine 2009 pot lo cvl, diche
auvtorizacién se encuentra vigents 8l ampero de o previsie an of srtloulo feraro tnarsltorio el Hecreta qus refcivia sl articdo 376 de fa Ley General
de Sahud, publioado en  DOF ef 23 ds fobroro do 2005, hasta en tanks io'se resueiva e trirnte chado sneriormante.” -

Anexos: 24 ~

Denomineckin distintva: APOLAZAM

Dénominacion genéride: Lorezspam ) v

Forme farmacéutica: Tablela ' '
Registro Sanitarie No.: 200M99 SSA

Laburatorio: Protein, 5. Ade G, V.
No. da sclicitud: 453300418AD140
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