


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

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 3 (TRES) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
U160502 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 RALCA, S.A. DE C.V,, EN LO SUBSECUENTE "EL PROVEEDOR",
REPRESENTADA POR ILSE TAYDE MARTINEZ ALVARADO, EN SU CARACT[ER DE
APODERADA LEGAL, A QUIENES DE MANERA CONJUNTA SE LES DENOMINARA “LAS

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

ANTECEDENTES

I- Con fecha 21 de diciembre de 2016 “LAS PARTES” suscribieron el contrato principal,
derivado del procedimiento de Licitacion Publica Internacional Bajo la Cobeitura de los

Tratados de Libre Comerclo Electrénica Consolidada Ntmero LA-019GYR047-E42-2016, con
una vigencia del 1 de enero al 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 cantidades totales de los bienes, asi como el monto a sjercer durante Ia vigencia en
¢l citado instrumento juridico.

V.- Con fecha 21 de marzo de 2017, “LAS PARTES” suscribieron convenio modificatorio
nimero 1 (uno} a través del cual se incluyé registro sanitario para la clave 010 000 2530 00 00.

V.- Con fecha 12 de abril de 2017, “LAS PARTES” suscribieron convenio modificatorio numero
2 (dos) a través del cual se incluyd registro sanitario para la clave 010 000 4164 00 00.

DECLARACIONES

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

k.1.- Mediante oficio nimero 095384611800/2017002299 de fecha 15 de junio de 2017, la Titular
de la Coordinacién de Control de Abasto en su calidad de Area Consolidadora y en
representacién de los administradores del contrato principal solicité al Titular de la Coordinacién
de Adquisicién de Bienes y Contratacién de Servicios, la elaboracion del presente convenio para
modificar la denominacién distintiva del producto amparado en el Registro Sanitario 468M2016
SSA de la clave 010 000 2188 00 00; toda vez que de acuerdo a lo manifestado por “EL
PROVEEDOR?” esta modificacién obedece a los procesos normales de autoriz icion de registro
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de marcas ante las distintas autoridades competentes; por lo cual se requiere dicha modificacion
para ajustar la denominacion distintiva en el SAl para que las Delegaciones y UMAES tengan
una adecuada alta o recepcién del bien; en apego a lo establecido en el articulo 52 de la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, asi como en la parte conducente
de la convocatoria de la cual emana la contratacién original, remitiendo para tal efecto el
dictamen técnico de fecha 31 de mayo 2017, suscrito por el Doctor José Luis Estrada Aguilar,
Titular de la Division Institucional de Cuadros Basicos de Insumos para la Salud, documentos
que se agregan al Anexo 1 (uno) del presente convenio.

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

Il.1.- Con escrito de fecha 23 de mayo de 2017, recibido en “EL INSTITUTO” el mismo dia,
presento6 ante la Coordinacion de Control de Abasto solicitud de modificacion de la denominacion
distintiva del producto amparado en el Registro Sanitario 468M2016SSA de la ciave 010 000
2188 00 00, documento que se agrega como Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.

1.2.- 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.

Il.- Declaran conjuntamente “LAS PARTES”, por conducto de sus respectivas apoderadas
legales, que:

Hl.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.

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

CLAUSULAS

PRIMERA.- “LAS PARTES” convienen en modificar el contrato en lo correspondiente a la
denominacién distintiva del producto amparado en el registro sanitario de la clave que se
describe conforme se detalla en el Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico, quedando
de la siguiente manera:

"CLAVE | REGISTRO SANITARIO | TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO DENOMINACION DISTINTIVA
010 000 2188 00 00 468M2016 SSA SANDOZ, S.A. DE C.V. FEVOLUT
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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 y
sus convenios modificatorios nimero 1 (uno) y 2 (dos).

CUARTA.- JURISDICCION.- Para Ia 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 jurisdiccién 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 tenga 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 de México, el dia 4 de julio de 2017 por

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

“EL INSTITUTO” “EL PROVEEDOR”
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURQ"SOCIAL RALCA, S.A.DE C.V.

ILSE TAYDE MARTINEZ ALVARADO
Apoderada Legal

AREA CONSOLIDADORA EN REPRESENTACION DE LOS
ADMINISTRADORES DEL CONTRATO

Articulos 2 fracelén U y B4 del Reglamento de la Ley de Adquisiclones,
Amendamientos y Servicics del Sector Pdblico

f —K 9 o A
/7 MARIA GEL PICAR BUERBA GOMEZ _ X~
Coordinadora de Control de Abasto
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ANEXO 1

“REQUERIMIENTO Y SUSTENTO DEL CONVENIO”

DVISION DF CONTRATOS

EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 11 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATULA
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I B % DIRECCION DE ADMINISTRACION ﬁﬁ-
MEXICO SNeRE UNIDAD DE ADMINISTRACION
: Ly COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO
GOBIERNO DF LA REPUBLICA ‘sx

2017 "Afio del Centenario de la Promulgacion de la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos”

9‘

Ciudad de México, a 15 de junio de 2017
Oficio No. 095384611800/2017002299

JESUS HUMBERTO VAZQUEZ SAHAGUN ﬂi‘% EKQ$
Titular de Ia Coordinacién de Adquisicion de 1B L=

Bienes y Contratacion de Servicios. AVISION DE CONTRATOS
Presente.-

¢~Hago referencia al escrito remitido por Ralca, S.A. de C.V,, a esta Coordinacién de Control de
<" Abasto mediante el cual solicita la modlﬁcamon del contratﬁ que se indica a continuacién:

s = | _"wn.momo smm‘AMm SOLucmN CADA

‘. . § g -}, * | AMPOLLETA CONTIENE BROMURO DE {PRATRGPIO.

LA-019GYRO47-E42- |l | SRR | o MONCHIDRATADD EQUIVALENTE A.0.500 M& BE

1 | U160502 018 010 }.000 z1§§. 00 | 00 BROMURC ' DE PRATROPIO. ~ SULFATO “DE 468M2016 55A | Sandoz, S.A. de C.V.
T 1] | SABUTAMOL EQIIVALENTE . A 2560 MG" BE

a,_{ 3 R I N | SM.IIUTAMOL EWASECONMAMFDLLETASDE

ewlo anterior, toda vez que mediante escnto de fecha 11 de mayo del presente afio (ANEXO) la
mmempresa Sandoz, S.A. de C.V., duien apoya la propuesta del- proveedor de mérito en la. licitacion
™ piblica LA-019GYRO047- E42-2016 informa ‘que el producto amparado en el Registro Sanitario

| m468M2016 SSA cambid de denommacnon dlstlntlva conforme se en{:ugntra mqmmqn‘&mm&&é‘fe
o= PATE quedar como sigue: ¥y E ‘ m\s*rmné

‘7 P ,- = .‘""'-H!, =53 . b . ﬁ.{;‘ﬁﬂ g',:_ AB‘&'{J"‘G NES
“Antes I ;;i;i%,‘-‘-‘pm K
L gy A9 UM w7
FEVOLUT ] e PE é/éi O

| E’Tg %ﬁ" i ISICION DE

. =y 5 A, ACON DEADRVE S n0s:
Lo anterior debldo a los procésos normales de’ autonzamén de reglstr d’g‘marca"é ‘Erite 1%3 dlstintas

autoridades competentes que 1mphca la modlf' cac.lon al Regtstro sanitarlo 468M2016 SSA (ANEXO).

Por lo anterior y derivéido de que en el Slstema de Abasto Inshtuclonai (SAl) se encuentra capturada
para dicho producto de la marca Beiza, -con el fin de que las Delegacmnes y UMAE's de este Instituto

tengan una adecuada aita 0 recepcion del bien, y evitar garanfizando los msumos a la poblacion
derechohabiente, es necesaria ia: suscrlpcn‘)n del convertio modlflcatorlo '

Destaco a usted que en el Acto de Fallo de fecha 07 de abril de 2016 del Procedimiento LA-
019GYRO047-E42-2016, el Registro. - Sanitario - 468M2016 SSA cumple tanto Técnica y
Econémicamente: no obstante lo cual la modific icacion- del Registro Sanitario fue evaluado

nuevamente, como se desprende del resultado técnico emitido por el Titular de la Divisién
Institucional de Cuadros Bésicos e Insumos para la Salud.
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COBRIERNG DE LA REPUBLICA

2017 “Afio del Centenario de la Promulgacion de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos™

Ciudad de México, a 15 de junio de 2017
Oficio No. 095384611800/2017002299

Por lo antes expuesto y en apego a lo establecido en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, solicito tenga a bien efectuar la modificaciéon a la
denominacion distintiva sefialado en el presente, asi como elaborar el convenio modificatorio

correspondiente.

Anexando la siguiente documentacién 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 de la modificacion del registro sanitario, el cual se encuentra vigente, y

Escrito del titular del Registro Sanitario con el cual el licitante resulté adjudicado justificando la
causa por la que se realiza dicha modificacién a la denominacion distintiva.

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

Atentamente.

a por ausencia €l C. Gabriel Barreto Olmos, Titular de ia Coordinaclén Técnica de

Planeacion, de conformidad con lo dispuesto en el arliculo 157 del Reglamento interior de

4/ Instituto Mexicano dé} Seguro Social; los numerales 8.1,1.3 ¥ 8.1.1.3.1 (timo parrafo del Manual

’ __de Organizacién._de ia. Difeccién. de Administracion-numeral §.4.3.2 de las-Boliticas, Bases y

Lineamientos en Matefia  de Adquisiciones, Amendamienios y Prestacién de Servicios del

Instituta: asi como de conformidad con el oficio nimero 09538461 1800/2017002184, dé fecha &
de junio de 2017, '

*Copia enviada & través del SICGC”

- Lig. Juan Leonardo Menes Solis.- Titular de la Unidad de Adminisiracidn.”

- Ing. Gabriel Bameto Olmos - Titular de la Coordinacidn Técnice de Planeacién. (%}

- Lic. Ana Laura Montes de Oca Chorefio.- Titular de la Divisién de Planeacién de Bienes Terapéuticos. {*}

- Lic. Maria Guadalupe Serrano Zarifana.- Titular de la Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios (*) -Para Seguimienio y Registro en SAl
- Ing. Fermin Benitez Girén.- Titular de la Division de Bienes Terapéuticos (*)-Para Seguimiento y Registro en SAl

- Lic. Laura Rosaric Belaunzaran Gonzdlez.- Titular de la Divisién de Apayo Normativo al Proceso de Abasto. (*}

GBOMALMOCAMCT
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SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO NO.
4GBM2016 SSA
No. DE SOLICITUD
163300415B0017
No. DE SOLICITUD ANTERIOR
16330040400046 .
Con fundemento en los Articulos 4 pamafo cuario, 8,14 y 16 de la Constilucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos; Adiculos 2 fraccion |,
14, 17, 28, 39 fracciones XX y XXIV de la Ley Orgénica de ia Adminisacian Pilblica Federal; Aiculos 1, 3 fracciones I XXIty XXVIIE, 4
fraccion 1Il, 13 inciso A fraccion IX, X, 17 bis, fraceion IV, 184, 184 bis, 197, 204, 221, 222, 223, 368, 371, 376, 376 Bis y 393 de fa Ley General
de Salud; Articulos 1,2, 3y 15 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo: Arlicuios 1, 2inciso C frapcion X, 15, 36 y 37 del Reglamento
Interior de la Secretaria de Salud; Articulos 1, 2, 153, 167, 188, 170, 172, 173, 174, 177, 178, 184, 185, 186, 187, 188, 180 y 190 del
Reglamento de Insumos para ta Salud: Articulos 1, 3 fraccidn | inciso b}, fraccion Vil y Xill, 4 fraccin I inciso C, 11 fracciones V1, IX, y X} y 4

Sandoz, SA. de C.V,
La Candelaria, No. 186, Col. Atlantida, C.P. 04370, Deleg. Coyoacan, D.F., México.

SAN 641110MK7
CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
Denominacion Distintiva: FEVOLUT -y
IVISION DE CONTRATOS
Denominacion Genérica: Bromuro de ipratropio / Saibutamol 4

Clasificacion Articulo 226 LGS: Iy
Forma Farmacéutica: Solucitn

Fabricante del Farmaco:
Bromuro de lpratroplo:
(1) Sifavitor SR.L.
Via Livelli, 1, Casaletto Lodigianc, 26852, Hafia,
Sulfato de Salbutamo;
(2) Cambrex Profarmace Mitano S.R.L. (Sintesis)
Via Curiel, 34, Paullo 20067, Itafia.
{3) LMS. SRL {Micronizado)

Via Venezia Giulia, 23, Miano, 20157, llali.
Fabricante del Medicamento:

Pharma Stulin GmbH

Werkéstrasse 3, Slulln, Bayern, 82551, Alemania.
Acondiclonado por:

Pharma Stulln GmbH

Werkssirasse 3, Stulln, Bayer, 92551, Alemania,
Distribuide por:

Sandoz, SA.de C.V.
Lz Candelaria, No. 188, Col. Atiantida, C.P. 04370, Deleg. Coyoacan, D.F., México.
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Fecha de Expedicion; 08 de diciembre de 2016

Fetha de Vencimianto: 11 de noviembre de 2021

Presenlaciones:

Ceja con 10 ampolietas de 2.5 mi e instructivo anexo, AN ,

T WA LY
Envase para Solucion: DIVISION DE CONTRATGS
Ampolleta-de polietilenc de baja densidad (PEBD o LDPE)

Vida Utit: 24 meses, debiendo expresar el afic con nimero y &l mes con letra.

indicaciones Terapéuticas: Broncodilatadar,

Contraindicaciones: Hipersensibiidad conocida a la atroping o sus derivados o algin componente de la formula,
adminisiracidn concomitante de betabloqueadores o con inhibidores de la MAQ, en paciantes con
hipertensidn arerial, tirotoxicosis, insuficiencia cardiaca, hiperfiroidismo, Parkinson, cardiomiopalia
hiperiréfica obstructiva o taquiamitmia, en el embarazo, le lactancia y menores de 2 afios.

Férmula

05mg/25mg/2.5mt '

Cada ampolleta contiene;

Farmaco

Bromura de ipratropio monohidratado 0.520 mg $e Ajusta con 5256 21 potenciz
Equivalente a: ) )
Bromuro de ipralropio 0.500 mg
o Sulfaio de salbutamol 3.000 mg Sa sjusa con bnl-;;;; p;;ncia.
Equivaiente a:
Salbutamol 2.500 mg
Aditivo
Clorura de sodio 22.500 mg
Acidosulfﬂrico al 10 % - cs “S;.empleawmsdmparaamde pH. e aficionan de 005 mg & 02
Agua para inyecables wp ﬁ%&ﬁﬁm 2 249145 g, Dol wkmen wial 58 adicona w1

- Nilrdgend o8 No sp preserta en el producte inal,

Via de Adminisiracion: Inhalacién

Consideracion de Uso: Para nebulizacion.

Observaciones al Registro:
- Se auloriza el cambio de denominacion distintiva de! madicamento ge "BEIZA” por ‘FEVOLUT,

- Se auloriza la actuslizacién de marbetes de la presentacion previamente aulorizada, conforme a g NOM-072-58A1-2012, Etiquetado de
medicamentos y de remedios herbolarios.

- Con base en el arliculo 189 del Reglamento de Insumos para la Salud, cuentan con 120 dias para agotar existencias de maztesial de
envase y producto teminado, con las condiciones previas a esta aulorizacion.

- Se auloriza 1a actualizacion en ta Infarmacion para prescribir en sus versiones amphia y reducida conforme al articulo 42 del Reglamenio de
|a Ley Generai de Saluti en Materia de Publicidad y Proyecto de Instructivo,

COF 102057
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- Se expresa el domiaitia de! titular de registro y distribuidor, conforme a ta ficencia sanitaria remitida. 7

- Las presentaciones para comercializacion exclusiva seréin responsabilidad del titular del registro y el comerciafizador y se sujetaran a fas
disposiciones de la nomatividad vigente.

- Deberén confirmar el plazo de caducidad con estudios de estabilidad a fargo plazo, con muestras conservadas y analizadas en México,
conforme a la NOM-073-SSA1-2005. Estabilidad de Farmacos y Medicamentos (Oficio No. 16330040400046 de fecha 11 de noviembre de
20186).

- Las condiciones sanitarias del producto al que hace referencia la presente autorizacion podrén ses verificadas en cualquier momento por la
autoridad sanitaria, Lo anterior de conformidad con los articulos 17 BIS fracciones IV y Viy 378 de la Ley General de Salud: 1, 2, 13 y 16
fraccién Il de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo 2 fraccion ill, 218, fraccion 1. C., 220 fracciones 1t y Vi del Reglamento de
Insumos para Ia Salud (Oficio No. 16330040400046 de fecha 11 de noviembrs de 201 6).

- E! titular del presente registro sanitaro debera de mantener vigente el Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion durante la vigencia
del regisiro sanitario que se otorga en este acto.

- Para efectos de validez del repisiro, si se sefiafa D.F. o Distrito Federal, debara entenderse como “Ciudad de México™,
Anexos: 22
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LIC. MARIA DEL PILAR BUERBA GOMEZ

TITULAR DE LA COORDINACION DE CONTROL DEL ABASTO

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL e

cosRATS:

5..,6'.’,

Estimada Lic. Buerbas:

Por medio del presente, me permito notificarle la modificacién de la Denominacién Distintiva
del Registro Sanitario 468M2016 SSA, clave 010.000.2188.00.00 que nos fue asignada a través
de la LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL BAJO LA COBERTURA DE LOS TRATADOS DE LIBRE
COMERCIO ELECTRONICA CONSOLIDADA No., LA-019GYR047-E42-2016 para el ejercicio 2017.

Lo anterior derivado a los procesos narmales de autorizacidn de marcas ante las distintas
autoridades competentes y actualmente se encuentra descrita y debidamente sustentada en
la modificacién del Registro Sanitario de fecha de expedicién 9 diciembre del 2016,

TLAVELS ‘
i BESCRIPC
Lo T R T T 2k

IPRATROPIO  SALBLTAMOL
SOLUCION CADA
AMPOLLETA  CONTIENE: 5“';':‘(’:2",5*“' 453;\:3\015
BROMURD DE IPRATROPIO A6
MONGHIDRATADO )
010 | 000 | 2188 | 00 | 00 | EQUIVALENTE A 0500 MG | ENV | 3D COM | gENERICO
DE  BROMURD  DE actta
IPRATROPIO. SULFATO DE ual:
SALBUTAMOL EQUIVALENTE 5”‘[')20:2-\’5-‘\- “53:2?15 .
A 2500 MG DE Ve FEVOLUT
SALBUTAMOL. ENVASE CON

10 AMPOLLETAS DE

Antes:
ALEMANLA
BEIZA

ALEMANIA

Se anexa el presente la siguiente documentacién:
= Registro Sanitario.
¢ Escrito de titular det Registro Sanitario

Sin otro particular por el momento ¥ esperando contar con su autorizacién, aprovecho la
ocasion para enviarle un cordial saludo.

ATENTAMENTE

ILSE TAYDE MARTIh EZ ALVARADO

REPRESENTANTE LEGAL DE
RALCA, S.A. DEC.V.

Ralca, S.A. Jdo oM
clustriz de la Logistica no. 9, Col. Fx Hacienda Dofia Rosa, | Bosqua de Radiatas no. 6 - 301, Col. Bosgues de las Lopras,
Lerma de Villada, .1 SIO00, Edo. de México | Del. Cugjimalpa, C.P. 05120, México D.IF

® 5576-14652

www.rzlca. comm. m
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Ciudad de México a 11 de mayo del 2017
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A quien corresponda,

Por medio de la presente nos referimos al producto de marca Beiza con la sustancia activa Ipratropio

Salbutamol. El mencionado producto tuvo cambiar de denominacion a la marca Fevalut debido a los

procesos normales de autorizacién de registro de marcas ante las distintas autoridades competentes y
actualmente se encuentra descrita y debidamente sustentada en la Modificacion at Registro Sanitario

468M2016SSA con fecha de expedicion 9 de diciembre del 2016,

,*ﬁkigf;-el Leyva _...—==J&ian Ramon Diaz
BD&L and PL Head Institutional Commercial Head
\

Sandez, 5.A de C.V., La Candelario Ne.184, Col, Atléntido, Delegacion Coyoocan; Méxics DF, CROaA370 e
Tel: +52 55 5482 3450 Fax +52 55 5544 058)
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ANEXO NUMERO 13
FORMATO DE CARTA RESPALDO

Ciudad de México a 05 de junio de 2017

Ucitaclén Pablica brternacional Bajo ia Cobertura de los Tratados de Lbre Comercio Electrénica
Consolidada No. LA-019GYR047-£82-7016

Instituto Mexicans tel Seguro Social

Coordinacitn deAdquisicién de Bienes y Contratacién de Servicios
Coordinacién Téemica de Blenes y Serviclos

Divisidn de Bleres Terapéuticos

Prasente.

Asimismo, certifico que nuestra Planﬂ He produccisn ubicada en :x.ii-'_ﬁ.- i No. 186, e AUantiag, C.P. O 3

: Mtion; posee Is capacidad téoita e infeaestrugturs para producir v entragar en os plazos previstos, las
cantidades de Tos frsumos para I3 satud Guie &n 4y taso le sean adjudicidos al lititants RALCA, 8.A DE C.V., como se
detalls en el sigulente cuadro:

0
wk

IPRATROPIDY SALBUTAMOL
SOLUCION CADA AMIPOLLETA
CONTIENE: EROMURD DE
FPRATROPIO
_ MONOHIDRATADRO 46BM2016
2128 00 | 0O EQUIVALENTE AD.500 MG DE | ENV | 10 | AMP g FEVOLUT ALEMANIA

BROMURO DE IPRATROPIO.

SULFATO DE SALSUTAMOL
EQUIVALENTE A 2.500 MG DE
SALBUTAMPDL. ENVASE CON
10 AMPOLLETAS DE 2.5 ML,

744,931

Asi mismo, acepto o presentar as especificaciones técnicas de calidad, métodos de pruebs, asf como sustancias de
referencia y los estudios de estabilidad acelerada y 4 fargo plazo, asf como la validacidn de métodos de prueba de los
bienes que se ofertan, en of momento que se reqiilerm.

Por otra parte, manifieste que los productos enlistados anteriormente curaplen lo- establecido en Ja Ley General de
Saked, en los artioulos aplicables, del Regiamento de Insumos para iz Salud en los articulos aplicables conforme a lo
establecido en la Farmacopea de los Estadts Unidos Mexicanos y sus Suplementos; en'fas Normas Oficiales Mexicanas,

Normas Mexicanas, Normes Internacionates y a faltd de éstas, de acverdo a lay especificaciones téenlcas como
fabricante.

REPRESENTANTE LEGAL

AN FAMION DIAZ VILLASARA
SANDOL §.A. DEC.V.

Somdon S0 de TV Le O dotorin Mo 3 L4, Col. Addniicda, wacitn Coveandng Medioe L5, O0 04370

Tel 5255 3482 500 Faw 37 55 2522055
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ANEXD NOGMERO 17
MANIFESTACION DE ORIGEN DE LOS BIENES

FORMATO PARA LA MANIFESTACION QUE DEBERAN PRESENTAR LOS PROVEEDORES QUE PARTICIPEN EN
HCITACIONES PUBLICAS INTERNACIONALES BAJD 1A COBERTURA DE TRATADOS PARA LA ADOURSICION DE BIENES, ¥
DAR CUMPLIMIENTO A LO DISPUESTO EN LA REGLA 5.2

Cidad de México a 05 de junio de 2017

Instituto Mexicane del Segure Social

Coordinaci6n de Adquisicién de Bienesy Contratacién de Servicios
Coordinacitn Técnica de Bienes v Servicios

Divisién de Blenes Terapéuticos

Presente.

Me veflero al procedimiento Licitacion Pubilca Internagjonal Bajo.la Cobiertura de los Tratados de Libre
Comercio Euctrénica Consolidada No. LA-0TDGYRO47-EA2-2016, en el que mi represertada, 1a empresa

AMPLIL, 5.0,

BEL.Y. participa o través de la propuesta que presenta ka empresa BALL:

atuly

Adicionalmente, manifiesto que ante una verificacion del cumplimiento de Ias'-reglas de origen del {los) bien
{es), me comprometo a proporcionar ia Informarién que mie sea requerids-por fa instancia carrespondiente

Y que permita sustentar en todo moménto la viracidad de la presente, para to cual conservaré durarite tres
aitos dicha informacién.

1AM RANON DIAZ VILASANA
REPRESENTANTE LEGAL
SANDOZ S.A. DE C.V,

Sandor, Ty ds UV e T ndelaric ido. 184, Col. Add e, Deleqoc i Coponsin México [F, C.0 4350

Tel: +52 85 S4B 400 Fowm <32 58 55 4 0581
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Ucitacion Pablica Internacional Bajo I Coburtiura de o
Consolidada No. LA-DI9GYROST-E42-2016

a Novortis compaay

ANEXO NUMERO 13
FORMATO DE CARTA RESPALDO
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Ciudad de México a 05 de junio de 2017

Instituto Mexicano det Segure Social
Coordinacitn de Aquisicion de Bienes y Contratacién de Servicios
Coordinacign Técnica de Blenes y Servicios

Divisién de Bienes Terapéuticos
Prasente.
El suscrito likang, &n mi cifidad de fegress

an Ramsn. Pigg
manifiesto qua apoyo & 1003 :
tiempo y forima de los insumos para fa salud ohieto deésta ficitacion.
Asimismo, cerfifico que nuestra pianta de produccitn ubicada en La_Candalgs

canﬂ'dadés.dﬁ les insurnos para fa saliod
detaila en el sisulente cuardro;

00

- propuesta thenlca que prese B ‘ >

, posee fa capacitad tenica ¢ infraestructura pars producir y

AMPOLLETA CONTIENE: BROMURO DE
iPRATROPIO:MONOHIBRATADO
00 | EQUIVALENTE A DSO0OMGDEBROMURODE | ENV | 10 | Amp
IPRATROPIO; SULFATG DE SALBUTAMOL
EQUIVALENTE A 2.500' WG D SALBLITAMOL.
ENVASE CON 10 AMPOLLETAS DE 2.5 ML.

@
£n

e AQAREH

lo

s Tratados de Libre Comercic Electrénica

Aepal de la empress SANDOZ 5.A. DE CV.
SAREEV. vy me obligo a respaldar en

P. D43

s plaz previstos, las
que en su casole sean adjudicados al Ucitante RALGA, S.A DE C.V.. como se

A68M2016
554

ALEMANIA

744931

Asf misma, acepts a presentar las especifieaciones. téanicas de. calidad, méto
referencla y los-estudjos de estabilidad acelerada v a largo plazo, asi como
bieries que se ofertan, &n &l momento fme se requiara.

dos de prueba, asf como sustancias de
1a validacidin de métadas de prueba de los

Por otra parte, manifiasto que los pmpus enlistadds anterlprmente cumplen fo establecido en la Ley General de

Salud, en fos-

establecido en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicancs ¥ sus Suplementos, en lss Normes Oficiales Mexicanas,

Normas Mexicanas, Normas Interhacionslas y o falta de dsta

fabricante.

2

TUAN BAMOR DIAZ VILLASANA
SANDOZ 5.A. DECV.

zadeg, S0 de DY, b Tou oy Moo, 1845, Col. Atlark g, Dol yeicires oo obny Mévien TLE
Tal: +52 55 5482 340 Fam <572 33 5554 0531

LB 04370

8, de acuerdo a las especificaciones técnicas como








