


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFIGATORIO
UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA N 2(D08)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y
CONTRATACION DE SERVICIOS oy
COORDINAGION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 2 (DOS) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO U170197
PARA LA ADQUISICION DE BIENES TERAPEUTICOS DE LOS GRUPOS 010 MEDICAMENTOS
Y 040 PSICOTROPICOS, PARA LA COMPRA CONSOLIDADA DEL EJERCICIO FISCAL 2018,
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 COMERCIALIZADORA PENTAMED, S.A. DE C.V., EN LO
SUBSECUENTE "EL PROVEEDOR", REPRESENTADA POR RENE VALERA REA, EN SU
CARACTER DE REPRESENTANTE LEGAL, A QUIENES DE MANERA CONJUNTA SE LES

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

ANTECEDENTES

I.- Con fecha 17 de octubre de 2017 “LAS PARTES” suscribieron el contrato primigenio, derivado
del procedimiento de Licitacidon Nacional Publica Electrénica nimero LA-019GYR047-E52-2017,
con una vigencia a partir del 1 de enero y hasta el 31 de diciembre de 2018.

.- En la Clausula Décima Octava, “Modificaciones” al contrato primigenio, “LAS PARTES”
acordaron que el instrumento juridico podria ser modificado durante la vigencia del mismo, de
conformidad con el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Amrendamientos y Servicios del Sector
Publico y 91 de su Reglamento.

lil.- Con fecha 29 de junio de 2018, “LAS PARTES" suscribieron el Convenio Modificatorio nimero
1 (uno) a través del cual se acordé incrementar la cantidad minima y maxima contratada de bienes
de la clave 010 000 4024 04 00, modificando el monto maximo del contrato primigenio, para quedar
establecido en la cantidad de $82,256,466.38 (OCHENTA Y DOS MILLONES DOSCIENTOS
CINCUENTA Y SEIS MIL CUATROCIENTOS SESENTA Y SEIS PESOS 38/100 M.N.).

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

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

I.1.- Por oficioc namero 095384611800/2018003956 de fecha 19 de septiembre de 2018, recibido el
dia 01 de octubre del mismo afio, la Titular de la Coordinacién de Control de Abasto solicito al
Titular de la Coordinacion de Adquisicién de Bienes y Contratacién de Servicios la elaboracion del
presente convenio modificatorio al contrato primigenio, por las siguientes razones:

(...)

“En relacion al contraio U170197, adjudicado al proveedor..., para atender la necesidad de
fa clave 010 000 4024 04 00, para el presente ejercicio fiscal.

Se hace de su conocimiento que mediante escrito de fecha 12 de septiembre del afio en
curso, recibido en este Instituto con esa misma fecha, el proveedor antes mencionado
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solicitd la autorizacién para incluir y entregar la clave citada con antelacién con la marca
Edizat, fabricado por Productos Maver, S.A. de C.V. esto con el fin de atender las ordenes
de reposicion y no generar ningtin desabasto en-el instituto durante el periodo def
conirato,...”

{.)

Afendiendo a la peticion del proveedor, a que se subsanaron los requisitos y el
incumplimiento en la entrega que presenté la clave de referencia en farmacias del ambito
nacional,..., se solicita proceder con el convenio modificatorio en el que se incluya el
registro sanitario indicado en el cuadro que antecede, sujetdndose a los mismos términos
y condiciones de contratacion”

()

Lo anterior, en apego a lo dispuesto en el parrafo cuarto del articulo 52 de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico; adjuntando soporte documental, entre estos el
Resultado Técnico de la Evaluacion de Inclusién emitido por el Titular de la Coordinacion de Control
Técnico de Insumos y Jefa de Area del Cuadro Basico de Medicamentos de la Division Institucional
de Cuadros Basicos de Insumos para la Salud. Documentos que se agregan al Anexo 1 (uno) del
presente instrumento juridico.

1.2.- En atencién a la peticién formulada por la Coordinadora de Control de Abasto, en su calidad de
area consolidadora, en representacién de los administradores del contrato primigenio, se elabora el
presente convenio modificatorio a fin de incluir la clave antes mencionada, de conformidad con el

siguiente cuadro:

Pais de Origen indicade en
: No De Registro los registros sanitarios y
Clave Descripcién Sanitario Titular de Registro Santtario manifastado por el
provesador.
EZETIMIBA TABLETA CADA
TABLETA CONTIENE: PRODUCTOS MAVER, S.A. DE -
010 000 4024 04 00 EZETIMIBA 10 MG ENVASE 00oM2018 SSA cy. MEXICO
CON 28 TABLETAS

|

.- “E

I.1.-

; PROVEEDOR?” declara, a través de su representante legal, que:

i‘on escrito de fecha 12 de septiembre de 2018, dirigido a la Titular de la Coordinacién de

Contrdl de Abasto, solicitdé la inclusién de la clave antes mencionada, manifestando en lo
conducente lo siguiente:

(..)

“Por este conducto no permitimos solicitar atentamente la autorizacién para incluir y
enfregar la clave 010.000.4024.04.00, con la marca Edizat, fabricado por Productos

Maver, 8.A. de C.V. con el fin de atender las érdeneg

contrato U170197, lo anterior para no generar ning

periodo del contrato.”

(--)
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I1.2_- Esta en condiciones de continuar suministrando a “EL INSTITUTO” los bienes en los términos

pactados en el contrato primigenio, sin modificar las caracteristicas técnicas de los bienes
acordados.

lil.- “LAS PARTES", declaran, por conducto de sus representantes legales, que:

ll.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.

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 que se otorgan las siguientes:

CLAUSULAS
PRIMERA.- “LAS PARTES” convienen en modificar el Anexo 1 (uno) del contrato primigenio para

incluir el registro sanitario a la clave que se describe a continuacion conforme se detalla en el Anexo
1 {uno) del presente instrumento juridico, quedando de la siguiente manera:

- CLAVE " | REGISTRO SANITARID | ‘ TITULAR DEL REGISTRQ SANITARIO

019 000 4024 04 00 099M2018 SSA PRODUCTOS MAVER, S.A.DE 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, la modificacion 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, alteya o nova en forma alguna lo estipulado en el contrato primigenio.

CUARTA.- JURISDICCION - Para la interpretacién y el cumplimiento de este convenio modificatorio,
asi como todo aquello que ho esté expresamente estipulado en el mismo, "LAS PARTES” se
someten a la jurisdiccidn db los Tribunales Federales competentes de la Ciudad de México,

renunciando a cualquier otro fuero presente o futuro que por razén de su domicilio les pudiera
corresponder.

Enteradas “LAS PARTES” del contenido y alcance de todas y cada una de las clausulas de este

instrumento juridico, lo ratifican y firman en la Ciudad de México, e dia 16 de octubre de 2018, por
sextuplicado, quedando un ejemplar en poder de “EL PROVEEDOR?” y los restantes en poder de

“EL INSTITUTO".
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“EL INSTITUTO”
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

RENE VALERA REA
Representante Legal

AREA CONSOLIDADORA EN REPRESENTACION DE LOS
ADMINISTRADORES DEL CONTRATO

Numeral 5.4.13 de las Potiticas, Bases y Lineamientos en materia de Adquisiciones, Arrendamientos y
Servicios del IMSS, artlculos 2, fraccidn Il y 84 del Reglamento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos
y Servicios del Sector Piblico

MARIA DEL PILAR BUERBA GOMEZ %
Coordinadora de Control de Abasto

Las firmas que anteceden, forman parte del Convenio Modgificatoric numero 2 al Contrato nimere U170197, celebrado entre el
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL y COMERGIALIZADORA PENTAMED, S.A. DE C.V., de fecha 16 de OCTUBRE
de 2018. i
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ANEXO 1 (UNO)

“REQUERIMIENTO Y SUSTENTO DEL CONVENIO”

i "w‘;.‘ '1"‘

o G BN
EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 14 HOJAS INCLUYENBD EﬁSfﬁA»bARATULA
W
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#% Ciudad de México, a 19 de septiembre de 2018
R [~ =118 f Oficio No. 095384611800/2018003956

i~

COORDINAGIGN DE ADQUISICION DF
HENES ¥ COMTR REACAM B cppy ey
Lic. José Roberto Flores Bafiuelos
Titular de la Coordinacién de Adquisicion de
Bienes y Contratacién de Servicios.
Presente.- .

GOMERNG DELA RERUBLICA

En relacién al contrato U170 97, adjudicado al ﬁrovééc’tp;r. Comercializadora Pentamed, S.A, de C.v,
derivado del Procedimiento de Licitacién Publ

‘ Publice -‘Nacional Electronica numero LA-019GYR047-E52-
2017, para atender la necesidad de I3 clave G10 000 4024 04 00, para el Presente ejercicio fiscal,

tada co con‘la maféa Edizat, fabricado por Productos Maver, S.A de C.V.
esto con el fin de atender las orc 5. de reposicion y ni “generar ningur 3510 ¢
el periodo del contrato, por lo que sloljic'itb-i_a inclusion de: Iia'.‘ m

Descripen el and Thilar de Registro Sanitarte

_ EZETIMIBA TABLETA CADA TABLETA | . - - . N EECE Y] "
170197 | 010 |. 000" | 4024 | 04.| 0. CONTIENE: EZETIMIBA 10 MG |.0BSM20185SA | PRODUCTOSMAVER, 5.4 DE £t i
S 41 ENvasEeon 28 TABLETAS. i L L L

MEXICO

Atendiendo a 1a peticién del provéedor, a que s¢ subsanaron los requisitos y af incumgplimiento en ia
entrega que presents la clave de referencia en farmacias del ‘ambito nacional, de conformidad con lo
establecido en el numeral “inclusién de registros sanitarios® de Igs Términos 'y Condiciones del
procedimiento de contratacién LA-019GYRO47-E52-2017, &n ‘el ‘articull 55 cuarto parrafo de la Ley de
Adquisiciones, Arfendamientos y Servicios del Sector Pblico, en mi¢: racter de area consolidadora y}
represgntante de ios administradores de coftrato, se solicita procéder con el convenio modificatorio en el
que ;sefincluya el registro- sanitario indicado en &l recuadia que ant 8, SUjetan
' y condiciones dé contratacion, oz - ,

En virtud de lo anterior, se anexa al presents. soporte documental que se lista a continuacion: -
- Resultado Técnico de la Evaliicién de iriclusion presentado por el proveedqs.g;c'i&ei;ciali dora
» S.A, de C.V,, emitido por el Titular dé |a Coordinacién de nggr"qjﬁ_Té’mibhﬁ'e Insumos;”

. ‘.inls»}, P P gl L

Basicos de Insumos para |a

técnicos de los registros sanitarios y carta de cum
- Escritos del proveedor donde justifica las cau
inclusién de registro sanitario.




DIRECCION DE ADMINISTRACION
UNIDAD DE ADMINISTRACION
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO

MEXICO

GORITRND DI LA REPUBLICA

Ciudad de México, a 19 de septiembre de 2018
Oficio No. 095384611 800/2018003956

_ Escrito del Titular del Registro Sanitario adjudicado que generan la imposibilidad de entrega.
. Carta de respaldo det Titular del Registro Sanitario a incluir.
_ Carta del Proveedor a fraves del cual manifiesta el origen de los bienes a incluir.

Agradeciendo su valioso apoyo para que la presente solicitud sea atendida en el menor plazo posible
dada la problematica de surtimiento.

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

Atentamente
\__3 La Titular

S/
/
i
7

&;aria el Buerba Gomez
i

L Ing. Gabriel Barreto Qlmos.- Tilular de la Coordinacion Técnica de Plansagién. {*)

3 Lic. Marie Guadalupe Serrano Zarifiana.- Titular de la'Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios (*) Rara Seguimiento y Registro en SAl
-Lic. Aima Rosa Medrano Diaz - Thutar de o Division de Blenes Terapéutices (*FPara Seguimiento y Registro en SAl

- L"ic. Omar Velasco Reyes.- Titular de \a Division de Apoyo Normativo el Proceso de Abasip. {*) -

i}:‘/ f'!mro. Gerardo Miguel Ramirez Fraga- Titular de la Unidad de Administracién.®

'C%plas endada a irfivés del SICGC”

GBOALMOCHRY
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Cuautitldn Izcalli, Estado de México a 12 de septiembre de 2018

Instituto Mexicano del Seguro Social
Direccién de Administracién

Unidad de Administracién
Coordinacién de Control de Abasto

Maria del Pilar Buerba Gémez

Titular de la Coordinacién de Control de Abasto
Presente.

Asunto: Inclusién de Marca

Por este conducto no permitimos solicitar atentamente la aut

clave D10.000.4024.04.00, con la marca Edizat, fabricado por Productos Maver, S.A. de C.V. con el
fin de atender las drdenes de reposicién correspondientes a

I contrato U170197, lo anterior para
no generar ningln desabasto al IMSS durante el periodo del contrato.

orizacién para incluir y entregar la

e = SSNIEON I coomon |- cantions T~ oavrans
L ey Ung et | Teo | YomL | AsigNaDA
EZETIMIBA TABLETA CADA TABLETA R B
010 } 000 | 4024 | 04 | 00 | CONTIENE:EZETIMIBA 10 MG ENVASE 413,749 413,749 253,081
| CON 28 TABLETAS,

Agradezco de antemano su atencién Y esperamos contar con la autorizacién de inclusién de la

marca referida, quedo a su entera disposicion no sin antes enviarle mi agradecimiento mds
cumplido.

Anexo a esta solicitud lo siguiente para referencia:

Carta de apoyo técnico por parte del fabricant
¢ [Registro Sanitario Vigente
e  tAnexo b

¢ ‘Carta Garantia de Bienes
e Carta de los articulos 50 y 60

U

-~ Seguro

e

atencién, reciba un cordial saludo.,
o~

Atentame

Z

it T
il W e & L,
i N ,.;;j?'fr "y
Rerié Valera Rea e & & :.f:‘uilg
Representante Legal e *-:lf'..?f’ 3
Comercializadora Pentamed, S.A. de C.V.

3 W

g - ,(;g?\.fnez_gdqlizdgiorg Penfdmied, S.A. de Cv.
v ARjoIne Lavbister #28 Poréuie Industrial Cuamai

Cuautitian kzcall, Edo, d "H&;Cg?eﬂ‘iffé‘? Tel- 1551 5290 8653 / [55) 5870 8604
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Cuautitldn lzcalli, Estado de México, a 12 de septiembre de 2018

“Datos del proveedor”

Instituto Mexicano del Seguro Social
Direccién de Administracién

Unidad de Administracién
Coordinacién de Control de Abastg

Marifa del Pilar Buerba Gomez
Titular de 1 Coordinacién de Control de Abasto
Presente,

Asunto: inclusién de Marca

Licltacidén p

ublica Nacional Electrénica No. ‘LA-019G-\’R047-E52-2011
\

il .nwm—m*' | wiaR - mmmn i
e | e | AskD. BEL FYULAR B, .
| swmmo | S0 | geessio unman
" EZETIMIBA
TAFTLAE;I}TC:DA . Productos ) MAVER Productos
010 | 000 | avz4 | o4 00 CONTIENE: ENY 28 TaB GENERICO Mave‘l;. \'S'.A. de 099M2018 s54, NE.C. P S30216ama MEXICO N]lver.S.A.de
. EZETIMIBA 10 " v
MG ENVASE CON
28 TABLETAS,
René Valera Res
Representante Legal
Comercizlizadora Pentamed, S.A. de C.v.
Av g
WO DETROIT e Sog Ty e

Cuauthian izeall, Edo, de MBkie s
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Dorde su silvd cs Brimere

LES DE PERSONA(S)
SE CANCELAN DATOS PERSONA S
FISICA(S) IDENTIFICABLE(S) T:ﬁ:::mgoﬁaﬂg?gh
FIRMA Y CARGO, POR CONSID! oA
| . 0 TAR A LA ESFERA PRIV
UYA DIFUSION PUEDE AFEC
ComerClahzadora Penta med SIA de C V (D:E LA MISMA, DE CONFORMIDAI? CON LO ESTABALE§$DO
! ' ' x EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION I Y 118 DE L
FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A qu
INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-20

Guadalajera Jalisco a 23 de agosto de} 2018,

Por este conducto reciba un cordial saly
Abimized, Ezetimiba Tableta Cad
Correspondiente a Ia clave 010

do, nos referimos al abasto de nuestro producto
a fableta contiene: Ezetimiba 10 mg. Envase con 28 tabletas,
000 4024 04 asignada a ustedes,

nos han solicitado.

Esperamos que lo antes

posible recibamos los materiales para la fabricacion inmediata
de Ezetimiba y evitar e

desabasto a sus clientes de nuestro medicamento,

-
ey
Sin otro particular por el momento, quedamos de ust+es. Pentamed
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virginia.barquera
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FÍSICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE, FIRMA Y CARGO,  POR CONSIDERARSE INFORMACIÓN CUYA DIFUSIÓN PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN I Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016






Guadalajara, Jal. 05 de Septiembre de 2018,
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Maver”

Con Ciencia por 1u Salud

ANEXO 17 FORMATO DE CARTA RESPALDO

(Nota: en coso de que el licitante seq titular del registro sonitario que oferta, no integrarg este anexo g Su proposicidn}

{CARTA EN ORIGINAL, PAPEL MEMBRETADO Y FIRMA AUTOGRAFA DEL TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO)

Fecha Guadalajara, Jalisco, a 02 de

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
COORDINACION DE ADQUISICIGN DE BIENE
COORDINACION TECNICA DE BIENES Y SERVICIOS

DIVISION DE BIENES TERAPEUTICOS
PRESENTE

El suscrito Lic, Yessica Dinora Villase

Maver, §.A, de C.V., manifiesto qys 3
deC.V.enel rocedlmiemn [311]

& éste procedimiento.

Asimismo, certifico que 1
43593, Tlaguepagug; .

plazos previstos, lat
Comercializadors:ps

S Y CONTRATACION DE Eﬂ\ﬂﬁas

z‘garantia de los insumos para la._

agosto de 2018

! 47-E5 201? yme ubllgo .
€on Ias cIaVes v/o partldas que

CLAVE .| CANTIDAD

GPO  |¢ 0 | MiNiMA

010 165,503 413,748
L i
Asimismo;, m &mirepresentada se comprorhete abo fa"la vista Ias especificaciones técnicas He calidad,
métodos de tancias de referencia y los egtudio: :

t d estabilidad acelerada Y a largo plazo,
validacién d metedos de prueba de Ios bienes terapé tlcos i

e respaldo en el momento que se requier

T T TR 3N

LA \,Ph&hmosmvea,m DECY,
25 % T AV OLEODUCTO 2804
;\&]AMO INDUSTRIAL ¢p 45593

Al o ETLAQURPAQUE, JALISCO, MEXICG
b, OPE0B1212DK0 KA

fins Lavoisiar 8o, 28
e ndustial Cuamatia, 0P 54730
e Euaumlan. Edo, deéx.

: TEL. 01 (33) 3666-2220
LADA SIN COSTO 01 800 97 MAVER (62837

F/OC01 800 228 1127
REC. PMA&'%OZIG-—MW






SERCrese

ANEXO 6 MANIFESTACION DE ORIGEN DE LOS BIENES

FORMATQ PARA LA MANIFESTACION QUE DEBERA PRESENTAR EL LICITANTE FARA DAR CUMPLIMIENTO A
LAS REGLAS PARA LA DETERMINACION, ACREDITACION Y VERIFICACION DEL CONTENIDO NACIONAL DE
LOS BIENES QUE SE OFERTAN Y ENTREGAN EN LOS PROCEDIMIENTOS DE CONTRATACION, QUE CELEBREN

LAS DEPENDENCIAS Y ENTIDADES DE LA ADMINISTRACION PUBLICA FEDERAL. DE FECHA 14 DE OCTURRE
DEL 2010, PARA DAR CUMPLIMIENTO A LO DISPUESTO EN LA REGLA 8 (GRADO DE CONTENIDO NACIONAL
Y LOS ARTICULOS 28 DE LA LEY Y 35 DE SU REGLAMERTO). '

Cuautitlan lzcalli, Estado de México, a 12 de septiembre de 2618

Instituto Mexicano del Seguro Social
Direccién de Administracion
Unidacl de Administracion

Coordinacion de Control de Abasto
Presente.

Me refiero al procedimiento de Licitacién Piblica Nacional Electrénica No. LA-D19GYR047-E52-2017 en el

que mi representada, la empresa Comercializadora Pentamed, S.A. de C.V. participa a través de la presente
propuesta.

Sobre el particular, y en los términos de lo previsto por las "Reglas para la determinacién, acreditacion y
verificacién del contenido nacional de los bienes que se ofertan y entregan en los procedimientos de
contratacién, asi como para la aplicacién del requisito de contenido nacional en la contratacién de obras
publicas, que celebren las dependencias y entidades de la Administracién Publica Federal", el que suscribe,
maniflesta bajo protesta de decir verdad que mi representada es de nacionalidad mexicana y en el supuesto
de que me sea adjudicado el contrato respectivo, la totalidad de los bienes que oferto en dicha propuesta y
suministraré, bajo la clave 010.000.4024.04.00, seré(n) producido(s) en los Estados Unidos Mexicanos vy
contara(n) con un porcentaje de contenido nacional de cuando menos el 65%.

De Igual forma manifieste bajo protesta de decir verdad, que tengo conoclmiento de lo previsto en el
articulo 57 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Fublico; en este sentido, me
comprometo, en caso de ser requeridopa aceptar una verificacion del cumplimiento de los requisitos sobre
el contenido nacional de los bienes aqui ofertados, a través de la exhibicién de Ia informacién docurnental
correspondiente y/o a través de una ins a de la planta industrial en la que se producen los
bienes, conservando dicha informacignpor tres afios a paxir de la entrega de los bienes a |z convacante.

L

REPRESENTANTE LEGAL
COMERCIALIZADORA PENTAMED, S.A. DE C.V.
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SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
REGISTRO SANITARIO NO.
020M2018 SSA
No. DE SOLICITUD
173300404B0052

Con fundamento en &l Artleulo 4° pérrafo cuatro, 8, 14 y 16 de la Constitucion Polltica de ios Eslados Unidos Mexicanos; 2 fraccion XXI Y XxIv
de fa Ley Orgénica de la Adminisiracibn PGblica Federal; Articulo 1°, 3 fraceiones 1, XXII ¥ XXVIII, 4 fraceion 1, 13 inciso A fraccion IX, X, 17 bis
fraccion 1V, 194, 194 bis, 197, 204, 221, 222, 223, 368, 371, 376, 376 bls y 393 de la Ley General de Salug: 1, 2, 3 y 15 de |a Ley Federal de
Procedimiento Administrativo; 1, 2 inglso C fraccion X, 15, 36 y 37 del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud: 1, 2, 153,167, 188, 170,

472,173,474,177, 118, 1B4 185, 186,.187, 188, 189y 190 del Regiamento de_tnsumos parata.Salud; 1.3 fraceion ] inciso b, Faceion Vi y X,
4 fraccion inciso C, 1% fracciones V1, X1y 14 fraccitn 1 de! Reglamento de fa Gomision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, se
le OTORGA el presente Registro Sanitario:

Productes Maver, S. A. de C. V.

Oleoducto No. 2804, Alamo industrial, TP 45593, Tiaquepaque, Jalisco, México.
PHA 930216GB?2

CARACTERISTIGAS DEL PRODUCTO
Denominacién Distintiva: EDIZAT

Denominacion Genérica; Ezetimiba

Claslficacidn Articulo 226 LGS; WV

Cofepris %

Forma Farmacéutica: Tableta {;&ﬂ‘:
™ Perntameg
CHENAORIARD 5411
R.F.C. CPEOG1212DK0
/ . Antaine LaveisiarNo, 28
{ / Pargue Industrial Cuamaltz, ., 54730
‘ Cuaufilin, Edo. deMex,
Fabricante-del-Medicemente-
Productos Maver, 8. A.de C. V. _
Oleoducto Mo. 2804, Alamo Industrial, C.P. 45593, Tlaquépaque, Jalisco, México. I
Acondicionado por:
Productos Maver, 5. A.de C. V.
Oleoducto No. 2804, Alamo Industrial, C.P. 45583, Tlaquepaque, Jafisco, México,
Disiribuido por:
Proditclos Maver, S, A da C. V.
Fecha de Expedicion: 17 de abril de 2018

et Vrminn | ey e . .

COF 141474
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Fecha de Vencimienty: 17 de abril de 2023

Presentaciones:

Caja con 7, 10, 14, 21, 28, 30 0 60 tablefas &n envase de burbuja e instructivo anexo.
Envase para Tableta:

Burbuja de Aluminio/PVC-PE-PVDC

Vida Uli: 24 meses, deblendo expresar el afio con ndmero ¥ el mes con letra,
Indicaciones Terapéuticas: Hipercolesterolemia, Hipercolesterolemia familiar homocigética, sitosterolemia homoeightica.
Contraindicaciones: Hipersenaibiiidad a los componentes de la formula, durante el embarsza y la lactancia, menores de 10
afnos,

Forfiula

10 mg

Cada Tablata contiene:

Farmaco (s)

Ezefimiba 10,000 mg La canlidad se justa de soverdg o ta valracion,
Via de Administracion; Oral ) ,.,’/"“\
/’ -
( ,;w;é/*ﬂ‘““e
Anexos: 36

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REGHECTION” i
Director Ejecutivo de Autorlzacibyaﬁﬁzctog tabfEGintentos

cgﬁUH/TEMOC RUIZ TOLEDO .
Con fundamento en fo dispuestn por el aricilo DECIMG PR!MER%; Acterdo por el que se delegan las fecultades qua se sefiztan; en lbg Organce

mis se Indicen de la Comisitn Federal para ja n contra Rissgos Sanitarios, publicado en ¢l Diario Oficial de iaFedpmie
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ESCRITO DE CUMPUMIENTO DE NORMAS.

Cuautitidn fzcalli, Estado de México a I2 de septiembre de 2018

Instituio Mexicano del Seguro Socizl
Direccién de Administracitn

Unidad de Administracién
Coordinacidn de Control de Abasto

Maria del Pilar Buerba Gémez

Titular de la Coordinacién de Control de Abasto
Presente,

René Valera Rea en mi cardeter de Representante Legal de |a

Comeicizlizadora Pentamed, $.4. de C.V, en
a i Inci todelateyde Adquisiciones, Arrendamientos
apéuticos ofertados en la Inclusién de Marca
Salud, enlos articulos aplicables cohforme a lo decretado

en la Farmacopes de los Estados Unldos Mexdicanos Y sus suplementos, en lss Normas Oficiales
Mexicanas, Normas Menicanas Normas Iiterna

J i cionales, especificamente NOM-GSS—SSAI—ZMS, NOM-~
072-85A1-20172 NOM-073-55A1-2015 NOM-164-55A1-

; y 2015, asi como con las espedificaclones téenicas
del IMSS v a falta de éstas, de acuerdo a las especificaclones téenieas del

fabricante, de conformidad con
le dispuesto en [os articulos 53 55 de Ia Ley Federal sobre Metrologiz Normalizacidn: o es ecificaciones
1écnicas que se seffalan en el ariicuio &7 de ia mencionada o bien, debersn cum
caracterfsticas y especificaciones requeridas,

plir_con las
por la(s) clave(s} en la(s) que participo y a falta de estas las
especificaciones técnicas del fabricante.,

cumplen con lo estabiecido en Ja Ley General de

En todos los casos cuando el Instituto lo
funcionalidad.

rocedente, acepto I3 realizacion do pruebas de

\ Rlnﬁué' ALERA REA
PRESENTANTE LEGAL
COPMERCIALIZADORA PENTAMED, 5.A. DE C.V.
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Cuautitlan lzcalli, Estado de México a 12 de septiembre de 2018
Carta Garantia

Instituto Mexicano del Seguro Social
Direccién de Administracidn

Unidad de Administracién
Coordinacion de Control de Abasto

Maria del Pilar Buerba Gomez

Titular de la Coordinacién de Control de Abasto
Presente.

Asunto: inclusién de Marca

René Valera Rea, en mi caricter de representante legal de la empresa Comerclalizadora
Pentamed, S.A. de C.V., y en términos de la Licitacién Publica Nacional Electrénica No. LA-
019GYR047-E52-2017, manifiesto bajo protesta de decir verdad lo siguiente:

¢ Que garantizamos que los bienes contardn con una caducidad minima de 12 meses

contados a partir de la fecha de entrega de los bienes.

. Lo anterior para dar cumplimiento a lo fines y efectos a los que haya lugar.

n// -

René Valera Rea
Representante Legal
Comercializadora Pentamed, S.A. de C.V.
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Cuautitldn izcalli, Estado de México a 12 de septiembre de 201
Carta de los Ariiculos 50y 60

Instituto Miexicano del Seguro Social
Direccion de Administracion

Unidad de Administracin
Coordinacion de Control de Abasto

Marfa del Pilar Buerba Gémez

Titular de la Coordinacién de Control de Abasto
Presente.

Asunto: inclusién de Marca

René Valera Rea, en mi caracter de representante legal de la empresa Comercializadora
Pentamed, S.A. de CV., v en términos de la Licitacién Puablica Nacional Electrénica No. LA-
D19GYRD47-E52-2017, manifiesto bajo protesta de declr verdad lo siguiente:

e Que el suscrito y las personas que forman parte de la sociedad y de la propia empresa que

represento, no se -encuentran en alguno de los supuestos sefialados en los articulos 50 y
60 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico

Lo anterior para dar cumplimiento a lo fines y efectos a los que haya lugar.

N
a

P ATENTAM»E\TE

René Valera Rea
Representante Legal
Comercializadora Pentamed, 5.A. de C.V.
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