


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

DIRECCION DE ADMINISTRACION CONVENIO
UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA M°°'F1'°3;g;"° .
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y ATCONARATO
CONTRATACION DE SERVICIOS

U170437

COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 1 (UNO) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
U170437 PARA LA ADQUISICION DE BIENES TERAPEUTICOS DE LOS GRUPOS: 010
MEDICAMENTOS, 030 LACTEOS, Y 040 ESTUPEFACIENTES Y 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 LE
DENOMINARA “EL INSTITUTO”, REPRESENTADO EN ESTE ACTO POR MARIA
GUADALUPE SERRANO ZARINANA, EN SU CARACTER DE APODERADA 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 CARACTER DE REPRESENTANTE 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 15 de noviembre de 2017, “LAS PARTES"” suscribieron el conirato primigenio,
derivado del procedimiento de Licitacion Publica Internacional bajo la cobertura de los Tratados

de Libre Comercio Electronica nimero LA-019GYR047-E53-2017, con una vigencia a partir del
1 de enero y hasta el 31 de diciembre de 2018.

Il.- En la Clausula Décima Octava, “Modificaciones al Contrato”, del contrato primigenio “LAS
PARTES” acordaron que el instrumento juridico podifa ser modificado durants ia vigencia dei
‘mismo, de conformidad con los articulos 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y
Servicios del Sector Publico y 91 de su Reglamento.

.- En el Anexo 1 (uno) del contrato primigenio, “LAS PARTES” convinieron las
caracteristicas técnicas y alcances de ia adquisicién de ios bienes, asi como el monto a ejercer
durante la vigencia del citado instrumento juridico.

DECLARACIONES

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

1.1.- Mediante oficio numero 095384611800/2018003767 de fecha 10 de septiembre de 2018,
recibido el 13 del mismo mes y afio, la Titular de la Coordinacién de Control de Abasto en su
calidad de Area Consolidadora y representante de los administradores del contrato primigenio
hizo del conocimiento del Coordinador de Adquisicién de Bienes y Contratacion de Servicios
con relacién a la clave 010 000 0655 00 00, fo siguiente: “...el proveedor antes mencionado,
refiere que se encuentra imposibiiitado para suministrar la totalidad de la cantidad de los biene
con ias diferentes marcas asignadas en los contratos de mérito, toda vez que los fabrican
asignados tienen problemas de abasto con relacion a la materia prima, para cumplir al 100%
la demanda requerida, por lo que solicité Ia inclusién de registros sanitarios contenidos en /.
tabla siguiente:...". Por lo.que, “Afendiendo a la peticién del proveedor y el incumplimiento en |

Pagina 1de 3
DIVISION DE CONTRATOS

NIVEL CENTRAL

“Este Instbumento Juridico fue elaborade de conformidad con los
documentos correspondientes que se sehalan.




INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

DIRECCION DE ADMINISTRACION CONVENIO
UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA | MOPIEIGECORION
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y AL CONTRATO
CONTRATACION DE SERVICIOS U170437

COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

entrega que presentaron las claves de referencia en los almacenes del ambito nacional, de
conformidad con lo establecido en el numeral <<inclusién de registros sanitarios>> de los
Términos y Condiciones del procedimiento de contratacion LA-019GYR047-E53-2017, en el
articulo 52 cuarto parrafo de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Publico..., se solicita proceder con los convenios modificatorios en los que se incluyan los
registros sanitarios indicados...”. Remitiendo para tal efecto el resuitado técnico de fecha 06 de
septiembre de 2018, emitido por el Titular de la Coordinacion de Control Técnico de Insumos,
Doctor Arturo Viniegra Osorio y la Jefa de Area del Cuadro Basico de Medicamentos de la
Divisién Institucional de Cuadros Basicos de Insumos para la Salud, Doctora Alejandra
Florenzano Garcia. Documentos que se agregan al Anexo 1 (uno) del presente convenio.

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

I1.1.- Con escrito de fecha 08 de agosto de 2018, manifest6 a la Coordinacién de Control de
Abasto lo siguiente: “..solicito a usted, nos pueda autorizar eniregar la clave
010.000.0655.00.00 BEZAFIBRATO TABLETA CADA TABLETA CONTIENE: BEZAFIBRATO
200 MG ENVASE CON 30 TABLETA, asignadas en la licitacion publica internacional
electronica no. LA-019GUR047-E53-2017 abasto 2018 de medicamentos correspondiente al
contarto U170437 del fabricante BIORESEARCH DE MEXICO, S.A. DE C.V. toda vez que
nuestros fabricantes asignado PSICOFARMA S.A. DE C.V. SOLARA S.A. DE C.V., NOVAG
INFANCIA S.A. DE C.V., PROBIOMED S.A. DE C.V. y LABORATORIOS SILANES S.A. DE
C.V. tienen problemas de abasto con relacién a la materia prima, asi mismo para cumplir al
100% de la demanada requerida y no incurrir en desabasto en las delegaciones y UMAES.”
(sic). Documento que se agrega al Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.

I1.2.- Est4d en condiciones de suministrar a “EL INSTITUTO” los bienes en los terminos
pactados en el contrato primigenio, sin modificar las caracteristicas técnicas de los bienes
acordados.

li.- “LAS PARTES”, declarar], por conducto de sus representantes legales, que:

li.1.- Las facultades que les fueron otorgadas no les han sido modificadas, restringidas, ni
revocadas de forma alguna, ppra 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 sanitarig’aa clave que se describe a continuacion conforme se detdlla

en el Anexo 1 (uno) del presg strumento juridico, quedando de a siguiente manera:
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* CLAVE 1 REGISTRO SNHTARIO., - 'TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO -
010 000 0655 00 00 277TM2017 SSA BIORESEARCH DE MEXICO, 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 modificacién o el endoso a Ia 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 primigenio.

CUARTA.- JURISDICCION.- Para Ia interpretacién y el cumplimiento de este convenio
modificatorio, asi como todo aquello que no esté expresamente estipulado en el mismo, “LAS
PARTES” se someten a |a 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.

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 28 de

de 2018, por sextuplicado, quedandc un ejemplar en poder de “EL PROVEEDOR” v los
restantes en poder de “EL INSTITUTO".

_ "EL INSTITUTO"
INSTITUTO MEXICANO DEL

CHAVEZ AMEZCUA
e Legal l

NTACI
-- ADMINISTRADORES DEL CONTRAT
Numeral 5.4.13 de las Politicas, Bases y Lineamientos e
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del IMSS, y Articulos 2 fraccion I
¥ 84 del Reglamento de la Ley de Adgquisiclones, Arrendamientos y
Servicios del Sector Piblico

’ *7‘@“’% A

MARIA DEL PILAR BUERBA GOM
Coordinadora de Control de AbastsL-{
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ANEXO 1

“REQUERIMIENTO Y SUSTENTO DEL CONVENIO”

EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 17 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATULA
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EHAS ~RO05 COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO '
o

g Ciudad de México, a 10 de septiembre de 2018

DIRECCION DE ADMINISTRACION -4
UNIDAD DE ADMINISTRACION a\ |

. Oficio No. 095384611800/2018003767
FERAIKAICAND DFL SEGURD SOCiny

g RDOMINISTRACIGN
ADQUHSICIONES

Lic. José Roberto Flores Bari 1 3°SEP 2048 .&
Titular de la Coordinacion de AdGtisicion de
Bienes y Contratacion de ServiRE € Q

- . e B § LY €
Presente. COORDINACIGN DE ADQUISICION D?’_’/

En relacién a los contratos U%E* SF’WW

Wﬁ‘ﬁ, ’éafuﬁ‘acé'ﬂés al praveedor Pego, S.A. de C.V., derivado

del procedimiento de Licitacién Publica titernacional Bajo los Tratados de Libre Comercio Electrénica

. Electrénica nimero LA-019GYR047-E53-2017, para atender la necesidad de las claves 010 000 0655 00"~
00 y 040 000 2612 00 00, para el presente ejercicio fiscal.. o

Se hace de su conocimiento que mediante escritos de fech

difer fiarcas ; n log contratos de mérito, toda vez que los fabricantes @
asignados tienen problemas: de.abasto con relacion a ia ‘materia prima;. para cumplir af 100% de Ia &
demanda requerida, por lo que solicité la inclusion dé_régi?atfo&s»'anﬁa'riqs pbhte'n_i'dos en la tabla siguiente: z

p 1 indicado en
. No.de e o de ; s reglstros
— Clove - Bescripadin _hm Titolsr de Raglstro Sanitario B

e aporel
i - | BEZAFIBRATO. TABLEYA CADA TABLETA' . = m - T
V170437 | 020 )-000 | 0655 | 0b- | 0o | coNTIENE: BEZAFIBRATO . 200° MG Z7IM017S5A - | BIORESEARCH DEMEXICO, $.A. DE C¥: MEXICO
=N . S P ENVASE CON 30-TABLETAS. - R TR . P
emy | ol R A I Ok
S I R ‘CLONAZEPAM TABLETACADA TABLETA|. . . T .
U170478 1 040 | 000 | 2612 | 60 | 00 | CONTIENE: CLONAZEPAM. ‘7' M4  141M2010S5A TECNOFARMA, S.A. DE C.V. ’
oY . N T L ENVASE CON 30 TABLETAS. - | o S, MEXICO
L A BN - . e -

Atendiendo a ia peticion del proveedor y el incunplimiento en la entrégs que presentaron las claves de
referencia en los almacenes del ambito naciondl, de conformidad . éan lo astablecido en el numeral
inclusién de registros sanitarios” de los Términog ¥ Condiciones del p cedimiento de contratacion LA-~
019GYR047-E53-2017, en e articulo 52 cuarto érrafo de la Ley de A quisiciones; . Arrendamientos y

Servicios de! Sector Publico, en mi caracter de res consolidadora y representante de!los administradores
de contrato, se solicita procéder:con los. convenios modificatgrios enlos que'se indluyan los reglistrog
sanitarios indicados en el recuadro qué a’htéée.de,"s@eténddséia los mismos térmirios y condjcigr

contratacion.

En virtud de lo anterior, se anexa a| presente soporte documental que se lista a m.ntin‘Uaciqn.

- Resultados Técnicos de la Evaluacién de Inclusién presentado por el pro\i‘eedo;.-: A
C.V., emitido por el Titular de |a Coordinacién d

& Control Técnico de Insumos, y Jéfa de Area: del
Cuadro Bésico de Medicamentos de Ia Divisién Institucional de Cuadros Basicos de Ingumos para
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Ciudad de México, a 10 de septiembre de 2018
Oficio No. 095384611 800/2018003767

N

la Salud, mediante los cuales acredita el cumplimiento de los requisitos técnicos de los registros

sanitarios y carta de cumplimiento de normas a incluir.

. Escritos del proveedor donde justifica las causas que motivan dicha solicitud y cuadros de

inclusién de los registros sanitarios. .

- Escritos de los Titulares de los Registros Sanitarios adjudicados que generan la imposibilidad de

entrega. )
. Cartas de respaldo de los Titulares de los Registros Sanitarios a incluir.

. Cartas del Proveedor a través de las cuales manifiesta el origen de los bienes a incluir.

Agradeciendo su valioso apoyc para que la presente solicitud sea atendida en
dada la problematica de surtimiento.

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

...  Atentamente
v g Titular

L .

L Y

/ - Mitro. Gerardo Miguel Ramirez Fraga- Titulsr de la Unided de Administracion.” - L
| Barreto Olmos.- Titutar de I8 Coordinacién Técnica de Pleneacion: M - - . L )
- Lic. Maria Guadalupe Seano Zarifiana.- Titular de la Coordinacién Técrica de Bienes y Servicios {*} -Para Seguimtento y Reglstro en SA)

iaz - Tilular de la Division de Bienes Terapéuticos {*)-Para Seguimtenio y Registroen SAl
Titular de la Divisién de Apoyo Normativo al Procese de Abasto. (") - .

T
FFE
e

o

Fy
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
COQRDINACION DE CONTROL. TZCRICO DE INSUMOS
DIVISION INSTITUCIONAL DE CUADRDS BASICOS [IE INSUMOS PARA LA SALUD =

} REGISTRO(S) SANITARIO(S) PRESENTADA POR EL nmoﬁuommmmﬁ .m..?u,m CV.

RESULTADO TECNICO DE LA EVALUACION DE INCLUSION DEL (08

¥

EN ATENCION A LA SOLICITUD DEL PROVEEDOR PRESENTADA ANTE (A COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO MEDIANTE ESCRITO, PARALAINCLUSION DEL
(0S) REGISTRO(S) SANITARIO(S) A TRAVES DE CONVENIO MODIFICATORIO, PARA LA(S) CLAVE(S) QUE AMPARA EL. CONTRATO NUMERO U470437, EL CUAL DERIVO
DEL.PROCEDIMIENTO DE CONTRATACION LA-U19GYR047-E53-2017: & _

LA COORDINACION DE CONTROL TECNICO DE INSUMOS EN SU CALIDAD DE COORDINACION NORMATIVA DEPENDIENTE DE LA DIRECCION DE PRESTACIONES
MEDICAS, EN SU CARACTER DE AREA REQUIRIENTE Y CONFORME A LOS NUMERALES 425 INCISO ©), 4.39 Y 5.3:9 INCISO &) DE LAS POLITICAS, BASES Y
LINEAMIENTOS EN MATERIA DE ADQUISICIONES; ARRENDAMIENTQS Y SERVICIOS DEL IMSS ACTUALIZADAS EL 14 CE DICIEMBRE DE 2017, EN APEGO ALAPARTADO
DE “INGLUSION DE REGISTROS SANITARIOS® DEL ANEXO TERMINOS Y -CONDICIONES CONTENIDOS EN EL PROCEDIWENTO DE CONTRATACION DEL CUAL SE
DERIVA EL CONTRATO QUE SE IDENTIFIGA EN £t PRESENTE, REALIZA EL ANALISIS DOCUMENTAL PRESENTADO POR EL PROVEEDOR INDICADQ EN EL RECUADRO
PARA ACREDITAR EL CUMPLIMIENTO DE LOS REQUISTOS TECNICOS DE "REGISTRO SANITARIO” Y “CUMPLIMIENTO DE NORMAS", Y TENIENDO COMO
FUNDAVENTO LA EVALUACIGN QUE LAS AREAS ESPEGIFICAS DE LA DIVISION INSTITUCIONAL DE CUADROS BASICOS DE INSUMOS PARA LA SALUD.REALIZARON A
LA DOSUMENTAGION ENVIADA POR LA COORDINACION DE CONTROL DE ASASTO PARA TAL EFECTO; EMITE EL SIGUIENTE: PO

RESULTADO TECNICO
¥ ¥ ) R ROSH 10 - i A
. 1 . , T """ 1D acuerdn con Is ormatEN| ‘
, ) que presenta la ampresa, €l
TABLETA 200 mg. {Blaresearch de A ) ;
0655.00 |BEZAFIBRATD. |Envase con 0lHperipidemas.  |Méxco. SA, del2r7ma0i7 ssal osmzzots | Deiompzz [Lonto Sanate CSB VIgEMRYY  oompLE
|tabletes. cV. _ _ €A la_desdripcion de
i : i ' Qugdro Basico &
. \5 . _ amanios del IMSS
iy .
S5y ATENTAMENTE ‘
\.&‘.\\M%\ / 'A. ~_ ..
m\ 4 . o .. B
DR. ARTURE VINIEGRA OSORIO DRA, ALEJANDRA{FLORENZANO GARCIA
TITULAR DE LA GODRDINACION DE CONTROL JEFE DE AREA DEL CUADRD BASICO DE
TEOKICO DE INSUMOS MEDICAMENTDS DE LADICBIS
RESPONSAELE [E LA EVALUACION

Fecha de emision: 06 de septiembre de 2018
Pagina 1 de 1






Ciudad de México a 8 de Agosto de 2018

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

DIRECCION DE ADMINISTRACION Y EVALUACION DE DELEGACIONES
UNIDAD DE ADMINISTRACION

COORDINACION DE CONTROL DEL ABASTO
PRESENTE

AT'N. LIC. MARIA DEL PILAR BUERBA GOMEZ

Estimada Lic. Maria del Pilar Buerba Gémez

Por medio del presnete solicito a usted, nos
010.000.0655.00.00 BEZAFIBRATO TABLETA

, asignadas en la lictacion publica
internacional electronica no. LA-019GURQ47-

ES53-2017 abasto 2018 de medicamentos
correspondiente al contarto U170437 del fabricante BIORESEARCH DE MEXICO S.A. DE
C.V. toda vez que nuestros fabricantes asignado PSICOFARMA S.A. DE C.V. SOLARA

S.A. DE CV. NOVAG INFANCIA SA. DE C.V., PROBIOMED SA. DE CV y
LABORATORIOS SILANES S.A DE GV, tienen problemas de abasto con relacion a Ia

materia prima, asi mismo para cumplir al 100% de |la demanada requerida Y no incurrir en
desabasto en las delegaciones y UMAES.

Sin otro particular y esperando contar con su comprension, quedo de usted.

Q_JQ, e
£

TUT0 MEKICATD DELSEt
\ !R?;\Ealil% ty FOMEST
k.
|

URIDAT DE ADSIHIEEAL
g T et e
;xya’i’i‘:_l_ﬂﬁﬁ 1.

%ﬂﬁ CIPFIANO BARRERA
REPRESENTANTE LEGAL

PEGO S.A.DEC.V.

Pego, S.A. de C.V. 10/0848,

Dom. Fscal: Renato Leduc No. 383, Col. Torielo Guerrg, Deleg. Tizipan, C.P. 14050, Cd. de Méxco,
Ventas Gobierno: Av. Division del Nort

e No, 3377, Col. Rancho del Rosario, Deleg. Coyoacan, C.P. 04380, Cd. de México.,
Tel. 01 (55) 4124-7400 Ext. 1201, 1203 vi1207
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Pego, S.A. de C.V.

Fenato Leduc No. 363, Col. Torelo Guerra, Deleg. Tialpan, C.P. 14050, Cd. de México.

Dom. Fiscal

Ventas Gobierno: Av. Division del Norte No. 3377, Col. Rancho del Rosario, Deleg. Coyoacan, C.P. 04380

Cd. de México.

Tel. O1 (55) 4124-7400 Ext. 1201, 1203 y 1207






SOLICITUD DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIOQ.

Ciudad de México a 8 de agosto de 2018
Instituto Mexicano del Seguro Social

Coordinacién de Control de Abasto
Presente.

RAMON CIPRIANO BARRERA en mi carécter de Representante Legal de la empresa PEGO
5.A. DE C.V. en apego al numeral 19.2 de los términos y condiciones del procedimiento de
licitacion publica internacional electronica no. LA-019GYR047-E53-2017, contenidas en el
anexo del contrato ndmero U170437 solicito a usted la inclusion de{los) registro(s)

sanitario(s), asi como la suscripcién del convenio modificatorio correspondiente para la(s)
clave(s) de los contratos que se detallan a continuacion:

Para lo cual integro la siguiente documentacién e informacién.

U170473 | 010 |oou lnsss Iuo |oo sl l 51 l

NO ! 5l sl 5l sl I

w |

Lo anterior toda vez que (especificar el motivo por el cual se actualiza el supuesto de
inclusién de registro sanitario) . _

Sin mas por el momento, aprovecho el presente para enviarle un cordial saludo.

Pego, S.A. de C.V.

Dom. Fiscal: Renato Leduc No. 383, Col. Torislo Guerra, Deleg. Tlaipan, CP. 14050, Cd. de México,
Ventas Gioblerno: Av. Division del Norte No. 3377, Col. Rancho del Rosario, Deleg. Coyoacan, C.P. 04380, Cd, de México.
Tel. 01 (55) 4124-7400 Ext. 1201, 1203 vy 1207






oy A ssptepris s,
SALUD . [ plepriz

e
gt R
s

v

SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO No.
2TTM2017 S8A
Ne, DE SOLIGITUD
18336041580007
No. DE SOLICITUD ANTERIOR
173300404Bg055

Con fundamento en los Articulos 4 parralo cuzrto, B, 14 y 16 de la Ganstitucidn Politica de los Estados Unidas Mexicarios; Articulos 2 fraccién |,
14, 17, 28, 36 fracciones XXI y XXIV de la Ley Organica de la Administracion Piiblica Federal: Artleslos 1, 3 fracciones |, XXII y XXwvil, 4
fraccion (I, 13 inciso A fraccion 1X, X, 17 bis, fraccion IV, 194, 194 bis, 107, 204, 221, 222, 223, 368, 371, 376, 376 Bis y 393 de la Ley General
de Salud; Articuios 1,2, 3y 15 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; Articulas 1. 2 inciso C fraccion X, 15, 36 y 37 del Reglamento
Interior de la Secretaria de Salud: Articuios 1, 2, 153, 167, 168, 170, 172, 173, 174, 177, 178, 184, 185, 186, 187, 188, 189 y 180 dei
Reglamento de Insumos para la Salud: Articulas 1, 3 fraccion 1 inciso b), fraccion Vil ¥ Xill, 4 fraccion I inclso C, 11 fracciones VLIX, yXly14

fraccion | del Reglamento de I3 Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Senitarios, se autoriza ta modificacion a las condiciones de
registro sanitario al tenor siguienta:

Bioresearch de México, S.A. de C.V,

Av. Rio Totolica No. 15¥A, Fraccionamiente Industrial Naucaipan, C.P. 53370, Naucalpan de Juarez, México, Méxigo,

BME 910712331
CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
Denominacion distinfiva; BIONQLIP
Denominacion genérica: Bezafibrato

Clasificacién Arficulo 228 LGS: v
Farma farmacéutica: Tableta

Fahricante del farmaco:
Sinbiotk, $.4. de C.V.

Niiio Fiavio Zavala No. 7, Col. San Jerbhimo Tepeﬂaqalco, C.F. 54080,

Tiainepantla de Baz, México, México.
Fabricante del medicamento:

Bioresearch de México, S.A. de C.V.

Av. Rio Tololica No. 15-A, Fracclonamients Industrial Naucelpan, C.P. 53370,
Naucalpan de Juarez, México, México,

Acondicionador:

Biorasearch de México, S.A. de C.V,

Av. Rio Totoliea No, 15-A, Fraccionamiento Industrial Naucaipan, C.P. 533%;

Naucaipan de Juarez. México. México. g
Distribuidor:

Bioresearch de México, S,A. de GV, R

Av. Rio Totolica No. 15-A, Fraccionamianto industrial Naucalpan, G.P. o,

Naucalpan de Judrez, México, México, T 2o
Fecha da expedicion: 26 do febrero de 2018 N w sy,
Fecha de vencimiento: 09 de octubre de 2022 TR Ty
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Presentaciones:
Caja de carton con 30 o 50 tabletas en envase de burbuja.
Envase para tableta:
Butbuja Aluminio/ Poiclorura de vinilo {AYPVC) verde,
Vida 0til: 24 meses, debiende expresar el afio con nimerg y &l mes con lefra.
Indicacion terapsutica; Hipolipemiante indicado para et tratamierto de las hiperiipidemias primarias y sacundarias.
Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los componentes de a formula, enfermedades hepaticas {con excepcién de higado
graso}, colecistopatias con o sin litiasis, Insuficiencia renal con niveles de creatining en suero > § mg/
190 mt. o depuracion de creatinina (< 15 mi/ min), pacientes- dializados, reatciones fototdxicas o
fotcalérgicas a los fibratos, embarazo, lactancia y menores de 12 afios.
Farmula
200 mg
Cada tableta contiene(n):
Farmaco(s)
Bezafibrato 7 200.00 myg
Aditivo(s) | )
Lactosa anhidra 30.00 mg DCL 21 matia %4
Almiddn de maiz §0.00 mg
Polividona 20.00 mg K30
Glicotato sadico de almidon 5.00 mg
Estearalo de magnesio 2.00 mg
Etano} 0.50 mL Se evapora duranis of procesy
Via de administracion; Oral.

Observaciones al Registro:

- S¢ autoriza la madificacion por cambio ds denominacian distintiva de “BIORATO" a "BIONOLIP”,

- Se autoriza la actualizacién de marbetes conforma a la NOM-072-85A1-2012, Etiquetado de Medicamentos y de Remedios Herbolarios,
de fas presentaciones praviaments aularizadas.

- Con base en el articulo 189 def Reglamento de insumos para ia Salid, cuentan con

120 dias para agotar existencias de material de
envase y products terminado, con las. condicinnes previas a asta autorizacion,
- S autoriza I3 actualizacion en la Infarmacion para prescribir en sus versiones amplia y reducida conforme al articul 42 de| Reglamento de
Ia Ley General de Salud en Materia de Publicidad,

- Se actualiza 1a descripcion def rubro de envase
- £l titular def presente registro sanitario deberd
del registro sanitario que se otorga en este acto.
Anexos: 23

y formula conforme a los lineamienta internos con los que cuenta esta Comision,
de mantener vigents ¢l Certificado de Buenas Précticas de Fabricacisn durante ia vigencia

SUFRAGIO EFECTIVO,
COMISIONADO DE AUTAR

bl

COF 143551






CARTA DE NORMAS

Ciudad de México a 8 de agosto de 2018

Instituto Mexicano del Seguro Social.
Presente.

RAMON CIPRIANO BARRERA en mi caracter de Representante Legal de PEGO S.A.
DE C.V. en términos del articulo 31 y 39 fraccién It inciso b) del Reglamento de fa Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios de! Sector Publico, manifiesto que los bienes
terapéuticos de los que solicito inclusion de registro sanitario, en apego al numeral 19.2
de los términos y condiciones del procedimiento de licitacion publica internacional
electronica no. LA-019GYR047-E53-2017, contenidas en el anexo del contrato nimero
U170437, cumplen con lo establecido en la Ley General de Salud, en ios articulos
aplicables, conforme a lo decretado en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos
Y sus suplementos, en las Normas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas, Normas
Internacionales, especificamente con las normas: NOM-059-SSA1-2015, NOM-072-
S8A1-2012, NOM-073-SSA1-2015 y NOM-164-8S8A1-2015 Especificaciones sanitarias:
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 Metrologia y Normalizacién; o especificaciones técnicas
que se sefialan en el articulo 67 de la Ley mencionada o bien, cumplen con las
caracter(sticas y especificaciones requeridas en el procedimiento de contratacién antes
sefialado para la(s) clave(s) 010.000.0655.00.00 de la(s) que solicito inclusién y a falta de
estas a las especificaciones t4cnicas del fabricante.

En todos los casos cuando e! Instituto lo determine procedente, se acepta la realizacién

de pruebas de funcionalidad ante el laboratorio acreditado por la Entidad Mexicana de
Acreditacion (EMA).

/mm JPRIANO BARRERA
REPRESENTANTE LEGAL -
PEGO S.A.DEC.V.

Pego, S.A. de C.V.

Doimn. Fgcal: Renato L educ No. 363, Col. Torielo Guerra, Deleg. Tlalpan, C.P. 14050, Cd. de México.
Ventas Gobierno: Av. Division del Norte No. 3377, Col. Rancho del Rosario, Deleg. Coyoacan, CP. 04380, Cd. de Méxica.
Tel. 01 (55) 4124-7400 Ext. 1201, 1203 y 1207






4 psicofarma®

Ad zanvicio de la salud mordod

Ciudad de México a 2 de Agosto de 2018

Instituto Mexicano del Seguro Social
Coordinacion de control de! Abasto

Presente.

Por este conducto hago constar que mi representada, Psicofarma S.A. de C.V. resulto
adjudicada a traves de la asignacion de la empresa PEGO S.A. de C.V. en la Licitacion

Publica Internacional Electronica no. LA-019GYR047-E53-2017, convocada por este
instituto para la adquisicion de la clave.

Clave ‘ Descripcion ,
010.000.0655.00.00 BEZAFIBRATO TABLETA CADA TABLETA
CONTIENE: BEZAFIBRATO 200 MG ENVASE
CON 30 TABLETA

A este respecto me permito exponer que, nuestro laborat

orio estara en posibilidades de
abastecer el producto a partir del mes de Octubre, debido a problemas de abasto con Ia
.materia prima.,

Por lo antes expuesto, me dirijo a usted con el fin de mnsiaerar estas condicionss y

solictarte que autorice a PEGO S:A. de C.V., la entrega de los bienes con una marca distinta
y con ello evitar un desabasto.

Son otro particular, agradezco su atencion y comprension

Psicofarma, S.A. de C.V.

Domicilio Fiscal: Calzada de Tialpan No. 4369, Col. Torisllo Guerra, Deleg. Tlalpan, C.P. 14050, Cd. de México.
Ventas Gobierno: Av. Divisidn del Norte No. 3377, Col. Ranche dai Rosario, Deleg. Coyoacan, C.P, 04380, Cd. de México.
Tel. 01 (66) 4124-7400 Ext. 1201, 1203 y 1207
www psicofarma.com.mac






Ciudad de México, a 04 de mayo de 2018

Instituto Mexicano del Segurc Soclal

Coordinacién de Adquisicion de Bienes y Contratadién de Servidos
Coordinacién Técnica de Biepes ¥ Servidios

Divislén de Bienes Terapéuticos

Presente:

Por este conducto hago constar que mi representada (nombre dei fabricante),

través de la asignacion de la empresa PEGO, S.A. de C.V. en Ia Licitacién P
Electrénica No. LA-019GYR047-
clave

resulto adjudicada a

ublica Internacional
ES3-2017, convocada por este Instituto para la adquisicidn de fa

Clave Descripcitn
010.000.0655.00.00 | Bezafibrato tableta cada tableta contiene:

Bezafibrato 200mg Envase con 30 tabletas

A este respecto, me permito exponer a usted que, nuestro laboratorio, estars en posibllidades de
“abastecer el 20% del producto a partir del mes de Julio, debido a

problemas de abasto con la materia
prima.

Por lo antes expuesto, me dirijo a usted con e}

autorice a PEGO, SA. de CV,, fa entrega de“los bi
desabasto.

d& considerar estas condiciones y solicitarie que
enexcon una marca distinta y con ello evitar un

Sin otro particular, agradezco su atencid ¥ comprensidn.
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Laizaoa oe [ lalpan 3417, Col Santa Ursula
! Novag Coapa C.P. 04650, México, D.F.
Tel.: 56 66 41 20 Ext: 1140 y 1490
. Fax: 56 06 70 76
Laboratorio de Medicamentos E-mail: vtas_gobierno@novag.com.mx
WWW.NOVAE. Corn.mx

Ciudad de México a 8 de Febrero de 2018

Instituto Mexicano del Seguro Social
Coordinacién de Adquisicién de Bienes y Contratacién de Servicios
Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios

Divisién de Bienes Terapéuticos
Presente.8

Por este conducto hago constar que mi representada, NOVAG INFANCIA, S.A. DE C.V.,,
resulto adjudicada a través de la asighacion de la empresa PEGO, S.A. de C.V,, en Ila

Licitacién Pablica Internacional Electrénica No. LA-019GYR047-E63-2017, convocada por este
Instituto para la adquisicion de la clave.

Clave Descripcién
010.000.0655.00.00 | Bezafibrato tableta cada tableta contiene: Bezafibrato
200mg Envase con 30 tabletas

A este respecto me permito exponer que, nuestro laboratorio estard en posibilidades de

abastecer el 20% del producto a partir del mes de Mayo, debido a problemas de abasto con la
materia prima.

Por lo antes expuesto, me dirijo a usted con el fin de considerar estas condiciones y solicitarle

que autorice a PEGO, S.A. de C.V., la entrega de los bienes con una marca distinta y con ello
evitar un desabasto.

Sin otro particular, agradezco su atencién y compresion.

ATENTAMENTE

LIC. JOSE CALVIELO VELASCO
Represeite Legal.
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PROBIOMED Q_@f

Premio
Nacional
de Tecnologfa

Ciudad de México a 8 de Febrero de 2018

Instituto Mexicano del Seguro Social

Coordinacién de Adquisicién de Bienes y Contratacién de Servicios
Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios

Divisién de Bienes Terapéuticos

Presente.8

Por este conducto hago constar que mi representada, PROBIOMED, S.A. DE C.V., resulto
adjudicada a través de la asignacion de la empresa PEGO, S.A. de C.V., en la Licitacién Ptblica

Internacional Electrénica No. LA-019GYR047-E53-2017, convocada por este Instituto para la
adquisicién de la clave.

Clave Descripcién
010.000.0655.00.00 | Bezafibrato tableta cada tableta contiene: Bezafibrato
200mg Envase con 30 tabletas

A este respecto me permito exponer que, nuestro laboratorio e

stara en posibilidades de entregar
producto a-partir del mes de Agosto, debido a problemas de ab

asto con la materia prima.
Por lo antes expuesto, me dirijo a usted con el fin de considerar estas condiciones y solicitarie que

autorice a PEGO, 8.A. de C.V., la enirega de los bienes con una marca distinta y con ello evitar
un desabg_gm-. P

Sin ofro ﬁérﬁcﬁiar, agradezco su atencién y compresion.

el

FERNANDO BARAJAS MARIN
Represente Legal.

PROBIOMER, S.A. DE C.V.

Av. Ejército Nacional 499-4° pisc, Col. Granada. Delegacidn Miguel Hidalge. México, D.F. 11520,
Tels: 2581-1900. Fex: 5255-2474, Lada 01 (BOD) 7121455,
www.probiomed.com.mx
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~ PROBIOMED'

Premia
Nacional
de Tecnologia

Ciudad de México a 06 de Marzo del 2018,
PEGO, S.A. DE C.V.
PRESENTE

Estimado Socio Comercial:

En relacion al apoyo otorgado para el evento LA-018GYR047-E53-2017, con respecto a las clave 655 BEZAFIBRATO, le
informo & usted que la planta est4 reportando que tendremos existencia hasta el mes de Octubre del afic en curso.

Sugerimos apoyarse con otro proveedor para cubrir sus necesidades ante el instituto.

Sin mas por el momento y en espera de su comprension a la presente, quedo de ustedes,

ATENTAMENTE

FER ATAS MARIN
GERENTE DE VENTAS GOBIERNO
PROBIOMED, S.A. DE C.V.

e

PROBIOMED, S.A. DE C.V, ’

Av. Ejército Nacional 499-4° piso. Col. Granada. Delegacién Miguel Hidalgo. México, D.F. 11520,
Tels: 2581-1900. Fax: 5255-2474, Lada 01 (800) 712-1455.
www.probiomed.com.mx
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Ciudad de México, a 07 de Agosto de 2018

Instituto Mexicano del Seguro Social

Coordinacién de Adquisicién de Bienes y Contratacién de Servicios
Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios

Division de Bienes Terapéuticos

Presente:

Por este conducto hago constar que mi representada Laboratorios Sllanes, S.A. de C.V. resultd
adjudicada a través de la asignacién de la empresa PEGO, S.A. de C.V. en la Licitacién Publica

Internacional Electrénica No. LA-019GYR047-E53-2017, convocada por este Instituto para la
adquisicion de ta clave

Clave Descripcion
010.000.0655.00.00 | BEZAFIBRATO TABLETA CADA TABLETA

CONTIENE: BEZAFIBRATO 200 MG ENVASE CON
30 TABLETAS.

A este respecto, me permito exponer a usted que, nuestro laboratorio, estars en posibilidades de

abastecer el 20% del producto a partir del mes de Octubre, debido a problemas de abasto con la
materia prima.

Por lo antes expuesto, me dirijo a usted con el fin de considerar estas condiciones y solicitarle que

autorice a PEGOQ, S.A. de C.V,, la entrega de los bienes con una marca distinta y con ello evitar un
desabasto.

Sirf otro particular, agradezco su atenciény comprensién.

S

lorge Luis Rodriéuez Ledesma
Representante Legal

__ _LABORATORIOS SILANES, S.A.DECV.

Amores No. 1304, Col. Del Valle 03100 Ciudad e México / Apartado Postal 12-727 / Conmutador: (55)-54-88-37-00
Fax Administrativo: (55)-56-88-20-74 / Directo y Fax Ventas: (55y-56-88-51-88 y (55)-56-05-86-12 / Lada Ventas: (01)-800-62-340-74 y (01)-800-00-261-00
Pagina Weby: v~.sfiznes.com.m / e-mait: sienes € silanes.com.m:
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ioresearch

' DE MEXICO ANEXO 17 FORMATO DE CARTA RESPALDO

Ciudad de México a 23 de mayo de 2018

Instituto Mexicano del Seguro Social
Coordinacion de control de abasto.
Presente.

El suscrito MARTHA CLAUDIA RAMIREZ HINOJOSA en mi calidad de Representante Legal de
la empresa BIORESERACH DE MEXICO S.A. DE C.V. manifiesto que apoyo el 100% de la

propuesta que presenta PEGO $.A. DE C.V, en el procedimiento numero LICITACION PUBLICA
INTERNACIONAL BAJO LA COBERTURA DE LOS TRATADOS DE LIB

RE_ COMERCIO NO.
LA-019GYR047-E53-2017 y me obligo a respaldar en el tiempo de entrega y plazo de garantia de
los insumos para la salud, con las claves y/o partidas que se detallan en el siguiente recuadro,
objeto de éste procedimiento.

Asimismo, certifico que nuestra planta de produccién ubicada en Av. Rio Totolica no. 15-A colonia
fraccionamienfo Industrial Naucalpan de Juarez, estado de México, posee la capacidad técnica e
infraestructura para producir y entregar en los plazos previstos, las cantidades de los insumos para

la salud que en su caso le sean adjudicados a la empresa PEGO S.A. DE C.V. como se detalla a
continuacion:

T ir

CADA TABLETA CONTIENE:
BEZAFIBRATO 200 MG - 7,201,114 | 18,002,768
ENVASE CON 30 TABLETAS.

Asimismo, manifiesto que mi representada se compromete a poner a la vista las especificaciones
técnicas de calidad, métodos de prueba, sustancias de referencia y los estudios de estabilidad

acelerada y a largo plazo, asi como la validacién de métodos de prueba de los bienes terapéuticos
que respaido, en el momento que se le requiera. |

LI A N
i

MEXICO S.A DECV. .

Bioresearch de México, S.A.de C.V.

Av. Rio Totolica N° 15-A, Fracc. Ind. Naucalpan, }
Naucalpan de Juarez, Edo. de México, ¢

T o

C.P. 53370, Tel. 53005273 %







FORMATO PARA LA MANIFESTACION QUE DEBERA PRESENTAR EL LICITANTE PARA
DAR CUMPLIMIENTO A LLAS REGLAS PARA LA DETERMINACION, ACREDITACION Y
VERIFICACION DEL CONTENIDO NACIONAL DE LOS BIENES QUE SE OFERTAN.Y
ENTREGAN EN LOS PROCEDIMIENTOS DE CONTRATA?ION, QUE CELEBREN LAS
DEPENDENCIAS Y ENTIDADES DE LA ADMINISTRACION PUBLICA FEDERAL. DE FECHA
14 DE OCTUBRE DEL 2010, PARA DAR CUMPLIMIENTO A LO DISPUESTO EN LA REGLA ¢

(GRADO DE CONTENIDO NACIONAL Y LOS ARTiCULOS 28 DE LA LEY Y 35 DE SU
REGLAMENTO).

Ciudad de México a 8 de Agosto de 2018

instituto Mexicano del Seguro Social
Coordinacion de control del abasto
Prasente.

Me refiero al procedimiento de Licitacion Publica internacional Electronica No. LA-019GYR047-E53-

2017 en el que mi representada, la empresa PEGO S.A DE C.V. participa a traves de la presents
propuesta.

Sobre el particular, y en los términos de lo previsto por las "Reglas para la determinacian,
acreditacién 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 contratacion de obras publicas, que celebren las dependencias y entidades de la Administracion
Publica Federal", el que suscribe, manifiesta bajo profesta 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.

CLAVE
010.000.0655.00.00

Sera(n) producido(s) en los Estados Unidos Mexicanos y contara(n) con un porcentaje de contenido
nacional de cuando menos el 65%

De igual forma manifiesto bajo protesta de decir verdad, que tengo conocimiento de lo previsto en el
articulo 57 de la ley de adquisiciones, arrendamientos y serviciog de! sector publico; en este sentido,
me comprometo, en caso de ser requerido, a aceptar una vrificacion del cumplimiento de los
requisitos sobre el contenido nacional de los bienes aqui ofertddos, a traves de la exhibicion de la
informacion documental correspondiente y/o a traves de una in

en la que se producen los bieénes, conservando dicha informaci
de los bienes a la convocante.

ccion fisica de la planta industrial
por tres afios a partir de la entrega

REPRESENTANTE LEGAL /
PEGO S5.A. DEC.V.

Pego, S.A. de C.V.

Dom. Fiscal: Renato Leduc No. 383, Col. Torielo Guerra, Deleg. Tialpan, C.P. 14080, Cd. de Méxioe.
Ventas Gabierno: Av. Division del Norte No. 3377, Col. Rancho de! Rosario, Deleg. Coyoacan, G.P. 04380 Cd., de México.

Tel. 01 (55) 4124-7400 Bxt. 1201, 1203 y 1207
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