


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIO

DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO
UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA N°2 (DOS)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y
CONTRATACION DE SERVICIOS AL CONTRATO
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS U170454

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 2 (DOS) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
U170454 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
DENOMINARA “EL INSTITUTO”, REPRESENTADO EN ESTE ACTO POR MARIA
GUADALUPE SERRANO ZARINANA, EN SU CARACTER DE REPRESENTANTE LEGAL Y,
POR LA OTRA, LA EMPRESA COMERCIALIZADORA DE PRODUCTOS INSTITUCIONALES,
S.A. DE C.V,, EN LO SUBSECUENTE “EL PROVEEDOR”, REPRESENTADA POR AMPARO
ADRIANA VALENCIA MARTINEZ, 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

l.- Con fecha 15 de noviembre de 2017 “LAS PARTES” suscribieron el contrato primigenio,
derivado del procedimiento de Licitacion Publica Internacional bajo la Cobertura de los Tratados
de Libre Comercio Electrénica nimero LA-019GYR047-E53-2017, con una vigencia a partir del
primero de enero y hasta el 31 de diciembre de 2018.

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

lll.- Con fecha 25 de abril de 2018, “LAS PARTES” suscribieron el Convenio Modificatorio
nimero 1 (uno) a través del cual se acordé modificar el domicilio de “EL PROVEEDOR”
estipulado en el contrato primigenio.

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

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

I.1.- Mediante oficio nimero 095384611800/2018001982 de fecha 28 de mayo de 2018,
recibido el 30 del mismo mes y afo, la Titular de la Coordinacién de Control de Abasto en su
calidad de Area Consolidadora y representante de los administradores del contrato primigenio,
respecto de la clave 010 000 2144 00 00, manifesté al Titular de la Coordinacién de Adquisicién
de Bienes y Contrataciéon de Servicios lo siguiente: “Atendiendo a la peticion del proveedor y el
incumplimiento en la entrega que presenta la clave de referencia epnfos almacenes y farmacias
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DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO
UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA N° 2 (DOS)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y
CONTRATACION DE SERVICIOS AL CONTRATO
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS U170454

del ambito nacional, de conformidad con lo establecido en el apartado “inclusién de registros
sanitarios” del procedimiento de contrataciéon 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 el convenio modificatorio en el que se incluya registro sanitario indicado en el
recuadro que antecede, sujetandose a los mismos términos y condiciones de contratacion”,
Asimismo que “...anexa al presente soporte documental que se lista a continuacién: Resultado
Técnico de la Evaluacion de Inclusién emitido por el Titular de fla Division Institucional de
Cuadros Basicos e Insumos para la Salud, mediante el cual acredita el cumplimiento de los
requisitos técnicos del registro sanitario y carta de cumplimiento de normas a incluir...”,
Documentos que se agregan al Anexo 1 (uno) del presente convenio.

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

II.1.- A través del escrito de fecha 24 de mayo de 2018, manifesté a la Coordinaciéon de Control
de Abasto lo siguiente: “...solicito a usted la inclusién del registro sanitario, asi como la
suscripcion del convenio modificatorio correspondiente para la clave de fos contratos que se
detallan a continuacién:... Lo anterior en virtud de que los Laboratorios fabricantes no han
contado con el abasto suficiente que el Instituto ha requerido durante el presente aro.
Unicamente surtiendo los siguientes porcentajes:...”. Documentos que se agregan al Anexo 1
(uno) del presente instrumento juridico.

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

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

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

lll.2.- Estadn 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 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, para quedar de 19 siguiente manera:
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|
CLAVE NUMERO DE REGISTRO TITULAR DEL REGISTRO
SANITARIO : SANITARIO
010 000 2144 00 00 642M98 SSA Sanofi Aventis Winthrop, 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 Convenio
Modificatoric nimero 1 (uno) y el presente convenio y no se modifica, altera o nova en forma
alguna lo estipulado en el contrato primigenio, ni en el 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 someten a la jurisdiccién de los Tribunales Federales competentes de la
Ciudad de México, renunciando a cualquier otro fuero presente o futuro que por razén de su
domicilio les pudiera corresponder.

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 14 de junio de
2018 por sextuplicado, quedando un ejemplar en poder de “EL PROVEEDOR” vy los restantes
en poder de “EL INSTITUTO”,

“EL INSTITUTO” “EL PROVEEDOR”

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL COMERCIALIZADORA DE PRODUCTOS
INSTITUCIONALES, S.A,DE C.V.

.

AMPA ALENCIA MARTINEZ
a

AREA CONSOLIDADORA EN REPRESENTACION DE
LOS ADMINISTRADORES DEL CONTRATO

Numeral 5.4.13 de las Politicas Bases y Lineamientos en Materia de
Adaquisiciones Arrendamientos y Servicios del Instituto Mexicano del Seguro
Social, articulos 2 fraccién |l y 84 del Reglamento de la Ley de Adquisiciones,
Arrendarnientos y Servicios del Sector Plblico

) s 4,

A MARIA DEL PILAR BUERBA GOMEZ"'/

i 9 Coordinadora de Control de Abasto
MAVSHE
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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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 COORDINACION IECRRCEE

NAGON rEelicn
DE PLANEACHIN ¥ CONTE |
Lic. José Roberto FIore%Agss%&el?;s‘- CONTRETOS

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

En relacion al contrato U170454 adjudicado al proveedor Comercializadora de Productos
Institucionales, S.A de C.V., derivado del Procedimiento de Licitacion Publica Nacional Electrénica
nimero LA-019GYR047-E53-2017, para atender la necesidad de ta clave 010 000 2144 00 00, para el
presente ejercicio fiscal.

Se hace de su conocimiento que mediante escrito de fecha 24 de mayo del afio en curso, el proveedor
antes mencionada, refiere que los fabricantes no han contado con el abasto suficiente que el Instituto ha
requerido durante el presente afio, por lo que solicité la inclusién del registro sanitario contenido en |a
tabla siguiente: - _f " B '

e

‘LORATACINA TABLETA © GRAGEA

» . CADA TABLETA O/GRAGEA
U170454 (010 | 000 | 2144 | 00 | 00 | CONTIENEN: LORATADINA 10 MG TR Sonch Avents Winthop, A Ge V. | e
— : ENVASE CON 20 TABLETAS O _
_ _ " GRAGEAS, .
CHA | - EE

Atendiendo a la peticion del proveedor y el incumplimiento en la entrega. que presenta la clave de
referencia en los almacenes y farmacias det ambito nacional, de conformidad con fo establecido en el
apartado “inclusion de registros sanitarios” del procedimiento de contratacion LA—019(§%R047-E53-2017
en el articulo 52 cuarto parrafo de la Ley de Adquisiciones, ‘Arrendamientgs .y Sérvicios del Sector
Publico, en mi cardcter de area consolidadora y representante de los administradores de contrato, se
solicita proceder con el convenio modificatorio en el que se incluya registro sanitaric indicado en el
recuadro que antecede, sujetandose a los mismos términos y condiciones de oontzat&jé&w > N

R e T
En virtud de lo anterior, sé anexa al presente soporte documental que se lista a continuagfég'fjjf‘ ;
4

- Resultado Técnico de la Evaluacién de Inclusiéon emitido por el Titular de la Division 'lﬁn§iﬁﬁcional
de Cuadros Basicos e Insumos para la Salud, mediante el cual acredita el cumplimientd:de los
requisitos técnicos del registro sanitario y carta de cumplimiento de normas a incluir. At

- Escrito del proveedor donde justifica las causas que motivan dicha solicitud y cuadro de inclé’éién
de registro sanitario.

- Escritos del Titular del Registro Sanitario adjudicado que genera las imposibilidad de entrega.

- Carta de respaldo de los Titulares de los Registros Sanitarios a incluir.

- Carta del Proveedor a través de la cual manifiesta el origen de los bienes a incluir. P

Paginalde2
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MEXICO

GORIERNO DT LA REPIBLICA

Ciudad de México, a 28 de mayo de 2018
Oficio No. 095384611800/2018001982

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

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

Atentamente
a Titular

Maria Buérba Gomez

- Mtro. Gerardo Miguel Ramirez Fraga.- Titular de la Unidad de Administracién.”
- Lic. Maria Guadalupe Serrano Zarifiana.- Titular de ia Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios (*) -Para Seguimiento y Registro en SAl
- Lic. Alma Rosa Medrano Diaz.- Tituler de la Division de Bienes ‘Terapéuticos (*)-Para Seguimiento y Regisiro en SA| ’

- Lic. Laura Rosario Belaunzaran Gonzalez.- Titular de la Divisién de Apoyo Normativo al Proceso de Abasto. (%)

*Copias enviada a travég del SICGC*

GBO/ALMOC/SKCRIA
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COMERCIALIZADORA DE PRODUCTOS
INSTITUCIONALES, S.A. DE C.V.

SOLICITUD DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO.

Ciudad de México a 24 de Mayo de 2018.

instituto Mexicano del Seguro Soclal
Coordinacién de Control de! Abasto
Presente.

Amparo Adriana Valencia Martinez, en mi caracter de Representante Legal de la empresa Comerclalizadora de Productos
Institucionales, S.A. de C.V,, en apego al numeral 19.2 de los t&minos y condiciones del procedimiento de la Licitacién Pablica
Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre Comercio No. LA-619GYR047-E53-2017, contenidas en el anexo del
contrato nimero U170454, solicito a usted Ia inclusién del registro sanitario, asi como la suscripcion del convenio modificatorio
correspondiente para la clave de los contratos que se detallan a continugcién:

Para lo cual integro la siguiente documentacion e informacién.

NO |
REQUIERE |

Lo-anterior en virtud de que los Laboratorios fabricantes no han contado con el abasto suficiente que el Instituto hé‘i'é’querido durante
ol presente afio. Unicamente surtiendo los siguientes porcentajes:

U170454 | 010 0002144 100 { 00 | 000001 | 000003 | REQUIERE | 000004 000005 000006 000007

Laboratorio Surtido % Cantidad solicitada 6,505,398 g
| Buffingtons 54,687 0.90% ;
Grimann 472,372 1.76% Cantidad asignada 8,968,434
Landsteiner _ 582,540 9.57% .
Maver 10,708 0.18%
Solara ‘ 1,165,648 18.99%
Ultra 892,839 14.67%
Total 3,168,794 52.07% »@2}
et el "2:‘-\?‘ P
Es evidente el desabasto en que hemos incurride durante ! presente afio, motivo por el cual reiteramos nuestra solicitud de inclusion = v ‘é‘
de registro sanitario y/o marca con la finalidad de poder reguiarizar el surtimiento a la brevedad posible, evitando afectacién a la N
poblacién derechohabientes. Sh 2 h
L=
‘
DOMICILIO FISCAL CENTRO DE DISTRIBUCION I
Oficinas Corporativas: Rio Lerma No.302 - 301, Col. Cuauhtémoc Carretera Lago de Guadalupe s Lote 2, km 275 Bodega 18 Col, San
Delegacion Cuauhtémoy. Cd. de México. C.P. 06500 Tel, 5541-4500 Pedro Barientos. Tlalnepantia de Bez Edo. de México P, 54010
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COMERCIALIZADORA DE PRODUCTOS
INSTITUCIONALES, S.A. DE C.V.

En caso de ser autorizada la Inclusion del Registro, solicito de la manera méas atenta elaborar el Convenie Modificatorio a nombre de
Amparo Adriana Valencia Martinez; Representante Legal.

Sin més por el momento y en espera de su favorable respuesta, le envio un cordial saludo.

Atentamente

-Adrian‘w%smamminez
Representante Legal'

c.c.p. Lic. Gabriel Barreto Olmos.- Coordinador Técnica del Proceso de Abasto.

DOMICILIO FISCAL CENTRO DE DISTRIBUCION
Oficinas Corporativas: Rio Lerma No.302 - 301, Col. Cuauhtémoc Carretera Lago de Guadalupe sin Lote 2, km 275 Bodega 1B Col. San
Delegacion Cuauhtémoc. Cd. de México. C.P. 06500 Tel, 55414509 Pedro Barentos. Tiainepantla de Baz, Edo e Meéxico CF. ZAM0



.



S1SELYSS ‘60SHbYSS ‘191

00590 ‘'d"D "O31X9IN 8p pepni) “sowgjyneng ugiaebejeq
sowgiyneny |09 ‘¢ 0sid Z0¢ "ON euue] ofy
:seajjeiodion SeUISO

010¥S 'd’D "Od)XQI 8p "op3

zeg ap efjuedeule]|] ‘sojusiLieg oipad UES o)

gi. ebepog ‘c°2z wyj ‘z €107 u/s ednjepens) op ofie v1ajele)
:uglonqAIsKy ap ojua)

[ N

00590 'd"D "02IX9|N 8P pepnt) “JowiNENg ugoelajaq
a0WwyNEnY ‘|09 ‘2 0sid 9¢ ‘oN odwedg Joyd[aK ezejd
: (129514 oy9[LIOQ) SEARBASIURUPY SEUDBO

100060

SVABVHD O
Sv131avL0Z
NOO 3SVANZ L1102
'AD30 ‘AD3A°V'S DI 0T -£53-LYOHADETO
vsooxaw| o | oiozise | vss | aoudmim | o o A N e || 5 1l 1o ez I oot (ke S oepenit I wevonn
: =]
30 SILNIAY IMS 86NZVY | SLLNAV zﬂ_w_ﬂw%o M__a o_._“ awéwﬂ_oo“_
-IJONVS IHONVS o vigiavl ofeg jeuojoesiu|
IHONVS VavO VIDVHD OGN UDIoBHIN
o viTIavL
| vyNigviveol
FINYIHYEV
13" . | NIDINO |
| © (Raspe| o Eoc™ o5 it Rt e TS, e o
CIHEAWON | . | AOLY0D. | OMIWON: | 130 ). V nNopviNgsade | o {8)3AYI:
| yawown |- | JHGWNON | 1 4 5 I I N
“gjueseld

|e120g oanBag [op ouedxa

'810Z 8p OB} Sp g & XS 8p pepni)
A'D 30 'V'S 'STIVNOIONLILSNI
SOLINA0H 30 VHOOVZITVIONIWO0D

r N

*ONVLINYS OYLSIDIY 3G NOISNTINI 3a OLYINYOL

ojseqy |3p J0AUOD 8p UGIIBUIPIO0D

oymppsu;






Qa1 ‘.=' OIS PrIS %
SALUD i ot windeing) 2~ -
s e R — Sesmizific Fedaal B e Brogesiin
TELRT L T AR e Raaoon Banllaas
A

SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS

COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO NO.
642M98 SSA
No. DE SOLICITUD
153300415N0119
No. DE SOLICITUD ANTERIOR
143300423A0321

Con fundamento en el Articulo 4° parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constitucion Politica de los Eslados Unidos Mexicanos; 2 fracciones XXi Yy
AXIV, 17 de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal; Articulo 1°, 3 fracciones I, XXIl y XXVIII, 4 fraccion I, 13 inciso A fraccion IX,
X, 17 bis, fraccion IV, 194, 194 bis, 197, 204,221,222, 223, 368, 374, 376, 376 Bis, 391 bis y 393 de la Ley General de Salud; 1,2, 3, 15dela
Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 1, 2.inciso G fraccion X, 15, 36 y 37 del Reglamento Interior de 1a Secretaria de Salud; 1, 2, 153,
167, 168, 170, 172, 173, 174, 177, 178, 184, 185, 186, 187, 188, 189y 190 del-Reglamento de Insumos para la Salud; 1,3 fraccion 1 inciso b),
fraccion Vit y XIil, 4 fraccién inciso C, 11 fracciones V1, XI y 14 fraccidn | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios, se auteriza la modificacién a las condiciones de registro sanitario al tenor siguiente:

Sanofi Aventis Winthrop, S.A. de C.V.

Acueducto de! Alto Lerma No. 2, Local B, Zona Industrial Ocoyoacac, C.P. 52740, Ocoyoacac, México.
SWI 951207KLA

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Denominacion Distintiva: CURYKEN

Denominacion Genérica; Loratadina

Clasificacion Articulo 226 LGS: [\

Forma Farmacéutica: Tableta

Fabricante del Farmaco: Vasudha Pharma Chem Ltd.

Plot No.39 A&B, Phase |, IDA, Jeedimetia, Hyderabad-500 056, Andhra Pradesh, India

Fabricante del Medicamento: Sanofi-Aventis de México, S.A. de C.V,
Acueducto del Alto Lerma No. 2, Zona Industrial Ocoyoacac, C.P. 52740, Ocoyoacac, México.

Acondicionado por: Sanofi Aventis de México, S.A. de C.V.
Acueducto de! Alto Lerma No. 2, Zona Industrial Ocoyoacac, C.P. 52740, Ocoyoacac, Meéxico

Distribuido por: Sanofi Aventis Winthrop, S.A. de C.V. Y
Acueducio del Alto Lerma No. 2, Local B, Zona industrial Oeoy@?zfg :

& o &
E oo
Aot

Fecha de Expedicion: 07 de enero de 2016 L

i PP
Fecha de Vencimiento: 14 de septiembre de 2020 i
Ky
Presentaciones: Caja de carton con 10 6 20 tabletas en envase de burbuja. & ’
Envase para Tableta: Burbuja de policloruro de vinilofaluminio (PVC/AI) ﬂ GA«@’@G 2
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Vida Utit: ) 24 meses, debiendo expresar el afio con nimero y el mes con letra.
Indicaciones Terapéuticas: Antihistaminico
Contraindicaciones: Hipersensibilidad a fos componientes de la frmula o a otros farmacos de estructura quimica simitar, durante
el embarazo, lactancia, menorbs de 12 afios.
Férmula
10 mg
Cada Tableta contiene:
Farmaco
Loratadina ; 10.000 mg
Aditivo
Celulosa microcristalina PH-102 42.000 mg
Amarifio No. 10 . 0.060 mg Colorante Lakolene amarilio 10
Estearato de magnesio 1,080 mg
Glicolato sodico de almidon - 3.600 mg
Lactosa monohidratada 63.620 mg

Via de Administracién: Oral
Consideracion de uso: NJA

Observaciones al Registro.
-Se actualizan los proyectos de marbete de conformidad con la NOM-072-SSA1-2012, Etiquetado de medicamentos y de remedios herbolarios.
-Con base en el Articulo 189 del Reglamento de Insumos Para la Salud, cuenta con 120 dias para agotar existencia de material de envase y
producto terminado, con las condiciones previas a esta autorizacion. :

- Se autoriza la Informacion para Prescribir en su versioh amplia y reducida de acuerdo al Art. 42 del Reglamento de Publicidad, actualizados
para |as presentaciones indicadas en este oficio de registro.

-Deberan confirmar el plazo de caducidad del producio terminado con el fabricante alterno del fArmaco con estudios de estabilidad a largo plazo,
conforme a la NOM-073-SSA1-2006. Estabilidad de farmacos y medicamentos

Las condiclones sanitarias del producto al que hace referencia la presente autorizacion podran ser verificadas en cualquier momento por la
autoridad sanitaria, lo anterlor de conformidad con los articulos 17 Bis fracciones IV y VI, y 378 de la Ley General de Salud; 1, 2, 13 y 16
fraccién 1l de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo 2 fraccidn 1il, 218 fraccién 1. C., 220 fracciones [Ii y Vi del Reglamento de Insumos
parala Salud. ‘ :

- Elfitular del presente Registro Sanitario deberé de mantener vigente el Cerfificade de Buenas Practi
Registro Sanitario que se otorga en este acto. o

s de Fabricacion durante !a vigencia de
F . @ ‘Z . j

Anexos: 10

SUFRAGIQ EFECTIVO. NO REELE
Director Ejecutivo de Autorizacion de Pred

1SCO JOSE GkCiA ZETINA

e
o por el que sa delegan as facultades que se sefialan, en los Qrganos Adminis j’ fjus en ol
Riesgos Sanitarios, publicado en el Dlario Oficial de la Federacion e 07 de Abril de 2090
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CARTA DE NORMAS \. J

COMERCIALIZADORA DE PRODUCTOS
INSTITUCIONALES, S.A. DEC.V.

Ciudad de México a 24 de Mayo de 2018.

Instituto Mexicano del Seguro Social
Coordinacion de Control del Abasto
Presente.

Amparo Adriana Valencia Martinez, en mi caracter de Representante Legal de Comercializadora de Productos
Institucionales, S.A. de C.V., en términos del articulo 31 y 39 fraccion Il inciso b) del Reglamento de la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Pablico, manifiesto que fos bienes terapéuticos de los que solicito
inclusion de registro sanitario, en apego al numeral 19.2 de los términos y condiciones del procedimiento de la Licitacion
Publica Internacional Bajo fa Cobertura de los Tratados de Libre Comercio No. LA-019GYR047-E53-2017,
contenidas en el anexo del contrato nimero U170454, cumplen con lo establecido en la Ley General de Salud, en los
articulos aplicables, conforme a lo decretado en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus suplementos, en
tas Normas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas, Nommas Interacionales, especificamente con las normas; NOM-
059-S5A1-2015, NOM-072-SSA1-2012, NOM-073-SSA1-2015 y NOM-164-SSA1-2015, Especificaciones sanitarias; asi
como con fas 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 caracteristicas y
especificaciones requeridas en el procedimiento de contratacion antes sefialado para la(s) clave(s) de la(s) que solicito
inclusién y a falta de estas a las especificaciones técnicas del fabricante.

En todos los casos cuando el Instituto lo determine procedente, se acepta la realizacion de pruebas de funcionalidad ante
el laboratorio acreditado por ia Entidad Mexicana de Acreditacion (EMA).

C\;ASJ«J_JJL#

Amparo Adrian Valenc inez-.
Represéntante Legal

DOMICILIO FISCAL CENTRO DE DISTRIBUCION 17
Oficinas Corporativas; Rio Lerma No.302 - 301, Col. Cuauhtémoc Carretera Lago de Guadalupe s Lote 2, km 27.5 Bodsga 1B Col. San

Delegacion Cuauhfémoc. Cd. de México. C.P. 06500 Tel. 5541-4509 Pedro Barrientos. Tlalnepantia- de Baz, Edo. de México CP. 54010
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EUTICA

Ciudad de México, a 18 de mayo de 2018.

Comercializadora de Productos Institucionales, S.A. de C.V.
PRESENTE

Derivado de la asignacion de Laboratorios PISA, S.A. de C.V. como fabricante, a través de su representada
en la Licitacién Pdblj nternacional bajo la Cobertur dos Electrénica Consolidada N -
019GYRO47-E53-2017 convocada por el Instituto Mexicano del Seguro Social para la adquisicion de la clave
010.000.2144.00.00, me permito exponer que actuaimente nos encontramos imposibilitados para
suministrar la totalidad de los bienes adjudicados.

A este respecto, me permito exponer que actuaimente no nos encontramos en posibilidad de suministrar la
totalidad de los bienes adjudicados, en virtud de que nuestra capacidad se encuentra limitada; por lo que
dnicamente podremos proveer el 30% de la cantidad asignada en la presente licitacion.

Sin otro particular, agradezco su atencién y comprension y quedo a sus apreciables 6rdenes.

-,

NHUMES

¥

Compleje Tlajomulco Oficinas Generales, Guadalajara, Jal.
Carretera San isidro Mazatepsc No. 7000 Av. Espaia No. 1840

Santa Cruz de las Flores C.P 45640 Col. Moderna C.P 44190 Guadalajara, Jal.
Tiajomulco de Zufiga Jal., México. Tel: (G1 33) 3678 1600 con mas de 20 lineas.

Lada sin costo: 01 800 6827 7151
WWW.pisa.com.my
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SANOFI

ANEXO 17
CARTA RESPALDO

Ciudad de México, a 23 de Mayo def 2018.

Instituto Mexicano del Seguro Social
Coordinacidon de Control de Abasto
Presente.

Et suscrito Lic. Alberio Ramirez Navarrete, en mi calidad de Representante Legal de Ia empresa Sanofi
Aventis Winthrop, $.A. de C.V.. manifiesto que apoyo el 100% de la propuesta que presenta
Comercializadora de Productos Institucionales, $.A. de C.V. en ei procedimiento nimero Licitacion
Piblica Internacional Bajo la Cobertura de ios Tratados de Libre Comerclo No. LA-01 9GYRO47-E53-2017 vy
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 Acueducto del Alto Lerma No., 2
Local B, Zona Industrial Ocoyoacac, C.P. 52740, Ocoyoacac, México. / Acueducto del Alto Lerma No.
2, Zona Industrial Ocoyoacac, C.P. 52740, Ocoyoacac, México, posee la capacidad técnica e
infroestructura para producir y entregar en los plazos previstos, las cantidades de los insumos para la

salud gue en su caso le sean adjudicados a la empresa Comercializadora de Productos Institucionales,
S.A. de C.V., como se detalla a continuacion:

CLAVE —— PRESENTACION | canmipap | canmioan
GPO | GEN | ESP | DF | VR uNt | canT | TiPo MINIMA MAXIMA

LORATADINA TABLETA O GRAGEA CADA TABLETA
010 | 000 | 2144 | 00 | OO O GRAGEA CONTIENEN: LORATADINA 10 MG ENV ([ 20 T.G 3,587,374 | 8,968,434
ENVASE CON 20 TABLETAS O GRAGEAS. :

Asimismo, manifiesto que mi representada se compromete a poner a la vista Ias especificaciones
técnicas de calidad, métodos de prueba, sustancigs~ge referencia y los estudios de estabilidad

Lk

Lic. Alberto Rariii
Represenfar
Sanofi Aventis

Sanofi-aventis Winthrop S.A. de C.V. - Av. Universidad 1738 - Coyoacén - México, D.F.- 04000 - Tel.: 54.84.44.00 www.sanofi.com.mx
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COMERCIALIZADORA DE PRODUCTOS
ANEXO 6 MANIFESTACION DE ORIGEN DE LOS BIENES B DT

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 24 de Mayo de 2018

Instituto Mexicano del Seguro Social
Coordinacién de Control del Abasto
Presente.

Me refiero al procedimiento Licitacién Pablica Internacional No. LA-019GYR047-E53-2017 en el que mi representada, la empresa
Comercializadora de Productos Institucionales S.A. de C.V. participa a través de la presente propuesta.

Sobre el particular, y en los términos de lo previsto en las “Reglas para la celebracion de licitaciones ptiblicas intemacionales bajo Ia
cobertura de tratados de libre comercio suscritos por los Estados Unidos Mexicanos”, el que suscribe manifiesta bajo protesta de decir

verdad que, en &l supuesto de que me sea adjudicado el contrato respectivo, la totalidad de los bienes que oferto en dicha propuesta
y suministraré, bajo la partida y clave.

PARTIDA | GPO | GEN JESP | DIF | VARY
98 | 010 | 000 | 2144 | 00 | 00 |

seran producidos en los Estados Unidos Mexicanos y contaran 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 Servicios del Sector Publico. En este sentido, me comprometo, en caso de ser requerido, a aceptar
una verificacion del cumplimiento de los requisitos sobre el contenido nacional de los bienes aqui ofertados, a través de Ia 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 fres afios a partir de la entrega de los bienes a la convocapte. ..

ATENTAMENTE \

-

» \
(“\ rﬁ ASAAN

Amparo-Adriangr VaienclaMa
Representante Legal ™.

—

DOMICILIO FISCAL CENTRO DE DISTRIBUCION _
Oficinas Corporativas: Rio Lerma No.302 - 301, Col. Cuauhtémoc Cametera Lago de Guadalupe sin Lote 2, km 27.5 Bodega 1B Col. Sak
Delegacion Cuauhtémoc. Cd. de México. C.P. 06500 Tel. 5541-4509 Pedro Barrientos. Tlelnepantia de Baz, Edo. de México CP. 5401
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Acwummu DEDATOS DE Esmu.ecmmo

QUE CUENYA CON LICENCIA SANITARIA AGOTAR EXISTENCIAS DE
RESPONSABLE SAMITARIO DEL ESTABLECWENTO WNSUMDS
QUE OPERA CON LICENCIA SANITARIA ANOMALIA O D
aa @ woorcacon O san O SEERS AN ARSITANS

\VE DEL TRAMITE: NOWBRE DEL TRAMITE:

COFEPRIS-05-011 AVISO DE RESPONSABLE SANITARIO DE lNSU!_ﬁOS PARA LA SALUD DEL ESTABLECIMIENTO

QUE OPERA CON LICENCIA SANITARIA

ALIDAD DEL : - -

: 3
omision Federal para fa s SWI 951207 KLA
SANOFI AVENTIS WINTHROP, S.A. D }%Mgcmn conira Riesgos Sanitafftdfe:=, [ATO ORCIGRAL}

NUWERO EXTERIOR Y NUMERD O LETRA INTERIOR Jcotona r OMUINGIFIO

AVENIDA UNIVERSIDAD No.1738 COYOAGAN 1 {ily COYOACAN

CODIGOPOSTAL | ENTIDAD FEDER)
0|jajojojo DISTRITO FEDERAL

CALLE YCALLE FLEFONO

FRANCISCO SOSA l MIGUEL ANGEL DE QUEVEDQ...| e s s e

SANOF! AVENTIS WINTHROP, §.A. DE C. V. . SWI 951207 KLA

CALLE, NUNERD EXTERIOR Y NUMERO O LETRA INTERIOR — [cOLONA DELEGACIDN O MURCTIO
ACUEDUCTO DEL ALTO LERMA No. 2 LOCAL B | ZONA INDUSTRIAL OCOYOACAC OCOYOACAC
LOCALIDAD ENTIDAD FEDERATIVA
QCOYOACAC MEXICO
NTRE CALLE Y CALLE A
(wauum
o. O LICENCIA GANTAIUA O INDIQUE 61 PRESENTO AVISO DE FUNCIONAMENT O RFC.
- L
CLAVE BCIAN DESCRIPCION DEL B.CLAN
- —
325412 FABRICACION DE PREPARACIONES FARMACEUT

L EEh 88:30 ) 17:00
e el 08:00 A 17:00
NOMBRE COMPLETC, CURP. Y CORRED ELECTRONCO
Emssmms::m:: NOMBRE COMPLETO CURP.

ESTEBAN QUINTANAR GARCIA
MARIA GUADALUPE SALETA GARCIA HERRERA

HECTOR ANTONIO FLORES ALVAREZ
AUTGRIZADA, NOMBRECOMPLETO URP,

I

MMPORTANTE: UTILICE UN FORMATO POR CADA TIPO DE TRAMITE

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES COMO:RFC,NOMBRE,CORREO
ELECTRONICO POR CONSIDERARSE INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA DE
CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION I Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y
ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016



leslie.gonzalez
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FÍSICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES COMO:RFC,NOMBRE,CORREO ELECTRÓNICO 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
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Iu CLAGFICACIKON DEL PRODUCTO O SERVICIO MEDICAMENTOS

Em;m ‘ ALOPATICOS

in DENOMINACION ESPECIFICA DEL PRODICTO \

lquommmm)oneuommm DISTINTIVA \
) DENOMINACION COMIN INTERNACIONAL (ICT), DENOMINAGION
ONOMERE CIENTIFICO

Ii) FORMA FARMACEUTICA OESTADO Fisica

Iﬂ CANTIDAD O VOLUMEN TOTAL

FWIDADDEIEDIDA

f)TI’DDEPRODUCI’O

Im) USOESPECIFICO O PROCESD

ti)msmmmmmmommvmmmmm
S

e toar ay

DE COMPRA VENTA.

) No. do REGISTRO O AUTORIZACION SANTTARIA O CLAVE
ANUMERICA

Iu) FRACCION ARANGELARIA

lis)msemm FARMAGEUTICA O TIPO DE ENVASE

I‘G)CANI’IDADDELDTE@

7)PRORROGA DE PLAZO PARA AGOTAR EXISTENCIAS

18) PRESENTACION DESTIRADA A
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RENCIODE ACTvDaDES [ |
FECHA
Dla s | Ao ola MES

MES Ao
‘ ELESPACIOINSIFCENTEWMMR Ei. CAMPO

NOTA: EL CAMBIO DE UBICACION DE UN ESTABLECIMIENTO CON LICENCIA, REQUIERE LA SOLICITUD DE UNA NUEVA LICENCIA
(ARTICIL.O 373 DE LALEY GENERAL DE SALUD)







i ' ALTA MODIFICACION
[Eue'_ne CONALETO
CURP. o

(DATO OPCIONAL) CORREO ELECTRONICO o 08:00 | a | 17:00

08:00| a| 17:00

"

IR

L SER age g o
- TTUTCCEON Conirs '

Riesgos Sanitarog S

FIRMA DEL RESPONSABLE SANITARIO

RF.C.

7 DATOS CONQUEN EFECTOALAOPERACKN DEMAGULA:

SOCIAL RFC ' ' —

DELEGACION O MUNICIFIO

JONGRE DEL RESPONSABLE SANITARIO ‘ TRFC

CURP (DATO OPCIONAL)

TIEMPD DE DE LA MAQUILA

. DE LICENCIA SANITARIA O INDIQUE St PRESE!

CALLE, HUMERO EXTERIOR ¥ NUMERO O LETRA INTERIOR

ALIDAD{ 3)

MBRE DEL PROVEEDOR

. N 0 EXTERIOR Y NUMERO O LETRAINTERIOR

OCALDAD (a)

DEL FACTURADOR O CONSIGNATARIO (b)

, NUMERO EXTERIOR ¥ RO O LETRA INTERIOR /

LA
m/ ZoaT)

DELEGACION O MUNICIPIO

CALIDAD (8] FOSTAL(g) l NTIOAD FEOERATIVR (3)
TE GRIGEN PR OF FROCEDENCIE PAY OF
) FOURNA 0 SAL0A ) AGUANA OE ENTRADA O SALIOA ' ADUARADE ENTRADA 0 SALDA

(2) SOLO CUANDO EL ESTABLECIMIENTO ESTE DOMICILIADO EN MEXICO
(b) LOS DATOS DEL CONSIGNATARIO APLICA UNICAMENTE EN EL TRAMITE DE IMPORTACION O EXPORTAGION DE PRODUCTOS QUIMICOS ESENCIALES

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES COMO:NOMBRE,RFC,CARRERA PROFESIONAL,UNIVERSIDAD,CEDULA
PROFESIONAL,FIRMA,CORREO ELECTRONICO POR CONSIDERARSE INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA DE
CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION I'Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F.
09-mavo-2016



leslie.gonzalez
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FÍSICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES COMO:NOMBRE,RFC,CARRERA PROFESIONAL,UNIVERSIDAD,CEDULA PROFESIONAL,FIRMA,CORREO ELECTRÓNICO 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
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CALLE Y NOMERC \\
e
EBEGACM O MUNICIFIO \

h‘BRE DE LA ACTIVIDAD REGULADA
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LICENCIA SANITARIA D INDIQUE St PRESENTO AVISO DB
0

~

DECLARO BAJO PROTESTA DECIR VERDAD QUE CUMPLO CON LOS REQUISITOS Y NORMATIVIDAD APLICABLE, SIN QUE ME EXIMAN DE QUE LA AUTORIDAD SANITARIA VERIFIQUE SU CUMPLIMIENTO,
ESTO SIN PERJUICIO DE LAS SANCIONES EN QUE PUEDO INCURRIR POR FALSEDAD DE DECLARACIONES

s [] vo [l

NOTA: PARAEL WA LECIMI

] AHOJA, TANT. S COMO SEA NE

LOS DATOS O ANEXQOS PUEDEN CONTENER INFORI?IOMGGNFDENCML LESTKDE A

Y )
% gy ig 08 hi
Comision Federalfing
Protencion contra Riagy

PARA CUALQUIER ACLARACION, DUDA Y/0 commﬁ ‘@N ESPECTO, A EQMSIRVA{;E LLAMAR AL CENTRO DE ATENCION TELEFONICA DE LA COFEPRIS, EN
EL DF. DE CUALQUIER PARTE DEL PAIS MARQUE SIN-COSTO EL 01-800-033-5050.Y EN CASO DE REQUERIR EL NUMERO DE INGRESO Y/O SEGUIMIENTO DE SU TRAMTE
ENVIADO AL AREA DE TRAMITACION FORANEA MARGUE SIN COSTO AL 01-800-420-4224,







T 1233005020075 ESTADOS UNIDOS MEXICANOS

SECRETARIA DE SALUD
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS

COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
0904732
Ny J
/ NOMBRE DEL PROPIETARIO: SANOFI AVENTIS WINTHROP, S.A. DE C.V. ﬂ
RAZON SOCIAL O DENOMINACION: SANOFI AVENTIS WINTHROP, S.A. DE C.V.
DOMICILIO: ACUEDUCTO DEL ALTO LERMA No. 2, LOCAL A.
COLONIA Y/O LOCALIDAD: ZONA INDUSTRIAL DE OCOYOACAC C.P. 52740
DELEGACION O MUNICIPIO: OCOYOACAC (062)
ENTIDAD FEDERATIVA: ESTADO DE MEXICO (15)
e /
LICENCIA SANITARIA No.
( CLASIFICACION AUTORIZADA PARA:
433110 COMERCIO AL POR MAYOR DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS (Con manejo de medicamentos controlados
y/o bioldgicos) ' ‘
08 Almacén de depésito y distribucién de medicamentos y'pmctuctgxs biolégicas para uso humano

LINEAS DE DISTRIBUCION AUTORIZADAS

i
ESTUPEFACIENTES . GRUPOI . %
PSICOTROPICOS WSSy, . GRUPOII, GRUPOTIL s
VACUNAS f Tt e
TOXOIDES g
SUEROS DE ORIGEN ANIMAIg, §
ANTITOXINAS DE ORIGEN AISg
HEMODERIVADOS ;

/ * CONTRA RIESGOS SANTARIE T
i Ty ﬁ‘ &_ 1 5 A\ s
o, 72 ¢ LA PRESENTE AUTORIZACION ES VALIDA SIEMPRE Y CUAND!

NO SEAN MODIFICADAS LAS CONDICIONES EN QUE FUE &
FECHA DE EXPEDICION EXPEDIDA

12/03/2013

POR TIEMPO INDETERMINADO DE
CONFORMIDAD AL ARTICULO 370

‘E DE LA LEY GENERAL DE SALUD
COMISIONADO DE AUTORIZACION SANITARIA
Y OF 176647
ARTICULOS 4 FRAGC IHINCISOC Y 14 FRACCION | DEL REGLAMENTO DE LA COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS

\ ESTA LICENCIA DEBERA ESTAR EXHIBIDA EN LUGAR VISIBLE DEL ESTABLECIMIENTO

CAS-SELS-P-01-POI-03-F-01 P








