


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SGCIAL

DIRECCION DE ADMINISTRACION CONVENIO
UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA “°°'F1'°3,]gﬂl° N®
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y AL GORIAATD
CONTRATACION DE SERVICIOS U170465

COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 1 (UNO) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
U170465 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 GRUPO FARMACOS
ESPECIALIZADOS, S.A. DE C.V., EN LO SUBSECUENTE "EL PROVEEDOR"
REPRESENTADA POR MARIA ANGELICA OLVERA PEREDO, EN SU CARACTER DE
APODERADO LEGAL, Y A QUIENES DE MANERA CONJUNTA SE LES DENOMINARA

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

ANTECEDENTES

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

Il.- En la Cldusula Décima Octava, “Modificaciones al Contrato®, 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 Piiblico y 91 de su Reglamento.

lIl.- En el Anexo 1 (uno) del contrato primigenio, “LAS PARTES” convinieron las
caracteristicas técnicas y alcances de la adquisicién 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 apoderado legal, que:

l.1.- Mediante oficio nimero 095384611800/2018001069 de fecha 26 de marzo de 2018,
recibido el 28 del mismo mes y afio, la Titular de la Coordinacién de Control de Abasto en su
calidad de Area Consolidadora Yy representante de los administradores del contrato primigenio
manifesté que en atencién a la peticién de "EL PROVEEDOR", y el incumplimiento de
entrega que presenta en la clave 010 000 0442 00 00, de conformidad con lo establecido en el
apartado “Inclusion de Registros Sanitarios” del procedimiento de contratacién nimero LA-
019GYR047-E53-2017 y en el articulo 52, cuarto parrafo, de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios deh Sector Pablico, solicité al Titular de la Coordinacién de
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

DIRECCION DE ADMINISTRACION CONVENIO
UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA | MODIFICRTORION"
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y AL CONTRATO
CONTRATACION DE SERVICIOS U170465

COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

Adquisicion de Bienes y Contratacion de Servicios, la elaboracién del presente convenio
modificatorio para incluir el registro sanitario 340M99 SSA: remitiendo para tal efecto el
soporte documental y el dictamen técnico de fecha 14 de marzo de 2018, suscrito por el
Doctor José Luis Estrada Aguilar, Titular de la Divisién Institucional de Cuadros Basicos de
Insumos para la Salud. Documentos que se agregan al Anexo 1 (uno) del presente convenio.

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

1~ Con escrito de fecha 05 de marzo de 2018, present6 a la Coordinacion de Control de
Abasto solicitud de inclusién de registro sanitario y/o marca para la clave 010 000 0442 00 00.
Documento que se agrega 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.

lL.- “LAS PARTES”, declaran, por conducto de sus representantes legales, que:

1.1.- 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.

lIl.2.- Estan de acuerdo en celebrar el presente convenio modificatorio con fundamento en 1o
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:

0 IR O e
i REGISTRO SANI ARIO
iRl = "__;,v.j AT N,

e S Pt s i A

010 000 0442 00 00 340M99 SSA GLAXOSMITHKLINE MEXICO, S.A.DE C.V.

SEGUNDA.- GARANTIA DE CUMPLIMIENTO DEL CONVENIO.- “EL PROVEEDOR” se
obliga a entregar, a més 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.
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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 ef contrato primigenio.

CUARTA.- JURISDICCION.- Para la interpretacién y el cumplimiento de este convenio
modificatorio, as! como 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 12 de abril de

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

"EL INSTITUTO" “EL Pf

| ; OVEEDORY
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGUR® SOCIAL GRUPO FARMACQS ESPECIALIZADOS,

S.A.BEC.V.

MARIA ANGELICA OLVERA PEREDO
Representante Legal

AREA CONSOLIDADORA EN REPRESENTACION

DE LOS ADMINISTRADORES DEL CONTRATO

Numeral 6.4.13 de las Politicas, Bases y Lineamientos en materia de
Adquisiciones, Arrendamientos ¥ Servicios del IMSS, y Articulos 2 fraccion 1) ¥
84 del Reglamento de Ia Ley de Adquisiclones, Arrendamientos y
Servicios del Sactor Pdblico

g M,ARIA PILAR BUERBA GOM -
Coordinadora de Control de Abasto

VS/GFHL
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

DIRECCION DE ADMINISTRACION CONVENIO
UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA e
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y A SN o
CONTRATACION DE SERVICIOS

U170465
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

ANEXO 1

“REQUERIMIENTO Y SUSTENTO DEL CONVENIO”

ANEXOS
JISION DE CONTRATGS

EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 16 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATULA
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MEXICO

DIRECCIO@‘ DE ADMINISTRACION

GOBRTERNG DE LA REPUBLICA

UNIDAD DE ADMINISTRACION
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO

Ciudad de ﬁxico, a 26 de marzo de 2018
Oficio No. §¥806/2018001069,
UNIDAD DF A Q1SR

Lic. José Roberto Flores Barfiuelos

% 28 MAR
Titular de la Coordinacién de Adquisicién de f‘ ‘- 72D iﬂ;ﬂ
Bienes y Contratacién de Servicios. A e & ;
Presente.- RE l ES ! P;E Q

DE ADQUISICION D

. BIENES Y CONTRATAGION

En relacion al contrato U170465 é{judioado at proveedor Grupo Farmacos Espstiizados, S.A. de
CcV, derivado  del procedimiento - de  Licitacién Pablica

| Internacional nUimerc
LA-019GYR047-E53-2017, para atender ia necesidad

de fa clave 010 000 0442 00 00 para el presente
ejercicio fiscal. e .

T A e LR o Dy B
1 SALMETEROL -FLUVCASONA POLVG

| CADA DOSIS CONTISNE XINAFOATO-DE
SAIMETEROL  EQUIVALENTE A 501 -
18 MICROGRAMOS  DE SALWETBROL |
U170465  § 030 | 000 {o443 | oo’ £0 | PROGIONATO Dt FMGCASONA 100

m A GLAXOSMITHKLINE MEXICO,

s : S adth SA.DECV. REINO URIDO/EUA
: | MICRGGRAMOS  BVASE  CON | : - L.
g % DISPOSITIVO  INHATADDR- -PARA 50 ﬁ %“g g ‘.._ _ “ngwﬁ
Qn % [ |voss ! PN T 8 s & *W
Atendiendo a 1a peticién del proveedor y ‘el incumplirtiento en la enWed4 ‘& St Ta” clave' ¢~

referencia en farmacias del 4mbito nacionad, de conformidad con lo establecido en el apartado “inclusion
de registros sanitarios” del procedimiento de contratacién LA-D19GYR047-E53-201

convenio modificatorio .en ‘el que se incluyan les registros sanftarios indicados en el recuadro que
antecede, sujetandose a los mismos términos Y condiciones de confratacién. -

de registro sanitario.

- Escrito del Titular del Registro Sanitario adjudicado que gene

ra las imposibilidad de entrega.
- Carta de respaldo del Titular del Registro Sanitario a incluir.
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DIRECCION DE ADMINISTRACION ,(“'"
 UNIDAD DE ADMINISTRACIUN )
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO

MEXICO |

GOWERNO DE LA REPUBLICA

)
Ciudad de México, a 26 de marzo de 2018
et Oficio No. 09538461 1800/2018001069

. Carta del Proveedor a través.de la cual manifiesta el origen de los bienes a incluir.
eoor 8 faves. o

LAY

L

Agradeciendo su va_liogd fapoyo_ né;a;qiyéla presente solicitud sea atendida en el menor plazo posible
dada la problematica dé surtjrmiepteer-= >+~

Sin otro particular, aprovecho la ocasion para-,eriviarle un'_co'rdial saludo.

Atentamente
La Titular

%

i

ria dgl Pl:;ar B_qérba Gémez[\% :

- Mtro, Pedro Frnl\cisco Rangel Magdaleno- Titular de 1a Unidad dé Administracion.* T .
- Lic. Maria Guadalupe Serrano Zarifiana.- Titular de la Coordinacidn Técrica de Bienes y Servicios {*) Para Seguimiento y Registro en SAl
- Lic. Alma Rosa Medrano Disz- Titular de la Division de Bienes Terapéuticos (*HPara Seguimiento y Regisiro.en SAl

 Lic. Laura Rosario Balaunzarin Gonzdlez - Tiluler d& la Divisi6n de Aptyo Normativg al Proceso da Abasto. {*}

*Copias enviqdy @ través del SICBC”

GBO/ALMOGH! Cl
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C Grupo .
Férmacos_ 4

Querétaro No. 1237 Col. Roma
C.P 06700, México, DE

S S v - Tel.: 5265 2300

WHIRIS TTEAL IO

.uqﬂu\c l(:N .

£
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CODRBINACION FE-T -a:c,a LD aeatin

L PramEon:
DIVISION OF £ 1 upit s pons of @R
BIENFT, TERAREL L e

(g Il A 31
Instituto Mexicano del Seguro Social
Coordinacién de Control de Abasto
Presente.

; 1' 1v'|§ il
Ana Laura Mérquez Jiménez en mi cardcter de Representante Legal de la empresa G}upg Farmacos

- Espetializados, S.A-de €.V enapego—al numeral-19:2—de—los-términos—y condiciones_del _ _

procedimiento de LA-019GYR047-E53-2017, contenidas en el anexo del contrato niimero U170465,

solicito a usted la inclusion del registro sanitario, asi como la suscripcidn del convenio modificatorio
correspondiente para la clave de los contratos que se detallan a continuacién:

Para lo cual integro la siguiente documentacién e informagién.

U170465

(indicar el nimero de foja en el que se anexa el documento)

Derivado del procedimiento antes mencionado y por e! cual resulté adjudicada mi representada y fue
asignada con la clave 010.000.0442.00.00 correspondiente a: SALMETEROL -FLUTICASONA POLVO

CADA DOSIS CONTIENE XINAFOATO DE SALMETEROL EQUIVALENTE A 5 MICROGRAMOS DE
SALMETEROL PROPIONATO DE FLUTICASONA 100 MICROGRAMOS ENV r — ‘
INHALADOR PARA 60 DOSIS.

P" ; "
VSIOH 2 CQI\ s
Muy respetuosamente me permito informar a usted que, que las marcas que [gf"ﬁc “é‘ v
cobertura del mercado para este producto estédn sujetas a restricciones en la produccién derivadas

de la dificil obtencién de la materia prima, restricciones que pueden tener un grave efecto en la
disponibilidad de dichos insumos, causando problemas en su produccién.

AT
ity
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. Grupo J¢
Farmacos i

ot

Querétaro No. 137 Col. Roma

C.B 06700, México, D.k
 Nusstra espesiafidad es tuseivd Tel.: 5285 3300

Por lo anterior, mi representada solicita amablemente se consideren las condiciones que afectan la
capacidad de produccién de los actuales fabricantes y con el objeto de que ese ente publico mantenga
un nivel 6ptimo de abasto, en igual calidad y con el mismo precio sometemos a su consideracién se
realicen las acciones necesarias y se nos permita incluir el registro sanitario del Laboratorio:
GLAXOSMITHKLINE MEXICO, $.A. DE C.V. que se indica 2 continuacién:

F
Y ko b2 2

340M99 SSA GlaxoSmithKline México Reino Unido / GLAXO WELLCOME OPERATIONS
RFC: GME 970702 SP5 EUA. / GLAXOSMITHKLINE LLC.

Es preciso mencionar que este cambio no altera la composicién farmacoldgica, esquema de

dosificacién, ni el perfil de eficacia y seguridad del medicamento, dado que es exactamente el mismo
medicamento.

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

Ana Laura Marquez Jiménez

Representante Legal
Grupo Farmacos Especializados, S.A. de C.V.



*A*D Op 'Y'S ‘sopezijepads] sodewled odnug)
[e897 ajuejuasaLday
zougwif zonbigyy eianeq euy

¢xico, D.E

Al
Tel: 5263 2300

Querétaro No. 137 Col. Roma
C.R 068700, Me

‘SIS0q

09 Wivd NOQYTYHNI

OALLISOdSIT

NOD 3SYANI

SDINVHDOUIIN

371 3N e . g0t vNOSVIUNM
huwsowio | wma | SR paiahAd 18 i, L10Z-€53

/swouwizo | /oainn | 01 1 | vss eoons QOGN | MO0V A3 | T | AN3 | o sommumonun | 00 | 00 | 2P0 | 000 | OTO | -ZVOHASGED | S9¥OLEN

uﬁwﬂ.ws ONE 1 anroim LIWSOXYD 0S5 v ANIVAINDI ¥l

LIASOXYIO =

- ia OLYO4VNIX

INIILNOD

SIS0Q vavl

OAT04 YNOSYILLNT

‘Jjussal
03seqy 3p |01U0D AP UGPRUIPI00)
[e]30S 0InS3S [9P OUBINSIA 0IMIASUI

w ~ gT0Z p OZJew 33 G0 & 0IIXN 3p pepnid
“ N
._ M *OINVLINYS O¥.1S193Y 3G NQISNIONI 30 OLVINYHO4



Cpfepris

Comishia Fadkra) pars ln ockin
copun Rlergas Banitados

SECRETARIA-DE SALUD \
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA

SALUD

STCRETARIA B SALUD

: MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO NO. /
_CLAVE: 0442-0447 . 3I0MY0 SSA
“ APOSTILLA Né. DE SOLICITUD
INNOVADOR 15330041670021
| No. DE SOLICITUD ANTERIOR
143300415C0336

Con findamento en el Articuio 4° pérrafo cuarlo, 8, 14 y 16 de la Constitucion Polltica de l0 Esiados Unidos Mexicanos; 2 fractiones XXi y ~
XXIV, 17 de la Ley Organica de la Administracion Piblica Fedara_l;_;Artlcglo 1¢, 3 fracciones I, XXIl y XXVIil, 4 fraccion I, 13 inciso A fraccion:IX,
X, 17 bis, fraccion IV, 104, 194 bis, 197, 204,221,222, 223, 368, 371, 378, 376 Bis, 391 bis y 393 de la Ley General de Salud; 1,23, 15dela
. Ley Federal de Procedimiento Administrativa; 1, 2 inciso C fraccion X, 15, 36 y 37 del Reglamento Interior de la Secretarla de Salud; 1;-2, 163,
167, 168, 170, 172,173, 174, 177, 178, 184; 185, 186, 167, 188, 188 y 190 del Reglamento de Insurnds para la Selud; 1,3 fraccién | inciso b,

. fracalon’VHl y X, 4 fraccion inciso C, 11 fracciones VI, X y 14 fraction | del Reglarmento de'la Conision Federal pare I Proteccion contra -

: ‘_Bi‘e'sgos_slanilar_iqs. se autoriza la modificacion a las ¢ondiciones dé registro sanitario l tenor siguiente:
.. ‘claxoSithKine México, S:A. de C.V, | |
. CalZ; México Xochimilco No. 4900, Col. San Lorenzo Huipulco, C.P. 14370, Deleg. Tialpan, D.F., México,

| GMEQTOT02SP5 o L
R CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
.. Denoininacion Distintiva: SERETIDE DISKUS. - \
. DenemInaaién Gg‘ﬁérica: ‘ - Salmeterol/ Fluticasona
" Clagifiation Artouo 26 LGS: 'V
- “Foima Fatinacéullce: Polvo " ~ N
¥ -; Fabrigante del F4rmaco; (1) Glewo Operations UK Lid. ~ (2) Giexo Wellcome Menufaching Ple Ltd.
el \ (3) Glaxo Wellcome Operations (4) Glaxo Wellcome Producion =~ =~
N Fiuticasona y Selmetsrdl, sin micronizar: v
(1) 10 Cobden Street, Montrose, DD10 8EA, Inglaterra.
(2) 1 Pioneer Settor 1, Jlrong 628413, Singapur. _
- Fiu'tii;a'sona‘y_ Salmeférd, micronizados: : ;
" (3) Priory Street, Ware; Hertfordshire, SG12 0D, Réino Unido. N ' y
- (4) Zone Industriélle No. 2, 23 rie Lavolsier; 27000 Evreux, Francia.
' 3 prricaﬂte del Medicamento; (1) Glaxo Wéllct)me: Qperallons @ GIabemiIhKline LLG.
Sl (1).Priory Street, Ware; Hertfordshire SG12 0DJ; Reiro Unida.
(2 1011 N.:Arendelt Ave., Zebulon, NG.27587, EUA. '
. '."’:(-_ .. ) . ' . . !
Aconiicionadopor: {1) Glaxo Wellcome Gperalions . -(2) GlaxoSmithKilne LLC.
SR (3) GlaxoSmithKline México, S.A. dé C.V. / /
. (1) Priory Street, Ware, Hertfordshire SG12 0DJ, Reino'Unido. \
L {2) 1011 N. Arendell Ave., Zebulon, NC 27597, EUA. . -
s Sitiode empague sequndario aitermo: \ . ,
(3) Calz: México Xochimiico No: 4900, Col.San Lorenzo Hupuico, C.P. 14370, Deleg. Tialpan, DF.,
México. - . - ' ATy ' :
: ., _\ : i Kt e Eprvhac Copnitidn s Amiarb i Sanl N st Tatucy Enatcmenre S . ,,‘M-nn‘-n.-_-.méh;ﬁhnﬂ-u:-mq%ﬁ;j@;‘.?mqmm
CAS DEATE ' : COF - 044077

-



‘sowpatesiwe - Wi i rieag el i
Ejl_sh;thuido_pon GlaxoSmithKline México, S.A. de C.V. ) N
. [ Caiz. México Xochimilco No. 4900, Col. San Lorenzo Huipulco, C.P. 14370, Deleg. Talpan, D.F., México.
N
Fecha de Expedicion: 21 de Mayo de 2015
Fecha de ‘Vencimiento: 04, de Noviembre de 2018
; Al
- :Presentaciones: _ Cajade cartén con dispositivo inhalador con 60 dosis de 60 mcgl1 005 mog. 50 meg/250 meg,
T i & 50 Mcg/500 meg: Todas con instructivo anexo.
" ' Envase para Polvo:. Dispositivo inhatador
‘= “-' l.- i ’ J. . . = .r‘

B .'Vlda U 24 meses, deblendo expresar el afio con nimeroy o mes con lera,  — p
'.-;d%.,aciones Terapéuiticas: Broncodilatador, enfermedad pulmonar obstructiva crénica, antiinflamatorio esteroldeo.
Gmh'alndlcadones Hipersensiblli{Iéd &l famaco o & Jos componentes-de la formula, menores de 4 alios,

_ meula i
/ B Goncéntraelbn* 50 pgﬂm g
*"." ;" Gada dosi$ contiene: '
L ,.Firmaco: 3 : } .
{7 Srmetgrol | 5 g _“Sea_dlddﬁa?“Mu'mnnkahab'desynwuqlgm{Ma... Y
B Propionato deﬂutmsona N T : Y T '
-Adltlvo e o i e, i
' Lac’losanwriohidratada - _' 125 mg 7 ‘ P
5.-':.:' ' e | S | o ' .
‘---'_i_'fFérmulal - ; .
7 .. "Goncentraicié: 50 jigi250 pg E: '
. Cailadosls oprifléne:
.-.Fil'macos : {
.. Solmeleiol 60 g Se adidona nﬁugmﬂﬁhahdemmequwa._,.
PrOplohab d ﬁuﬂeasona . 260 pg ' ' '
.-Adltivo ' e | » . : .
' Lacmsa monomdrauda ' 125  mg . - , ,
-Eérmula _ gZ/y ™ N& /
_cqneontmdén. 60 pgi500 ug | O gy e
Cada dosis cotlere: / ' R és»;f 4 f;{ o
:--.Fil‘l'llﬂGQS 7 : . : i Wi 0
Salmebml o 50 : ‘Hg Seaadmnﬁpgmmmuimbmuqu
, Pmplonatodaﬂutieamna ' B0 g to
"'Adltivo 3 SN '
: Lactosamonohadlahda ' . 126 mg .
E !
. N e P T T e I

o COF 044078
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Cambalén Fudara) pars 1y Priyockin
ot Hhaapos Sanllmios

' Via.de Administracion: Bucal
6ons|dera'ciéh de uso: Para Inhalacion.

idbéerifaqioneq al Registro: : -

. Se gitoriza la Inclusion del fabricante alterno y acondicionador de medicamento: "GlaxoSmithKline LLC"con domicllio en: 1011 N. Arendel
" Ave., Zébulon, NC; .27597 EUA con base a la Informacién presentada. 2 »
- Seauloriza la ampliscion del periodo de caducidad de.18 a 24 meses, con base & la evidencia presentada. - . R
. Las presentaciones para.corge'rcializacién exclusiva seran responsabilidad del {itular del registro y el comercidlizador y se sujétaran a las
- disposiclones de la nermatividad vigente, por lo‘gue na se expresan en el Oficio de Registro. . - :
< Sb aulorizan los cambios en los proyeclos de marbete y actualizacién: de ‘conformidad con la NOM-072-SSA1-2012, Etiquelado. de-
* - medicamentos y de remedios herbolarios; y a la informacion presentada, , P
+ Se aliloiza ta modificacion en la Informacion para Prescribir en su version. amplia y reducida de acuerdo al Art. 42 del Reglamento de
Publicidad, actializados paralas- prérentaqiones indicaglas en esta oficio de registro
© - ~'Coivbase en el Articulo 189 de! Reglariienio de Insymos Para la"Salud, cuenta con
.+ -, yproduclo terminado, con las cofidiciones previas a esta autorizacldn. -

120 d'ias para agq'tﬁ_r exisiehdia-de Iaterial de en_Véée'\

- = - Sele recyerda que para la renovacion de la presenle autorizacion sanitaria, debera presentar las evidenglas de cumplimiento con fo
", “astablecido-en la NOM-220-SSA1-2012, y &l Reglamento de Insumos. Paraa Salud, en.particuler lo estableci%n-eli ¢l articulo 190-BIS:dél . °
-\, migmo, relativo & présentar los acuses emifidos por el Centro Nacional de Farmacovighancia (Informe de.Seguridad en México, Reporte
- .. -Pertbdico da Seguridad y Reporte de.Estudios Clinicos, cuando aplique) (Oficio Na 0330042380460 dé fechd 04 dg naviembre de 2014).
- /L8 condiciones:sanitarias del producto &l gue hace referencia la presenle auforizaiclon podran ser verificadas. en cualguier . iomento por
. la.autoridad sanitaria, lo anterior de conformidad don los articilos 17 Bis fracciones IV y VI, y 378 de-la Ly General de Salud; 1,2, 13 y 16
. fracglon |l de la Ley Federal de Procedimiento Administralivo 2 fraccion 1il, 218 fraccion 1. C., 220 fracciones Il y NI def Reglamento de
" . Insurmos pard la Salud. . o o . L
- El {itular el presente Reyistro Sanitario debera de mantener vigerite el Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién durante la vigencia -
8el Registro Senitatio que se olorga en este acto. , B .
L ‘s . f

L g 144
| ~ SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION
SUBDIRECTORA EJECUTIVA DE FARMACOS Y MEDICAMENTOS

!

IR | | " - MARJA DE LALUZ LARAMENDEZ .

" -y jerciclo de e ficullad defegada por &) Artoulo Décimo Glinto detAcierdo por el que se delegan las facutades que se sefilan, an los Organgs Adnilnsirativos que en el

4+ 227 s i ndldn de s o Federe para a Prolecltn oo Riasgos Sentaros, publcado enef Dirko Ofie de Federadon el 07 o b de 2010
R ke o L .

PR ‘ / -
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Glaxo Operations UK Limited comerciefizande como ‘i_im@___ﬂgﬂm

Opersiions concede pnder amplio y suficiente a GlaxaSmithKline Méxien 5.4, .

de CV. cila sn Calr Mexico-Xochimfico 4800; Colonia 8an Lomsgyg
Hulpuleo, Delegacién Tialpen, C.P. 14870, Méxica O.F, argankada conforme
a les |eyes de México, con las siguientes faoultades ante ks atoridades de
(=] sslud ]:ﬂhlfc:a‘ Aondiclonar, distribuir y vender, regislrar, nseribir y renovar
las productos farmacauhcus et tado & leriodo national asl coma pera la

pmdL?t:I:ns

.expnrlac.'un de los rnismos en Ios pekes inleregados en edgubdr Ins‘\}

Firmado pory en nambre de 47 é/@ﬁﬁk

GLAXC QPERATIONS UK LIMITED "fc ‘,6 lf v S
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S)
FISICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES
COMO:NOMBRE,FIRMA POR CONSIDERARSE
INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA
ESFERA PRIVADA DE LA MISMA DE CONFORMIDAD CON
LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCIONIY
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:NOMBRE,FIRMA 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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APOETILLE
" ‘(Hague Convention o5 Qcluber 961/ Coavcation e La Hoye do 3 ocishe: 1961
L Counby: United Kingdem ol Oresl Bl 2ad Nahc o
Foyx: Royoume-Uni e Grande-Bretagne e¢ 8l lande du Mont
“This public doctiment { Lz prisent aete pubfic
2 Hos been sigeed by It Gretawood
u Etl signE par

3 Actingleteopeciyel Kok Public
perestn en ol de

4. BouyUicscelsompol  TheSuld Moy Publlc
st rovEie du seeandlimbi: de
Cenilicd/Atiesid

5. ni Logdonfi Londes £ tiglle 12 Aped TEZ

7- Yy Her Mafesty’s Prioc¥pot Sceweipry ol Stole for Foreign snd Commmanwenlth Alllic!
e = Secxéiaine 8 Elm Srincips) deSo Mujest ons Alfiftes Eunnpbeet ot tis Commopwenith,

& Mumbersous Mo HO12701,

10, Signanse:

* For dheSerpvey gf ol Fovor I Sl o it

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S)
FISICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES

4 COMO:NOMBRE,FIRMA 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
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FÍSICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES COMO:NOMBRE,FIRMA 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



Y0, FRANCISCO JRVIER ARCE @ARGULLQ, NOTAYTO SETENTA ¥ CUATRO
DEL DISTRITO FEDERAD. « — - - ~ ~ o = = - - T

CBEETIFICO » gue ia presemte copis Eotostfitics s
consta de U N &  hoja cownerda £ielments con  sn
crigival, me tuve = 1a vista, ¥ eon el gue la coked&, - - . o
~ - - Bste cotejn se anobs ep el Libro de Registro de Cotejos
con el nfmaro CTHCO MIT NOVECTENTOE SIETE, de esta fechz.

México, Distrito Federml, a veintiocho de mayo del dos il
a.us: —————————————————




SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S)
FISICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES
COMO:NOMBRE,FIRMA 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
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APOSTILLE
{Convention de La Haye du 6 octobre 1961)
1. Country : United States of America
2. This public document has been. igned by SANTINA L GOLDBERG

3,, acting in the capacity of NOTARY PUBLIC

4, bears the seal/stamp SANTINA L GOLDBERG , NOTARY PUBLIC, PHILADELPHIA COUNTY, COMMONWEALTH OF PENNSYLVANIA

Certified
5, at Harrisburg, Pennsyivania _ 6. The 37d day of November, 2015
7. by - Secretary of the Commonwealth of Pennsylvania \
8. No: 201530277
9. Seal/Stamp 10. Sighature

is Aposti i ‘ (%] i ho has signed the public
lle only cextifies the authenticity of the signature and the capacity of the person wi
m:mnt, and, Hhere appropriate, the identity of the seal or stamp which the public document bears.

This Apostille does not certify the content of the decunent for which it was issued.

This Apostille is not valid for use anywhere withir the United States of America, its territories or possessions.
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S)
FISICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES
COMO:NOMBRE,FIRMA POR CONSIDERARSE
INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA
ESFERA PRIVADA DE LA MISMA DE CONFORMIDAD CON
LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCIONIY
118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A
LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016

30 de Octubre de 2015

A guien corresponda:

Por medio de i presente GlaxoSmithKline LLC, ¢ icil :
_ te Gl i ; Gon domicilio en Es i
de América, oforga a GlaxoSmithKiine' México, S.A. de GV, ut::%enl::;ggg [
gg‘:nsitc?;’i:)dgndg ;:]onzorﬁga@i ﬁg{f;ﬁ% teyes de los Estados Unidos Mexicanos ¥ con
( -Alzaga-Mexico. Xachimiico No. 4900, Colonia San Lorenzo Hui
en Méano, DISTHFQEFS;@?M&%?@QWB?Sfﬂi 14370, sl poder mas amplio s}:;i“ce:::t:
y cumplido para @alj‘ga“r as"‘ ;ig'ulentes actividades en los Eétadé:s Unidos

Mexicanos: o

v}

* Tramitar ef regi8ts. Saritériol y Ia renovacion del mismo de los productos

farmacéuticos- e ‘nliestia propiedad, ante o h ,
A el ' ualquier autorid
cualquier otra altRoridad-eri los Estados Unidos N?exicanos. = & Sidlo

* E! acondicionamiento, distribucin
ndi 5 _ y venta de fedos los
farmacéuticos de nuestra propiedad en ios Estados Unidos Mexica'::::.umos

* La exportacion de todos los productos farmacéuticos de nuestra i
- - e n
de los Estados Unidos Mexicanos cuaiquier pals del mundo. propiedad

La presents autorizacion tiene una vinenc 5 (e i
su fecha de expedicion. gencia de b (cinco) afios, contada a partir de

GlaxoSmithKline LLC
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TG 3 T, ESTADOS UNIDOS MEXICANOS ‘
: SECRETARIA DF SALUD
COMISION FEDERAL PARA 1A PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
SUBDIRECCION EJECUTIVA DY LICENCIAS SANITARIAS
k [ fANTXS

( Nombre de] Propietario: Glaxosmithkline México, 5.A. de C.V.
Razén sotial 0 Denominacién: Glaxosmithkline Méxica, 5.A. de C.V.
Domicilios Calz. México Xochimileo No 4900
Golonia yo Localidad: ! San Lorenzo Hiipuleo CP. 14370
elegacitn o Mmidpio: Tlalpan (014) !
- LEnti Federativa: Distrito Federal {09)

{ - LICENCIA SANITARIA No. |
09 014 02 0005
- 'O}

.. CLASIFICACION AUTORIZADA, PARA:

325412 N\ FABRICACION DE PREPARACTONES EARMAEEUTICAS. S
o) Fiibrica o iborasorio de medicathontos o produgtos bicldgicos para nso humdng =,

e L . e Y e .

ICACION AUTORIZADAS

 Tabletas; Tabilotis masticables; Tabled
_‘@;?h,f Polvop: ﬂmﬂﬁw - B

J

lﬂgmhﬂﬁas,w“degdmm\
Tubletas, Tablotug fibibirsis, Cipsidas de elatioie i, Pabyo pirs
redonstitaty T T T
Balucitn, Suspensitn, Elivir, Juribe . Q

ESBEHT AT GANETF e 14 PFRESENTE AUTORIZACIO ES VALIBIA SIEMPRE ¥ CUANDO NO-S5AN
FECHA DE EXPEDICION MODHFICABAS LASCORDIGIONES EN-QUE FUE EXPEBITIL

~25/Jan/2014

TIEMPO INDETERMI. ; T
CONFORMEBAD AEIE COLO 570 OF 1 _ MARCOSBAUREABO SOLIS LEYVA ,
LEY GENERAL DE SALUD SUBDIRECTOR. EJECUTIVO DE LICENCIAS SANITARIAS

,.. e g
\ ] K Yadebueadis ;;E:m;&hm“»;m;u-u BRI Uk wapnode 3012,
Y
ARTICULGS 4 G 1 IRCTSONC ¥ 14 FRACIION | DEL REGLAMENTCF DE1A COMISION FEDERAL TARA LA PROTECCIUN CONT RARY SANIT,
\ ESTA LICENGIA D E o oe EXHIBIDA EN LUGAR VIS BIE BEE Es*mmcxfi??mo“"‘“/
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ANTONIC LOPEZ AGUIRRE, TITULAR DE LA NOTARIA
DOSCIENTOS CINCUENTA DEL DISTRITO FEDERAL, CERTIFICO:
QUE ESTA COPIA FOTOSTATICA CONSTANTE DE DOS PAGINAS
UTILES ES UNA REPRODUCCION FIHL DE s17 ORIGINAL, QUE TUVE A
LA VISTA Y CON EL QUE LA COTEJE, SIN CALIFICAR SOBRE LA
AUTENTICIDAD. VALID;EZ O LICITUD DE DICHO ORIGINAL- AL
EFECTO IFRVANTE I-?.I,f{] LGISTRO é\?ﬁ COTEJO NUMERO SIETE MIL

CIENTO CINCUENTA Y UNO ¥NHi. LIBRO CINCO A MI CARGO.- DOY
FE CIUDAD DE MEXICO] A NUBVE DE NOVIEMBRE DEL DOS MIL

QUINCE.
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Lﬁf PRESERI\ATE I.lgl':NCIA SE OTORGA UON FUNDAMENTO EN LOS }'\R'HCE LOS 17 B1S FRACCIONES

; N | ¥ 11, 368, 369, 370, 371, 373 Y 374 DE LA LEY GENERAL DF SALUD; ARTICULG 3
FRACCIONES 1 INCISO & ARTICULO 4 FRACCION H INCISO C Y ART CULO 14 FRACCION | Y 1

Dsuumg\mmo DE LA COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS
SANITARIOS. : !

LA PRESENTE LICENCIA DE A ERDO CON 1O DISPUESTO POR EL ARTICULO 380 DE 1A LEY
GENERAL DE gAL_UD, PO 'RI%U.SER VOCADA POR LA AUTORIDAD ’COMPEg‘EN’IéE PREVIA
2 ION A AVES DEL TRAMITE' LEGAL CORRESPONDIENTE, EN LO SIGUIENTES

i-EL EJERCICIO DE LAS ACTIVIDADES QUE SE HUBIERAN AUTORIZADO, CONSTITUYAN U
RIE% PARA LA SALUD HUMANA. @ ' N

u-l':@no EL EJERCICIO DE LAS ACTIVIDADES QME SE HUBIERAN AUTORIZADO, EXCEDA LOS
LIMITES FIJADOS EN LA AUTORIZACION RESPECTIVA, -

—y
H1-PORQUE SE DE UN LSO DISTINTO A LA AUTORIZACION.

IV-POR INCUMPLIMIENTO GRAVE A LAS DI OSICIONES DE LA LEY GENERAL DE SALUD, sU
RE EN%S Y DEM){?S DISPGSICIONES GE‘N RALES APLICABLES. AL 3
PO

Ve RRE][ER)\D A RENUNCIA A ACATAR LAS ORDF.NE-S\ JE DICTE LA AUTORIDAD SMﬁl' ARIA
EN ILOSIESWINOS DE LA LEY GENERAL DE SALUD %’wDE%IEIS D%PGSI{;IO@%S GE&ALEAS{
VI-CUANDO RESULTEN FALSOS LOS DATGS O DOC MENTOS PROPORCIONADOS POR EL
{ﬁ%%%%. ?(l)jEl HUBIEREN SERVIDO DE BASE A LA R%TORIB?\‘D SANITARIA l;'lARA %TORGAR

VIL-CUANDO EL INTERESADO NO SE AJUSTE A LOS TERMINOS, CONDICION S Y REQUISITOS E
QUE SE LE HAYA OTQRGA%O LAAUTOAIZAC!O"N 8 HAGA USO INDEBIDO DE ESTA. qy o

VUL-CUANI $ PERSONAS, QBJETOS O FRO UCTOS, DEJEN DE REUMIR LAS ONDICIONES O
quy{g%o?m LOS CUALES sujﬁvm orcp?mno LAS Am@mi’“fc%mé‘s’? & CHONES ¢
1X- CUANDO EL INTERESADC LO SGLICITE,

X-EN LOS DEMAS CASOS QUE DETERMINE LA AUTORIDAD SANITARIA, SUJETANDOSE A 1O Ot E
ESTK&LECE}EL:\RTTCULO ﬂ%ﬂ DE LA LEY 'GEﬁN'_EP,AL DE SALUD. / @
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GLAXOSMITHKLINE MEXICO, SA. DE C.V. S e ] |

EERO EXTERION Y OVEIRATITERIR e AR
Calz. México Xochiniiico No. 4900 _

13
Fee ;

it : GMEST70702SP5.
iy e -
. Méxioo Yochimiico N San Lorsnzo Hy
Caiz. México Xochimilce No. 4300 m%j Lo - .
1 la 5 ) 7
ro ¥ CHLLE S g i
" Tmng:iﬁm“ m&m 53-320 T CRBATLE SI0W T AFIC O'DE CRERNGION

BE 10ENCIA BAMTARIA O IND PRESENTL | DE ¢ ANIE]

" ™ 29 014 02 0005

n&‘lz FABRICAGION DE PREPARAGIONES FA&MACEIH' 1ICAB .
2 Fébrica o Laboratorio de Medicamentos o Productos Biologicos para Uso Humano

s ﬁu& 0800 a.m. A 17-00 pm FECHADE CK0 e

= | 08:00am. || 44:00pm il da Nes o
TouRs. T ORI EORBED: A—
arture.m.gonzalezi@gsk.com
| gabriela.lhemendex@gsk.c
CURE, "BATO DPCRSALY

WAPORTANTE: UTILICE IR FORMATG POR CADA TIPO DE TRAMTE

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FfSICA(S)’IDENTIFICABLE(S)
TALES COMO:NOMBRE,RFC, POR CONSIDERARSE INFORMACION CUYA DIFUSION
PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA DE CONFORMIDAD CON LO
ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION 1Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE
TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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Cuerétaro No, 137 Col. Roma

C.P 06700, Mexico, D.
Nueatrs espocialided es tusshud Tel.: 5265 2300

CARTA DE NORMAS

Ciudad de México a 6 de marzo de 2018

Instituto Mexicano del Seguro Social
Coordinacién de Control de Abasto
PRESENTE

Ana Laura Marquez Jiménez €n mi caracter de Representante Legal de Grupo Farmacos
Especializados, 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 Publico, manifiesto que los bienes
terapéuticos de los que solicito inciusién de registro sanitario, en apego al numeral 19.2 de los términos y
condiciones del procedimiento de LA-019GYR047-E53-2017, contenidas en el anexo del contrato nimero
U4170465, 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 ias Normas
Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas, Normas internacionales, especificamente con las normas.
NOM-059-SSA1-2015 NOM-072-SSA1-2012 NOM-073-SSA1-2015 NOM-1684-8SA1-2015
Especificaciones sanitarias; asl 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 Metroiogia y Normalizacion; 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
inclusion y a falta de estas @ las especificaciones técnicas del fabricante.

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

it

_.-——--—-—-—""'_'___
e e —

Ana Laura Marquez Jiménez
Representante Legal
Grupo Farmacos Especializados, S.A. de C.V.
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S)
é FISICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES
i -

IDERARSE
COMO:NOMBRE,CARGO,FIRMA,POR CONS
. : @ INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFE(;I'II'III\)I: S |‘_:1(\) .
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MEXICO, D.F. A12 DE FEBRERD DE 2018,

GRUPO FARMACOS ESPECIALIZADOS, S.A. DE C.V.
]
I

PRESENTE.

ASUNTO: CARTA PRODUCTO DESABASTO

_ _ DEL INSTITUTO MERICANG DEL SEGURG SOCIAL, DE NUESTRO
PRODUCTO GUE A CONTINUACION SE DETALLA:
oy DESCRIPCION PRODYCTE MOTIVG DISPONIBILIDAD
SALMETEROL / FLUTICASONA
POLVO 50p8/100pg PARA
INHALACION CAJA CON BOLSA
DFEMAUNING QUECONTIENE | e DESABASTOEN | 26 AL 30 MARZO
0442 | FRASCO CON 60 CAPSuLAS FLUTICASONA | MATERIA PRIMA 2018
CON POLVO PARA INHALACION '
¥ DISPOSITIVO INHALADOR £
INSTRUCTIVO. {CADA CAPSULA
EQUIVALE A LNA.DOSIS),

POR TAL MOTIVO NO-SE HA LOGRADO CUBRIR DICHO-REQUIERIMIENTO EN TIEMPO ¥ FORMA.

CABE MENCIONAR QUE EN LA FECHA ANTES SENALADA, ESTAREMOS REGULARIZANDQ EL ABASTO DEL MATERIAL,

ES IMPORTANTE PARA NOSOTROS SEGUIR CONTANDO CO

N LA LEALTAD ¥ PREFERENCIA, POR LO CUAL ESTAMOS
BUSCANDQ NUEVAS OPCIDNES. QUE NOS PERMITAN BRINDA

R EL. SERVIIO QUE SE MERECEN.
SE ANEXA EN EL CUADRO 1A FECHA ESTIMADA PARA REANUDAR Y REGULARIZAR ELABASTQ, -

AGRADECIENDD DE ANTEMANO SU ATENCION, QUEDQ A & J@ éﬁmﬂmmo Al

RESPECTO.

@ .fi'_ '
il
0
RICANA S.ADE C.V, , iy
Farmacéutica®
_ NUESTRO PRINCIPIO SALUD Y CALIDAD Hl;ﬁ_nanoamerkm.
Farmacéutica Hispancashericana S.A. de C.V. Leibniftz NP 11, 7% Piso, Despacho 701, Col, Anzﬁ’r.as, Pel Miguel Hidalgo, & ‘CP 11590, Tel, 5527 55:
Planta: Lago isep N 184, Cet, Ardhuac, Del, Miguel Hidalge, CP 11 320, COMX, Tel 554? 80232;45 4506m e/ 5521 P
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GlaxoSmithKline México, S.A. de C.V.
Calz, México Xochimilco # 4900

Cal. San Lorenzo Huipuleo

Delogacién Tlalpan

Mesioo, DF. C.P. 14370

Tel. 5483 5200

wweasgsh.com.mx

ANEXO 17 FORMATO DE CARTA DE RESPALDO

Ciudad de México a 5 de marzo de 2018

Instituto Mexicano del Seguro Social
Coordinacién de Control de Abasto
PRESENTE

Presente.

El suscrito Eduardo Robles Quifionez, en mi calidad de Representante Legal de la empresa
Glaxosmithkline México, S.A. de C.V. manifiesto que apoyo el 100% de ia propuesta que presenta Grupo
Farmacos Especializados, S.A. de C.V,, en el procedimiento ndmero 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
ylo partidas que se detallan en el siguiente recuadro, objeto de éste procedimiento.

Asimismo, certifico que nuestra planta de produccion ubicada en Priory Street, Ware, Hertfordshire SG12
0DJ, Reino Unido / 1011 N. Arendell Ave., Zebulon, NC 27597, EUA, posee la capacidad técnica e

infraestructura 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 Grupo Farmacos Especializados, S.A. de C.V., como
se detalla a continuacion:

ETEROL -FLUTICASONA POLVC GADA DOSIS
CONTIENE ~ XINAFOATO DE  SALMETEROL

REINO
EQUIVALENTE A 50 MICROGRAMOS  DE

00 | cALMETEROL PROPIONATO DE FLUTICASONA 100 ENV | 1 | ENv ) 856814 2.142,028 U::?p? :
MICROGRAMOS ENVASE CON  DISPOSITIVO -
INHALADOR PARA 60 DOSIS.

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, asl como la validacion de métodos de prueba de los bienes terapéuticos que respaldo, en el momento
que se le requiera.

Eduardo Robles Ghifibnez
Representante Legal
Glaxosmithkiine México, S.A. de C.V.
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Querétaro No, 137 Col. Roma
Nusstre espectaldad es tu salud

C.F 06700, México, D.F
=  Tel: 5265 3300

ANEXO 7 MANIFESTACION DE ORIGEN DE LOS BIENES

FORMATO PARA LA MANIFESTACION QUE DEBERAN PRESENTAR LOS P

PARTICIPEN EN LICITACIONES PUBLICAS INTERNACIONALES BAJO
TRATADOS PARA LA ADQUISICION DE BIENES, Y
REGLA 5.2

ROVEEDORES QUE

LA COBERTURA DE
DAR CUMPLIMIENTO A LO DISPUESTO EN LA

Ciudad de México a 5 de marzo de 2018

Instituto Mexlcano del Seguro Social
Coordinacién de Controf de Abasto
PRESENTE

Me refiero al procedimiento Licitacién Publica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre
Comercio Electrénica Ndmero LA-019GYR047-E53-2017 en el q

ue mi representada, la empresa Grupo
Farmacos Especlalizados, 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 publicas

internacionales bajo Ia cobertura de tratados de libre comercio suscriios por los Estados Unidos Mexicanos”,
el que suscribe manifiesta bajo protesta de decir verdad que, en el supuesto de que me sea adjudicado el
contrato respectivo, el (la totalidad de los) bien(es) que oferto, con la marca y/o modelo indicado en mi
proposicion, bajo la Partida(s) nimero 11 (clave 010 000 0442 00 00), son originarios de Reino Unido, pais

que tiene suscrito con los Estados Unidos Mexicanos e Tratado de Libre Comercio TLCUE, de conformidad
con la regla de origen establecida en el capitulo de compras del sector pliblico de dicho fratado.

Adicionalmente, manifiesto que ante una verificacién del cum
(es), me comprometo a proporcionar la informacion que me

Y que permita sustentar en todo momento la veracidad de Ia
afos dicha informacién.

plimiento de las reglas de origen del (ios) bien
sea requerida por la instancia comrespondiente
presente, para lo cual conservaré durante tres

ATENTAMENTE
=——u=_
Ana Laura Marquez Jiménez J )
Repregentante Legal il

Grupo Farmacos Especlalizados, S.A. de C.V.
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Nunsira ecpecisiidad es tu aafud

Grupo E

e Querétaro No, 137 Col. Roma
CP 06700, México, D.E
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ANEXO 7 MANIFESTACION DE ORIGEN DE LOS BIENES

FORMATO PARA LA MANIFESTA,CK?N 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

Ciudad de México a 5 de marzo de 2018

Instituto Mexicano del Seguro Social
Coordinacién de Control de Abasto
PRESENTE

Me refiero al procedimiento Licitacion Publica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre
Comercio Electrénica Namero LA-019GYR047-E53-2017 en el que mi representada, la empresa Grupo
Farmacos Especlalizados, 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 Ja celebracitn de licitaciones piblicas
internacionales bajo la cobertura de tratados de libre comercio SUSCritos por los Estados Unidos Mexicanos”,
el que suscribe manifiesta bajo protesta de decir verdad que, en el supuesto de gue me sea adjudicado el
contrato respectivo, el (la totalidad de los) bien(es) que oferto, con la marca y/o modelo indicado en mi
proposicion, bajo la partida(s) nomero 11 {clave 010 000 0442 00 00), son originarios de E.U.A., pais que
tiene suscrito con los Estados Unidos Mexicanos el Tratado de Libre Comercio TLCAN, de conformidad con
la regla de origen establecida en el capltulo de compras del sector publico de dicho tratado.

Adicionalmente, manifiesto que ante una verificacion del cumplimiento de las reglas de origen del (los) bien
(es), me comprometo a proporcionar la informacion que me sea requerida por la instancia correspondiente

y que permita sustentar en todo momento la veracidad de la presente, para lo cual conservaré durante tres
afios dicha informacion.

ATENTAMENTE

Ana Laura Marquez Jiménez
Representante Legal
Grupo Farmacos Especializados, S.A. de CV.
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ANEXO 7 MANIFESTACION DE ORIGEN DE LOS BIENES

FORMATO PARA LA MANIFESTACION QUE DEBERAN PRESENTAR LOS PROVEEDORES QUE

PARTICIPEN EN LICITACIONES PUBLICAS INTERNACIONALES BAJO LA COBERTURA DE

TRATADOS PARA LA ADQUISICIGN DE BiENES, Y DAR CUMPLIMIENTO A L.O DISPUESTO EN LA
REGLA 5.2

Cludad de México a § de marzo de 2018

Instituto Mexicano del Seguro Social

Coordinacién de Control de Abasto
PRESENTE

Me refiero al procedimiento Licitacion Piiblica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre
Comercio Electrénica Nimero LA-019GYR047-E53-2017 en el que mi representada, |a empresa

Glaxosmithkline México, S.A. de C.V participa a través de la presente propuesta,
Sobre el particular, y en los términos de Io previsto en las

"Reglas para Ia celebracién de licitaciones publicas
Intemacionales bajo Ia cobertura de fratados de libre co

mercio suscritos por los Estados Unidos Mexicanos”
el que suscribe manifiesta bajo protesta de decir verdad que, eh el su

contrato respectivo, el (ia totalidad de los} bien(es) que oferto, con la ma
Proposicion, bajo la partida(s) nimero 14 (clave 010 000 0442 00 00),
que tiene suscrito con los Estados Unidos Mexicano
con la regla de origen establecida en el capitulo de

rca y/o modelo indicado en mi
son originarios de Relno Unido, pais
s el Tratado de Libre Comercio TLCUE, de conformidag
compras del sector piblico de dicho tratado,

Adicionalmente, manifiesto que ante una verificacién del cum

plimiento de las raglas de origen del (ios) bien
(es), me comprometo a proporcionar la informacion que me i

Sea requerida por la instancia correspondiente
conservaré durante tres

")

Eduardo Robles Quifionez
Representante Legal
Glaxosmithkline México, S.A. de C.V.
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ANEXO 7 MANIFESTACION DE ORIGEN DE LOS BIENES

FORMATO PARA LA MANIFESTACI(;)N 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

Ciudad de México a 5§ de marzo de 2018

Instituto Mexicano del Seguro Social
Coordinacion de Control de Abasto
PRESENTE

Me refiero al procedimiento Licitacion Publica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre
Comercio Electrénica Numero LA-019GYR047-E63-2017 en el que mi representada, la empresa
Glaxosmithkline México, 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 publicas
internacionales bajo la cobertura de tratados de libre comercio suscritos por los Estados Unidos Mexicanos”,
el que suscribe manifiesta bajo protesta de decir verdad que, en el supuesto de que me sea adjudicado el
contrato respectivo, €l (la totalidad de los) bien(es) que oferto, con la marca y/o modelo indicado en mi
proposicion, bajo la partida(s) namero 11 (clave 010 000 0442 00 00), son originarios de E.U.A., pals que
tiene suscrito con los Estados Unidos Mexicanos el Tratado de Libre Comercio TLCAN, de conformidad con
la regla de origen establecida en el capitulo de compras del sector publico de dicho tratado.

Adicionalmente, manifiesto que ante una verificacién del cumplimiento de las reglas de crigen del (los) bien
(es), me comprometo a proporcionar la informacién que me sea requerida por la instancia comrespondiente

y que permita sustentar en todo momento la veracidad de |a presente, para lo cual conservaré durante tres
afios dicha informacion.

4

i
ATENTAME/bﬁ'

[/.;,

Eduardo Robles Quifionez
' Representante Legal
Glaxosmithkline México, S.A. de C.V.






