


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIO
DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO
UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA N° 4 (CUATRO)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y .
CONTRATACION DE SERVICIOS U170478
| COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 4 (CUATRO) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO U170478
PARA LA ADQUISICION DE BIENES TERAPEUTICOS DE LOS GRUPOS: 010 MEDICAMENTOS: 030
LACTEQS, 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
APODERADA LEGAL Y, POR LA OTRA, LA EMPRESA PEGO, S.A. DE C.V., EN LO SUBSECUENTE
"EL PROVEEDOR", REPRESENTADA POR JUAN MANUEL CHAVEZ AMEZCUA, 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 Piblica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre Comercio

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

IL.- En la Clausula Décima Octava, “Modificaciones al Contrato” del contrato primigenio, “LAS PARTES”
acordaron gue 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
Pudblico y 91 de su Reglamento.

fil.- 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 del
citado instrumento juridico.

IV.- Con fecha 21 de junio de 2018 “LAS PARTES” suscribieron el convenio modificatoric nimero 1
{uno), a fravés del cual se acordd incrementar la cantidad de bienes de la clave 040 000 3305 00 00,
modificando el importe méaximo del contrato primigenio para quedar establecido en la cantidad de

$126,850,900.93 (CIENTO VEINTISEIS MILLONES OCHOCIENTOS CINCUENTA MIL NOVECIENTOS
PESOS 93/100 M.N.)
i

V.- Conjfecha 21 de agosto de 2018 “LAS PARTES” suscribieron el Convenio Modificatorio nimero 2

(dos) a jravés del cual convinieron modificar el contrato primigenio para incluir registros sanitarios a la
clave 043 000 2612 00 00.

Vl.- Con'fecha 14 de septiembre de 2018 “LAS PARTES” suscribieron el convenio modificatorio nimero
3 (tres), a través del cual se acordd incrementar la clave 040 000 3241 00 00, modificando el importe
maxime del contrato primigenio para quedar establecido en la cantidad de

$127,449,463.21 (CIENTO VEINTISIETE MILLONES CUATROCIENTOS CUARENTA Y NUEVE MIL
CUATROCIENTOS SESENTA Y TRES PESOS 21/100 M.N.).

DECLARACIONES

I.- “EL INSTITUTO"” declara, a través de su apoderada legal, que:
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1.1.- Mediante oficio nimero 095384611800/2018003767 de fecha 10 de septiembre de 2018, recibido el
13 del mismo mes y afio, la Titular de la Coordinacion 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 040 000 2612
00 00, lo siguiente: “...el proveedor antes mencionado, refiere que se encuentra imposibilitado para
suminisirar Ia totalidad de la cantidad de los bienes con las diferentes marcas asignadas en fos contratos
de mérifo, toda vez que los fabricantes asignados tienen problemas de abasto con refacion a la materia
prima, para cumplir al 100% de fa demanda requerida, por lo que solicité fa inclusion de registros
sanitarios contenidos en la tabla siguiente:...". Por lo que, "Afendiendo a la peticién del proveedor y el
incumplimiento en la entrega que presentaron las claves de referencia en los almacenes del ambilo
nacional, de conformidad con lo establecido en el numeral <<inclusién de registros sanitarios>> de los
Términos y Condiciones del procedimiento de coniratacién LA-019GYR047-E53-2017, en el articulo 52
cuarto pérrafo 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 resultado técnico de fecha 06 de septiembre de 2018, emitido por el Titular
de la Coordinacién 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:

I.1.- Con escrito de fecha 31 de julio de 2018, manifesté a la Coordinacién de Control de Abasto lo
siguiente: “...soficito a usted, nos pueda autorizar entregar la clave 040.000.2612.00.00 CLONAZEPAM
TABLETA CADA TABLETA CONTIENE: CLONAZEPAM 2 MG ENVASE CON 30 TABLETAS, asignadas
en la licitacion publica internacional electronica no. LA-019GUR047-E53-2017 abaslo 2018 de
medicamentos correspondiente al contarto U170478 del fabricante TECNOFARMA, S.A. DE C.V. toda vez
que nuestro fabricante asignado PSICOFARMA S.A. DE C.V. tienen problemas de abasto con relacion a la
materia prima, asi mismo para cumplir al 100% de la demanda requerida y no incurrir en desabasto en las
delegaciones y UMAES.". Documento que se agrega al Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.

I1.2.- 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.- “LAS PARTES”, decl; "ran, por conducto de sus representantes legales, que:

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

lil.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 de! Sector Pablico, por lo" gue se
otorgan las siguientes:

CLAUSULAS

PRIMERA.- “LAS PARTES” convienen en modificar el Anexg
el registro sanitario a la clave que se describe a continuacién co
presente instrumento juridico, quedando de la siguiente manera

uno) del contrato primigenio para incluir
e se detalla en el Anexo 1 {uno) del
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cLA%® | REcisTRO SANTARIO | TiTuLaR DEL REGISTRO SANITARID ©
040 000 2612 00 00 141M2010 SSA TECNOFARMA, 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 la garantia de cumplimiento del contrato que se
modifica.

TERCERA.- “LAS PARTES” convienen expresamente que salvo lo previsto en el presente convenio, no

se modifica, altera o nova en forma alguna lo estipulado en el contrato primigenio, ni en el Convenio
Modificatorio 1 (uno), 2 (dos) y 3 (tres).

CUARTA.- JURISDICCION.- Para la interpretacion y el cumplimiento de este convenio modificatorio, asi
como todo aquello que no esté expresamente estipulado en el mismo, “LAS PARTES” se someten a la
jurisdiccién de los Tribunales Federales competentes de la Ciudad de México, renunciando a cualquier
otro fuero presente o futuro que por razén de su domicilio les pudiera cotresponder.

Enteradas “LAS PARTES” del contenido y alcance de todas y cada una de las claubulas de este
instrumento juridico, lo ratifican y firman en la Giudad de México, el dia 28 de septiembrg de 2018, por

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

"EL INSTITUTO"
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

"EL PROVEEDQR"

gL LAyttt

ONSOLIDADORA EN REPRESENTACION DE

ADMINISTRADORES DEL CONTRATO
Nungeral 5.4.13 da_las Polficas, Bases y Lineamientos en materia d

7

"> \ /

MARIA DEL P BUEREBA GOMEZ
Coordinadora de Control de Abasto

ﬁnmv
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DIRECCION DE ADMINISTRACION A
UNIDAD DE ADMINISTRACION ~ F=2 J
COORDINACIGN DE CONTROL DE ABASTO & 33 !

3 Ciudad de México, a 10 de septiembre de 2018
8P - Oficio No. 09538461 1800/2018003767
CNUIRXICAND OEL SERURD SOtias
[ BDMINISTRAC N
- B ADQuISICIONES
. - Fo /z/bﬂ'f
Lic. José Roberto Flores Bafi s ¢ 3°SEP 2018 ﬁ, )
Titular de la Coordinacion de A isicion de
Bienes y Contratacitn de Servi e ™ -
Presente.- . COOREA%&\!% EII?&% !%E?é l?;/
En relacién a ios contratos UWE’.? ?Wﬁfﬁﬁ. ;ﬂfuﬁl'éa'%s al préveedor Pego, S.A. de C.V., derivado
del procedimiento de Licitacion “Publica "iifr{gtemz!bionailaBajb los Tratados de Libre Comercio Electrénica
. Electrénica ntimero LA-01SGYR0-54_;7_-7E53-2017, para atender la necesidad de las claves 010 000 06550p=
00 y 040 000 2612 00 00, para el presente ejercicio fiscal. I :
Ty L M o ol e S E e .
Se hace de su conocimierio que mediante &scritos de fechas 31 de julio y 08 de agosto del afio en curso,
0s en este Instituto con' fechas 31 de julio y 10 de agosto del presente, el proveedor antes
mencionado refié'ré'..,ql_.;e'serg‘e“kff;uent'f"a'= “lmposlbﬂltadopam suntinistrar Ia totalidad de la cantidad de log
bienes con las diferentes marcas asignadas. Qﬁ!pé"-‘cé:;ntréto’&;—‘dé ‘mérito, toda vez qué los fabricantes e
asignados tienen problemas’ de abastc con relacisn a'la materia prima, para cumplir al 100% de la &
demanda requerida, por lo que solicité la inghisién de fegistros sanitari $.conighidos en'la tabla siguiente: ‘&

™

i - No.de Reglsiro | . - TI-1._'I -de Reglotro Sankinei. | 105 veglstios

5| i | oy | CERBRATG B AR
U170437 | 030 |:000 | 0655 | b6 | oo  CONTIENE: . BEZAFIBRATG" 300" MG 277
DS N I ENVASE CON 30-TABiETAS,  © < | -

MEXICO

N el By CLONAZERAM TABLETACADA TABLETA |
U170472 050 | 000 | 2612 | 00 | “po CONTIENE: CLONAZEPAM '3 Mg
Ve, TR N T e | ENVASECONSO TapteTas. |-

MEXICO

efitrega. que b eSéntéfon las claves de
' on lo eptablecido en el numeral
cedimiento de contratacién LA--

Adquisifiones, Arrendamientos y

Servicios del Sector Py
de contrato, se solicita proceder

sanitarios indicados en el recuadro.
contratacién. -
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UNIDAD DE ADMINISTRACION
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GORFRNO DL LA REPURLICA

§

IMSS

Ciudad de México, a 10 de septiembre de 2018
Oficio No. 09538461 1800/2018003767
la Salud, mediante los cuales acredita el cumplimiento de los requisitos técnicos de los registros

sanitarios y carta de cumplimiento de normas & incluir.
- Escritos del proveedor donde justifica las causas que motivan dicha solicitud y cuadros de

inclusion 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 10s Registros Sanitarios a incluir.
Cartas del Proveedor a través de las cuales manifiesta el origen de los bienes a incluir.

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

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

Atentamente
La Titular

aria dél Pi '= er

- Mtro. Gerardo Miguel Ramirez Fraga- Tituldr de la Unidad de Admipistracion.” -

- Ing. Gabriel Barreto Olmos.- Titutar de la Coordinacion Técnica de Planeacion. * .

. Lic. Maria Guadalupe Serranc Zarifiane.- Titular de la Coordinacidn Técnica de Bienes y Servidics () -Pard Seguimienio y Registro &n SAl
- Lic. Alma Kosa Medrano Diaz - Titular deta Divisién de Bienes, Terapéulicos {"}-Para Seguimiento y Reglstro én SA)

- Lic. Omar Vglasco Reyes.- Tilular de \a Divisién de Apoyo Normsilvo al Process db Abeste. (")

a Gomez

et~
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Ciudad de Meéxico a 31 de Julio de 2018

Instituto Mexicano del Seguro Social

Coordinacion de control del abasto
Presente.

AT'N. LIC. MARIA DEL PILAR BUERBA GOMEZ

Estimada Lic. Maria del Pilar Buerba Gémez

Por medio del presente solicito a usted, nos pueda autorizar entregar la clave
040.000.2612.00.00 CLONAZEPAM TABLETA CADA TABLETA CONTIENE:
CLONAZEPAM 2 MG ENVASE CON 30 TABLETAS, asignadas en la lictacion publica
internacional electrénica no. LA-01 QGYR047-E53-2017 abasto 2018 de medicamentos
correspondiente al contarto LJ170478 del fabricante TECNOFARMA S.A. DE C.V. toda vez
que nuestro fabricante asignado PSICOFARMA S.A. DE C.V. tienen problemas de abasto

con relacion a la materia prima, asi mismo para cumplir al 100% de Ia demanda requerida
y no incurrir en desabasto en las delegaciones y UMAES.

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

“RAMON CIPRIANG BARRERA
REPRESENTANTE LEGAL
PEGO S.A. DE C.V.

T NI A A
i ‘3 DIFRLL ar.; b

o

Pego, S.A. de C.V.

@B

Dom. Fiscal: Renato Leduc No. 3653 Col. Torieko Guernrs, Deleg, Tisipan, C.P. 14050, Cd. de México.
Ventas Goblerno: Av. Division del Norte No. 3377, Col. Rancho del Rosario, Deleg, Coyoacan, G.P. 04380, Cd. de México
Tel. 01 (55) 4124-7400 Ext. 1201,1203 y 1207
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SOLICITUD DE INCLUSIéN DE REGISTRO SANITARIO.

Ciudad de México a 31 da Julic de 2018

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

RAMON CIPRIANO BARRERA en mi caracter de Representante Legal de la empresa PEGO
S.A. DE C.V. en apego al numeral 19.2 de tos términos y condiciones del procedimiento de
licitacion publica internacional electronica no. LA-019GYRQ47-E53-2017, contenidas en el
anexo del contrato nimero U170478 solicito a usted Ia inclusién, 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 continuacidn:

Para lo cual integro la siguiente documentacién e informacidn,

U170478 |uao Iouo 2612 Ion 00 st si MO I

sl | L] s | L] I st l

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

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

Z
~#RAMON CIPRIANO BARRERA

REPRESENTANTE LEGAL
PEGO S.A.DE C.V.

Pego, S.A. de C.V, _

Dom. Fiscal: Renato Leduc No, 363, Col, Torieto Guerrs, Deleg. Tielpan, ck 14050, Cd. de México.
Veritas Gobierno: Av, Division del Norte No. 3377, Col. Rancho del Rosario, Delag. Coyoacan, C.2. 04380, Cd. de México.

Tel. 01 (55) 4124-7400 Ext. 1201, 1203 yi207






'LOZk P COvL-PELY (99) LO L
‘OpBsCY |ep cyouey oD

080V '0 'Uadiey. Bejaq ‘Buent) ofe

L0zLAg0zL

08EVQ d'0 ‘ueoeoliog ‘Bajeq

PRINSR PO

oD seuan

LIEE "ON SLON [9P UQISING ‘AY :0LIS|

)L 100 ‘89€ "ON 2Nper| oyuey eosly wog

(o]

"O0|

"00PBIN B3P ‘PO

TS

‘AJ30°Y'S093ad

VD31 ALNVINISIHdIY
VHIuUYE ONVIHDID NOAY

T SYLIT VL

.m>.o 08 NOD FSVANE

fvs #INS-¥0G0LL-03L . O Z WYdIZYNOTD -

Om | conaw VESOLOZNLYL - 39 | avL ANZ | ENSUNOSVLIIEVL| op | oo | ziez | 000 | ovo 9LPOLLN
Eonoa VARVAONOIL V8 ' VITHVHONDIL vavo viTevL FESH-2P0MADE L0V

m. WY<EZYNOTO

¥,

8102 ep ofin[ep L€ € CVXSWN Sp PEpPNID

‘ejueseld
O}Jseqe [op |OJUOD BP LGIDBUIPIO0:)
TYID0S OHNO3S 130 ONVYIIXIW OLNLILSNI

OIYY.LINYS OHLSIOFY 30 NOISNTONI 30 OLVINHOS






> £l

| SECRETARIA DE SALUD |
COMISION FEDEIFAL PARA LA PROTECGION CONTRA RIESGOS SANITARIOS

{COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
' PRORROGA DEL REGISTRO SAMTARIO MO.
141M2010 55A
No. DE SOLICITUD -
153300423L.0034
Mo. DE SOLICITUD ANTERIOR
143300415C0044

Con fundamento en los Articulos 4° pamaio cuatro, &, 14, yi6deia Constifoeion Poitieade jus. Egfiados Uiniiés Mexicarios; 2 FceibiT | A,
26, 39 fraccionds XX y XXV, 17 de Ia ley Organica de |a Adminisirecén Pitiica Fedbed ; arflogl 1,3, Tracelotes 1, X0y 300N, m&m
I, 13 inclsn A Rtocidn X, X, 17 bis, fraccién IV, 194 ditimo pamefo, 184 ble, 197,204, 242, 524, 239, Bi%, 223,226,368, 371, 37%; 376 bis, 378,
391 bis.y 308 pritoer pafrala de la Ley General de Selug: 1, 2.3, 15, 15-A, 34 do'la Loy Fedaral te Procedimienty. Adminisieiivo; 1, 2, incisn
¢ fraoelon X, 16, 36 y:37 bl Reglemento Interior de i Secretarta de Selud; 1, 3 fracoldn | incizo b, faccion Vil y Xll, 4 fre i80

fracciones Vi y IX y XJ, 14 fracqitin | gt Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Saniterio; 1, 2, 153, 187,167,
168, 168, 170, 172, 173, 174, 175, 477,478, 190 5ig 1, 100 bis 2 y 190 Lis 6 del Reglamento da Insumos para la Salud, so autoriza 12 prdrroga

dal registro sanitario bajo 168 gigulentes-condiciones: ) \ l
Tecnofarma, S.A. de'C.V, "
Oriente 10 No. 8, Col. Nuevo Parque lndustrial, C.P, 76809, San Juan de Rio, Querétaro, México,
TEC7105046M4
CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
Denominacin Diskintive: GABACLOTEC e
DBenominacién Genérioa: Clonazepam
Clasificacion Articulo 226 LGS: | !
Formg Farmacéutica; Tableta y
Fabricante del Farmaco: e - .
Fabricante del Medicamenio; Tecnofarma, S.A. de C.V. +
Ordente 10 No. 8, Coi. Nuevo Parque Industrial, C.P. 76809, San Jusn dal Ria, Querétarg, Méico.
Acondicionado por: Tecnofarma, SA. da C.V.

Oriente 10 No. 8, Col. Nuevo P

-

Distribufdo por: Valeant Servicioe y Administra
Pino Suérez SN, Lote 97, Man
Fecha de Expedicion: 03 de Agosio de 2015
Fecha de Vencimiento: 03 de Agdsto de 2020 7
Presentaciones: Caja de carin con 30 6 100 tableiss de 2 mg on envase de burbuja e lnstruuhvo«impra ‘
Envase para Tableta: Burbija-de Policloniso de vinllo/policioruio de vinilidenc/aluminio {PYC/PVDCIAY), ' e o
Vida U [
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Indicaciones Terapéuticas; Anticonvulsivante.

Confraindicaciones: Hipersensibilldad &l férmaco, & las, benzodiacepinas o a los componenies de la formula, personas con
enfoermedad hepética severa, Insuficiincla renal, glaucoma de angulo cemrado, glaucoma de angulo abierto
no tratado, miastenia grave, la administracion simultanea con bobidas alecohédlicas, con depresores del
sistema nervioso central, antiacidos 6 Acidd valproico, embarazo, Jactancia y menores de 18 afics.

Férmula

Concentracion: 2.00 mg

Cada tableta contiene :

Férmaco:

Clonazeparh, 2..000 mg
T Tt Yy AT e T S A

¥

Via de Administracién: Oral

Observaciones al Registro:

- Las modificaciones de) iramite 153300416T0088 se ven refiejadas en e presenta oficio.

- Cambio de sitio e fabricacion del medicamento a Tecnofarme, S.A. de C.V. con damicilio Oriente 10 No. 8, Col. Nueve Parque Industrigl, C.P.
76809, San Juan del Rio, Querétaro, México. . ) .

- Modificacion en las caniidades de los adlivos de la formula: Celulosa microcristaline pH 102, Aimidon pregelatinizado y Ditixido de sllicie
coloidal.

- Permanece como acondicionador tinicamente Tecnofarma, S.A. de C.V. con domiclilo Oriente 10 No. 8, Col. Nuevo Parque Industrial, C.P.
76808, San Juan del Rio, Querétaro, México. T

- Se autorizan marbeles actualizados conforme a Ia NOM-072-8SA1-2012 Etiquetado de medicamentos y remedios herbolarios.

. Con base en el Arficulo 189 de! Reglamento de Insumos para la Salud, cuentan con 120 dias para egotar existencias de material do &nvase y
producto terminado, con las-condiciones previas a esia autorizacion B

- Se actuakiza ka informacion para prescriblr en sus versiones ampiia y reducida conforme af Arliculo 42 de! Reglamenio de la Ley Gearigral de
Salud en Materta de Publicidad. - . ' v '

- Deberan confirmar el plazo de caducidad con estudios de estabilidad a targo plazo confore a la NOM 073-55A1-2005 Estabilidad de
tarmacos y medicamentos -

. Sa lo informa que a més tarder al término de 12 messs contado 2 partir de ia fecha de emisidn de la presents sutorizacion sanitarls. deberén

preséntar ol Ceriificado do Buenas Practicas de Fabricacion del fabricante de! fimanrn = favor de

- El titular det presente Registo Sanitario ovbura mantener vigente i Certificado de Buehas Practicas de Fabricacion durantela vigencia de
Registro Sanitario que se olorga en este acto.

- Las condiclones sanitarias del producto al que hace referencia la presents autorizacion podrén ser verificadas en cualquier momentd por la
autoridad sanitaria, lo antetior de conformidad con los artlculos 17 Bis fracclones [V y|VI, y 378 de Ia Ley general do Salud; 1, 2, 13 y 16
francibnsllide la Ley Federal de Procedimiento Administrativo 2 fraccion lll, 218 fraccion LJC., 220 fracciones Il y VI def Reglamento de insumos
para la Salud.

/ SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION

SUBDIRECTORAEJ

Enejercido de I fscutad delegada par ol Ariculo Décimo (o el Acuerdo por el que bo dslegan las lacutades que se sefiaian, en los Organas Admln
o bnicom do I Comisitn Fedora para ki Proteccion conta Rleagos Saniaros, publoado el Diero Oficil de l Federacidn o 07 de Al do

C.c.p. Direccion Ejecutiva de Reguiacion de Estupolacienss, Paicotripicos y Sustancias Quimices.
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Empresa Internacional del Grupo: Eﬁﬂsﬁ 5’3 *fsﬂbﬁﬁ(
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— GRASSHAR * PHARMA
ANEXO 17 FORMATO DE CARTA RESPALDO
Instituto Mexicano del Seguro Social
Coordinacion de control de abasto.
Presente.
El suscrito ANA LILIA ROMERQ ALBBARRAN en mi calidad de Representante Legal de la empresa

TECNOFARMA S.A. DE C.V. manifiesto que apoyo el 100%
en el procedimiento de Licitacion Publica Internacional Baj
Electronica LA-019GYR047-E53
insumos para la salud, con las
procedimiento.

de la propuesta que presenta PEGO S.A. DE C.V.
o la Cobertura de los Tratados de Libre Comercio
~2017 y me obligo a respaldar en el tiempo de entrega y plazo de garantia de los
claves y/o partidas que se detallan en el siguiente recuadro, objeto de éste

Asimismo, certifico que nuestra planta de produccion ubicada en ORIENTE 10 No. 8 COL. NUEVO PARQUE
INDUSTRIAL SAN JUAN DEL RIO QUERETARO C.P.76809, 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:

, CADA TABLETA CONTIENE EN
040 | 000 | 2612 00 00 CLONAZEPAM 2 MG v | 30 [ TAB | 2,606,752 6,516, 862
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 reférencia y los estudios de estabilidad acelerada y a largc plazo, asi

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

fLus)
ANA LlLlAh‘cggZo ALBARRAN.

REPRESENTANTE LEGAL
TECNOFARMA S_A. DE C.V.

Laboratorios Grossman, 8. A, Calzada de Tlalpan N° 2021 Col, Parque San Andrés Deleg. Coyoacan C.P, 04040 Ciudad Jd'ef éxico,

Tecnofarma, 8. A. De C.V. Orente 10 No. 8, Col. Nuevo Parque Industrial, C.P. 76808, San Juan del Rio, Querétaro, México,

e e My TTIWAILL,







psicofarma®

Ajzenvicio de o salud mentod

Ciudad de México a 24 de julio de 2018

Instituto Mexicano del Seguro Social
Coordinacion de control del Abasto

Presente..

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

Pubblica Internacional Electronica no. LA-019GYR04?-E53-2017, convocada por este
instituto para la adquisicion de Ia clave.

~ Clave

Descripcion
‘040.000.2612.00.00 :

Clonazepam tableta cada tableta contiene:
clonazepam 2 mg envase con 30 tabletas.

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

abastecer el producto g partir del mes de Septiembre, debido a problemas de abasto con [a
materia prima.

Por lo antes expuesto, me dirijo a usted con el fin de considerar estas condiciones y
solictarte que autorice a PEGO S A de C.V., la entrega de los bienes con una marca distinta
y con elio evitar un desabasto.

Son otro particular, agradezco su atencion y comprension.

ATENTAMENTE
e
<
A— < L

JAVIER ALEJANDRO PEREZ CASTILLO
/" REPRESENTENTE LEGAL
/

Psicofarma, S.A. de C.V.

S

Dofmici zada de ' leg. Tielpan, C.P, 14050, Cd. de Méixido.
cilio Fiscal: Calzada de Tlalpan No. 4369, Col. Torielio Guerra.. Pe 7 .
VYentas Golbile‘:no: Av. Divisidn del Norte No. 3377, Col. Rancho del Rosario, Deleg. Coyoacan, C.F. 04380, Cd.-te México.
Tel. 01 (55) 4124-7400 Bxt. 1201, 1203 y 1207
www.psicofarma.com.mx






CARTA DE NORMAS

Ciudad de México a 31 de Julio de 2018

Instituto Mexicano del Seguro Social.
Pre sente.

RAMON CIPRIANO BARRERA en mi caracter de Representante Legal de PEGO S.A.
DE C.V. en términos del articulo 31 y 39 fraccién |l inciso b) del Reglamento de la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del 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-019GUR047-E53-201 {, contenidas en el anexo del contrato numero
U170478, cumplen con lo establecido en la Ley General de Salud, en tos 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
Intemacionales, especificamente con las normas: NOM-059-SSA1-2015, NOM-072-
SS8A1-2012, NOM-073-SSA1-2015 y NOM-164-SSA1-2015 Especificaciones sanitarias;
asf 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 ariiculo 67 de la Ley mencionada o bien, cumplen con las
caracteristicas y especificaciones requeridas en el procedimiento de contratacion antes
seflalado para la(s) clave(s) 040.000.2612.00.00 de la(s) que solicito inclusion y a falta de
estas a las especificaciones técnicas del fabricante.

En todos los casos cuando el Instituto o determine procedente, se acepta Iz realizacion

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

ON CIPRIANO BARRERA |
REPRESENTANTE LEGAL
PEGO S.A. DE C.V.

Pego, S.A. de C.y_';

Bom. Fiscak Reneto Leduc No. 363, Col. Toriio Guerra, Deleg. Tielpan, C.P. 14050, Cd, da Méxica, - N
Vertas Gobierno: Av. Division del Norte No. 3377, Col. Rancho del Rosario, Delag. Coyoacan, C.P. 04380, Cd. de México.
Tel. 01 (56) 4124-7400 Ext. 1201, 1203 y 1207






FORMATO PARA LA MANIFESTACION QUE DEBERA PRESENTAR EL LICITANTE PARA
DAR CUMPLIMIENTO A LAS REGLAS PARA LA DETERMINACION, ACREDITACION Y
VERIFICACION DEL CONTENIDO NACIONAL DE LOS BIENES QUE SE OFERTAN Y
ENTREGAN EN LOS PROCEDIMIENTOS DE CONTR_ATA(_JION, 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 9

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

Ciudad de México a 31 de Julio de 2018

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

* Me refiero al procedimiento de Licitacion Publica Internacional Electronich No. LA-019GYRO47-E63.

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

Sobre el particular, y en los términos de lo previsto por las "Reglas para la determinacion,
acreditacién y verificacién del contenido nacional de los bienes que se ofertan y entregan en los
procedimientos de contratacién, asi como para la aplicacion 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 protesta de decir verdad que mi representada es
de nacionalidad mexicana y en el supuesto de que me sea adjudicado el contrato respectivo, la
totalidad de Ios bienes que oferto en dicha propuesta y suministraré bajo la clave.

CLAVE
040.000.2612.00.00

Sera(n) producido(s) en los Estados Unidos Mexicanos

y contara(n) con un porcenteje 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 adguisiciones, 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 nacionaljde los bienes aqui ofertados, a traves de la exhibicion de la
informacion documental correspondiergte y/o a traves de una inspeccion fisica de Ia planta industrial

en la que se producen los bienes, conservando dicha informacion por tres afios a partir de la entrega
de los bienes a la convocante.

BNTCIRRIAND BARRERA
PRESENTANTE LEGAL
PEGO S.A. DE C.V.

RE

Pego, S.A. de-C.V..

T

O

Dom. Fiscak: Renaio Leduc No. 363, ol Torielo Giiera, Deleg, Tialpan, C.P 14080, Cd. de México, .~ - .

obierno: Av. Division del Norte No. 3377, Col. Rancho del Rosario, Deleg. Coyoacan, C.P. 04380, Cd. de México

Ventas G .
Tel. 01 (55) 4124-7400 Ext. 1201, 1203 y 1207
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