


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

. DIRECCION DE ADMINISTRACION vy -
UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA Ne
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y 2 (DOS)
CONTRATACION DE SERVICIOS Ly

uU170510

COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

CONVENIO MODIFICATORIO NGMERQ 2 (DOS) AL CONTRATO ABIERTO
NUMERO U170510 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,
LAS EMPRESAS DENOMINADAS GLOBAL BUSINESS GROUP, S.A. DE C.v,
(PARTICIPANTE A) Y GRUPO DIERIC, S.A. DE C.V., (PARTICIPANTE B), EN LO
SUBSECUENTE “EL PROVEEDOR”, REPRESENTADAS POR JOSE LUIS GARCIA
RODRIGUEZ E IRMA CORONA GOVEA, RESPECTIVAMENTE, EN SU CARACTER
DE REPRESENTANTES LEGALES, Y A QUIENES DE MANERA CONJUNTA SE LES
DENOMINARA “LAS PARTES”, AL TENOR DE LOS ANTECEDENTES,
DECLARACIONES Y CLAUSULAS SIGUIENTES:

ANTECEDENTES

l.- Con fecha 15 de noviembre de 2017 “LAS PARTES” suscribieron el Contrato
primigenio, derivado del procedimiento de Licitacién Plblica Internacional Bajo la
Cobertura de los Tratados de Libre Comercio Electrénica, nimero LA-019GYR047-
E53-2017, con una vigencia a pariir del 1 de enero y hasta el 31 de diciembre de 2018.

Il.- En la Clausula Décima Octava, “Modificaciones al Contrato”, del contrato primigenio
“LAS PARTES"” acordaron que el instrumento juridico 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.

ll.- 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 04 de mayo de 2018, “LAS PARTES" suscribieron el convenio

modificatorio numero 1 (uno) a través del cual se incluyeron los registros sanitarios

nimeros 213M2008 SSA y 008M2018 SSA para la clave 010 000 1210 00 00.
DECLARACIONES

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

=
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1.1.- Mediante oficio nimero 095384611800/2018002439 de fecha 20 de junio de
2018, la Titular de la Coordinacién de Control de Abasto, en su caracter de Area
Consolidadora y representante de los administradores del contrato primigenio,
respecto de la clave 010 001 2301 00 00 hizo del conocimiento al Titular de la
Coordinacion de Adgquisicién de Bienes y Contratacién de Servicios, lo siguiente:
“...que mediante escrito de fecha 17 de abril del presente ario, el proveedor ...; refiere
que el fabricante adjudicado no cuenta con la materia prima para la fabricacion del
producto, por lo que solicité la inclusion de los registros sanitarios contenidos en la
tabla siguiente:

No. de Clave Descripcién No. de Registro | Titular de Registro Sanitario | Pais de Origen
contrato Sanltario indicado en
los registros
sanitarios y

manlifestando

por el
proveedor

334M2016 SSA | Neolpharma, S.A. de C.V.
DRI S Probiomed, S.A. de C.V.

U170510 | 040 | 001 | 2301 | 00 | 00 | TABLETA CADA TABLETA 74276 SSA. México
CONTIENE: .
HIDROCLOROTIAZIDA 25 MG | 130M2009 SSA | Utra Laboratorios, S.A. de C.V.

ENVASE CON 20 TABLETAS
088M2003 SSA Serral, S.A.de C.V.

Atendiendo a la peticién del proveedor y el incumplimiento en la entrega que presenta
la clave de referencia en almacenes y farmacias del ambito nacional, de conformidad
con lo establecido... en el articulo 52 cuarto péarrafo 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...”. Remitiendo para tal
efecto el resultado técnico de fecha 19 de junio de 2018, emitido por el Titular de la
Divisién Institucional de Cuadros Basicos de Insumos para la Salud, Doctor José Luis
Estrada Aguilar.

1.2.- Con oficio numero 095384611800/ 2018002731 de fecha 06 de julio de 2018,
la titular de la Coordinacion de Conirol de Abasto y en alcance a su oficio
nimero 095384611800/2018002439 de fecha 20 de junio del presente afio, precisa
que en el recuadro del oficio existe un error mecanogréfico en la clave 010 001
2301 00 00 debiendo ser la correcta 010 000 2301 00 00, precisando que todos los
demas rubros sefialados en el cuadro del oficio del merito son correctos y reitera
proceder con el Convenio Modificatorio. Documento que se agrega con Anexo 1
(uno) del presente convenio

— e
Il.- “EL PROVEEDOR?” declara, a través de su Repres nte Legal, que:
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. COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

I.1.- Con escrito de fecha 17 de abril de 2018, manifesté a la Coordinacién de
Control de Abasto lo siguiente: “...solicité a usted la inclusién de(los) registro(s)
sanitario(s), asi como la suscripcién del convenio modificatorio correspondiente...” y
“...que el fabricante no cuenta con toda la materia prima para la fabricacién del
producto, toda vez que los tiempos de entrega de la misma se han retrasado...”
Documentos que se agregan al Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.

Il.2.- Esté en condiciones de continuar suministrando a “EL INSTITUTO” los bienes en
los términos pactados en el contrato primigenio, sin modificar las caracteristicas
técnicas de los bienes acordados.

lll.- Declaran conjuntamente “LAS PARTES” por conductc 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.

lIl.2.- Estén de acuerdo en celebrar el presente convenio modificatorio con fundamento
en lo dispuesto en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios
del Sector Publico, por lo que se otorgan las siguientes:

CLAUSULAS

PRIMERA.- “LAS PARTES” convienen en modificar el Anexo 1 (uno) del contrato
primigenio para incluir los Registros Sanitarios a la clave que se describe, conforme se

detalla en el Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico, quedando de la siguiente
manera:

- CLAVE : NUMERO DE REGISTRO

SRTTARS *  TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO
334M2016 SSA NEOLPHARMA, S.A. DE C.V
74276 SSA PROBIOMED, S.A. DE C.V.
010 000 2301 00 00
130M2009 SSA

ULTRA LABORATORIOS, S.A. DE C.V.

088M2003 SSA

SERRAL , 8.A. DE C.V.

SEGUNDA.- GARANTIA DE CUMPLIMIENTO DEL CONVENIO.- “EL PROVEEDOR”
se obliga a entregar, a mds 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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CUARTA.- “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 y sus convenios modificatorios numeros 1 (uno).

QUINTA.- 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 ies 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 13 de julio de 2018 por sextuplicado, quedando un ejemplar en poder de “EL
PROVEEDOR?” v los restantes en poder de “EL INSTITUTO”.

"EL INSTITUTO>
INSTITUTO MEXICANO D EGURO SOCIAL

"EL PROVEEDOR"
GRUPO DIERIC, S.A.DEC.V.
B) -

U DE LOS ADMINISTRADORES DEL CONTRATO

¢ Numeral 5.4.13 de las Politicas, Bases y Lineamientos en materia de
\dquisiciones, Arrendamientos y Servicios del IMSS, y Articulos 2 fraceién Il
.\ y 84 del Reglamento de la Ley de Adquisiciones, Arrendarmlentos y

\ Servicios del Sector Pablico

.
MARIA DEL PILAR BUERBA GOMEz‘_ﬁ
Coordinadora de Control de Abasto

4
f/i'mff,sferm
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ANEXO 1

“REQUERIMIENTO Y SUSTENTO DEL CONVENIO”
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MEXICO

GOBITRINO DF. LA REPURLICA

DIRECCION DE ADMINISTRACION ¢\
UNIDAD DE ADMINISTRACION
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO I Ni%

Ciudad de México, a 06 de julio de 2018
Oficio Num. 095384611800/2018002731

Lic. José Roberto Flores Bafiuelos
Titular de la Coordinacién de Adquisicion de

Bienes y Contratacion de Servicios.
Presente.

En alcance a mi oficio nimero 095384611800/2018002439 de fecha 20 de junio de afio en curso,
mediante el cual se solicit6 llevar a cabo el convenio modificatorio correspondiente al contrato U170510,

a fin de incluir distintos registros sanitarios & la clave 010 000 2301 00 00, en apego a lo dispuesto en
los parrafos primero y cuarto detl articulo 52de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del
Sector Publico (LAASSP). 3 B .

B
et PRI =

Sobre el particular, me permito precisar que en el recuadro del oficio en comenito, en el que se sefiala el

numero de contrato, clave y descripcion existe un error mecanogréfico toda vez que se cita la clave 010
001 2301 00 00, debiendo ser la clave correcta 010 000 2301 00 00, cabe sefiaiar que todos los demas
rubros sefialados en el cuadro del oficio de ménto son correctos.

Por lo que se reitera proceder con el ‘corivenio modificatorio ‘para Is clave 010 000 2301 00 00,
sujetandose a los mismos términios y condiciones de contratacién. -

1

A

£
&
Sin otro particular, aprovecho la ocasion para enyi.'airle"j_ﬁri',;;Ordjia_l"_salgdq.-" E'

Atentamente

- _ | LR ;J{:QST"U?U'HHIEAIiUBELa'tn;..u i
oy ‘ : SRR IRECiON
?< E?“‘""’-' , ummgmﬁ‘ﬁimnf"
Maria del r Buerba Gémez _‘

La Titular < 11'~(U'fd2?1§ #

BEGIBILO

*Gopia enviada & través del.SICGE* i, o LTS Y CONTRAT =145t %

ha ~rg
Con copia: - Mtro. Gerado Miguel Ramirez Fraga Tiuler déTa Ynidad g Ad injstracién.* :
Ingz. Sabriel Barreio Olmos.- Tiular de la Coordinacitn Técnica fle Pidhescion. () .
Ing. Emmy Loou Vizquez Torres.- Tilular d¢ la Coordinacion Técnica de Planeacién y Contratos. (9 = 37 3
Lic. Ana Laura Montes de Oca Chorefio.- Thular de fa Division de Planeation de Bienes Terapeutico, (4

= od % b
Lic. Laura Rosano Belaunzarin Gonzdlez - Titutar de la Divisién de Apcyo Normalivo el Proceso de Abastp, { ¥ .
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MEXICO

GOWERNG DI 14 REPURLICA

IOH OE ADQUISIOON DL
Lic. José Roberto Floré.s‘ Ba.ﬁ-uelos ﬁr 28 JUN. 200 :3 :

- . . 1 g G
Titular de la Coordinacion de Adquisicion de L. _ s
Bienes y Contratacién de Servicios. %ﬁ&, L=t ﬁg\;
Presente.- COORDIVACION TECNICA

YEP
En relacion al contrato U170510 adjudicado a fag érﬁ‘ﬁf&%ﬁ%‘f&@a’f%@&ss Group, S.A. de C.V.,
(Participante A) y Grupo Dieric, S.A de C.V., {Participante B) derivado del Procedimiento de Licitacién
Pablica Internacional Bajo los Tratados dei  Libre Comercio  Electrénica  ntmero
LA-019GYR047-E53-2017, para atender la necesidad de |a clave 010 00 2301 00 00 para el presente
ejercicio fiscal. '

Se hace de su conoclmiento que mediante ascrito de fecha 17 de abril del presenté afio, el proveedor
Global Business Group, S.A de C.V., en su-caracter de licitante y confratante conforme a lo estipulado
en la clausula primera del convenio de participacion conjunta, mismo que forma parte de los anexos del
instrumento juridico -de referencia; refiere que el fabricante adjudicado no' cuenta con toda la materia
prima para la fabricacién del producte, por lo' que solicité la inclusion de los registros sanitarios contenidos 4y .
en la tabla siguiente: coma N O : . e s

; e T e N e R R e -, o | Pel de Orlgenpicadoanios | M
oo |G L | e, RS ot | sy | £

. £l i i B e - Y da e[ 3 g
- e 334M20165SA | TNeolpharma, s.A, deCV )
- |woRocoRomazipa . 0 [ -
. | TABLETA * CADA “TABLETA [ MII6S8h | Probiomed, 5. deCV
U170510 | 020 | 001 | 2381 '} 00 | 00 | CONTIENE: DO e ‘. ik e OO P
T | | HIDRQRLOROTIAZIDA 25 MG | 130M3008 S5A | itra Laboratorlos, S.A. dz €.V, | - MEXIco
: | ENVASE CON 20 TABLETAS. | - ‘ /

Atendiendo @ la peticién del proveedor y el incumplimiento en la entrega que présenta fa clave de
referencia en ‘almacenes y. farmacias del &mbito racional, de conformidad con lo establecido en el
apartado “inciusion de registros sanitarjos” def procedimiento de contratacion LA-019GYR047-E53-2017

OBME003SER | SamelSA BTV, ~ ]

en el articulo 52 cuarto parrafo de la Ley de Adquisiciones, Arrehdamientos y Servigie® del Sector
Pdblico, en mi carécter de drea consolidadora Y representante de los adminigtra .d¥ odhtrato, se
solictta proceder con el convenio medificatorio en el que se | luya regisiro sanftar /,‘Lrjﬂicéﬂp-ien
recuadro que antecede, sujetdndose a los mismos érminos y condiciones de contratacigy f‘j&f e b

En virtud de lo anterlor, se anexa al presente soporte documental gue se lista.a continuaciérﬁ’;f"{"',f;ji“‘ oA

- Resultado Técnico de la Evaluacién de Inclusién emitido: por el Titular de la Divisién Ins%igjbi' -
de Cuadros Bésicos e Insumos para la Safud, mediante el cual acredita el cumplimiento dé.ios .
requisitos técnicos del registro sanitario y carta de cumplimiento de nomas a incluir. e

- Escrito del proveedor donde justifica las causas que motivan dicha solicityd y cuadro de inclusiéfis. <
de registro sanitario.

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

- Cartas de respaldo de los Titulares de los Registros Sanitarios a incluir.
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B Cilidadde México, a 17 de abril de 2018

. y 1w LAY 2 ..‘- Q'all
Instituto Mexicano del Seguro Social o ug,é.:’_ ‘ .
Coordinacién de Control de Abasto ' 5@’ : :
Presente. L L

Ivan Israel Huerta Corona en mi cardcter de Representante Legal de la empresa Globa| Business
Group, S.A. de C.V., en apego al numeral 19.2 de los términos y condiciones del procedimiento de
No. LA-019GYR047-E53-2017, contenidas en el anexo del contrato nimero U170510, solicito a
usted {a inclusién de(los) registro(s) sanitario(s), asi como la suscripcién del convenio mo
correspondiente para la(s) clave(s) de los contratos que se detallan a contin uacién:

dificatorio

Para lo cual integro la siguiente documentacién e informacién.

Lunusm[oml 00 | 2301 | oo oo’ | 21 | | 1 1 15-18 19

{Indicar el niimero de hoja en el que se anexa el documento)

Lo anterior toda vez que el fabricante no cuenta con toda la materia prima para la fabricacién del
-~ producto, toda vez que los tiempos de entrega de la misma se han retrasado.

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

PRESENTANTE LEGAL
GLOBAL BUSINES GROUP, S.A. DE C.v,

PR ST T e o R RTRR L L TFFAT AL N e Ay R, T U RENMR LTI FIIR o 0 S AL T

S Aemedeto Mo, 14 Cod. Sam Faeog Fewhingiea OB 16260 Hcder aridn Yochinileo Ciindsd de Mé oo, Tel.: 56032464
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Fecha 13 de abril de 2018

Instituto Mexicano del Seguro Saciai

Ma. Del Pilar Buerba Gomez

Tituiar de la Coordinacién de Control de Abasto
Presente,

Yo, Esteban Garcia Méndez Serefii, en representacion de la empresa
Laboratorios Schoen, S.A. de C.V., expongo lo siguiente:

1. Derivado de la Licitacion Publica Internacional No. LA-019GYR047-E53-2017
nos fue adjudicado, la clave 2301 HIDROCOROTIAZIDA, mediante |a
empresa distribuidora GLOBAL BUSINESS GROUP, S.A. de C.V., mismo
que genero el contrato U170510.

2. De lo anterior informo, no_contar con toda la materia prima ara la
fabricacién del producto, toda vez que los tiempos de entrega de la
mismase hanrefrasado. . . . .

3. Para evitar el desabasto, solicitamos su apoyo e intermediacion, a que se
autorice la inclusion de varias marcas para garantizar el abasto oportuno del
compromiso contraido mediante nuestro distribuidor GLOBAL BUSINESS
GROUP, 8.A.de C.V.

Agradeciendo de antemano su apoyo, sigo a sus érdenes.

Atentamente,

cia Méndez Serefii
tante Legal.

LAEOBATORIOS SCHOEN, 5.4, Dl 40w /

REC.: LSC-130111-DLS
RIO TIZAPAN #1599 COL. ATLAS BSUADALAJARA, JAL 44870
TELS. 3650.5007 - 3650.5012 y 3657-5757
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« Dabarén confirimar ¢l plazo de caducidad con esmdlos de estabilldad 8 largo plalﬂ wnfonne ala NOM—073 SSA1 2015 Estabﬂldad ‘da

< firmacos y medicanientos, asf-como de remedios herbolarias, {12.5 igh e i
© .- Be pltotiza Huave.contentracion con 12,5 Mg, nusvas. predentaciones asl como lqs proyectos de harbete de todas Ias presentaclones e .
* PP atrplizacios. (Esta autorazacitn comesponds # o solibilad dé rodificacisn No. 153300415F0071) g 5
-l ular del-presente Retistro Sénitand debera manlenervlgente el Carﬁ‘ﬁcadu da Boenas: F‘rﬂctmas de Fabncaclon durante la vlgencla del
Reglstro-Sanitario.que-se blorga en este akto ,

Deberi dar curpiiriileiito a To indicatio-én. o ofico. gircular CASMIGRIEOWW de fmha 18 Juﬁo dg 2016 numeral 10: 4 y4.3, a), para el
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SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTF RIESGOS SANITARIOS .

° COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA - ' N
MODIFICACION DEL REGISTRO SANJ ARIO NO. ..
" 130M2009 SSA :
..No. DE soLiCcITup ,
- 163500416X0157  ; B :
. No. DE SOLICITUD ANTERIOR B
133300423A0830
'::' . . . N S = - W :.
‘Con-fundamento en -l Articulo 4% pérrafo cuarlo, B, 14 y 16 de Ja Conslitucién Politica de fos Estados Unidos Mexlcanos; 2 fraccionas XxJ
XXIV.de la Ley Organica de.ls Administracion Poblica Federal; ﬁ!cu_lo 1%, 3 fracclones |, XXIf y XXVl 4 fraceion NI, 13 inciso A fraccién IX X
17 ble, fraccion iv, 194, 194 bis, 197,204,921 229 223, 368, 371, 376, 376 Bis y 383 de la Ley General'de Salud: 1 + 2, 3y 15 de'la Ley Foderal
dig".Prbcédi_miénthdmlnistrgﬁvq: 1,2 inciso C fraccién X, 15, 38 y 37 del Reglamentp Interior de i Secretaria de Salud 1, 2, 153, 167, 168
178, 172, 173,174,177, 178, 184, 1as 188, 187, 188, 189 y 190 del Reglamento de Insumos para la Salud; 1,3 fraccion 1 inciso b), fraccidn Vi|
¥ XWl.-4 fréioclon inclse-C, 11 fracciones Vi XI'y 14 fraccion | del Reglamento de la Comiision Federal para ta.Protecefon confra Riesgos
Sénitarios, se autoriza fa modificacion a las condiciones de registro sanitario al fenoy siguiente
Ui Laborstorios S.A. do.Cy, ~ * e . _
"¢ 7 Av. Doclor:Roberto M'Jche.l.”ii. 2820, Alamo Indusirial, C.P. 44430, Guaddlajar, Jalisco México.- ' -
A . ULA OTOQDTTYS s . .”-' E AF - u ' o T )
i H . I v - o LT} .. o 1
s . e ",i" oy o s o " i
IR TR I CARACTERISTIGAS DEL PROBUGTO - 4 5
N/ . L . . '.“ N T . o 5 " H . .
., "Denothinacigh Distntive: © - ropuc. i toel
i 'Dehgjn'rihaciti_n;eenﬁrfoa: Dy “Hidroclorofi ,"'da.ll
< Claglficacion Articulo 226 Lds: | v
. '. Fomma Farmacéutic:. Tableta
L - Vo~ -
Fabricante del Fénnacp: L -
-IPCA Laboratories Limited _ 4
- Sejavia, Distrito Ralam Madhya Pradesh 457002, India,- P
Unichem Laboratorles Limited - _. . &
99, M.LD.C. Area, Dhatav, Roha Raigad, 402116, Maharashtra Stats, india, L2
Fabricante del Medicarmento; .
S Ulifa Laboratorios S.A, de C.V. _ e @
Av. Doctor Roberto Miche! No. 2820, Alamo industrial, C.p. 44490, Guadalsjara, Jalisco Méx@ﬁ -
7 Koondickonado por - ' ;
' = " Ulira Laboratorios S.A. de CV. . :
Av. DoctorRoberto Michel No. 2920, Alaino Industrial, C.P. 44490, Guedslajara, Jallsco México,
N!
ign.m.r L )T R T P Y T FA A e £ b by e b Efe, e Nl B spremn § sk guiat: A Jeggae g9, 04 % oporai 1 latvanr W Vrspna B Ar Py Tnesbliviusientn Bub lreioa Mjaeniesdy Firmam p st Phecerton Kjrmibee iy Ui s
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‘ ofld e

Distribindo por: n S W : :
”UItraLaboratonos SA deCV L REAET : e S
e - 'rAv Docto: Roberm Michel No 2920, Alamo Induslnal C P 44490, Guadalajara Jalrsm Méxlco -

Fecha de Expedicién o;s de nomembre de z_ms :

Fecha de Venaimiento 03deagostode 2020 ST
- Presentaciones. : ; i ‘f i B "»' i ’_ . )
" Frﬁsco 6on o sin caja con10 6-20 tabletas (25mg)

L e e e

_ Envase para Tableta: o e _
B Frasco de p‘nhetileno de aﬂa densudad (PEAD ] HDF‘E)\ T

Vidaus, . .. -, 24 rneses deblendo expresar%sl aﬂu con qumero y eI mes: con~lstra
Tl RS .-a , i _ WA S
) l_ndjpaciones-Tgrapéutlpas' - Diuml[oo o i ' - '
’ SR i S0 S '--f' Y ) e .." L - ., o . . " B
BRI . :} DO Ce T 8 / .
* Contraindicaciones: Hlpe’rsensmmdad &l farmact-o alos componentes de Ia férmu!a asl oomo % olros farmacos: derwados de :
. i G lae suifonamidas duranhaI &l embamzo yla Iactancia pensonas cbn anuna

- Formula |, n : : : .
Cadla tableta cantierie: ’ ‘
Farmaco'~ . - - . . St~ )

E o -,“Hidrocldrd‘t'iazida‘_ e = 25000mg 7 Ny -

. celulosamicricristalinaPH 102.‘ S By L | ‘
 Lactosa monohldratada i L o 33.0_09 mg. M0

. Crospovidoha " . - BT .4 5po0mg Lo , - P

Polivldona K80- = = - BB  3000mg LT

 Estearato demagnesm S - 1000 mg

" Aquaurfosda . - & Seompadanbdpoom .
AI&QhOI‘eﬂ!-iGD‘_ i o 68 . Seevaporauranieelproceso '

g .

itael e nh”nh?: LALELY m-xh.wu
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#dmien Thrvgoy Santmas

Via de administracién: Oral

Cbservaciones al registro: S - i

- Se auloriza la inclusion del fabricanté’ alizmo del frmaca Unichem Laboratories Limited, con planta en 99, M.LD.C, Areg, Dhatav,

Roha Reigad, 40:2116, Maharashtra State, India. - i G g

- “8e incluyen presentaciories en'cija. s i R .

- Seactuallzan los proyeclos de marbete conforma a la NOM-072-58A1-2012, Etiquetado de Medicamentos ¥ Remedios qubolarios de

las presentaciones previamente autorizadas. ’ ' o A S

- Beauforiza Informacién para prescribir en sus versiones amplia y reducida conforme al Articulo 42 del Reglamentd de la Ley General

de Salud en Materia de Publicidiad, de Jas presentaciones previaments.autorizadas. S R S

- Con base arr el articuic 189 dei Reglamento de insumod par la Salud, cuentan con 1'15) dige péra agotar exiglendias dé material de i
enyase y producto terminado, con las condiciones previas a ésta autorizacion, 7 R TN L

- Deberan confirmar el plazo de caducidad otorgaijo~con estudios de eslabilidad a largo plaze, conforme dla N'OM-'{)?&S'SAJ,-ZDDS;:: Lo
"Estabilidad de Farmacos y Medicamentos para el fabricants alteamno. - . AL e e L
- El tituler. del presente registro sanitario deberé. de mantener vigents el CerlHficado 'dp-B’:enésfPréclleas de Fabricacion duréinte la .. -
vigencia del reglstro sanitarlo qus se oterga en esls aclo’ ' T =

- Las condiciones sanitarias del praducio al Que hace referencia la presente autorizacion podrén. ser verificadas en cualquier momento,

por la autoridad sénitara. Lo anferior de conformidad ton {6s articulos 17 BIS fracclones IV, VI y 378 de.ia Ley Géfieral de Salug; 1,2, 13
y 18 fraccidn’lf de la Ley Federsl de Procediniento Adminlstrativo 2 fraccion il, 218, fraccion 1. C., 220 fracciories il y VI del Reglamento
de Insumos péira la Salud. (Ofigio No. 15330d§23anoasge| 22.de abfll do 2075) - L

Anexos: 12 & 4 . \ 3

. SUFRAGIO EFECTIVO, NG REELECCION
'COMISIONADO DE AUTORZAgKN
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Giobal Business

CARTA DE NORMAS

Ciudad de México, a 17 de abril de 2018

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

Ivan Israel Huerta Corona en mi caracter de Representante Legal de GLOBAL BUSINESS GROUP, S A,
DE C.V. en términos del articulo 31 y 39 fraccién Il inciso b) del Reglamento de la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Piblico, manifiesto que los bienes
terapéuticos de los que solicito inclusién de registro sanitario, en apego al numerai 19.2 de los
términos y condiciones del procedimiento de LA-019GYRO47-E53-2017 : contenidas en el anexo del
contrato ndmero U170510, cumplen con lo establecido en ia Ley General de Salud, en los articulos
aplicables, conforme a lo decretada en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus
suplementos, en las Normas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas, Normas Internacionales,
especificamente con las normas: NOM-059-SSA1-2015, NOM-O 2-SSA1-2012 NOM-073-SSA1-2015
y NOM-164-55A1-2015, Especificaciones sanitarias; asi como con las eépeciﬁcaciones técnicas del
IMSS y a falta de éstas, de aéuerdo 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 mencionadao bien, cumplen ¢on
las caracteristicas y especificaciones requeridas en el procedimiento de contratacién antes sefialado
para la{s) clave(s) de fa(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 la Entidad Mexicana de Acreditacién (EMA),

- e 3 2 & VTR w
BB g 2 i ¥ o “SE v

#3 Agvecucto Mo, 14 Col, ©ap Uicas Zochbnonta ©.0 16366 eniesacidn Nochimileo Ciindng o Fi&dice, Tol: 560329464
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| PROBIO MED

Do * ghgl | | oe = RS - A T -+ -Premio
b e ST : -7 Nagonal o
. de Tecnologia

" CARTARESPALDO *

D T Wi 1

T R Coo T T Cludad de México, a 12 de abril-de 2018

" instituto-Mexicane del Seguro Social -
Pre sente. » oo o o w B e

El susorio FERNANDO BARAJAS MARIN efi mi colidad de REPRESENTANTE LEGAL de la empresa

PROBIOMED, S.A. DE C.V. manifiesto que apoyo el 100% de ia propuesta que presente . resenta GLOB

USINESS GROUP SA DE CV_en el procedimiento niimero Ligitacion Piblica inte i a Cober

_ ADA DEL | CICIO | )18 y.me obligo a.,rqépaldér e'ﬁ-e!_tiempo de entrega y plazo
de garantia de los insumos para fa salud, con las claves yfo partidas que sé detéllan en el siguierite recuadro, objeto
de éste procedimiento. - F e R B BE R T TR

Asimismo, centifico que’ Auestra pianta de produccion ubicada en YACATAS #307 COL. NARVARTE DEL. BENITO
JUAREZ, posee la capacidad técnica e infraestructura para:producir y entregar en los plazos previstos, las cantidades
de Jos insumos para la salud que en su caso le sean adjudicados a |a empresa GLOBAL BUSINESS GROUP, SA DE
CV. como se detalla 8 continuacion: AN T LU ‘ ‘ ‘ A

. ‘HIDROCLOROTIAZIDA TABLETACADA | | |
R B oLt N R . TABLETACONTIENE: - =, I S |
| 010 | 000 [2301 |00 | 00 | HIDROCLOROTIAZIDA 25MGENVASE [ ENV.| 20 | TAB | 6,303,356 | 15,758,370 | MEXICO" |

- - =1  CON20TABLETAS. . | | | . |- S |

© Asin¥ismo, manr_f;;eg;ﬁ'qﬁe mi répréséntada se oomprbm'eté a pbnef_é la vista Iésjespeciﬁcacion'és_ ‘,t'éénibas de c':a_hdad,

métodos de prueba, sustancias de referencia y los estudios de estabilidad acelerada y a largo plazo, asi como ia
‘validacion de odos de prueba de los bienes terapéuticos que respaldo, en el momento que se le requiera.

EPRESENT

ANTE LEGAL

PROBIOMED, S.A DECV. - n, e ) .
Av. Ejército Nacional 469-4° pise. Zol Grenada. Delegacion Migue! Hidalgo México, D.F 11520.
Tels 2581-1900. Fak. 5255-2474 Lada 01 (800) 712-1455 ~ ) ’

www. prabiomed.com mx '




ULTRA LARBORATORICS, S. 4. DE C.V

Bande su salud es primere

CARTA RESPALDO

Ciudad de México, a 12 de abril de 2018

Instituto Mexicano del Seguro Social.
Pre sente.

El suscrito ALFORNSO HERNANDEZ FUENTES, en mi calidad de Representante Legal de la

empresa ULTRA LABORATORIOS §.A. de C.V manifiesto que apoyo el 100% de Ia propuesta
Que presenta Glohal Business Group S.A de C.V. en el dimientc ndmero Licitacién
Publica Internacional Bajo la Cobertura da Jos Tratados de Libre Comercio Electrénica No,
LA-018GYRO47-E53-2017 adguisicién _de bienes terapéuticos  de los grupos 010
medicamentos, 030 Jécteos v 040 8 ra la £ONSC del slercicio

fiscal 2018 y me obligo a respaldar en &) iempo de entrega y plazo de garantia de los insumog

para la salud, con las claves y/o pariidas que se detallan en el siguiente recuadro, objeto de éste
procedimiento.

Asimismo, certifico que nuestra planta de produccién ubicada en Av. Dr. Roberto Michel No, 2920
14 3y = = - A ]

Pargue Industrial “El Alamo” C.P. 44490 Guzdalajara, Jalisco. posee Ia capacidad técnica ¢

infraestructura para producir ¥ entregar en los piazos previstos, las cantifades de los insumos para

ia salud que en su caso le sean adjudicados a la empresa Global Buslness Group S.A de C.V
como se detalla a continuacion:

HIDROCLOROQTIAZIDA TABLETA CADA
TABLETA CONTIENE: HIDROCLOROTIAZIDA ENV 20 TAB | 6.303.356 | 15 758,570
25 MG ENVASE CON 20 TABLETAS. it ,798,3 MEXICO

~Loto | 000 | 2301 { oo | oo

Asimismo, manifiesto que mi representada se compromete a poner a ia vista las especificaciones
técnicas de calidad, métodos de prueba, sustanclas de referencia y los estudios de establiidad
acelerads y a largo plazo, asi como validacién de métodos de prueba-de los bignes terapiguticos

que respaldo, en el momento que se requiera.

¥
Alfonso Ndindkdez Fuentes
REPRESENTANTE LEGAL
Ultra Lab rios, S.A. de C.V.




| 040

000

. CARTARESPALDO .

. Ciudad de México, a 12 de abril de 2018

Instltuto Mexicano del Seguro SOmal

'Pre sente :

§ A. de c V. mam‘r‘ esto que apoyo el 100% de fa- propuesta que presenta loba
G Lici P one

y plazo de garantia délos msﬂrﬁds parg ia salud con Ias c!aves ylo partldas que se dewiian en el
s;gu;ente recuadro objeto de éste prooedimlento Dt iy e e T
Asnmismo oertlﬁco que nuestra planta de produccubn ublcada en Cammo Real a COcotltIan SIN
Consti de febrero. Col Zon: C.P. 56600, Estado de Mexico
Mexlco, poseéla capacndad téchica e mfraestmctura para prod ucir y éntregaren los plazos previstos,

las cantidades de los insumos parala salud que en su caso le sean adjudlcados a Ia empresa Global
Bgsiness Group S.Ade C.V como se detaila a contmuacldn , i

=l | I | - HIDROCLOROTIAZIDATABLETA CADA : : (i - i h "o e
'.2301 001 00 TABLETA CONTIENE: HIDROCLOROTIAZIDA. ENV “20 | TABR 6,303 356 | 15.758 370
S| el | 25MGENVASECON20TABLETAS. - _ O Bt Rmumel N

El suscnto Mlguel Uribe Mgngges, enmi. cal:dad de Regresgngme Lega de Ia empresa S ﬂ :
B '

 MEXICO

Asimismo, manifiesto que mi repre'sentada se compromete a poner a la vista las especificaciones

técnicas de calidad, métodos de prueba, sustancias de referencia y los estudios de estabilidad

" acelerada y a largo plazo, asi como la validacion de r_nétados de prueba de los blenes terapéutlcos'

que respaldo, en el momento que se le requiera

BC URISE MENESES
ANTE LEGAL
RAL, $.A. DE C.V,

s B U L ENee, €0 Ty Ok Db A 5
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ETARER PP,

ANEXO 6 MANIFESTACION DE ORIGEN DE LOS BIENES

FORMATO PARA LA MANIFESTACION_ QUE DEBERAN PRESEMTAR 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 17 de abril de 2018

Instituto Mexicano del Seguro Social
Direccién de Administracion

Unidad de Administracién
Coordinacién de Control de Abasto
PRESENTE.

Me refiero al procedimiento Licitacién Publica Internacional No. LA-019GYR047-E53-2017 on el gue mi
representada, la empresa Global Business Group, s.A._de C.V. participa a través de |a 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 comerclo suscritos por los Estados Unidos Mexicanos”, e
que suscribe manifiesta bajo protesta de decir verdad que, en el supuesto de que me sea adjudicado el contrato
respectivo, la totalidad de los bienes que oferto en dicha propuesta y suministraré, bajo la(s) partida(s) y clave(s)

e i i)
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107 yo10 | oco 12301 | oo | oo

serd(n) producido(s) en los Estados Unidos Mexicanos y contar&n con un porcentaje de contenido nacional de
cuando menos e 85%.

De igual forma, manifiesto bajo protesta de decir verdad, fque tengo conocimiento de io 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 verificacién det cumplimiento de los requisitos sobre el contenido
nacional de los bienes aguf ofertados, a través de la exhibicién de la Informacion documental correspondiente
y/o a través de una inspeccidn fisica de la planta industrial en la que se producen los bienes

informacién por tres arios a partir de la entrega de los bienes a la convocante.

ATENTAMENT
Pratesto lo nece:

4
-
RTA EORONA

NTANTE LEGAL
GLOBAL BUSINESS GROUP, S.A. DE C.V.
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£y Aoccducto Mo, 14 Col. Gan bucas Fochimaneca C.J 6304 Delegacion Xochimilco Clurlsd e tticn, Tob: 56030464








