


: ~ } INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIO
Y DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO
2y UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA N° 2 (DOS)
' m% COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y Al
et CONTRATACION DE SERVICIOS U180053
| COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 2 (DOS) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
U180053 PARA LA ADQUISICION DE LOS BIENES TERAPEUTICOS DEL GRUPO 010
MEDICAMENTOS Y 040 ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPICOS, 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
DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENTOS Y EQUIPO MEDICO, S.A. DE
CV., A QUEN EN LO SUCESIVO SE LE DENOMINARA *“EL PROVEEDOR”,
REPRESENTADA POR LAURA PARRA FRAGOSO, 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 18 de abril de 2018 “LAS PARTES” suscribieron el contrato primigenio, derivado
del procedimiento de Licitacién Piblica, Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de
Libre Comercio, Electronica, nimero LA-019GYR047-E11-2018, con una vigencia a partir del
18 de abril y hasta el 31 de diciembre de 2018.

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

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

IV.- El dia 31 de octubre de 2018 “LAS PARTES” suscribieron el convenig modificatorio

nimero 1 (uno} al contrato primigenio, a través del cual se incluyé el registro s@nitario para la
clave 010 000 5097 00 00. ‘

DECLARACIONES

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

1.1.- Mediante oficio nimero 095384611800/2018004899 de fecha 12 de noviembre de 2018,
recibido el dia 20 del mismo mes y afio, la Titular de la Coordinacién de Control de Abasto en
su cardcter de Area Consolidadora y representante de los administradores del contrato
primigenio, solicitd al Titular de la Coordinacién de Adguisicion de Bienes y Contratacion de
Servicios con relacién a la clave 010 000 5097 00 00, lo siguiente: “...el proveedor refiere que
se encuentra imposibilitado para suministrar la totafidad de la cantidad de los bienes con las
diferentes marcas asignadas.a itrato U1800563, solicitando la inclusién de los siquientes

NIVEL CENTRAL

“Este Instrumento Juridi¢o fue elaborade de conformidad con los documantos
comrespondientes que se sefalan.
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registros sanitarios...”. Por lo que, “..Atendiendo a la peticién del proveedor y el
incumplimiento en la entrega que presenta la clave de referencia en los almacenes del ambito
nacional, de conformidad con lo establecido en el numeral denominado “inclusion de registros
sanitarios” de los Términos y Condiciones del procedimiento de contratacion LA-019GYR047-
E11-2018, en el articulo 52 cuarto pérrafo de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y
Servicios del Sector Publico..., se soficita proceder con el convenio modificatorio en el que se
incluyan los registros sanitarios indicados..., sujeténdose a los mismos términos y condiciones
de contratacion...” Remitiendo para tal efecto el resultado técnico de fecha 8 de noviembre de
2018, emitido por la Titular de la Divisidn Institucional de Cuadros Basicos de Insumo para la
Salud, Doctora Maria de Jests Nambo Lucio. 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 escritos de fechas 22 de Agosto de 2018 y 3 de Octubre de 2018, solicitd la inclusion
del registro sanitario, asi como la suscripcién del convenio modificatorio correspondiente para la
clave del contrato que se detalla en el mismo, en virtud de la imposibilidad de suministrar la
totalidad de la cantidad de los bienes con las diferentes marcas asignadas. Documentos que se
agregan al Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.

I.2.- Estd 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.

lil- “LAS PARTES”, declaran, por conducto de su apoderada legal y representante legal,
respectivamente, que:

ll1.- Las facultades que les fueron otorgadas no les han sido modificadas, restringidas, ni
revocadas de forma alguna, para los efectos que se deriven del presente instrumento legal.

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

CLAUSULAS f

PRIMERA.- “LAS PARTES” convienen en modificar el cortrato primigenio p'ara incluir los
Registros Sanitarios 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

CLAVE REGISTRO SANITARIO |  TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO
269N12017 S3A VITAE LABORATORIOS, 5.A. DE C.V.
010000 5097 00 00 255M2017 SSA _ZURICH PHARMA, SA DE CV.

SEGUNDA.- GARANTIA DE CUMPLIMIENTO DEL CON
a entregar, a mas tardar dentro del plazo de 10 (diez) die

O.- “EL PROVEEDOR” se obliga
aturales, contados a partir de la
Péagina 2de 3

DIVISION DE CONTRATOS
NIVEL CENTRAL

*Este Instrumento Jurfy
correspendientes que sexsafala

e elghd ado de conformidad con los documentos

\



INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

" = CONVENIO
DIRECCION DE ADMINISTRACION " MODIFICATORIO
UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA N° 2 (DOS)
* COORDINACIGN DE ADQUISICION DE BIENES Y
CONTRATACION DE SERVICIOS A iBo0es
COORDINACION TECMICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

firma de este instrumento juridico, la modificacion o el endoso a la garantia de cumplimiento del
contrato que se modifica.

TERCERA.- “LAS PARTES” convienen expresamente que salvo lo previsto en el presente

convenio, no se modifica, altera o nova en forma alguna lo estipulado en el contrato primigenio
y su convenio modificatorio numero 1 (uno).

CUARTA.- JURISDICCION.- Para la interpretacion y el cumplimientic 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 corresponder.

Enteradas “LAS PARTES" del contenido y alcance de todas y cada una de las cldusulas de este
instrumento juridico, lo ratifican y firman en la Ciudad de México, el dia 30 de noviembre de

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

“EL INSTITUTO” ) "EL PROVEEDOR"
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURQ.SOCIAL DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE

MEDICAMENTOS Y EQUIPO MEDICO, S.A. DE C.V.

LAURA PARRA FRAGOSO
Representante Legal

A CONSOLIDADORA EN REPRESENTACION DE
LOS ADMINISTRADORES DEL CONTRATO

Numeral 5.4.13 de las Politicas, Bases y Lineamientos en materia de Adquisiciones,
Armendamientos y Serviclos del IMSS, y Articulos 2 fracclén |l y 84 del Reglamento de la
Ley de Adguisiciones, Arrendamientos y
Servicios del Sector Publico

MARIA DEL PILAR BUERBA GOMEZ———__
Coordinadora de Confrol de Abasto

Ay ey
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% 20 Nov ?s 4 HVASS:
7/
M0,

£ /7 7 _Ciudad de México, a 12 de noviembre de 2018
o, e B Ko d N ficio No. 095384611800/2018004899 =
COORDINACION DE ADQUISICION DE | e
MES Y CONTRATACION DE SERViICIOS o
@
Lic. José Roberto Flores Bafiuelos A1 o § 'K
Titular de la Coordinacién de Adquisicion de i %« B ¥ 6 a1
Bienes y Contratacién de Servicios. o ‘{. kﬁ&
Presente.-

OWIBION BE GQ

En relacién al contrato U180053, adjudicado al proveedor Distribuidora Internacional de
Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de C.V., derivado del -procedimiento de Licitacién Publica
Internacional Bajo los Tratados del Libre Comercio Elactrérica nim

: _ » numero LA-018GYR047-E11-2018, para
atender la necesidad de la clave 010 000 5097 00 00, para el presente ejercicio fiscal.

Se hace de su conocimientoe que el proveedor antes citado, re'rnitié, la siguiente documentacién:

» Escritos de fecha 22 de. agc_)st'd y 03 ‘g.:lié""t_mtubrei_del afio en curso, solicitando inclusion para la
clave 010 000 5097190.00.: b R R A B R s

— ——En los escﬁws%h- com ;-eh-proveedor-refiere-qu se-eneuenﬁ-a-impesbaﬁadempafaﬂsummlstrar la -~ —-
totalidad de la cantidad de los bienes con. las' diferentes -marcas asignadas al contrato U180053,
solicitando la inclusion de los siguientes registros. sanitarios: : > R

o LR T e TN o x W m“
. Origen
Clsve. 5 Desorportr A Iw_li.“‘ . Titular de Registro Samitario | "o ™
: manifestad |
, ] © opovel |
;.| LEVOSIMENDAN SOLUCION | = - = e T ]
- |INVECTABLE CADA ML CONTENE:| - =~ 7 | . = : e
- | LEVOSIMENDAN 25 MG ENVASE | 269M2017SSA | VITAE LABORATORIOS, 8.4, DE C.V.
U180053 010F_.-"::009'l...f5097 % | o0 | CON . 2:FRASCO ANIPULA CON. & e B R MEXICO
C?"vfi © | 255M203758A.|. - ZURICH PHARIMA, $.A, DE C.V.

Atenliendo a la peticién del proveedor v el izoumplimiento en: la entrega ‘que ‘presenta la clave de
referencia en los almacenes del ambito nacional, de conformidad con.lo establecido en el .numeral
denominado “inclusién de registros sanitarios” de los Términos'y Condiciones del procedimiento de
contratacion LA-019GYR047-E11-2018, en el articulo 52 cuarto pérrafo de la’'Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicids del Sector Pablico, en mi carécter de. area consolidadora y representante de
los administradores de contrato, se solicita proceder con el convenio modificatorio en el que se incluyan

los registros sanitarios indicados en el recuadro que antecede, sujetdndose a los mismos términos y
condiciones de contratacion. :

g R aN LS ST oLt

COORDINACION TECHICE .0
CLANEACIO T Aereavor
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Ciudad de México, a 12 de noviembre de 2018
Oficio No. 095384611800/2018004899

En virtud de lo anterior, se anexa al presente soporte documental que se lista a continuacion:

- Resultado Técnico de la Evaluacion de Inclusion, emitido por la Titular de la Division Institucional
de Cuadros Basicos de Insumos para la Salud, mediante el cual acredita el cumplimiento de los
requisitos técnicos de los registros sanitarios y carta de cumplimiento de normas a incluir.

. Escritos del proveedor en el que solicita la inclusion y los cuadros de inclusion de los registros

sanitarios.
Escrito del Titular del Registro Sanitario en el cual manifiesta la imposibilidad de entrega.

- Cartas de respaldo de los Titulares de los Registros Sanitarios a incluir.
Carta del Proveedor a través de las cuales manifiesta el origen de |os 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 gcasion para enviarle un cordial saludo. . .. ..

Atentamente
La Titular

P d

Maria-del 'P_ila'r Buérba Gém_g(

- Mitro, Gerardo Miguel Ramirez Fraga- Thular de la Un;dgd de Adrinistracion.*

- Ing. Gsbriel Barrelo Gimos:- Titular de la Govrdinacion Técnica de Planeacion. (*} ‘
Lic. Maria Guadalupe Serrano Zarifiana.- Titular de la Coordinacién Téenica de Bienas y Servicios (') -Para Seguimiento y Reglstro en SAl

-kjc. Alma Rosa Medrane Diaz.- Tilular de la Division de Bienes Terapéuticos (*)-Para Baguimiento y Registro en BAl
- L}, Laura Rosario Befaunzarsn Gonzilez - Titular defa Division de Apoyo Normatlvo al Proceso de Abasto. ().
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Distribuidera Internacional de Medicamentos
y Equipo Médico, S.A. ds C.V.

i

i
i
13

SOLICITUD DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO.

Ciudad de México a 22 de agosto de 2018

ANEX0S

DE CONTRATGS

Instituto Mexicano Del Seguro Social
Direcclén De Administracién

Unidad De Administraciéi
Coordinacién De Control De Abasto M CION TECH D

DIVISION DE FLAME s
Presente. BEEBES TERAFEG e

Rosa Valdez Perez en mi caracter de Representante Legal de la empresa Distribuidora Internaclonal de Medicamentos
Médico, S.A. de C.V., en apego al numeral 19.2 de los t&rminos y condiciones def procedimiento de
Bajo La Cobertura De Los Tratados De Libre Comere o Electrénica N° 19GYR047-E12-2018, contenidas en el anexo del contrato

nimero U180053, solicito a usted |a inclusién de(los) registro(s) sanitario(s), asi como la suscripcién del canvenio modificatorio
correspondiente para la{s) clave(s) de los contratos que se detallan a continuacién:

Equipo

Licitaclén Publica Internacional

Para lo cual integro la sigulente documentacién e Informacién.

N/A | 00000S-000014 000015 100016 HORR

000029 000020 NfA

Lo anterior toda vez que nos encontramos en la imposibifidad de suministrar la totalida

e

1 de la cantidad de los bienes con fas diferentes marcas asignacias.
Sin mas por el momento, aprovecho el presente para enviarle un cordial saludo,

T

L

- i Rosa Valdez Perez P\E(;\b"t oiiging !
Representante Legal =) = ]
Dlstf(ldora Internacional de Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de C.v. ca/ ﬂ CBC‘ ;‘I"O/I {

4:1% p-m

Erand;
Gé/ﬁoc)io/@

F

P 08500 Tal.: (01 55) 5354 5830 con 9 fineas Lada sin costo;-01800 672 8055
P 44190, Guadatajara, Jal. Tal.: {01 33) 3692 8345, 3810 7050, Fax: 3810 2630

vermas@dimesa.com.mx
£ R A

Paseo de |a Reforma No. 295 Piso 13 Col, Cuauhtémoc Deleg. Cuauhtémoc, México, D.F. C.

Coidn No. 1419, Col. Modemna, C.
S
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Instituto Mexicano del Seguro Social
Direccién de Administracién

Unidad de Administracién
Coordinacién de Control del Abasto
Presente

ANE¥0S

& £ 7 E\h G
DIVIBION DB QQ%T 2T 'rsﬁ

Por este conducto hago constar que mi representada, Laboratorios PISA, S.A. de C.V. resulté adjudicada como
fabricante, a través de la asignacion de la empresa Distribuidora Internacional de Medicamentos y Equipo

Médico, S.A. de C.V. en la Licitacién Pdblica Internacional bajo la Cobertura de los Tra

Electronica No. LA-019GYR047-

010-000-5

0-00

T Y Ta

tados de Libre Comercio

E11-2018 convocada por este Instituto para la adquisicién de la(s} clave(s):

A este respecto, me permito exponer que actuaimente no nos encontramos en posibilidad de suministrar la

totalidad de los bienes adjudicados en virtud de que nuestra capacidad se encuentra limitada;
tinicamente podremos abastecer el 80% de |a cantidad asignada en la presente licitacién.

Por lo antes expuesto, me dirijo a usted con el fin de consider
Distribuidora internacional de Medicamentos y Equipo Médico,
-@

distintd, y ¢
fin otr! @:‘cul’é

.evitar perjudicar a la poblacién derechohabiente.

L
BTE

“Sheratan Gal¢an Colin \)
ntelegal  / \
s PISA, S.A. dé C.\.
)
i - /[
kN e
A -

:omplejo Tlajomulce

Cérretera San Isidro Mazatapse No. 7000

Santa Gruz de las Fores C.P 45640
Tiajornulco de Zufiiga Jak., México.

N
a%adezco su atencién y comprensién y quedo a sus apreciables ¢rdenes.
K

por lo que

ar estas condiciones v solicitarle que autorice a
S.A.de C.V. la entrega de los bienes con una marca

E}ﬁcina:: Generales, Guadalajara, Jal,

Av. Espafia No. 1840
Col. Moderna C.P 44180 Guadalajara, Jal.

Tel: (01 33) 3678 160D con mds de 20 fpeas.
Lada sin costo: 01 800 627 7151 BU 001¢
W E PR COTL IR
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COCRDINACION DE CONTROL. DE ABASTO e o corifead: ATR3OBR
Distribuidora InternacionaM GROaTEaREtNaS <1 COCRDINACION TECNICA DE BLANEACION N et 3 O A 30
y Equipo Médico, S.A. de C.V. m’“

Ciudad de Wéxico a 03 de octubre de 2018
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE ADMINISTRACION
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO < =
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION e J -

i &Y. Ry
DIVISION DE CONTRATO®

EN ALCANCE A OFICIO NUM. 09538461 1810/2018004030

En alcance al oficio nim. 09538461 1810/2018004030 de respuesta a la peticidn de inclusién de
marca solicitada el dia 23 de agosto por mi representada; Distribuidora Internacional de
Medicamento y Equipo Médico S.A. de C.V,, solicito sea reconsiderada dicha solicitud, lo anterior
en virtud de que la clave durante el abasto del mes de septiembre presento cumplimiento por
debajo del 91%, y en prevision de un incumpiimiento mayor de nuestra parte.

No Contrato | Gpo | Gen | Esp | Dif | Var Marca

GRUPO CARBEL, 5.A. DEC.V.
U180053 | 010 | 000 | 5097 | 00 | 00 | VITAE LABORATORIOS, SA. DE C.V.
ZURICH PHARMA, S.A, DE C.V,

Sin otro particular, envié un cordial saludo y quedo a sus érdenes.

s Wl 2 ek TR

- ; o "" Hm{ﬁﬂ: Eﬁ ;‘:u' :

Atentamente

Lic. Laura Parra Fragoso

, " COORLANACION 1
Representante Legal RE CONTROIL DE ABASTO

Distribuidora internacional de Medicamerito y Equipo Médico S.A. de C.V.

Paseo de fa Reforma No. 295 Piso 13 Col. Cuauhtémoc Deleg. Cuauhtémoc, México, D.F. C.P. 06500 Tel.: (01 55) 5354 5830 con § lineas Lada sm unstu 01800 672 8055
Colén Mo. 1419, Col. Modema, C.P. 44190, Guadalajara, Jal. Tel.. (01 33) 3692 0345, 3810 7050, Fax: 3810 2630

ventas@dimesa.com.mx







SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
- COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
REGISTRO SANITARIO NO.-
269M2017 SSA
No. DE SOLICITUD
© 173300404R0022

Con fundamento en el Articulo 4° pérrato cuatro, 8, 14 y 16 de |z Constitucicn Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2 fraccidn XXI'Y XXV
tie la Ley Orpénica de la Administracisn Priblica Federal; Articule 1, 3 fracciones |, XXy XXVHI, 4 fraccien N, 13 inciso A fraceidn X% X, 17 bis
fraccién 1V, 164, 104 bis, 197, 204, 221, 222, 223, 368, 371, 376, 376 bis Y 393 de la Ley Gereral de Salud; 1, 2, 3y 15 de la Ley Faderal de
Procedimiento Administrativa; 1, 2 inciso C fraccidn X, 15, 36 y 37.del Reglamento interlor de la Secretaria de Salud; 1, 2, 153,167, 168, 170,
172,173,174, 177, 178, 184, 185, 186, 187, 188, 180 y 190 del Regiamento de Insumos para la Salud; 1,3 fraccion | inciso by, fraceicn VI y Xill,
4 fracsion inciso C, 11 fraciones VI, X y 14 fraceion |

7 del Reglamenio de fa Comision Fedaral para la Proteccion contra Riesgos Sanifarios, se
le OTORGA &! presente Registro Sanitasio: :

Vitae Laborstorios, S. A de C. V, .
Euclides No. 3214, Frace. Vallaria San Jorge, C.P. 44690, Guadalajara, Jalisco, México.

VLA 730123EB0

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
Denorninacion Distintiva: VITENDAM
Denominacion Genérica: Levosimendan

Clasificacion Articulo 226165 v

Farma Farmacéutica: Solurion

T ——

Fabricants del Medicamento:

Viige Laboratorios, 8. A. de C. V. -
Euclides No. 3214, Fracc. Vallarta San Jorge, C.P. 44690, Guadalajara, Jalisco, Mexico,

Acondicionado por:
Vitae Laboratorios, S. A. de C. V. o . -
Euclides No. 3214, Frace, Vanartat;an Jorge, C.P. 44890, Guadalajara, Jffisco, México.
Distribuide por: ‘ e g -
Vitae Laboratorios, . A. de C. V. P :
Eucldes No. 3214, Fracc. Vallarta ban Jorge, C.P. 4690, Guagalajora, Jalisco, México.
Fecha de Expedicion: 09 de octubre de 2017
Fecha de Vensimiento: 09 de octubre de 2022
Presentaciones:

-

Caja de cartén con uni frasto ampulacon 5 mk 610 mb (2.5 mg/mL) & instructiva anexo.

e - -
;-_;;R;.J-L,__ we o afea . D ga L wm ot ‘a Neen S g e ’

R T I S NUUIE S Tk Pasriad i T Uaeerr -a Tt utors e e mamiaricm by

COF 138574
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SALUD

SECKRITANLIS 3E ¥ALUIS

Envase para Solucion:

Vida Util:

Indicaciones Terapéuticas:

Confraindicaciones

Férmula

5mL
El frasco &mpula contiene:
Férmaco {s)

Levosimendan

Cofeprie >

Lominen Faders! pero B Proeakis
~onnia Alavgas Eaninizs

Frasco ampula de vidrio tipo |

24 meses, debiendo expresar el afio con numero y el mes con letra.

Terapla cardiaca para el tratamiento & corto ptaze de la gescompensacion aguda severa de Ja
insuficiencia cardiaca crénica en adulfos.

Hipersensibilidad a los componentes de 1 formula, hipolension severa, taquicardia, marcada
obstruccién mecanica que afecte el lenado ventricular o el flujo de salida o amios, insuiciencia renal
ylo hepatica graves, historia de Torsade de pointes. Embarazo, lactancia y menores de 18 afios.

12.50 mg

Aditivo (s)

Formula

10 mL
El frasce ampula contiene:
Farmaco (s}

Levosimendan

25,00 mg

Aditivo (s}

=""Va de Adrmnisiracion:

Observaciones al Registro:

- Deberan confirmar el plazo de caducidad con estudios de eslabilidad a largo pla

Infravenosa.

Inyeciable

. conforme, a |la NOM-073-85A1-2015, Estabilidad de

tarmacos y medicamentos, asf como de remedios herbolarios. i

- Et tifular del presente Registro Sanitario debera mantener vigenie el Certificado deduenas Pragticas de Fabricacion durante la vigencia del
Registro Sanitario que se otorga en este acto. :

-Deberé dar cumplimiento a lo indicado en el oficio circular CASHIOR/20/2016 de fecha 18 Julio te 2016 numeral 104 y 4.3, a), para &l
tabricanie del farmace Chengdu shengnuo Bio-Pharmaceutical Co.. Lid., con domicilio en: Section |, Gongye Avenue, Dayi County, Chengdu

Sichuzin, China.
Anexos: 30

SUFRAGIO EFECTRY®| NO REELECCION
Comisionado gyl ‘ citn Sanitaria
TAF5A SOLORZANO

P L N S T A TR L ELaE L LE R LR

COF 138575
000006
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SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
REGISTRO SANITARIO NO,
255M2017 SSA
No. DE SOLICITUD
173300404B0042

Con fundamento en el Articulo 4° p&rafo cuairo, 8, 14 y 16 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2 fraceion X3 Y XXV
de ta Ley Organica de la Administracion Piiblica Federal; Arlculo 1°, 3 fractiones 1, XXIi ¥ XXV, 4 fraccién 1], 13 inciso A fraccian 1X, %, 17 bis
fraccién 1, 194, 194 bis, 187, 204, 221, 222, 223,368, 371, 376, 376 bis y 393 de la Ley Genera! de Salud; 1,2, 3y 15 d8 la Ley Federal dp
Procedimiento Administralivo; 1,.2 Ingise.C Fracoién X, 16, 36 § 37 dei Reglemento Tnterior de Ia Secretaria de Salud; 1, 2, 153,167, 168, 170,
172,173,174, 177, 178, 184, 185, 186, 167, 88, 189 y 180 del Reglamento de insumos para la Salud; 1,3 fraccion | inciso b, fraceion Vil y Xili,
4 fraccibn inciso €, 11 fracciones VI, X! ¥ 14 fraccion | de} Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contre Rigsgos Sanilarios, se
lz OTORGA el presente Registro Sanitario:

Zurich Pharma, SA de C.v.

Carretera México-Guerétaro km 71.5. Cot. No

xtonge, C.P. 42850, Tepej; del Rio Ocampo, Hidslgo, México.
ZPH D41130CN7

CARACTERISTICAS DEL. PRODUCTO

Denomingcion Distintiva: DISCARMED
Dendmiracién Genérica: Levosimendan et
_ DIVISION DE CONTRATOS
C_Iasiﬁcacibn_ Arisula 226 LGS v
Forma Farmacéufica: Soluién

Fabricants del Farmaca; Chengdu Shengnue Bio - Pharmaceuiical Co. Lid.

Section |, Gongye Avenue, Dayi County, Chengdu, Sichuan, Repilblica Popular de China.

Febricante del Medicamento: it}dustrias Quimico Farmacéuticas Americanas, S.A. de C.V.

Circulio Certllo Il Mza. 3 Lote 2.y 3, Perque 1ndustrlai Lerma, GP; 52000, Lerma, Mésxico, México,

Acondicionado por: Indusirias Qufmicc' Famacéuticas Americanss, S.A. de C.V.

Circuito Cerrillo | Mza. 3 Lole 2y 3, Parque Induslrial Lerma, C.P, 52000, Lerma, México, México,

# Amacenado y Distrbuido par:  Zurich Pharma, S.A. de GV,

Carretera México-

Querdlaro km 71.5, Col. Noxtongo, C.7. 42850, Tepejl del Rio Ocampu, Hidalge,
#éxico. ' i )

Fecha de Expedician: F 12 de sepfiembre de 2017
* Fecha de Vencimiento: l_ 12 de sepliembre de 2022

B COF 126218
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Presentacionas: Caja con 1, 4 0 10 frascos amputa con S mL o 10 ml e inslructivo enexo.

Envase pard solucion: Frasco ampula de vidrio lipo | inceloro.

Vida Gif: 24 meses, debiendo expresar el afio con nﬂrnéro y el mes con letra,

Indicaciones Terapéuticas: Para el Yratamisnie a coro plazo de la insuficiencia cardiaca cronica severa agudamente
descompensada,

Caonlraindicaciones: Mipersensibilidad a los componentes de la formula, hipolension sévera y laquicardia, marcada obsiruciiva

mecanica que afectz el llenado venticular, € fujo de salida o ambos, deterioro renat severo {depuracion
de creatinina <30 mUiminuto) y deterioro hepético severo, historia de torsade de pointes.

Formuia
12.5 mgi5 mL
Cada frasco dmpuia contiene:
Farmaco
Levosimendan 12.500 mg La cantidad se austa por valoractdn del pringigic activ.
Aditivos T - o -
Glicerol 500.000 mg
Acio tartarico 10.000 mg
Propilenglicol 5.000 mL
Acido Yaclico s Para siushe 0 pH 30245 -
Trietanolamina s Pasa ajusle de pH 3.0 445
H-F—Ni tr6 genc o5 lse': r;:;:dilfran;; ;r:;e;u do fabrcacitn, No se encuenira en € pmdur.to-
Formula
25 mgid mk
Cada frasco ampula contiene:
Farmaco
Levosimandan 25.000 mg L& canfidad se ajusia par valoracion del principio gtivo.
Aditlvos B
Glicerol 1 1000.000 mg
Acido tanarica g 20.000 mg Pasa zjuste te pri 36 a 45
- -—— o — - =
Propilenglicel ‘ 10.000 mi Pata sjsta de pH 30345
Acido lactico cs
_ Trielanolamina ;
N Nilrégerm s Se ps8 ;l;inte ¢l proceso oo (abricasion Mo se encuentra en el prodecio

teiminado

COF 126219
ouudas



SALUD

Vie de Adminisiagion; Infravenosa

Censideracion de uso: - invectable

Observaciones al Registro:

- Deberér dar cumplimiento a lo indicado en el Oficio Circutar CASH/ORI2012016 de fecha 1 8 de Julio de 2016, numeral 4.3 inciso

), vy 10.4,
para &l fabricanie del #rmaco “Chengdu Shengauo Bip - Pharmaceufical Co. Lid., con domiciiio er: Seclion 1, Gon
Chengdu, Sichuan, Replblics Popular de China.*

gye Avenue, Dayl Counly,
- Deberan confirmar el plazo de ceducided olorg

gato, con estudics de estabilidad a large plazo conforme 2 1o establecido en Ia NOM-073-
S5A1-2015 "Estabiidad de Farmacos y Medicamentos, asi como de Remedios Herbolerios™,

- El tluter del presente registro sanltaric debera de mantener vigente el Carlficado de Buenas Praclicas de Fabricaclon duranie la vigencia
del registro saniterlo que se otorga en este acto.

Anexos: 38 )
SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELEGCION

COR 126220
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_ Alta calidad de. ... vida
ZURICH

P 1 1T

FORMATOQ DE CARTA RESPALDO

Ciudad de México a 17 de agosto de 2018

Llutaclén Pubhca‘iﬂtsmadunal Bajo La Cobertura De Los Tratados
De Libre Comert?a Ela"cttmioa N° LA-01 9GYR047-E11-2018

Instituto Mexica Delﬁﬁghm ‘So*claj

Direccién De Ihl'-ﬂﬁlﬁh' """" _
Unidad De Admlhlsttamdn . w
Coordinacion De Cﬁnh:ql Déﬂbaé‘t&
Presente. :

El suscrito Omar yebia; ; . feg

apoyo el 100% dé-lg-propuesta g uepmmani"str'huldoral manionahde Medi

respaldar en el figmpo de é{nﬁaga y plazo de garantia de los insumos paraia S,

recuadro, objeto qeﬁsfeaptpcedlmmnto
o, i T '

Asimismo, certifido Que nuestra planta de-produccion ubicada en Carretera Hemo-Querehro km 1.5 col. Noxtongo, C.P. 42850, Tepeji

del Rio Ocampoylﬂ]ﬁalgo, México, posee Ia capacidad técnica e infraestructura para producir y entregar en los plazos prevnstos las cantldadai

de os insumos pata la salud que en su caso le sean adjudicados a fa empresa Distribuldora internacional de M Ic
M como se detalla a continuacion:

Ve : T " | rresewaciow | canmoap | cawmioan
GPO GENESP DF VR nesmrcm o GANTTIPO | MiNmaa MAXIHA
: TEVOSIMENDAN SOLUCONTVELTABLE CREA ML CONTERE | ™
010-000-5007-0000 | KENOSIMENDAN 2.584G ENVASE CON.T FRASCO AMPULATON | ENV-LFA. 5,316 13,280
S ML

Asimismo, manifiesto que mi represantada se compromete a poner a 1a vm?asféspabiflga@iom téenicas de calidad, métodos de prueba,
sustanclas de referencia y los estudios de estabilidad acelerada y a lafgo plazo, as! como la validacion de métodos de prueba de los bienes
terapéuticos que respaldo, en el momento gue se le requiera.

Oficina: ) Planta:

L A0 ol Carretern vv‘\i Soouerdtare e LG
ion :\‘hm i







DINVMES A°

Distribuidora Internaclonal de Medicamentos
¥ Equipo Médico, S.A. de C.V.

MANIFESTACION QUE DEBERA PRESEN
DETERMINACION, ACREDITACION Y VERIFICACION DEL CONTENIDO NACI

Instituto Mexicano Del Seguro Social
Direccidn De Administracién

Unidad De Administracion
Coordinacion De Controf De Abasto
Presente.

Me refiero al procedimiento de Licitacién Priblica Internacional Bajo La Cobertu

Electrénica N° LA-019GYR04

. Narmero da carifigado: ATROISY
i Vigencia de certificacién: 09-1-53

Ciudad de México a 22 de agosto de 2018.

ANEX!

RIVISION DE Goy

44

W

ra De | os Tratados De Libre Comercio

7-E11-2018, en el que mi representada, la empresa Distribuidora Internacional de
Medicamentos y Equipo Médico S.A. de C.V., participa a través de la presente propuesta.

Sobre el particutar, y en los términos de lo previsto por las

"Reglas para la determinacién, acreditacian y verificacion del contenido
nacional de los bienes que se ofertan y entregan en los procedimientos de contratacion, asi como

de contenido nacional en la contratacion de obras publicas, que celebren las dependencias ye
Publica Federal”, el que suscribe, manifiesta bajo protesta de decir verdad que, en el su
contrato respectivo, Ia totalidad de los bienes que oferto en dicha propuesta y suministraré

para ia aplicacidn del requisito
ntidades de la Administracien
puesto de que me sea adjudicado el
, bajo la clave:

CLAVE i
GPO GEN-ESPDF.VR.. . -
010-000-5087-00-00
Sera(n) producido(s) en los Estados Unidos Mexicanos y contara(n) con un porcentaje de contenido nacional de cuando menos
el 65%.

ATENTAMENTE

|
i

- ROSA VALDEZ PEREZ
REPRESENTANTE LEGAL

DISTRIBUJBORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENETOS ¥ EQUIPO

MEDICO SA.DEC.V.

Paseo de la Reforma No. 295 Piso 13 Col. Cuauhtémoc Deleg, Cuauhtémoc, México, DF. C.P 06500 Tel.:
Colén No. 1418, Col. Moderna, C.F 44190, Guad

ore el contenido nacional de los bienes aqui ofertados, a través de

7 ! inspecclon fisica de la planta industrial en la que
se producen los bienes, conservando dicha informacién por tizs afios a partir de la entrega de los bie

nes a la convocante.

2EOF:’JOD?D

{01 55) 5354 £850 con 9 lineas Lada sin costo: 01800 £72 8055
alajara, Jal. Tel.: (01 33} 3652 9345, 3810 7050, Fax: 3810 2630

ventas@dimesa.com.mx








