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COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERQ 1 (UNO) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
U180098 PARA LA ADQUISICION DE LA CLAVE 060 833 0361 01 01, DEL GRUPO 060,
MATERIAL DE CURACION PARA EL 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 suU CARACTER DE APODERADA LEGAL Y,
POR LA OTRA, LA EMPRESA FARMACEUTICOS MAYPO, S.A. DE C.V.,, EN LO
SUBSECUENTE "EL PROVEEDOR", REPRESENTADA POR PATRICIA MONSERRAT
SALINAS PLIEGO, 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 7 de agosto de 2018 “LAS PARTES” suscribieron el contrato primigenio,
derivado del procedimiento de Licitacién Publica, Internacional bajo la Cobertura de los
Tratados de Libre Comercio Electrénica nimero LA-050GYR047-E14-2018, con una
vigencia a partir de su firma y hasta el 31 de diciembre de 2018.

Il.- En la Clausula Vigésima Segunda “Modificaciones” de! contrato primigenio, “LAS
PARTES” acordaron que el instrumento juridico podria ser modificado durante ia vigencia

del mismo, de conformidad con el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y
Servicios del Sector Plblico.

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

DECLARACIONES
I.- “EL INSTITUTO?” declara, a través de su apoderada legal, que:

1.1.- Mediante oficio nimero 095384611800/2018004704 de fecha 26 de octubre de 2018, la
Titular de la Coordinacion de Control de Abasto en su carécter de Area Consolidadora y
representante de los administradores del contrato primigenio, hizo del conocimiento al Titular
de la Coordinacién de Adquisicion de Bienes y Contratacién de Servicios, lo sigulente:
“...escritos de fecha 10 de septiembre y 17 de octubre del afio en curso, solicitando inclusion
para la clave 060 833 0361 01 01. En los escrifos en comento, el proveedor refiere que se
“encuentra imposibilitado para suministrar la totalidad de los bienes con las diferentes marcas
asignadas en al contrato U180098, solicitando la inclusion del siguiente registro sanitario...”
Por io que, “...afendiendo a ia peticion del proveedor y el incumplimiento en Ia enfrega que
presentaron la clave de referencia en los almacenes del ambito nacional, de conformidad
con lo establecido en el numeral denominado “inclusién de regisiros sanitarios” de los
Terminos y Condiciones del procedimijento de contratacion LA-050GYR047-E14-2018, en el
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articulo 52 cuarto pérrafo de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Publico..., se solicita proceder con el convenio modificatorio en el que se incluyan el registro
sanitario ..., sujetandose a los mismos términos y condiciones de contratacién”. Remitiendo
para tal efecto ¢l resultado técnico de fecha 25 de octubre de 2018, emitido por la Titular de
la Divisién Institucional de Cuadros Basicos de Insumos para ia Salud, Doctora Maria de
Jesus Nambo Lucio. Documentos que se agregan al.Anexo 1 (uno) del presente convenio.

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

I1.1.- Con escritos de fechas 10 de septiembre y 17 de octubre ambos del 2018, solicit6 a la
Coordinacién de Conirol de Abasto, la inclusién de registro sanitario, en los siguientes
términos: “...solicito a usted la inclusién de(los) registro(s) sanitario(s), asi como la suscripcion
del convenio modificatorio correspondiente para la(s) clave(s)....” “...Por lo anterior solicito
amablemente Ia inclusion pueda ser evaluada ya que cumple con el criterio establecido”
Documento que se agrega al Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.

Il.2.- Estd 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”, declaran, por conducto de su apoderada y representante legal, que:

ll.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.

l11.2.- Estan de acuerdo en celebrar el presente convenio modificatoric 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 confrato primigenio para incluir el
registro sanitario a la clave que se describe a continuacién conforme se detalla en el Anexo 1
{uno) del presente instrumento juridico, quedando de la siguiente manera:

CLAVE REGISTRO SANITARIO TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO

060 833 0361 01 01 1739C2008 SSA FERRING, S.A.DEC.V.

SEGUNDA.- GARANTIA DE CUMPLIMIENTO DE

ONVENIO.- “EL PROVEEDOR?” se
obliga a entregar, a mas tardar dentro del plazo de 10, (die

dias naturales, contados a partir
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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.

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 jurisdiccion de los Tribunales Federales competentes de la Ciudad
de México, renunciando a cualquier otro fuero presente o futuro que por razén de su domicilio
les pudiera corresponder. -

Enteradas “LAS PARTES” del contenido y alcance de todas y cada una de las clausulas de
este instrumento juridico, lo ratifican y firman en la Ciudad de México, el dia 15 de noviembre

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

“EL INSTITUTO” p
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL FARMA

ZARINANA PATRICIA MO
ada Lega R&pr

JALUPE SERRAN
pod

PLIEGO

f AREA CONSOLIDADORA EN REPRESENTACION
# DE LOS ADMINISTRADORES DEL CONTRATO
i

Numere! 5.4.13 de las Polllicas, Bases y L'neamientos en materia de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios dei IMSS, y Articulos 2 fraccién Il y
84 del Reglamento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y
E Servicios del Sector Piblico

e

LY MARIA DEL PILAR BUERBA GOMEZ
) Coordinadera de Control de Abasto
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| ONIDAD DE ADQUsIcioNEs !

Y 01 H%! 18 Ciudad de México, a 26 de octubre de 2018
fﬁf }gj 6 NG. 095384611800/2018004704
RECIBIDO

COORDINACION DE ADQUISICIGN
Lic. José Roberto FIOTE BEMGBRS&CION DE ssnwc?gs

Titular de la Coordinacién de Adquisicién de
Bienes y Contratacién de Servicios.
Presente.- '

R ! /7;(59 )6 DIRECCION DE ADMINISTRACION %{J}

En relacion al contrato U180098, adjudicado al preveedor Farmacéuticos Maypo, S.A. de C.V., derivado
del procedimiento de Licitacion Publica Intemacionat Bajo Jos Tratados del Libre Comercio Electrénica
nimero LA-050GYR047-E14-2048, para atenderda nesesided de‘la gleve 060 833 0361 01 01, para el
presente ejercicio fiscal. Moy N

Se hace de su conoci.__rﬁifen'tq___‘c']ye, el proveedor antes crtade remitic la siguiente, décumentacic’in:

> Escritos defecha 10 de septieffbre’y 1 de optubre del afio eri turso, solictandd inclusion para la
clave 060833 0361 0101, .~ oo e

Eoe

totalidad de:la- cantidad de los bignes cof' Jas .diferentes marcas asignadas. en al contrato U180098,
solicitando _Ia'inglUsié_g d@llsigui.enteiﬁegisird sanitario: > Rl i o WA

= .-l_

En los escritos &n Gomento; ‘el {prfié#&edo;"-" reflere ‘qué se ercueritra ilﬁpb&ibﬂitadd '::p;ra. suministrar la

S
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oi [ e ARTIOUIER CALNBAL GONTIENE: |~ a7smcoos sk |7 FERRING, S.A DECY;
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Atendiendo a Ia peticién: del proveedor 'y et inciimptimiento en la. entrega que presentaron la cldve de
referencia en los almacenes del ambito nacional, -de conformidad con io . establecido en el numeral
deneminado ‘inclusiéti de. registros sanitarise™ de loé Términos y, Condiciores’ del procedimiento de
contratacion LA-050GYR047-E14-2018, en el articulo 52 cuario. pérrafo de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios de} Sector Piiblico, en mi caricter de 4réa consolidadora y representante de
los administradores de contrato, se solicita procader con el ‘convenic mbdificatorio en ef que se incluyan el
registro sanitario indicado en el recuadro que antecede, sujetandose a los mismos términos y condiciones
de contratacién. -

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

- Resultado Técnico de la Evaluacién de Inclusién presentado por el p rmacéutico
Maypo, S.A. de C.V., emitido por Ia Titular de la Divisién Insﬁtucionms Bésicos

rgnace2 DIVISION DE CONTRATO
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Ciudad de México, a 26 de octubre de 2018
Oficio No. 09538461 1800/2018004704

Insumos para la Salud y la Jefa de Area del Cuadro Basico de Material de Curacién, mediante el
cual acredita el cumplimiento de los requisitos técnicos de! registro sanitario y carta de
cumplimiento de normas a incluir. ' '

Escritos del proveedor donde justifica las causas que motivan dicha solicitud y cuadro de inclusion.
del registro sanitario.

Escrito del Titular del Registro Sanitario adjudicado que generan la imposibilidad de entrega.
Carta de respaldo del Titular del Registro Sanitario a incluir.

Carta del Proveedor a traves de:la cual 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 ocasién para ‘en\iié"rfl‘e'":ﬁn'_'bﬁrdiél‘Q‘s‘afludo,.

Atentamente Lowlm

La Titu

20

~GRO/ALMOCIVEGRIEC]

- Lic, Laura Rosarto Balinzarsn Gonzélez - Tiuier de ia Divisién ce Apoyo Rormafi

lar

fel Pilar Buerba Gémé{g{' -

« Miro. Gerardo Miguél Remirez Fragia- Titular de 14 Unidad de ‘Administracient

- ing, Gabriel Barreto Olmos.- Tiuier dé la CoordinaciSn Técrica da Planegdin. ()

- LIc. Maria Guadalupe Servano Zerifiena - Titder de la Coandinacitn Tetnica de Blenesy Ser
« Lic. Alma Rose Madrario Diaz- Tiiuler de ks Division de Blenes Teétepéuticos (’}-Parg_?ulu_ﬂe‘ggp&ﬁpm en BAF: ..

a wais del BICGC T _ R Nt N

i ) PR Bl e

Pagina2de 2



SOL¥4.1NOJ 30 NOISIAID
SOXINV

810 19p 21GNIA0 8P GZ LSt

VAV 3Ia3aar . "NQISIAIG V1 30 HYIALIL
NYWZA9 13AINDST SI0UA0T 30 YINYW vad CIONT OEINYN SNSIC-30 VINYW Yia
7Y FINIWVINLY AN N
2L/90/0Z .
poypgog |
LIOONLZRO0 | QuLILLIOZ : . .
 gegi-eboLiond | adusp . W g uod ebupief ueo sseaus o efe) ‘Bui g1 o Bl oL e1pos
. | PJuesaig YSS | - “ADOp 8P ojeucinjeiy BUBMMOI | BED ‘Wnope-enu) ugisesyde |
FINNQIS | TIAWADIS | S00EDBELE | WS Bupiey | vied esosspoisem juese UOINIOS "OIP0S 8P OJRUOIR(BIH | LOS0'EEa 09
) ] L I . . ‘
NOIOYNTYAS | NOIOVNTVAS | A ON3NON| vsasawz | . : _NOIDdRIOSIA . IO = .
VoS ‘ L -
“SYINHON
OWNSNI

QINGINFIGAND! __  ORIVLINVS CuIStOmTy

== - 0OINIIL QavLIns I e i
S - e - : : - i - BEINFINOIS 13 JLRT 38 '0L0343.
vl viyd O18vaY 30 TOHLNOD 50 NOIOYNIOH00D ¥ H0d YCWIANT NOISVINANND0G YT ¥ OZIV34 {SIg0Ia). s T vy SONNSH 30°SOJISYE SOMGYND
30 TYNOIINULSNI NOISIAIC YT 30 *Y41103:8T Yy 38 3nD NORVITIVAZ V] OLNINVONNA ONOO GANIINGL A" SYINON-30 OLNTIRTTANNDs A wORIVLINYGS
ONISIDZN. 30 SODINGRL SOLISINDIY S0l 30 OLNSIAITIAND 13 HY LIOZHOV Yilvd ‘ONAVITIZY 5 N2 OGVIIaNI BOAIIAOY 1T ¥O OQVENIS T VLNIRNIOO
SISTTYNY 13 V234 “AINSTud T NI VORNIO 38 2ND DIVEINGD 13 VARIZA 38 VN0 T3A ‘NODVLIVYLINGD 30 OINANIGIOOND 13 N3 SOGINILNOD
SANOIIENCD A SOMINYEL. OXINY T30 SORWLINYS SOMLSIOR 3G NGISITION], 30 GOVLIMVAY v 0934V NI 'L10Z. 30 JHBNTINIT 30 ¥4 13 SYQURTYNLOY
'SSWI T SOIOIAYIS: & SOLNIINYINTHAV. ‘SINCIGISINDAY 3G VALV NI SCLNFIAVANIT A SISY8 "SYI[ 104 ST 30.{ OSON| 655 A B o OSION 82
STWVHINNN SO NT OLNIWVONNA NOD: ‘VOINGTL VaNY-30 HILIVIYI NS N aNTYS VT valvd SOANSNI 3 SO2ISYS SOBAYAS 30 "WNGIOTILLSNI-NOISINQ Y15T
: _ ‘8102
FIS-LV0UADOS0-¥ "ON YOINOM L3312 OIONBNOD: JUEBFISE SOAVLYYL 50730 VANLNIE0T V1 Ofve TYNOIAYNEILINL VO taNd NOIOVHIA 3C0INTWOIO0N
130 OARI3A VN T3 ‘BE00RLN: OUIWON OLVHINOD T3 Yu¥diY IND SIAVID SY1 Wilvd ORIOLYIIJI00N OINIAROT- 30 SIANUL ¥ ORIVANVS OHISIOIH
H NOISMTONI ¥1 YiVd ‘LS SUNVIGIN QESVEY 30 TOMENDD 30 NOIGYNIGNOOD ¥ LNV VAV INSSTHd MOIIA0Md THG ANLIITOS V1 ¥ NOIONILY NI

. 'AD30 YS-OdAVIN SOJUMFOVINGYY
HOGIAONC T3 HOC VOV.INISIHS DINVLINYS QULSIOT 130 NOISTIONI'3d NOIOYNIVAS V1 30-QINQTL OQVLINS Y

GNIVS Y1 viivd SOWNSNI 30 SEOISYY SONAVND 30 TYNOIDTLLLLENI NOISiAIQ

SONNSNI 3¢ ODINDIL TONINOD 30 NOIDYNIONOOD
- SVDIQIW SINOIOVLSANG 3A NOTDIINID

~IVID0S ONNO3IS 130 ONVOIN OLNLLLENT







w7

%% =
MAYPO

Compartimos Aot ecprowiny, W sud

EHEH [
W e OEYETL
Bk T PR H
s taw AT
. Hh
A
1 - .
oo - g e .
. L DAV i
Mo i B
solicr
iis .

oo D DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO.

Lo,
CT-TNRD .-

WG ot ‘;. ;_ .
Instituto Mexicano def Ségirs Sasir
Coordinacién de Control de Abasto
Presente. .

Ciudad de Mexico, a 10 de Septiembre de 2018,

icia Mo 0 en mi caréater de Representante Legal de la smpresa 8
apego al Anexo 2 Téminos y Condiciones, Numerel 18, Del procedimiento de Licitaclén Pablica Intema
Tratadoe de Libre Comercio Electrénica No. LA-050G
lainclusién deftos) registro(s) sanftariofs),
que ss detallan & continuacién:

e C.V, {proveedor), en
7 Bajo la Cob. de Jos
-E14-2018. contenidas en el anexo del contrato nomerg U soliclio a usted

V180088,
esl como la suscripcién del convenlo modtficatorio comespondisnts para Ia(e) clave(e) de los contratos

Para o cual integro la sigulente documentacién e informacidn:

" E-¥/; < 81/l $1// ANEXO
wooss 060 | 833 | 0361 | 01 01_ L] 17302008558 | & sl 8 sl ANEXO X1 Vi N/A
-

lo _-anterit;r foda vez que (esp_édﬁqér el 'rhqlivo por &l cualeg ag

Sin'més pg{qej%o‘:mentg,;!:%chbal presents para enviam

dliza el supuesto de Inclusién de registro sanitario)
ahagludo

d ol

Vigndi o

-

) RN L
Sew ot

el 1S A *

Farmacéuticos Maypo 8.A. de C.V.!

bt s A A e

Do MACEUTICON MAYRT S.A, DECY.
{
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s Nombre y Firma del Representante Legal del pmagof(:. FMAG3I0118 (B
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Viaducto Tlalpan No. 3222, Col. Vigjo Ejido LADA SIN COSTO 01 800 638 5555
Santa Ursula Coapz, Del. Coyoncan DIRECTO (55) 5000-1050
C.P. 04980, Ciudad de México FAX (55) 5000-1150
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En alcance al oficio 09538461 1810/201800 3904 de fecha 14 de septiembre de 2018,-anexo
copia. En donde se precisa "... No es factible su peticién en ianto presente incumplimiento conforme
a lo establecido...." Del documento denominado Términos y Condiciones para los procedimientos de
Licitacién Publica Internacional Bajo la Cobertura de los tratados de Libre Comercio Electronica
nomero LA-050GYR047-E14-2018 pronta referencia:

... Para considerar que la Inclusién pueda ser susceptible de ser analizada debe existir
un incumplimlento durante el mes que se lleve a cabo la solicltud o el mes inmediatc previo
a la misma."”

_ Cabe sefialar que en el mismo no se establece. un porcentaje de incumplimiento, por lo
anterior le informo que presentamos durante el mes de AGOSTO (mes inmediato anterior a la
solicitud) incumplimiento de dos érdenes de reposicion mismas que se detallan a continuacion;

" FECHADE | ORDENDE | NOMBRE | CCB “NOMBRE |'CANY || 'costo | MONTO FECHA |
EXPEDICION | i o UNITARIO LIMITE DE |
B | ‘REPOSICION | b | ENTREGA |
: LA eS| B 885086 | 27/08/2018 |

10/08/2018 | 80418621 | UMAE SUPLASYN, 1,091.81 1091810 | 27/08/2018 |

R | ESPECIALIDADES 20MG. i

, \\ ' | VERACRUZ NTE,) | JGA PRE : ;

=. . e = SUBTALMACEN . 2ML C/1 ]

B R

o .—....}lL{ e T L P

i [R2ES S LA | O TR VI T 11

WSS CIILIAE ) LI LIRS T Ey, U1y
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SALUD

. SERERADE SALNG

- = o Clape. 066.833.03¢6 1 01 0.

wao - SECRETARIADE SALUD .
COMISION FEDERAL PARA LA PROTEGCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
S & o e SO MISION DE AUTORIZACION SANITARIA. i
" DIRECCION EJECUTIVA DE AUTORIZACION.DE PRODUCTOS Y ESTABLECIMIENTOS
- SUBDIRECCION EJECUTIVA DE SERVICIOS DE SALUD Y DISPOSITIVOS MEDICOS

MODIFICACION DEL, BEGISTRO SANITARIO No., - '
: T CAT3SCR008E8A™ Y ~ N
= No. DE SOLIGITUD :
183300Ci080626 -
. No. DE SOLICITUD ANTERIOR /
* 163300402M0184 - -

—

—

Con fundamento en los Articulos 4 parrafo cuario, 8, 14 y 16 de la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 39 de Ig

Ley Orgénioa de la Administracion Piblica Faderal 1,3y 16 fraccibn X, de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo: 3
fracdén XXli4 fraccish i, 17 bis fraceién IV, 194 fraccion I, 184 bis, 197 262, 368, 376, 376 Bis, 378, 380 y,393 de la Ley

 Tiuler del registro: -~ Ferring, S.A. de C.V. ; -

-

Do'micilio:l N "Av. Nemeslo Diez Riega Mz& Loté 15, No. 15, Col. Pardde Industrial Cerrillo 11,

C.P. 52000, Lerma, México.
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Indicaciones de uso: " Indicado para el tratamiento de fodes las articulaciones. ) (- [
W"Descriﬁ'cién: ’ ,ﬂlalumnato de Sodio Euflexxa Solucion de hlalu:onato de sodio {NaHA} 1% para inyeccion
' ) Intraarticular (sblucién vuscoeléstjca para inyeccion); fiene un rango de peso molecular de 2.4- 3.6

millones datfons, elaborado a base de hiakronalo de peso - Tnolecular. glto. producido por
fermentacion bb!bglca (Bio-HA),. fennentaofén bacteriana del genero Streptococcus tipe-C el

pese molecular afo de Bio-HA, es conssguido por control cuidadoso ‘de la fermentacion,
recuperacion y procesos de purificacion. Es un polisacérido de disacérido de repeticion de N-
Acetiiglucosamina y Glucorotiato de sodlo, unido con enlaces glucosidicos 8-1.3 y R-14
alternantes. Euflexxa es Hialuronato-de Sodio al 1% en solucién salina amortiguada con fosfato,
Hialuronato esiérif por fitracion: El contenido de la jeringa ¢ estéril y no pirégeno. ‘

Presentaciones: EUFLEXXA ®
EUFLEXXA ® TA

Conténido: caja con 1 o $ jeringas prellsnadas con 2 mL e instructivo anexo. .~

T

Empaque pnmarlo Jéringa de vidrlo borosmcato S Bt
Empaque secundario: Empaque’ mdi\rldual tlpo blislermfl Gublertalie'bapel Tyvek: .
Empaqiie terciatio: Ceja de cartbn B AV T e

Este documento no es valdo si presenta fachiaguras, bomaduras o enmendaduras
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Fmula: Composicion: Ingrediente aciivo: Hialuronato de sodic10mg por i mL . = Y )
Otros ingredientes: (1 mL): Cloruro de sodio (8.5 mg). Fosfato dibasico de sodio dodecahidratado
(0.56 mg), fosfato monobésico d sodio dihidratado (0,05 mg), agua inyectable {¢.b.s).
.I ’ : . -. '. . - -
Caducidad: Euflexxa® TA: 21 meses, conservandose a no més de 25°C.. ’
' Eurflexxa®: 36 meses, conSarvéndose de 2°C a 8°C. P
‘ - ‘Publicidad digide & Profesionales de la Selud

/

Fecha de Prérroga del Registro Sanitdrio: 20 de noviembre de 2013,

= Fecha de emisitn: 30 de junio de 2016. -~
d / . N
Fegha de vencimiento: 20 de noviembre db 2018.
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1. Elpresdnte Registro Saniterio documento autbntico expedido por e goblemo mesdicano, E uisito indlepensable ficlente pars b comercializad
dﬂpdﬂﬁ%mrb&u&m&e&n;ﬂfwm o asgdaotran_hppnqénd:.mm_ - _pero-nu e R!ﬁ Lome o
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aprobado, por ko que ef solicitants debera especiicar oada procesq, sefislando.s! Juger e el Gukl pe feven & mbos_gzan Social y doniicilig), .. U
4, L wzmmwm,dmmiwamwmjqumﬁe Brided Gener&f por b que su autortzacin no es
competeicla de esta Comisitn, . e T ) : -
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. FERRING

PHARMACEUTICALS

_ . INSTRUCTIVO DE USO
PRESENTACION A TEMPERATURA AMBIENTE & 35°C

INFORMAGION PARA EL PACIENTE
EUFL) ABTA
(Hiihirgiisto de sodio o 1%)

Asegirese de léer Ghidadosamente la siguiente information imporfinte.’ Ests
informacién no sustituye « la Inforimacién dsda por su édico. 1 usied no comprende
esta informacion'c desea sabey mis, preguite 4 i miéio.

£Qué es EUFLEXXA® TA? |
tPara qué s usa BLIFLEXRA® TA?
¢Como se.administrd EUFLEXXA® TA? oy
tExiste diguna razin por Ia cudl o deben aplicarte EUFLEXXA® TAS
130bre qii€ dsbe adveftirine i médico? - .
(Cudlés son 165 riesgs de 1a administracion de lnyectiones de EUFLEXXA ®
TA? (Efectos Adversos) -~
¢Cuiles son los benefisios de les inyecsionts de EUFLEXXA® TA?
¢Qué debe hactr despuds de rectblr uni inyeenibn de EUFLERXA®TA?
¢Cudindo debo llgimar al thédio? (Resofiicidn de problemmas)
¢QuE otros tiatamientos no qilirfirgices sé éncuentran disponibles para
*  ¢Que muestrar log estudics clinicos tori EUFLEXKA® DAL 1 14

¢ $Qué eventos adversos se observaron en fos estindipsd t?iﬁ!ceg? >

’ AL ’

(QUE E§ EUFLEXXA®TA? o.a 10 g6 il CA Y
EUFLEXXA® TA es ub products pasecido a tn. geél, S4sticalessl & Gomitjetie
hinluronato. natorel, altimente purifioads. B} hiafiros gk ‘tibilf

* & 2 8 & ®

o a0

: igluronglo os una sqitencls afil
enconttddz en €l organising. Estd preSente pantisulatmentd en a) 5 conoentebitngs eh
el tejido de las-articulationes y ¢l fluido qié Dend 14 missias. B | 1%0% rbpio-del
custpo Actia como. lubricante - ahsodbenite: de galpes en ln artitutacion iy rieogssilo
para que 1a srticulaciéi fiine idie de minbin agidpinds. .

A difirencia de ofros hialuronates, EUFLEXXA® TA no proviene de precursores
derividos de las Vs,

JPARA QUESE USA BURLEXXA® TA? ,

BUFLEXXA® TA es salo ars fhiitigare] dolor debido a 1a adtevirtritis. Se s én
pacientes que no han obtenido. suficlente alivity del dolor con medicaciones contra ef
dolor simples otno dcetamindfén o per &jercidits v terapia fisica. La cécoartritis bs una
condicign que iovoluers el desgasts delcartllapo (Ip cape. protectora ‘sl gl de sps
huesas). Durante la osteosriritis; puede no haber suficients -6 un decremento en I
celidad de Ia susthncla g8léss en 14 Artioulseitn ¢ 6% tefidos oircuntiantes, \

L \ LN P,
Av, Nmm.éimkmyﬁﬁgﬁm industiial Cerrills 11 ANEXOS x)&

L:goma; Estaiio Qe Moo C.P. 52000 Tel. (01) 728 284 7104
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PHABMACEUTICALS

$COMO SE ADMINISTRA EUFLEXXA® TA?

EUFLEXXA® TA viene en Jerifigas: prellenadas que éontienen 2 .sil. (alredédor de
media cucharada de fe) de producto, EUFLEXXA® TA se administra como inyeccién
directa &0 la rodilla por parte dé uri médico, u otro prorfesmnal de 14 silud calificadp.
EUFLEXXA® TA se inyetti en su r6dilla una vez & (& seména, por un total dé trés
inyecciones.

(EXISTE ALGUNA RAZON FOR LA CUAL NO DEBA UTILIZAR
EUFLEXXA® TA?
Su médico determinard si ysted es ong tm fandidato apropiado pam EUFLEXXA® TA.
+ No se administre BUFLEXXA® TA & usted ha preséntado feecciones alérgicas
a EUFLEXXA® TA ohisluronetes,
EUFLEXXA® TA no debe inyettarst en la rodilla si usted presenta infecciét en 14
misma, enfermedades en |a piel 0 infecciones alrededor del sitio de inyeccion.

:BOBRE QUE DEBE ADVERTIRME'MI MEDICO?

s EUFLEXXA® TA no ha side pmbadn ¢ii fujeres embarazddas o en mujeres en
lactancia. Avise & su médico 5 piensa que #Std embarizada ¢ si &St
amanantando antes de:ser inyeetada con EUFLEXXA® TA.

« EUFLEXXA® TAnoha .S!dﬂ_probal_io en nifios de menos de 18 afios de edad.

;,CUALES SON LOS RIESGQS DE LA ADMINISTRACION DE EUFLEXXA®
TA? (EFECTOS AD’YERSOS)

‘A continitacion se présenta una hs‘(adt eféctos adversds que se puedén presentar o

EUFLEXXA® TA o con soluciones salinas.

Efecto Adveiso Probabilidad del Efecto Advérso con

baseen nn estdio clinico de 26
-SEMANRS
Dolor de la articulacidn 62.de 588 sujetod tuvi€ron dolor de
articulacibn
Dolor de 1a espalda ' 23-d¢-588 sujelos tavieron dolor de
: ' gpalda
Dolor de 14 Extremidad /misculo 23 de 588 sujetos tnviemn dolor dela
: ‘extremidad / méseylo
Inflamacion 06 la affouldcion "8 .0e 588 suqugm'ﬁgﬁm 1ﬂﬂai‘ﬁa¢:6n de
' articulacid . I P IPNY,

[RGA T4 f",:a R

51 usted presents uma reaccion donde la inflamacitn Epﬁ&b;ﬁﬁ_qg{&r j" 'H Qr,u Lk |
Hlartiar & su Hédics, ; SRRt b

;CUALES SON LOS BENEFICIOS DE LA INVECCION T EUF
Con bése en lo§ estudios ¢linicas, 168 Sujéds ddniinistradgs son EUFLEXX Ao o2
presentaron vn alivio 2] dolor y una mejoria en la funeidn duradirg Im h&s‘tﬁiﬁ meSes o

Av.Nerhiédio Dkt Riega. N‘n M:’-"‘*ﬁ is, Pingue Ariugtes] Ceirdiic 0
Lermna, Estado-da Mexieo €.1. 52000 Te). (07) 728 264 Ti0d.




: FERRING

PHARMACEUTICALS

4QUE DEBO HACER DESPUES DE RECIBIR EUFLEXYA® TA?

-

Después de. recibir la inyeccion de EUFLEXXAD Th, limitr ja actividad fisica;

Alptien més debe conduci del eonsuliorio médico & sti casa,

* Evité la actividad flsio 148 48 hoss postéripres s la inyeceidn para prévénir fa
inflamiacién de 1a rodilfa. '

Algunos ejemplas de actividades & evitar son:

Correr Tenis Senderisrio

Saltar - Nadar Levantarniento de peso
Trotar Ciclismo Ejerticio aerébico

* No permanezea parado ér sus pies por més de usia hora durarite las pririéras 48
horas después de 1a inyeccitn de BUFLEXRA®TA. o
* Debe preguntar ol médico etantio puede reslizar setividades fisioss de nugvo,

CUANDO DEBO LLAMAR A MI MEDICO? (RESGLUCION
DE PROBLEMAS) :

Si usted experiments sualquier efecto tdverse o sintoma desotito anteriormente o si
tiene cualquier 6tro problerma, debe llamar & su médics, inmediatamerite.

{QUE MUESTRAN LO§ ESTUDYOS CLINICOS CON EUFLEXXA® TA?
No'se ha dermostrado qué EUFLEXXA® TA. alivie ef dolor én dlguna otra articulacion.

(QUE EVENTOS ADVERSDS FUERON OBSERVADOS EN 108 ESTUDIOS
CLINICOS? , ,.
A, cofitinuaci6n se presentan los eventos adversos y: sintomis rmas comunes dirante los
estudies clinicos de BUFLEXXA® TA:
* Daolor detodilld & én €] siti¢ dé inyecicion. e
* Rigidez, inflamacién o celentamicrito ey al:eﬂ'g:éerﬂé“}i {ﬂ;ﬂiﬂa

e

I TA E
48, T

i,
x -

A R -" caay
Hechio en Israel por: . ! i Li;l..“ iﬁ\ .
Bio-Tethnolegy Genetal (lsrdel) Ltd. Be'er Tuvia, Indusfiial HENB, SHRIE T
Malachi 8310462, Tsrael. : P P

Importado por: _ - _ L&b
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: FERRING
PHARMACEUTICALS

INSTRUCTIVO DE USO
PRESENTACION A TEMPERATURA AMBIENTE & 25°C

INFORMACION PARA EL PAGIENTE
EUPLEXYA® TA
(Biaronito de sodio gl 1%)

Asegliresé de leer cuidadosaménte Ja siguierite informacion imporante, Bstg
informacién no Sustituye # Ia informacion dada por su médico. $i usted no comprefide
esta informacién o desed sabir s, preguiite 3 su médiso.

TABLA DE CONTENIDOS -

206 o8 EUFLEXKA® TA?
&Pare qué se usa EUFLEXRA® TA?

¢Comio se administrs EVFLEXXA® TA? o
¢Existe alguna razén por la cual n deben aplicarte EUFLEXXA® TA?

{Sobre qué debe advertifme, pilnjéilico

20 % 0 0 0

&Cuslés son 168 riesgos de 1a administracion de Inyecciones de EUFLEXX A @
TA? (Bfotos Adversos) o

¢Cuéles soni los betieficios deas iriyecciories de EUFLEXXA® TA?

§Qué delsy hacer despuis de recibiruna inyeccién de EUFLEXXA®TA?
¢Cufindo debo llsmar 4! medieo? (Resohuticn de problemas)

LQué biios tiatamisntos 00 quirirgioas s¢ éncuentran Hisponibles pira o
ostepariyitis? - . PRI S A
$Qué muestran los estudics clinicos son EUFLEXKA®TR?. ..o 20 o
£Qué eventos adversos se dbservaronen Jos estugioméliibes? oo

, . N . Tocdmans Lot L ouiy
ngUE ESEUFIGEm@‘TA? . L ‘L_,,.."-:r'j;:._- B - 3 A
EUFLEXXA® TA es un producto pasecido.a un gel, & o, Beil, qudisttishe - . !
hislaroneto. natursl, almmente purifivado, B! highuro: e
encentrada en ¢l arganising. Estd presente partieularms entraciariss.
€l tejida de las-erticulaciones y &1 Tuidlo e Tenii lds mismis, B Iy drbnillo propig Ael", : .
Cuerpo Actiia cormo Jubricante y- abserbente-de golpes ey lx.iﬁaglagj@._'ﬁdf'ﬁmfg e
para que la artieylacion fiincidhie de mantraaprdpiade, 3 TG st
A diferencia do otros Bialuronatos, EURLEX®A® TA no proviefié de precursopes
derivados de las sives,

{PARA QUE SE USA RURLEXXAG TA?
EUFLEXXA® Ta e usédo paré ifitigar 1 doler debido 2 la dstevartritis, Se usn ¢

LR I Y ]

LN ]

doloit' simples tone acetaniingfén &'pr gjercidios v terapia:fisice. La offeqattritis es una
vondicign que involuers ¢l desgaste del cartllago (Ia capa protectors 41 fina! de sps
hues?z) Durarite la opteoanitis; puede 1o habet ‘suficiente o un decremento, en I
calidad de ld susthncla gelcsd én 15 artietlasion § 1o tejldos circundantes,

.
—

Perving, S, 4TV, '
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PHARMACEUTICALS

;COMO SE ADMINISTRA EUFLEXXA® TA?

EUFLEXXA® TA vien¢ en jeriftgas préllenadas que contienen: 2 il (alredeﬂar de
‘media cucharada de ie) de producto. EUFLEXXA® TA se administra como inyeccién
directa en la fodilla por pirte de un nédico u ofro profesmnal de 1a salud calificado.
BUFLEXXA® TA se inyecta en su rodilla una vez & ta semand, por un total dé tres
inyecciones.

;EXISTE ALGUNA RAZON POR LA CUAL NO DEBA UTILIZAR
EUFLEXXA® TA?
Su médico determinard si usted es o-no un candidato apropiado para EUFLEXXA® TA.
¢ No se adminisre EUFLEXXA® TA s usted ha preséntado reaccionss alérgicds
a EUFLEXXA® TA ohisluranatos.
BUFLEXXA® TA no débe ‘inyectarse en la rodilla si usted presenta infeccion en la
misma, enfermedades en la piel o infecoiones alrededor de) sitio.de inyeccidn.

;SOBRE QUE, DERE ADVEETIRME MI MEDICO?

+ BUFLEXXA® TA no ha sifo pmbade &n tujeres émbarazadas o eni mujeres en
lactancia. Avise 4 su médico & piensa que =5t embarazada o si esia
amaméntando antes de ser inyectada con EUFLEXXA®TA.

« EUFLEXXA® TA.no ha sido probado ¢n nifios de menos de I8 afios de edad.

;CUALES SON LOS RIESGOS DE LA ADMINISTRACION DE EUFLEXXA®

TA? (EFECTOS ADVERSOS)
‘A continuactdn ‘'se pitsenta ina [ista de eféctas adversds que se puedén presentar o

EUFLEXXA® TA o con scluciones salinas.

Efecto Adverso | Probabilidad del Efectd. Mve‘i-so con 1
Dolor de la articulacion
Dolor de 14 sspélda
espalda pelER o t
Dolor de 14 exiremiddd /misculo 23 de 588 sujetds tuvieron dotﬁ; dala X! A
extremidad /miidculd <o ik e
Inflamacidn 3¢ la afticulacion 8 de 588 siijétos tyvieron ipﬂamaeﬁsn db ‘
artioulagign  §  F

L] s
g

Si usted presenta una reaccién donde la inflamacidn es extensiva y dolorgsa, debe
llarnar a su médico.

(CUALES SON LOS BENEFICIOS DELA. INYECCI@N DE EUFLEXX A® TAY
Con base en los eftudits ¢lfniods, 108 Sijés Fiministiados don EUFLEXXA® TA
presentaron un alivio al dolor y una mejoria en la funcion duradera por hasta 6 meses.

erfinig, .4, de CV,
Av.:Neihiiio mam‘m Nn, !s 2 Lote 15 Pariuk tndugtninl Cetritlo B
Liermn, Estado %’?‘» wghan réL o1 mmﬁrﬁi
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PHARMACELITICALS

2QUE DEBO HACER DESPUES DE RECIBIR EUFLEXXA® TA?

Después de recibic la imyeceién de EUFLEXXA® TA, limitsr [a actividad fisica,
Alguien mis debe conducir del eonsutltério me&dico a su casa,

* EVIe la actividad fisich ldi 48 hovias poisteriores  la inyeocion para prévénir fa
inflamacién de la rodiffa. '

Algunos ejemplos de actividades ¥ evitar son:

Correr "Tenls Senderisimo-

Saltar Nadar Levantamiento de peso
Trotér “Ciclisino Ejercicio aetdbico

* No permanczoa parsdo en sus ples por imds. de uia hara durarite las primeras 48
horas despuds de 1d inyecelbn de EUFLEXRA® TA. _
+ Debé preguntar al médico euando pukde rénlizar actividades fisicas de nuevo,

;CUANDO DEBO LEAMAR 4 Mi MEDICG? (RESOLUCION

DE PROBLEMAR)

S1 usted experiments vualquier efecto adversa o’ sfntoma deserite anteriormente o si
tiene cualquier otro problerna, debe llaniar & $u nigdico himiediatarente,

+QUE MUESTRAN LOS ESTUDIOS CLINICOS GON EUFLEXXA® TA?
Neo se ha dernostrado que EUFLEXXA®-TA alivié ¢l dolor en algana otra articulacidn,

z‘i.!gf EVENTOS ADVERSOS FUERON OBSERVADOS EN LOS ESTUDIOS . -~
CLINICOS? SIS T
A confinuacién se presentan l6s eventos adverss y: sintomds méS corutes durante g\,
estudies clinicos de BUELEXXA® TA: R TR e

* Rigider, inflamacien o calentamienta ene, vededor o gt~

Reg No. 1739C2008 §SA R

PRSI
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H

~Hecho en Israel por: . 3 ety S L
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Ciudad de México a 20 de agosto de 2018

Farmacéuticos Maypo, S.A. de C.V.
Presente

Yo Fernando Strel_ier Ramirez, en mi caricter de representante legal de la empresa denominada
Soluciones en Liderazgo Farmacéuticos, S.A. de C.V. les comento derivado de Ia licitacién Pablica
intemnacional Bajo la Cobertura de Tratados No. LA-050GYRO47-E142018 cofivocada por Ei
Instituto Mexicano del Seguro Social donde nos fue asignado el producto I-iialuronato de Sodio
10mg/ml jeringa pre llenada de 2mi, clave 060.833.0361 marca Suplasyn® del cual somos titulares
del registro sanitario, me permito manifestarles que dicho producto se encuentra en proceso de
liberacién por parte de las autoridades locales en espera de un documento de origen para
Iibt_eracién en la aduana, por lo que estimamos no tener producto disponible para suministrarles en
las pr_dximas 6 semanas; esperando que las unidades ya surtidas a su empresa les ayuden a
cumplir con la demanda nacional que tienen con la licitacién Pdblica Jinternacional Bajo la

Cobertura de Tratados No. LA-0S50GYRO47-£142018 convocada por E! instituto Mexicano del
Seguro Social. '

Ateptamente.

ANEXOS

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES COMO:CARGO POR
CONSIDERARSE INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA DE
CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION I'Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE
TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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MZAYPO
CARTA:DE NORNAS
Cludad de Mexico, a 10 de Septiembre de 2018.
Instituto Mexicano del.Seguro Secial
Coordinacién de Confrol de Abasto
Presente,
Patricia Monserrat § {Pliggo  ef mi caracler dé R&p&sentantaLegalde AT Ade GV, en términos del articuio 31 y

39 fraccién H inciso b) del eglamento. de-1a Ley-de Adguisicines, Arreridemientos y SeMelB& dei Sector Publics, menffiesto que fos bienes
terapéuﬁcos de los que s foite inclusion de reg tromiﬁaﬁmennpegwi numeraT 192 de-iog ﬁminos ¥ oondidones de pmcedimtento de
Licttacidr blics jJ_._,IJ__ phal Bajo la Cebertuyre de. jos. Yraf d&: Libre Comercio Eleth biiica_No, LA-050GYRDAT-E14
QQLmnlenidas en €1 anéxp del contraio niimero UTEDOSE, sumpjen: miaesﬁahlﬁﬁdahn T Ley-General de Salud, #n los articulos aplicables,
conforme @ lo decretade eny la Farmecopes de: ies Estades. Uhidos Mexicanos:y su&mplmnm en lds Normus Oficlefes Mexicam. Nbrmas
Mexicanas, Normas Interacionales, espe(ﬂﬁgamantecon las-nprmies; NOMA5E:88A 8 SA 5-073- 2045
OM-164-SSA1-2015, Ademés do ias NOWWA1.SSA1.2013, Busties pfﬁl’iﬂeas de fabﬂmtﬁn péta estahiéclmmnbos dedicados al

oon las espedﬁwclones e leas dl IMSSyafaftade ésias @eawmamespeemcm teenicas: del fabricants, de conformided con o
dispuesto en los articuios 53 y 55 de la Lay Fedaral sobre. Metrblogia y-Notivélization; o especificasiones téonicas que se sefialan en el artieulo
67 de la Ley menvichada p bien, oumplen ¢oi las catacieristicas y- especificaciones regueridas 'en el procedimienio de eontratacion antes
sefialado para la(s) clave(s) ke id(s) que solciio inchision ya félita e ostas & les:espedificaciones thenicas del fabricante,

En todos los casos cuandd ei lns{m.lta {o defdxmine procedents, 58 acepla le- reallzacion, de prusbas de funcionalidad ente el Iaboratorio
atreditado por la Entided Mgxicana de Acredifaciof{EMA).

_ _ Ny
" Viaducto Tialpan Ne. 8222, €ol. Viele Ejida LADA SIN.EOSTO.01°800 838 5555
sgnta:Ursule Coapa, Del: Goyoscin DIRECTO {s5)5000-1050
P. 04560, Ciudad de México A {55) 5006-1150

waw thaypé.com
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MAYPO

. Conpartimoe iso, la salud
ANEXO VIl MANIFESTACION DE ORIGEN DE LOS BIENES SRR

FORMATO PARA LA MANIFESTACION QUE DEBERAN PRESENTAR LOS PROVEEDORES QUE PARTICIP

EN EN LICITACIONES PUBLICAS
INTERNACIONALES BAJO LA COBERTURA DE TRATADOS PARA LA ADQUISICION DE BIENES, Y DAR

CUMPLIMIENTO A LO DISPUESTO

EN LA REGLA 5.2.
CIUDAD DE MEXICO, A 10 DE SEPTIEMBRE DE 2018,

Instituto Mexicano del Seguro Soclal
Direccion de administracién
Unidad de Administracion
Coordinacién de Control de Abasto
Presente.

Me refiero al. procedimiento de Licitacién Pablica internacional Belo [a Gobertura de los Tretados cle Libre Comerclo Elctrénica No. LA-
 OS0GYRO47-E14-2018, en el que mi representada, la empresa Farmacéuticos Maypo S.A. de C.V. Participa a ravés de la presente propuesta,
sobre el particular, ¥ en los términos de o previsto en las ‘Reglas para la celebracion de licitaciones
tratados de Iibre comercio suscritos por los Estados Unidos Mexicanos", el que suscribe manifiesta bajo protesta de dacir verdad que, en el
supuesto de que me sea adjudicado el contrato respectivo, el (la fotalidad de los) bien{es) que oferto, con la marca ylo modelo indicado en mi
proposicion, bajo las partida(s) namero 1, son originarios e ISRAEL, pals que tiene suscrito con los Estados Unidos Mexicanos el Tratado de Libre
Comercio TLC MEX-JSRAEL, de conformidad con la regla t \origen establecida en el capitulo de compras del sector pliblico de dicho tratado.

Adiclonalmente, manifiesto qus ante una verificacién del cumbis
informacion que me sea requerida por la instancia comespon
cual conservaré durante tres afios dicha informacion.

piblicas intemacionales bejo I cobertura de

as reglas de origen del (jos) bien (es), me comprometo a proporcionar la
ermita sustentar en fodo momento la veracidad de Ig presente, para lo

Farmacéuticos Maypo S.A. de C.V.
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LABORATOIRES
ANEXO XVI FORMATO DE CARTA RESPALDO

Fecha Cludad de México, a 7 de Septiembre de 2018.

Institute Mexicano del Seguro Soclal
Coordinacion de Adquisicién de Bienes Y Contratacién de Servicios
Coordinacién Téchica de Bienes y Serviclos

Divisién de Bienes Terapéuticos
Presente.
El suscrito MATHIEU MAURICE GILBERT PLISSON, en mi calidad de Representante legal de la empresa LABORATORIOS

C.V,, en el procedimiento nimero Licitacién Publica internacional Bajo la Copertura ge los Tratpdos de Libre Comercio Elet :
No. LA-050GYRO047-E14-2018 y me obligo a respaldar en el iempo de entrega y plazo de garantia de los insumos para-a salud, con las
claves ylo partidas que se detallan en el siguiente recuadro, objeto de éste procedimiento. -

EXPANSCIENCE MEXICO S.A. DE C.V, manifiesto que apoyo el 100% deia propuesta que presenta EARMACEUTICOS MAYPO, S.A. DE
) - T " - I -

Asimismo, certifico que nuestra planta de produccion ublcada en B E DUSTRIAL ZONE, P.O.B, 571, KIYAY CHI 8310402
ISRAEL,, posee la capacidad técnica e infrasstructura para producit y entregar en los plazos previstos, las cantidades de los insumos para
|a salud que en su caso le sean adjudicados a la empresa Farmacéuticos Maypo. $.A. de C.V., como se detalla a continuacion:

(ARt

TR SR
HIALURONATO L& 00i0. SOLUCION

ESTERIL ELASTO-VISCOSA PARA

APLICACION INTRA- ARTICULAR CADA ML
CONTIENE: HIALURONATO DE SODIO 10
MG O 15 MG. CAJA O ENVASE CON
JERINGA CON 2 ML.

Asimismo, manifiesto que mi representada se compromete a poner a la vista las especificaciones técnicas de calidad, métodos de prueba,
sustancles de referencia y los estudios de estabilidad acelerada y a largo plazo, asf-como la validacion dé métodos de prueba de los bienes
ferapéuticos que respaido, en el momento que se le requiera

,\ A AN

MATHIEU MAURICHGILBERT PLISSON N
REPRESENTANTE LEGAL L

LABORATORIOS EXPANSCIENCE MEXICO S.A. DE C.V

NOMB FIRMA
DEL REPRESENTANTE LEGAL

S Laboratorios Expanscience México S.A. de C. V.

Boulevard (Blvd.) Migue! de Cervantes Saveadra No, 233 Piso 11 Col. Granads Del. Miguel Hidalgo C.P. 11520 Cludad de Méxica Tel, 56843190
RFC: LEM 020204CEB www.expanscience.com
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ANEXO VIl MANIFESTACION DE ORIGEN DE LOS BIENES

FORMATO PARA LA MANIFESTACION QUE DEBERAN PRESENTAR LOS PROVEEDORES QUE PARTICIPEN EN LICITACIONES

PUBLICAS INTERNACIONALES BAJO LA COBERTURA DE TRATADOS PARA LA ADQUISICION DE BIENES, Y DAR CUMPLIMIENTO
A LO DISPUESTC EN LA REGLA 5.2,

CIUDAD DE MEXICO, A 7 DE SEPTIEMBRE DE 2018,

Instituto Mexicano del Seguro Soclal

Coordinacién de Adquisicién de Blenes y Contratecién de Servicios
Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios

Divisi6n de Blenes Terapéuticos

Presente.

Me refiero al procadimiento Licitacién Pk 3 aajo iz Coberturs de jos Tratados de Libre Comerclo Electrénica No. LA-
050G YRO47-£14-2018 en el que mi representada, la empresa 8 M_ 8.A, DE C.V participa a través

de la presente propuesta.

Sobre el particular, y en los términos de o previsto en las “Reglas para la celebracion de liciteciones pablicas intemacionales bajo la cobertura
de fratados de libre comercio suscritos por los Estados Unidos Mexicanos”, ef que suscribe manifiesta bajo protesta de decir verdad que, en
ol supuesto de que me sea adjudicado el contrato respective, el (la totafidad de los) bien{es) que oferto, con la marca y/o modelo indicado en
mi proposicién, bajo las partida(s) nismeto 1, son originarios de ISRAEL, pals qus tiene suscrito con los Estados Unidos Mexicanos el Tratado
de Libre Comercio TLC MEX-ISRAEL, de conformidad con fa regla de origen establecida en el capltilo de-compras dsl sector pablico de
dicho tratado. '

Adicionalmente, manifiesto que ante una verificacion del cumplimiento de las regles de origen de! (los) bien (es), me comprometo a

proporcionar la informecién que me sea requerida por la Instencla correspondients y que permita sustentar en todo momento |a veracidad de

la presente, para lo cual conservaré durante tres afios dichainformasion.

o

ATENTAMENTE

|-

MATHIEU MAURICBGILBERT PLISSON |
REPRESENTANTELEGAL

LABORATORIOS EXPANSCIENCE MEXICO S.A. DE GV '¢ri5. v “07H. 7 57 7

NOMBRE Y FIRMA ,
DEL REPRESENTANTE LEGAL

ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS

Laboratorios Expanscience México 8.A.de C. V. T —— T

Bouleverd {Blvd.) Miguel de Cervantes Saveedra No. 233 Piso 11 Col. Granada Del. Migus! Hidalgo C.P. 11520 Cludad de México Tel. 55843190
RFC: LEM 020204CEB www.expanscience.com
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