


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIES

DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO
UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA N° 1 (UNO)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y e
CONTRATACION DE SERVICIOS U180246

COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 1 (UNO) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
U180246 PARA LA ADQUISICION DE BIENES TERAPEUTICOS DE LOS GRUPOS 010
MEDICAMENTOS, 030 FORMULAS Y 040 ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPICOS,
RELATIVOS A LA COMPRA CONSOLIDADA DEL EJERCICIO FISCAL 2019, 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 EL C. JOSE MANUEL OLAN GIL, EN SU CARACTER DE APODERADO LEGAL, Y POR
LA OTRA PARTE, LA EMPRESA DENOMINADA DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE
MEDICAMENTOS Y EQUIPO MEDICO, S.A. DE C.V., A QUIEN EN LO SUCESIVO SE
DENOMINARA “EL PROVEEDOR”, REPRESENTADA POR LA C. LAURA PARRA
FRAGOSO, EN SU CARACTER DE REPRESENTANTE LEGAL, Y A QUIENES DE MANERA
CONJUNTA SE LES DENOMINARA “LAS PARTES”, AL TENOR DE LOS ANTECEDENTES,
DECLARACIONES Y CLAUSULAS SIGUIENTES:

ANTECEDENTES

I.- Con fecha 22 de noviembre de 2018, “LAS PARTES” suscribieron el contrato primigenio,
derivado del procedimiento de Licitacién Publica Nacional Electrénica nimero LA-050GYR047-
E44-2018, con una vigencia a partir del 01 de enero y hasta el 31 de diciembre de 2019,

ll.- En la Clausula Vigésima Tercera.- “Modificaciones” del contrato primigenio, “LAS PARTES”
acordaron que el instrumento juridico podria ser modificado durante la vigencia del mismo, de
conformidad con el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Publico.

lil.- 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.

DECLARACIONES
l.- “EL INSTITUTO” declara, a través de su Apoderado Legal, que:

l1.- El C. José Manuel Olan Gil, en su caracter de Titular de la Unidad de Adquisiciones e
Infraestructura, cuenta con las facultades suficientes para suscribir el presente instrumento
juridico en su calidad de Apoderado Legal, de conformidad con lo establecido en el articulo 268
A de la Ley de Seguro Social, y acredita su personalidad mediante el testimonio de la Escritura”
Publica numero 81,077 de fecha 21 de marzo de 2019, otorgada ante la fe del Licenciado
Cecilio Gonzalez Marquez, Titular de la Notaria Publica Nimero 151 del Distrito Federal, hoy

Ciudad de México, actuando como suplente en el protocolo de la Notaria Publica Numero 37 del

Distrito Federal, hoy Ciudad de México, de la que es Titular el Licenciado Carlos Flavio Orozco
Peérez, e inscrita en el Registro Plblico de Organismos Descentralizados bajo el folio nimero
97-7-27032019-184244, de fecha 27 de marzo de 2019; manifiesta bajo protesta de decir

verdad que las facultades que le fueron conferidas no le han sido revocadas, modificadas, ni
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restringidas en forma alguna en cumplimiento a los articulos 24 y 25 de la Ley Federal de las
Entidades Paraestatales.

1.2.- Mediante oficios nimeros 09538461 1810/2019001634 y 1696 de fechas 30 de abril y 07 de
mayo, ambos de 2019, el Titular de la Coordinacion Técnica de Planeacion adscrita a la
Coordinacion de Control de Abasto, solicito a la Coordinacion de Adquisicion de Bienes y
Contratacion de Servicios, la elaboracion del presente convenio modificatorio, remitiendo para tal
efecto los Resultados Técnicos de la Evaluacion de Inclusion del (os) Registro(s) Sanitario(s), de
fechas 26 y 30 de abril de 2019, emitidos por la Titular de la Division Institucional de Cuadros
Basicos de Insumos para la Salud y la Titular de la Division de Planeacion de Bienes
Terapéuticos, respectivamente. Documentos que se agregan al Anexo 1 (uno) del presente
convenio.

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

I1.1.- Con escrito de fecha 23 de abril de 2019, solicité a “EL INSTITUTO” la inclusion de registro
sanitario. Documento que se agrega al Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.

I1.2.- Esta en condiciones de suministrar a “EL INSTITUTO?” los bienes en los términos pactados
en el contrato primigenio, sin modificar las caracteristicas técnicas de los bienes acordados.

lil.- “LAS PARTES” declaran, por conducto de su Apoderado y Representante Legal, que:

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

lil.2.- Estan de acuerdo en celebrar €l 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 contrato primigenio para incluir el registro

sanitario a la clave que se describe a continuacion, conforme se detalla en el Anexo 1 (uno) del
presente instrumento juridico, quedando de la siguiente manera:

CLAVE REGISTRO SANITARIO TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO

0100005191 00 00 364M2016 SSA STERN PHARMA GmbH, S.A. DEC.V.
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SEGUNDA.- GARANTIA DE CUMPLIMIENTO DEL CONVENIO.- “EL PROVEEDOR” se obliga
a entregar, a mas tardar dentro del plazo de 10 (diez) dias naturales, contados a partir de la
firma de este instrumento juridico, la modificacién o el endoso a la garantia de cumplimiento del
contrato que se modifica.

TERCERA.- “LAS PARTES” convienen expresamente que salvo lo previsto en el presente
convenio, no se modifica, altera o nova en forma alguna lo estipulado en el contrato primigenio.

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 17 de mayo de 2019, 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 SEGURO SOCIAL DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE
MEDICAMENTOS Y EQUIPO MEDICO, S.A. DE
N\ CV.
\ L
C. JOSE MANUEL\OLAN GIL C. LAURA PARRA FRAGOSO
Apoderado,Legal Representante Legal

“AREA CONSOLIDADORA”
REPRESENTANTE COMUN DE LOS
ADMINISTRADORES DEL CONTRATO

Articulos 2, fraccion Il, y 84 del Reglamento de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico y Numeral 5.4.13 de las
Politicas, Bases y Lineamientos en materia de Adquisiciones, Arrendamientos y

Servicios del IMSS, \
\ '\\ )
\ "
2

\ C.CLAUDIA EDITH SUAREZ OJEDA —
™  Coordinadora de Control de Abasto b

f
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B
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CONVENIO
MODIFICATORIO

N° 1 (UNO)
AL CONTRATO
U180246

ANEXO 1

“REQUERIMIENTO Y SUSTENTO DEL CONVENIO”

EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 18 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATULA

DIVISION DE CONTRATOS
NIVEL CENTRAL






DIRECCION DE ADMINISTRACION
Unidad de Administracién
Coordinacién de Control de Abasto
Coordinacién Técnica de Planeacion

GOBIERNODE | o]

MEXICO | mis "

.ili‘g!;"{,i’ JESIRD LTRPY

et Dp‘ghﬁ@aﬁcﬁﬂwéxico, a 30 de abril de 2019,
DIRE

Of N° 0953846T1810/201900] B 3 4 -

TONES
UNIDAD DE ADOHISICION

(20 %
Mtro. Francisco Javier Garcia Torres ﬁ 02 \{
Encargado de la Coordinacién de Adquisicién de v . L g @
Bienes y Contratacién de Servicios. ﬁ@ @ E = 3 Q .
Instituto Mexicano del Seguro Social : 5 DINACION DE m“'mﬁggl‘/
Presente.- cO ' DE SE

© BIENES Y CONTRATACION

Me dirijo atentamente a Usted, en relacién al contrato U1B0246, adjudicado al proveedor Distribuidora
Internacional de Medicamentos y Equipo Médico , S.A. de CV, derivado del procedimiento de Licitacidn
Publica Nacional Bajo los Tratados del Libre Comercio Electronica nimero LA-OSDGYRO4'7-E44—2018, para
atender la necesidad de la clave 010 000 5191 00 00, para el presente ejercicio fiscal.

Se hace de su conocimiento que mediante escrito de fecha 23 de abril del afio en curso, recibido en este—————
Instituto con fecha 24 de abril del mismo ano, el proveedor antes mencionado solicité la inclusion del
siguiente registro sanitario:

pedi + Paks de
de d gt No. da Reglstro m.-.,;g;: =
Contrato : Descripcion. R e Sanktario + . Titular de Registro Sankario 11 seariny boves
i . P wr.l —
TERLIPRESINA SOLUCION +=
INYECTABLE  CADA  FRASCO o, —
AMPULA  CON  LIOFILIZADO i =
CONTIENE: ACETATO  DE X, 5\,
TERLIPRESINA 1.00 MG S}
U180426 00 | 000 | 5191 00 00 | EQUIVALENTE A 086 MG DE| 364M2016SSA | STERN PHARMA GmbH, S.4: DE CV. Wmco
TERLIPRESINA ENVASE CON UN
FRASCO AMPULA CON
LIOFILIZADO Y UNA AMPOLLETA
& H ’u CON 5 ML DE DILUYENTE.
"~

De conformidad con lo establecido en el articulo 52 cuarto parrafo de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, asi como en el apartado denominado “Inclusién de Registros
Sanitarios” de los Términos y Condiciones del procedimiento de contratacién
LA-OSO0GYR047-E44-2018, se manifiesta que la procedencia deriva de la peticién del proveedor y el
incumplimiento en la entrega que presenta la clave de referencia en los almacenes del ambito nacional, por lo
que con fundamento en el numeral 5.4.13 de las Politicas, Bases y Lineamientos en materia de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Instituto Mexicano del Seguro Social, en mi caracter de Area Consolidadoray /
Representante de los Administradores del contrato, se solicita proceder con el convenio modificatorio en el/ "
que se incluya el registro sanitario indicado en el recuadro que antecede, sujetandose a los mismos términoy /

¥ condiciones de contratacion.

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

- Solicitud y formato de Inclusién de Registro Sanitario;

- Escritos de los Titulares de |os registros sanitarios adjudicados en que manifiestan las causas que
generan la imposibilidad de entrega;

- Carta de respaldo del Titular del Registro Sanitario que se pretende incluir, conforme al meral
relativo de los términos y condiciones: ; ‘

“
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. Carta del proveedor en que manifiesta de manera expresa y bajo protesta de decir verdad, el origen
de los bienes gue pretende incluin y

. Documentacién con la que se acredité cumplimiento de los requisitos técnicos que se establecen en
los términos y condiciones rubros “Registro Sanitario” y “Norma o Especificacion Técnica gque deben
cumplir los bienes”.

. Resultado Técnico de la Evaluacién de Inclusion presentado por el proveedor, emitido por la Titular de
la Divisién Institucional de Cuadro Bésico de Insumos para |]a Salud, mediante el cual acredita el
cumplimiento de los requisitos técnicos del “registro sanitario”.

. Resultado Técnico de la Evaluacién de Inclusion presentado por el proveedor, emitido por la Titular de
la Divisién de Planeacién Bienes Terapéuticos, mediante el cual acredita el cumplimiento de las
sNormas o Especificacion Técnica que deben cumplir los bienes”.

Agradeciendo su valioso apoyo para que la presente solicitud sea atendida en el menor plazo posible e
impactar el registro en el Sistema de Abasto Institucional (SAl), lo anterior para efecto de evitar que este
Instituto realice compras locales dadas la problematica de surtimiento y reducir la afectacidon en la atencién
de recetas.

Sin méas por el momento, aprovecho la ocasién para enviarle un cordial saludo.

Atentamente

bri arre oS
ocordinador Técnico de Planeacion

Cep: Mtra. Claudia Edith Suérez Ojeda.- Titular de |2 Coordinacién de Control de Abasto y Encargada de la Unidad de Administracion. Presente. ")
F Mtro, Francisco Javier Garcia Torres- Titular de la Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios. Presente. (*] -Para Seguimientoy Registro en SAl
Lic. Julio César Marquez Mejfa.- Titular de la Divisién de Bienes Terapéuticos. Presente. (%)

Cp. lyanira Lépez Sainz- Titular de la Division de Contratos. Presente. (%)

(%) Se envian copias a través de SICGC

GBO/ALMOC/IOVC/ICB/ECI
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Of N° 095384611810/201900] § 9 6 Ciudad de México, a 7 de mayo de 2019,

ey . S i

Mtro. Francisco Javier Garcia Torres

Encargado de la Coordinacién de Adquisicién de
Bienes y Contratacién de Servicios.

Instituto Mexicano del Seguro Social

Presente.-

Me dirijo atentamente a Usted y en alcance a mi oficio nUmero 095384611810/20190001634 de fecha 30 de abril
del afio en curso, mediante el cual se solicité llevar a cabo el convenio modificatorio correspondiente al
contrato U180246, a fin de incluir registro sanitario a la clave 010 000 5191 00 00, en apego a lo dispuesto en los
parrafos primero y cuarto del articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos Y Servicios del Sector
Publico (LAASSP).

gLl 00

Sobre el particular, me permito precisar que en el recuadro del oficio en comento, en el que se sefiala el
namero de contrato, clave y descripcién existe un error mecanogréfico toda vez que se cita el contrato
U180426, por lo que se hace de su conocimiento una fe de erratas del oficio de referencia, en particular en el
recuadro en el que se sefiala el nimero de contrato.

A S
DICE ' : *ﬁ’“\&?\*
2 W
' RO
DN\\“\ OQ!,\‘:E
ot PO qus ‘(D‘?)
o P A
No.de Clave pcidn po - ‘\9 TRER
Contrato ok ke N ']_Q .
Y o1 W s (@)
TERLIPRESINA SOLUCION (, P‘ i v [y
INVECTABLE ~ CADA  FRASCO 2 i‘;} ‘\(\G TR
AMPULA  CON  LIOFILIZADO el B P e
CONTIENE: ACETATO  DE %Wﬂﬁ& W,
TERLIPRESINA 1.00 MG g Gb .'--\-u"‘.'» ol
U1B0426 o0 | ooo | 5191 00 00 EQUIVALENTE A 086 MG DE ?p\ A o
TERLIPRESINA ENVASE CON UN c,Do W
FRASCO AMPULA CON A
LIOFILIZADO Y UNA AMPOLLETA
CON 5 ML DE DILUYENTE.

DEBE DECIR:
No, de
Clave Dascripcian
TERLIPRESINA SOLUCION
INYECTABLE CADA FRASCOC
AMPULA CON LIOFILIZADO 1

CONTIENE:

ACETATO DE

TERLIPRESINA 1.00 MG
EQUIVALENTE A 086 MG DE
TERLIPRESINA ENVASE CON UN

uiB0246 010 000 5191 00 ele}

FRASCO AMPULA CON
\ LIOFILIZADO Y UNA AMPOLLETA
Cr\- CON 5 ML DE DILUYENTE.

% B e
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e e—

N OF CON



GOBIERNO DE | h’ DIRECCION DE ADMINISTRACION
. MEXICO | B Unidad de Administracién
G P IMSS Coordinacién de Control de Abasto

Coordinaciéon Técnica de Planeacion

Agradeciendo su valioso apoyo para que la presente solicitud sea atendida en el menor plazo posible e
impactar el registro en el Sistema de Abasto Institucional (SAl), lo anterior para efecto de evitar que este
Instituto realice compras locales dadas la problematica de surtimiento y reducir la afectacion en la atencion
de recetas.

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

Atentamente,
El Titular

Mtra. Claudia Edith Suérez Ojeda.- Titular de |a Coordinacién de Control de Abasto y Encargada de la Unidad de Administracién. Presente. (%)
Mtro. Francisco Javier Garcla Torres- Titular de la Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios. Presente. {*) -Para Seguimiento y Registro en SAl
Lic. Julio César Marquez Mejia.- Titular de |a Division de Bienes Terapéuticos. Presente. )

C.p. lyanira Lépez Sainz.- Titular de la Divisién de Contratos. Presente. *)

() Se envian copias a través de SICGC

GBO/ALMOC/IOVC/ICB/ECI
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

DIVISION INSTITUC

RESULTADO TECNICO DE LA EVALUACION DE INCLUSIO
DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL

N DEL (OS) REGISTRO
DE MEDICAMENTOS

DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
IONAL DE CUADROS BASICOS DE INSUMOS PARA LA SALUD

{S) SANITARIO(S) PRESENTA
Y EQUIPO MEDICO, S.A. DE C.V.

EN ATENCION A LA SOLICITUD DEL P
LA INCLUSION DEL (0S) REGISTRO(S)
NUMERO U180246,

ESTA DIVISION INSTITUCIONAL DE CUADROS BAS
NUMERALES 425 INCISO e,

ARRENDAMIENTOS Y SERVICI

REGISTROS SANITARIOS" DEL ANEXO TERMINOS Y CONDICION

DERIVA DEL CONTRATO QUE SE IDENTIFICA EN EL PRESENT
INDICADO EN EL RECUADRO PARA AC

ROVEEDOR PRESENTADA ANTE

SANITARIO(S) A TRAVES DE CON
EL CUAL DERIVO DEL PROCEDIMIENTO DE CONT

REDITAR EL CUMPLIMIENTO DE LOS

ES CONTEN

E, REALIZA

DA POR EL PROVEEDOR

LA COORDINACION DE CONTROL DE ABAST
VENIO MODIFICATORIO, PARA LA(S) CLAVE(S) QUE AMPARA EL CONTRATO
RATACION No. LA-050GYR047-E44-2018.

ICOS DE INSUMOS P,
439 Y 539 INCISO aj DE LAS P
OS5 DEL IMSS ACTUALIZADAS EL 14

ARA LA SALUD, EN SU CARACT
OLITICAS, BASES Y LINEAMIE
DE DICIEMBRE DE 2017, EN A

—————

O MEDIANTE ESCRITO, PARA

ER DE AREA TECNICA Y CONFORME A LOS

NTOS EN MATERIA DE ADQUISICIONES,

PEGO AL APARTADO DE “INCLUSION DE
IDOS EN EL PROCEDIMIENTO DE CONTRATACION

EL ANALISIS DOCUMENTAL PRESENTADO POR E

DEL cuaL sk

) L PROVEEDOR
REQUISITOS TECNICOS DE "REGISTRO SANITARIO", EMITIENDO EL
LT e I o P e e e o o e
........... . -RESULTAD
CEDULA DESCRIPTIVA
MELICA
SOLUCION INYECTABLE ;
: ; De acuerdo con la informacion
Acetato de terlipresina 1 mg
X - ) Que presenta Ja empresa, el
equivalente a 0.86 mg. Sangrado de varices|Stern Pharma Registro Sanitario esta vigente
- 5191.00 | TERLIPRESINA |Envase con un frascolesofagicas. Sindrome CmbH, SA. de|364M2016 S5A 22/09/2016 22/09/2621 gt : ’g v
T ; oo ) ¥y cumple con la descripcion
-m.uj ampula con liofilizado Ylhepatorenal. CV. ) e
- : lleta con 5 ml de del  Cuadro  Basico  de
ﬂ R U?d *Rpaltel Medicamentos del IMSS
m } diluyente,
—_— ATENTAMENTE
p— §
8% yn -
v
‘\\ AN, \ »

iy
W

Fecha de emision: 26/04/2019

Pa

ginaldei

DRA. MARIA DE JESUS NAMBO LUCIO
TITULAR DE LA DIVISION INSTITUCIONAL DE CUADROS BASICOS
DE INSUMOS PARA LA SALUD

.
Responsable de su revisé@r():—mf(% N






INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

DIRECCION DE ADMINISTRACION
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION

DIVISION DE PLANEACION DE BIENES TERAPEUTICOS

RESULTADO TECNICO DE LA EVALUACION DE INCLUSION DE LOS REGISTROS SAN ITARIOS PRESENTADA POR EL PROVEEDOR DISTRIBUIDORA
INTERNACIONAL DE MEDICAMENTOS Y EQUIPO MEDICO, S.A. DE C.V.

EN ATENCION A LA SOLICITUD DEL PROVEEDOR PRESENTADA ANTE LA COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO MEDIANTE ESCRITO, PARA
LA INCLUSION DE LOS REGISTROS SANITARIOS A TRAVES DE CONVENIO MODIFICATORIO, PARA LA CLAVE QUE AMPARA EL CONTRATO
NUMERO U180246, EL CUAL DERIVO DEL PROCEDIMIENTO DE CONTRATACION LA-O50GYRO47-E44-2018.

ESTA DIVISION DE PLANEACION DE BIENES TERAPEUTICOS, EN SU CARACTER DE AREA TECNICA Y CONFORME A LOS NUMERALES 4.25 INCISO
€), 439 Y 53.9 INCISO a) DE LAS POLITICAS, BASES Y LINEAMIENTOS EN MATERIA DE ADQUISICIONES, ARRENDAMIENTOS Y SERVICIOS DEL
IMSS ACTUALIZADAS EL 14 DE DICIEMBRE DE 2017, EN APEGO AL APARTADO DE “NORMA © ESPECIFICACION TECNICA QUE DEBEN CUMPLIR
LOS BIENES" DEL ANEXO TERMINOS Y CONDICIONES CONTENIDO EN EL PROCEDIMIENTO DE CONTRATACION DEL CUAL SE DERIVA DEL
CONTRATO QUE SE IDENTIFICA EN EL PRESENTE, REALIZA EL ANALISIS DOCUMENTAL PRESENTADO POR EL PROVEEDOR INDICADO EN EL
RECUADRO PARA ACREDITAR EL CUMPLIMIENTO DE LOS REQUISITOS TECNICOS DE “NORMA O ESPECIFICACION TECNICA QUE DEBEN
CUMPLIR LOS BIENES”, EMITIENDO EL SIGUIENTE: =---nesexemmmmmmeeeeeeeoemooooooo o s

INFORMACION A INCLUIR

REGISTRO
SANITARID

BDESCRIPCION

TERLIPRESINA SOLUCION INYECTABLE CADA FRASCO
AMPULA CON LIOFILIZADO CONTIENE: ACETATO DE
TERLIPRESINA 1.00 MG EQUIVALENTE A 0.86 MG DE
TERLIPRESINA ENVASE CON UN FRASCO AMPULA CON
LIOFILIZADO Y UNA AMPOLLETA CON 5 ML DE DILUYENTE.

364M2016 SSA STEREN PHARMA GmbH,
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Numero de certificado; AC1121

Vigencia de certificacion: 25-02-17

DiStribu;dxg;i ilpnieﬁ;;:ii:;aslie- gﬂ:gi-(\:ﬁmentos Norma de referencla: HMX-CC-30014MNC-2008
Ciudad de México a 23 de abril de 2019
Instituto Mexicano Del Seguro Social
Direccién De Administracion
Unidad De Administracién
Coordinacion De Control De Abasto
Presente.

Lic. Silvia Paola Hintze de Ledn en mi cardcter de Representante Legal de la empresa Distribuidora
Internacional de Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de C.V., en apego al numeral 18.2 de los
términos y condiciones del procedimiento de Licitacién Publica Nacional Electrénica N° LA-
050GYR047-E44-2018, contenidas en el anexo del contrato niumero U180246, solicito a usted la
inclusion de(los) registro(s) sanitario(s), asi como la suscripcién del convenio modificatorio

correspondiente para la(s) clave(s) de los contratos que se detallan a continuacién:

Para lo cual integro la siguiente documentacién e informacién.

U180246 | 010 | 000 | 5191 | 00 00 000001 033::;; N/A 000005 - 000010 000011 000012 - 000016 . 000017 000018 N/A

Lo anterior toda vez que nos encontramos en-la imposibilidad de suministrar la totalidad de la
cantidad de los bienes con las diferentes marcas asignadas.

Sin mas por el momento, aprovecho el presente para S{iviarle un cordial saludo.: -
(R ==Y
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Lic. Silja %ﬁé'ﬂint’ze de Le6n
Representante Legal

Distribuidora Internacional de Medicamentos y Equipo Médico, S.A. d

= e, i
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IISIONDE CONTRATOS o~

Paseo de la Reforma No. 295 Piso 13 Col. Cuauhiémac Deleg. Cuauhtémoc, México, DLF. C.F. 06500 Tel.: (01 55) 5354 5830 con 9 lineas Lada sin costo: 01800 672 8055
Coldn No. 1418, Col. Moderna, C.F: 44190, Guadalajara, Jal. Tel.: (01 33} 3692 9345, 3810 7050, Fax: 3810 7630

venias@dimesa.com.mx







5 b Itimero de cartificado: ATRO358
Vigancia de certificacidn: 091143

Distribuidora Internacional de Medlcamentos Noma de refersncla: HISX-CC-2004-MNC.2000
v Equipo Médico, 8.4, de C.V.

FORMATO DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO.

Ciudad de México a 23 de abril da 201

Instituto Mexicano Del Seguro Sacial
Direccidn De Administracidn

Unidad De Administracién
Coordinacion De Control De Abasto

Present e.
: LI |
er.amro # ;
TERLIPRESINA SOLUCION
INYECTABLE CADA FRASCO AMPULA
2 CON LIOFILIZADO CONTIENE: STERN PHARMA GmH,
“C'Tﬁggg::f"“ ACETATO DE TERLIPRESINA 1.00 MG ST SADECV.
180246 ELECTRONICA N° LA- 010-000-5191-00-00 EQUIVALENTE A 0.86 MG DE EMV-1-1GO GEN STERN PHARMA GmH, S.A. DEC.V. 364M2016 SSA $PG 060SOBAET MEXICO
050GYRO47-£44-2015 TERLIPRESINA ENVASE CON UN DRUGMEX, 5.A.P.1. DE
2 FRASCO AMPULA CON LIOFILIZADO cv.
¥ UNA AMPOLLETA CON 5 ML DE {
DILUYENTE. i
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|
P
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Lic. Silvia Paola Hintze de Leén
' Representante Legal
Distribuidora Internacional de Medicamentos y Equipo Médico, 5.A. de C.V.

aoisiie
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1

Fasec dz lz Reforme Ne. 295 Fise 12 Gal. Cusuliémoc Deleg. Cuauhiémoc, México, D.F. C.F. 06500 Tel.: (01 55) 5354 5830 con 9 lineas Lads sin cosio
Colén No. 1418, Col. Moderna, C.P 44190, Guadalajara, Jal. Tel.: (01 33) 2692 9245, 310 705G, Fax ,5[{1 2620
il ventas@dimasa.com.imy
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GRUPO CARBEL

Ciudad de México a 01 de abril de 2019

Instituto Mexicano Del Seguro Social
Direccion De Administracion

Unidad De Administracion
Coordinacion De Control De Abasio
Presente.

Por este conducto hago constar que mi representada, GRUPQ CARBEL, S.A. DE C.V. resulto 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 Licitacion
Publica Nacional Electrénica No. LA-050GYR047-E44-2018 convocada por este Instituto para la adquisicion de la(s)

CLAVE DESCRIPCION DEL PRODUCTO

TERLIPRESINA SOLUCION INYECTABLE CADA FRASCO AMPULA

CON LIOFILIZADO CONTIENE: ACETATO DE TERLIPRESINA 1.00

010-000-5191-00-00 | MG EQUIVALENTE A 0.86 MG DE TERLIPRESINA ENVASE CON

UN FRASCO AMPULA CON LIOFILIZADO Y UNA AMPOLLETA
CON 5 ML DE DILUYENTE.

A este respecto, me permito exponer que actualmente no nos encontramos en posibilidad de suministrar los bienes adjudicados en
virtud de que nuestra capacidad operativa y écnica se ha visto mermada en las ultimas semanas | lo cual ha repercutido en los nivles
de produccion.

Porlo antes expuesto, me dirijo @ usted con el fin de considerar estas condiciones y solicitarle que autorice a Distribuidora Internacional
de Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de C.V. Ia entrega de los bienes con una marca distinta, y con ello evitar perjudicar ala
poblacion derechohabiente. :

Sin ofro particular, agradezco su atencion y comprension y quedo a sus apreciables drdenes.

ATENTAMENTE

\

3

Pablo Gonzalez Villa"rrreai
Representante Legal *
GRUPO CARBEL, S.A.DEC.V.

VSN DE CONTRATCS >

Av. Adolio |.opez Mateos No.5060 Int. 1A Col. Miguel de la Madrid Hurtado
Zapopan, Jalisco, C.P. 45239
Tels.: (52+33) 3165-2200 y 3627-6191
contacto@grupocarbel.com / www.grupocarbel.com

& 7>
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P RHACEUTICA

Ciudad de México, a 08 de abril de 20109.

Instituto Mexicano del Seguro Social
Direccion de Administracidn

Unidad de Administracion

Coordinacion de Control De Abasto

Presente

Por este conducto hago constar que mi representada, Laboratorios PISA, S.A. De C.V. results adjudicada como
fabricante, a través de la asignacion de la empresa Distribuidora Internacional de Medicamentos y Equipo
Miédico, S.A. de C.V. en la Licitacion Publica Nacional No. LA-050GYR047-E44-2018 convocada por este Instituto
para la adquisicidn de:

CLAVE DESCRIPCION DEL PRODUCTO

TERLIPRESINA SOLUCION INYECTABLE CADA FRASCO AMPULA CON
LIOFILIZADO CONTIENE: ACETATO DE TERLIPRESINA 1.00 MG
010-000-5191-00-00 | EQUIVALENTE A 0.86 MG DE TERLIPRESINA ENVASE CON UN
FRASCO AMPULA CON LIOFILIZADO Y UNA AMPOLLETA CON § ML
DE DILUYENTE.

A este respecto, me permito €Xponer que tuvimos un retraso importante en la entrega de materia prima. No
obstante, estamos expectantes de que esta situacién se regularice en las proximas semanas Yy contemos con
producto terminado a partir de la segunda quincena de mayo.

Por lo antes expuesto, me dirijo a usted con el fin de considerar estas condiciones y solicitarle que autorice a
Distribuidora Internacional de Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de C.V. la entrega de los bienes Con una marca
distintaﬁ y con-elle é’y‘rtgr perjudicar a la poblacién derechohabiente.

i g &
4

Sin otro'particulaf, aérgﬂezco Su atencion y comprensién y quedo a sus apreciables drdenes.

ATENTAMENTE -
_ Sheratan C-%alv.ﬁn Colin -
Representante Legal - o

Laboratorids PISA, S.A. de C.V.
¢ i ;

i Gemplejo Tixjunuleo (icinas Generales, Guadalajara, Jol,

‘ Carretera San Isidro Mazatepec No. 7000 Av. Espana No. 1840

ﬁ Santa Cruz de 1as Flores C.P 45640 Col. Moderna C.P 44190 Guadatajara, Jai.
Tlajomulco de Zufiga Jal, México. Tel: (01 33) 3678 1500 con mas de 20 lineas.

Lada sin coste: 01 800 627 7151
‘.’ﬂfx’%ﬁﬁ[}iﬁ‘.?_aﬁ:r‘i[ﬁ.r'rI.‘,'
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pharmaservice

Ciudad de México a 01 de abril de 2019

Instifuto Mexicano Del Segure Snocig!
Direocidn De Administracian

Unidad De Administracion
Coordinacién [ie Contral De A resie
Fresenie,

Por este conducto hago constar que imi representada, PHARMASERVICE S.A. DE C.V. resui6 adjudicada como fabricante, a través
de la agignanidn de iz enipresa Distrbuidors Infarmacionat de Medicamentoe y Equipo Médico, S& de CV.enla Licitacién

Miblica Nacional Flectronica No., LA-GEOCYRO47-E44-2018 convocada por este Instituto para la adquisicion de lafs)

I DESCRIPCION DEL PRODUCTO
’ TERLIPRESINA SOLUCION INYECTABLE CADA FRASCO ANIPULA
CON LIOFILIZADO CONTIENE: ACETATO DE TERLIPRESINA 1.00 M

010-000-5191-00- i AL,
' e EGUIVALENTE A 0.86 MG DE TERLIPRESINA ENVASE CON UN

FRASCO ARMPULA CON LIOFILIZADO ¥ UNA AMPOLLETA CON 5 L

DE DILUYENTE.

00

A &5ie Iespecto, me permito SAPOIET QU actusiments no nos encontramos &n posibiiidad de suministrar jos bienes adjudicados en
virkud de ne contar con materia prime,

For lo anss expuesto, me dirijo a usied con el fin de considerar estas condiciones y soliitarle que auiorice a Distribuidora Infernacional
de Medicamentos y Equipo Medico, SA. de CV Iz entrega de los bienes con una marca distinta, y con ello evitar perjudicar ala
poblasian derechohabiente.

Sin oifo particuier, agradezco sy alencion y comprension ¥ quedo a sus apreciables ordenes.

, [
AP ENTAMENI &
4 i. -
|
i

il
"l

Ing. Esteben Ja\fiﬁ:tfﬁﬁbréado Rodriguez
Represenfante L egal

Pl ] nr‘f—,rr".r\n I B o S
PHARMASERVICE' SA DEC Y,
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r
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Calle 3 #28 Zona Industrial Benito Judrez C.R 76120 Qro, Querétaro-MéxicoTel. (442) 3-12-27-11 al 14

Dhar maservice LA RRESOE GENTE PARA LA MESOR EMPRESE
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Farmacéutica
FHispancamericana

Ciudad de México a 01 de abril de 2019

Instituio Mexicano Del Seguro Social

Direccion De Administracion

Unidad De Administracion

,Coordinacion De Control De Abasto

Presente. P -

Por este conducto hago constar que mi representada, FARMACEUTICA HISPANOAMERICANA, 8.A. DE C.V. resultd adjhdicada como
fabricante, a través de la asignacion de la empresa Distribuidora Internacional de Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de C.V. en
la Licitacion Publica Nacional Electronica No. LA-050GYR047-E44-2018 convocada por este Instituto para la adquisicion de la(s)

:{ CLAVE DESCRIPCION DEL PRODUCTO
TERLIPRESINA SOLUCION INYECTABLE CADA FRASCO AMPULA
CON LIOFILIZADO CONTIENE: ACETATO DE TERLIPRESINA 1.00 MG
EQUIVALENTE A 0.86 MG DE TERLIPRESINA ENVASE CON UN
FRASCO AMPULA CON LIOFILIZADO Y UNA AMPOLLETA CON 5 ML
DE DILUYENTE.

010-000-5191-00-
0o

A este respecto, me permito exponer que actualmente no nos encontramos en posibilidad de suministrar los bienes adjudicados en virtud
de que tenemos desabasto de una materia prima. :

Par lo antes expuesto, me dirijo a usted con el fin de considerar estas condiciones y solicitarle que autorice a Distribuidora Internacional
de Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de C.V. la entrega de los bienes con una marca distinta, y con ello evitar perjudicar a la poblacion
derechohabiente.

Sin ofro particular, agradezco su atencion y comprension y quede a sus apreciables ordenes,

ATENTAMENTE

LG

ST

JOSCELYN-VICTORIA LOPEZ BARRIOS
REPRESENTANTE LEGAL
FARMACEUTICA HISPANOAMERICANA, S.A. DE C.V.

ANEXOS
OVISION DE CONTRATOS - (S5 et

¢

freestro Principic Solod o Catides

Vamacdutics Hispanoamericana, 5.4, de (V.

Calle Leibniiz N° 11, Piso 7, Despacho 701, Col, Anzures, Del, Miguel Hidalge, C.F. 11550 México DF Tels: 5527-7165 / 5527-0598 / 5527-8313
Plantz: Lago Iseo Mo. 154, Col, Andhuac, Deleg. Miguel Hidalgo, C.P: 11320, México D.F. Tels.: 5545-8023 / 5545-4506







Alta calidad de... vida

Ciudad de México a 08 de abril de 2019

Instituto Mexicano Del Seguro Social
Direccion De Administracion

Unidad De Administracion
Coordinacién De Control De Abasto
Presente.

Por este conducto hago constar que mi representada, ZURICH PHARMMA, S.A. DE C.V. resulig adjudicada como fabricante, a través
de la asignacion de la empresa Distribuidora Internacional de Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de C.V. en Ia Licitacion
Publica Nacional Electr6nica No. LA-050GYR047-E44-2018 convocada por este Instituto para la adquisicién de la(s)

CLAVE DESCRIPCION DEL PRODUCTO
TERLIPRESINA SOLUCION INYECTABLE CADA FRASCO AMPULA
CON LIOFILIZADO CONTIENE: ACETATO DE TERLIPRESINA 1,00 MG
EQUIVALENTE A 0.86 MG DE TERLIPRESINA ENVASE CON UN
FRASCO AMPULA CON LIOFILIZADO Y UNA AMPOLLETA CON 5 ML
] DE DILUYENTE.

010-000-5191-00-
00

A este respecto, me permito exponer que actualmente no nos encontramos en posibilidad de suministrar los bienes adjudicados en
rud de que en nuestra capacidad operativa y técnica se ha visto ampliamente mermeda en las dltimas semanas lo cual ha
repercutido en los niveles de produccion.

Porlo antes expuesto, me dirijo a usted con el fin de considerar estas condiciones y solicitarle que autorice a Distribuidora Internacional
de Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de C.V. la entrega de los bienes con una marca distinta, y con elio evitar perjudicar a |a

poblacién derechohabiente.

Sin otro particular, agradezco su atencién Y comprension y quedo a sus apreciables drdenes.

ATENTAMENTE

OMAR ALVAREZ MOSCOSO
Representante Legal
ZURICH PHARMA, S.A. DE C..

Cxficina: Planta:
e B ATRETT R e e esheare P 9
A v 0 ot ey







Stern Pharma CGinbH

FORMATO CARTA DE RESPALDO

Ciudad de Méxicoa 01 de abril de 2010

institito Mexicano del Seguro Social
Fre sente.

PEFsona que cuenta con facultades hara comprometer a la empresa STERN PHARMA GmbH, S.A.
DE €.V, Titular def Registro Saniterio indicado en el recuadro siguiente, manifiesto que mi
representada posee la capacidad técnica y suficiente para respaldar por la(s) clave(s) que se detallan
en la solicitud de inclusidn de registro sanitario, con motivo del contrato U180246 adjudicado enel
evento de Licitacion Pablica Nacional Electrénica N° LA-OSE)GYRMT—EM—ZOIS, por las siguientes
canhtidades o porcentajes:

| wwe | S,  PRESENTAGION | L0 DE | CANTIDAD. | CANTIDAD Yo
GPOGENESP DR VY ARERIION, | umcaNTTIRD | o B0 | MAKMA | poRcenTAsE

Po W ‘ | T | shARI, | REQUERDA | aue respcon
u TERLIPRESINA SOLUCION INVEGTABLE CADA FRASGO

AMPULA CON LIOFILZADO CONTIENE: ACETATO DE
. , TERLIPRESINA 1,00 MG EQUIVALENTE A 0.8 MG DE ) 364M2016
TROSEMMIBN | v riEame ENVASE CON UN FRASCO AMPULA CON | ENV-1~GO SSA torese 15%
LIOFILIZADO Y UNA AMPOLLETA CON 5 ML DE
DILUYENTE. N

Asi mismo mi representada se compromete a;

- Garantizar la entrega de insumos durante |a vigencia del contrato, por la cantidad o
porcentaje que respaldo. :

- Cumplir con el plazo de garantia de los insumos para la salud.

= Poner a I3 vista las especificaciones técnicas de calidad, métodos de Prueba, sustancias de
referencia v los estudios de estabilidad acelerada y a largo plazo, asi como |3 validacién de
métodos de prueba de jos insumos que oferta, en el momento que se le requiera, y

Por ditimo manifiesto de que los bienes terapéuticos que respaldo cumplen con las Normas
indicadas en el humeral relativo de los términos y candiciones del procedimiento de contratacién,

3 - .
A !

——

e

ING. FERNANDO DIAZ MORLET CASTARNO

REPRESENTANTE LEGAL L

STERN PHARMA GmbH, S.A. DE C.V, Q06017
Actacducio flis J_erm"a flo. 9 W 4 2 G‘w y José de Teresa # 65
San Pedro Chalulz, Ocoyoacae E}'Eﬂ T Col. San Angel
40 México i N e N Vi, C.P.01000 Meéxico, D F

70 Tel. 5616-4651

|w|r_nmc“nm ;:\}E\I{Q‘GN ‘}E (V;ONTREJU siempharma@yahoo com
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Distribuidora Internacional de Medicamentos Norma d?;fmfcg}mu':&?ﬁ-ﬂwmm

v Equipo Médico, 5.4 de C.V.

MANIFESTACION DE ORIGEN DE LOS BIENES

MANIFESTACI(:)N_ PARA DAR CUMPLIMIENTO A LO DISPUESTO EN LA REGLA 5.2 DE LAS REGLAS PARA LA CELEBRACION DE
LICITACIONES PUBLICAS INTERNACIONALES BAJO LA COBERTURA DE TRATADOS DE LIBRE COMERCIO SUSCRITOS POR LOS
ESTADOS UNIDOS MEXICANOS DE FECHA 28 DE DICIEMBRE DEL 2010.

Ciudad de México a 23 de abril de 2019,

Instituto Mexicano del Seguro Social
Presente.

Me refiero al procedimiento de Licitacién Puablica Nacional Electrénica N° LA-050GYR047-E44-2018, en el que mi
representada, la empresa Distribuidora Internacional de Medicamentos y Equipo Médico S.A. de C.V,, participé a través de
propuesta resuliando adjudicado el contrato U180246, asi como a mi solicitud de inclusién de registro sanitario de fecha 23 de
abril.

Sobre el particular, y en los términos de lo previsto en las “Reglas para la celebracion de licitaciones publicas internacionales
bajo la cobertura de tratados de libre comercio suscritos por los Estados Unidos Mexicanos”, el que suscribe manifiesta bajo
protesta de decir verdad que, en el supuesto de que me sea incluido el registro sanitario al contrato respectivo, suministraré la
totalidad de los bienes que entregue con motivo de esta inclusion, por el que solicito fa inclusién para la clave:

010-000-5191-00-00

Con el registro sanitario

IR

"~ 364M2016

Mismos que sera(n) producido(s) en los Estados Unidos Mexicanos y contaran con un porcentaje de contenido nacional de
cuando menos el 65%.

De igual forma manifiesto bajo protesta de decir verdad, que tengo conocimiento de lo previsto en el articulo 57 de Ia Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico; en este sentido, me comprometo, en caso de ser requerido, a
aceptar una verificacion del cumplimiento de los requisitos sobre el contenido nacional de los bienes aqui ofertados, a través de
la exhibicion de la informacién documental correspondiente y/o a través de una inspeccion fisica de la planta industrial en la que
se producen los bienes, conservando dicha informacién por tres afios a partir de la entrega de los bienes a la convocante.

i

( ATENTAMENTE \ i
|

IV

FPaseo de la Reforma No. 295 Piso 13 Col. Cuauhiérmoc Deleg. Cuauhtémoc, Méxice, DL, C.E. 06500 Tel.: (01 55) 5354 5830 con 9 lineas L.ada sin costo: 01800 672 ROK5
Colon No. 1418, Col. Moderna, C.P. 44190, Guadalajara, Jal. Tel.: (01 33) 3692 9545, 3810 7050, Fax: 3810 2630

ventas@dimesa.com.mx |
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SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOR

COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
REGISTRO SANITARIO Ne.

Con fungemento en el Articulo 4° parafo cuarlo, 8, 14y1sm|acmsammmmuamemmmm 2 fraceidn XU y XX,
17 ge'la Ley Orgénica o la Administragion Pitiica Federal; Articule 1%, 3 fracesones |, XX y XXV, 4 fraceitn 1, 13«&;@“%0( X 17
bis fraceibn 1V, 194, 194 bls, 187, 204, 221, 222, 223, 368, 3:-'1 376, 376 bis, 391 bis'y 393 de fa Ley General ds Satud. 1 2, ayismmm
’ewmdepmmdimmamﬂmmwi 2 ingiso © fréceion X, 15, %yaimﬁggmmmﬂakmw&ﬁesaidt 2, 153167,
167 bis, 168, 170, 172, 173, 174, 177, 78, 184, 185, 186, 187, 188, 180 y 160 dal Re e Mnsumon Para lp Saiud; 1,3 fracoibn 1 inciso
o), fraceian VIl y XN, 4 fraccidn ingiso G, Hframqmw :ﬂymrmat&mmmmacmMmemmmﬁa
Rlesgos, sele GTQRGM!W@@WEW Sanm

Siem Pharma GmbH, SA de C.V.

Hewnduicte Alts Letna No. ¢, Colonis Sin Padro Chc-iull CP 5?1*&0 Owyom, Méﬁw
SPG OBOS08AF 7

Denominacion Bishntive:
Danominacion Ganérica.

(2) Stem Pharma GBH.SA de V.

' {!}Avaudadelssamﬂo 1. pmmmamas P, mes auarqm Queretaro, Wesico,
Emuyofm ¥ smom
(2) Acveducto Alto Lerma No, 8, Gobmsaﬂ!-"adro mwlaﬁa.CP 5274@ Ocoyoacac, México, Mxico.
Acondhigionado por. {1) Drugmex, SAP... de C.V. (a\m Pharma GmbH, SA daCV. -

Polvo tiofiizado {acondicionador de BNVBJSB primario)
{1) Avenida de la Corte No. 1, Parque Industrisl Etbimrqués, C.P. 76246, El Marqués, &mﬁtaro México

Polva lofilizado (acondicionador de envese secundano)
(2} Acuedutio Alto Lerma No. 9, Colonia 8sn Pedr Cholula, C.P. 52740, %wm M&xbe Kbwico.

Holasidn
{2) Acuetucts Alto Lerma No. ¢, Colonia San Pedro Chalufe, CP. 62740, Dosyoaces, Mé:duo Fdxien,

- o

m Wﬂ CcoF 197041

A 000aa0







sALULD %.Epi 8 [@
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Distribuido por: Stern Phanma GmbH, SA de T V. ;
Aoasducto Alle Lerma No. 8, Calonia Ban Pedro Crioiula, C.P. 52740, Ocoyoasac, México, Maxico,
Fecha da Expédicidn: 220 Sentismbre de 2016
Fecha de Venomiento: 22 s Seplismbre g2 2021
Presentationes: Ceja g caridn con 1 frasco ampla con 1 mg de lediprasing W {ﬁqvlvaieme & 536 mg de
wmripresing} v 1 ampolteta con diluyante con 5 mL
Ceja e cartén oon 16 § ampolistas con TWwwm&w&ma&%mﬁa
tedipresina) en 8.5 mi. de solucion. .
Envase para solucin: Polva: bafﬁizadu
Frasico gnpula de-vidno daro, mpﬁn damomuhuﬁla {dos wanmas} y rela;mﬂzpcﬁ
#inpoliets ve vidrio ipo | ciaro,
Vida Ul  2dmedee, dabiendo expresar el afo con niieroy e mes corot
indicaciones Terapéulicas’ Fstd indicado an e WW& vmiaes'
i mmaiwﬂapwmuﬁd«ﬁs
Contraindicaciones:

M|muuukmumﬂpmmmac%wm
wwm ngmmhmm

Pl B e PR —

Formule parx diluyents
Concantracion: 0.9 %
Cadz Ampullets con diluyante pare !ivﬁﬁzade contiens:
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U T | S, A Nimero de certificado; AC1123

o s i Vigencia de certificacian: 25-0247
Distribuidora Internacional de Medicamentos Norma de referencia: NMX-CC-3001-IMNG-2008

y Equipo Médico, 5.A. de C.V,

FORMATO CUMPLIMIENTO DE NORIMIAS (APLICABLE PARA LAS CLAVES DEL GRUPO 010 Y 040)

23 de abril de 2019

Instituto Mexicano del Seguro Social
Presente.

El suscrito Lic. Silvia Paocla Hintze de Leén, en mi calidad de Representante Legal o persona que
cuenta con facultades para comprometer a la empresa  Distribuidora Internacional de
Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de C.V., manifiesto que para las claves y registros sanitarios
que solicita incluir al contrato adjudicado en el evento de Licitacién Piblica Nacional Electrénica N°
LA-050GYR047-E44-2018 y que se contienen en el formato de inclusién de registro sanitario de
fecha 23 de abril, para la clave 010-000-5191-00-00 registro sanitario

Cumplen con:

Lo establecido en la Ley General de Salud, en los articulos aplicables, Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos y sus suplementos, en las Normas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas,
Normas Internacionales, especificamente: NOM-072-S5A1-2012, Etiquetado de medicamentos y de
remedios herbolarios, NOM-059-SSA1-2015, Buenas précticas de fabricacion de medicamentos,
NOM-073-55A1-2015, Estabilidad de farmacos y medicamentos, asi como remedios herbolarios,
NOM-164-SSA1-2015, Buenas practicas de fabricacién para farmacos, asi como con las
especificaciones técnicas del IMSS y a falta de éstas, de acuerdo a las especificaciones técnicas del
fabricante, de conformidad con lo dispuesto en los articulos 53 y 55 de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion; o especificaciones técnicas que se sefialan en el articulo 67 de la Ley
mencionada o bien, cumpliendo con las caracteristicas y especificaciones requeridas en |a
Convocatoria, que dio origen a la adjudicacién de la clave de la que se solicita inclusion.

Asimismo, manifiesto que cuando el Instituto Mexicaho del Seguro Social determine procedente la
solicitud de inclusién, me obligo a realizar pruebas dl% funcionalidad y/o pruebas en un laboratorio
tercero autorizado por la COFEPRIS. .
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Lic. silvia Pao[aT-Tﬁthérde Leén -
Represeritante Legal
Distribuidora Internacional de Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de C.V.
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Coldn No. 1419, Col. Moderna, C.F 44790, Guadalajara, Jal. Tel.: (01 33) 3602 4345, 3810 7050, Fax: 3810 7630

Faseo de la Reforma No. 295 Piso 13 Col. Cuauhiémor Deleg, Cuauhtémoc, México, D .12 06500 Tel.: (01 55) 5354 5830 con 9 lineas Lada sin costo: 01800 672 6055 t
ventas@dimesa.com.mx








