


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIO

DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO
UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA N° 2 (DOS)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y AL CONTRATO
CONTRATACION DE SERVICIOS

COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOs |  U180283

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 2 (DOS) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
U180283 PARA LA ADQUISICION DE BIENES TERAPEUTICOS DE LOS GRUPOS 010
MEDICAMENTOS Y 040 ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPICOS, COMPRA
CONSOLIDADA DEL EJERCICIO FISCAL 2019, QUE CELEBRAN POR UNA PARTE EL
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL, QUE EN LO SUCESIVO SE LE
DENOMINAR/-'} “EL INSTITUTO”, REPRESENTADO EN ESTE ACTO POR EL C. ULISES
MORALES GOMEZ, 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

l.- Con fecha 12 de diciembre de 2018, “LAS PARTES” suscribieron el contrato primigenio,
derivado del procedimiento de Licitacién Publica Nacional Electrénica nimero LA-050GYR047-
£62-2018, bajo la modalidad de Ofertas Subsecuentes de Descuentos, con una vigencia a partir
del 01 de enero y hasta el 31 de diciembre de 2019.

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 el articulo 52 de Ia Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Pdblico.

lll.- 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 Ia
vigencia del citado instrumento juridico.

IV.- Con fecha 14 de junio de 2019, “LAS PARTES” suscribieron el convenio modificatorio
namero 1 (uno), a través del cual se acordd incrementar la cantidad minima y maxima
contratada, de ios bienes de fa siguiente clave: X

-j

TRAMADOL-PARACETAMOL TABLETA. CADA TABLETA
0400002096 0000 | CONTIENE: CLORHIDRATO DE TRAMADtL 375 MG.
PARACETAMOL 325.0 MG. ENVASE CON 20 TRBLETAS.
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Modificando la cantidad minima en $137,464,323.80 (CIENTO TREINTA Y SIETE MILLONES
CUATROCIENTOS SESENTA Y CUATRO MIL TRESCIENTOS VEINTITRES PESOS 80/100
M.N.), la tasa aplicable correspondiente al Impuesto al valor Agregado (.V.A.) es 0%, y la
cantidad maxima es de $343,659,259.20 (TRESCIENTOS CUARENTA Y TRES MILLONES
SEISCIENTOS CINCUENTA Y NUEVE MIL DOSCIENTOS CINCUENTA Y NUEVE PESOS
20/100 M.N.), la tasa aplicable correspondiente al Impuesto al Valor Agregado (I.V.A.) es 0%.

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

1.1.- El C. Ulises Morales Gomez, 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 ndmero 19,033 de fecha 05 de agosto de 2019, otorgada ante la fe del Licenciado
Eduardo Francisco Garcia Villegas Sanchez Cordero, Titular de la Notaria Publica Namero 248
de la Ciudad de México, e inscrita en el Registro Publico de Organismos Descentralizados bajo
el folio nimero 97-7-06082019-182325, de fecha 06 de agosto de 2019; manifiesta bajo
protesta de decir verdad que las facultades que le fueron conferidas no le han sido revocadas,
modificadas, ni restringidas en forma alguna en cumplimiento a los articulos 24 y 25 de la Ley
Federal de las Entidades Paraestatales.

1.2.- Mediante oficio nimero 09538461 1800/2019002862 de fecha 24 de julio de 2019, el Titular
de la Coordinacion Técnica de Planeacion adscrita a la Coordinacion de Control de Abasto,
solicité a la Titular de la Coordinacién de Adquisicion de Bienes y Contratacién 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 23 de abril y
11 de julio, ambos 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 Planeaciéon de Bienes Terapéuticos,
respectivamente. Documentos que se agregan al Anexo 1 (uno) del presente convenio.

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

I1.1.- Con escritos de fechas 17 de abril, 04 de junio y 04 de julio, todos de 2019, solicité a “EL
INSTITUTO?” la inclusién de registros sanitarios. Documentos que se agregan al Anexo 1 (uno)
del presente instrumento juridico.

[1.2.- 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.
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Il.- “LAS PARTES” declaran, por conducto de su Apoderado Legal y Representante Legal,
respectivamente, que:

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

lil.2.- Estan de acuerdo en celebrar el presente convenio modificatorio con fundamento en io
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 Ics
registros sanitarios a la clave que se describe a centinuacion, conforme se detalla en el Anexo 4
(uno) del presente instrumento juridico, quedando de la siguiente manera:

PRAMIPEXOL
TABLETA CADA 336M2014 SSA EVOLUTION PROCES, 5.A. DE C.V.
TABLETA CONTIENE | |

DICLORHIDRATO DE

010 000 2649 00 00 irkralitls 131M2018 SSA GRIS! HNOS., S.A DEC.V.

MONOHIDRATADO 0.5

MG. ENVASE CON 30 249M2012 SSA SUN PHARMA DE MEXICO, S.A DE C.V.
TABLETAS

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 juridice, 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 ni
su convenio modificatorio nimero 1 (uno).

CUARTA.- JURISDICCION.- Para Ia interpretacién y el gumplimiento. de este convenio
modificatorio, asi como todo aquello que no esté expresamente €stipulado en el mismo, “LAS
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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 clausulas de este
instrumento juridico, lo ratifican y firman en la Ciudad de México, el 08 de agosto 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
C.V.
C. ULISES MORALES GOMEZ 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 Bublico y Numeral 5.4.13 de las
Politicas, Bases y Lineamientos en materia de Adquisiciones, Arrendamientos y
Servicios del IMSS

C. FABIOLA PATRICI}\ HERNANDEZ CRUZ
“\Encargada de la Coordinacion de Control de Abasto
Designada mediante oficio 09 52 17 1000/1065 de
fecha 22 de julio de 2019 por el Titular de la Direccion
de Administracion

APRO/IMHNID
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ANEXO 1

“REQUERIMIENTO Y SUSTENTO DEL CONVENIO”

ANEXDS
DIV:SICH DE CONTRATCS

EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 25 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATULA

DIVISION DE CONTRATOS

NIVEL CENTRAL %
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Me dirijo atentamente a Usted, en relacién al contrato U180283, adjudicado al proveedor Distribuidora
Internacional de Medicamentes y Equipe Médico, S.A. de C.V. derivado del procedimiento de Licitacién Puablica
Nacional Electrénica nimero LA-OS0GYR047-E62-2018 Mediante la Modalidad de Ofertas Subsecuentes de
Descuentos, para atender la necesidad de la clave, 010 000 2649 0C 00 paia el presente ejercicio tiscal.

Se hace de su conocimiento que mediante escritos de fechas 17 de abril, 04 de junio y 04 de julio del afio en

curso, recibidos en este Instituto con fechas 17 de abril, 04 de Junic y 05 de julio afio, el proveedor antes
mencionado solicité la inclusién de los siguientes registros sanitarios:

i
~y . 336M2014 5SA EVOLUTION PROCES, S.A DE CV.
PRAMIPEXOL TABLETA CADA TABLETA ;

wo CONTIENE DICLORHIDRATO DE

180283 010 000 | 2649 | o0 00 | PRAMIPEXOL MONOHIDRATADO 0.5 MG TEIM2018 SSA GRIS| HNOS, S.A, DE C.V, MEXICO
&~ ENVASE CON 30 TABLETAS. .
) M 2 249M2012 SSA SUN PHARMA DE MEXICO, S.A. DE CV.
[’

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 Licitacién Pdblica Nacional Electrénica
nimero LA-OS0GYRO47-E62-2018 Mediante la Modalidad de Ofertas Subsecuentes de Descuentos, se
manifiesta que la procedencia deriva de la peticién del proveedor y el incumplimiento en la entrega que
-RLesenta la clave de referencia en los almacenes del &mbito nacional, conforme a Ia informacion validada por
el area responsable del programa de consumo en demanda, 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 caricter de Area Consolidadora Y Representante de los Administradores
del contrato, se solicita proceder con el convenio medificatorio en el que se incluyan los registros sanitarios
indicados en el recuadro que antecede, sujetdndose a los mismos términos Y 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 Registros Sanitarios;

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

- Cartas de respaido de los Titulares de los Registros Sanitarios que se pretenden incluir, conforme al
numeral relativo de los términos y condiciones;

- Cartas del proveedores en que manlfiestan de manera expresa y bajo protesta de decir verdad, el
origen de los bienes que pretende incluir; y

- Documentacidn con la que se acredité cumplimiento de los requisitos técnicos que se establecen en

los términos y condiciones rubros “Registro Sanitario” y “Norma o Especificacién Técnica que debe /
cumplir los bienes”. iy

P
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GOBIERNO DE DIRECCION DE ADMINISTRACION
MéXICO ®) Unidad de Administracion
IMSS Coordinacién de Control de Abasto

. Resultados Técnicos de la Evaluacién de Inclusién presentado por el proveedor, emitidos por la Titular
de la Division Institucional de Cuadro Bésico de Insumos para la Salud, mediante los cuales acredita el
cumplimiento de los requisitos técnicos del “registro sanitario”;

. Resultado Técnico de la Evaluacion 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
“Normas o Especificacién 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), ya que por tratarse de una clave dentro del
esquema de consumo en demanda se evitaria que este Instituto realice compras locales dada la problemética
de surtimiento y reducir la afectacion en la atencién de recetas.

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

Atentamente

/

Ir oS
/Coordinador Técnico de Planeacion

/ Cep: Mtra. Claudia Edith Suérez Ojeda.- Titular de la Coordinacién de Control de Abasto y Encargada de la Unidad de Administracién. Presente. (%)

Lic. Julio César Marquez Mejfa.- Titular de la Divisién de Bienes Terapéuticos. Presente. ™
Lic. Claudia Patricia Rodriguez Dorantes- Titular de la Divisién de Contratos. (*)

Se envian cop\as a través de SICGC

GBO/ALMOC/IQVC/ICB/EC!

L EMILIANG 2APATA




INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
DIVISION INSTITUCIONAL DE CUADROS BASICOS DE INSUMOS PARA LA SALUD

RESULTADO TECNICO DE LA EVALUACION DE INCLUS|ON DEL {OS) REGISTRQ(S) SANITARIO(S) PRESENTADA POR EL PROVEEDOR
DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENTOS EQUIPO MEDICO, SA. DECV.

ARRENDAMIENTOS Y SERVICIOS DEL IMSS ACTUA - . : A
REGISTROS SANITARIOS” DEL ANEXO TERMINOS Y CONDICIONES CONTENIDOS EN EL PROCEDIMIENTO DE CONTRATACION DEL CUAL St
DERIVA DEL CONTRATO QUE SE IDENTIFICA EN EL PRESENTE, REALIZA EL ANALISIS DOCUMENTAL PRESENTADO POR EL PROVEEDOR
\MDICADO EN EL RECUADRO PARA ACREDITAR EL CUMPLIMIENTO DE LOS REQUISITOS TECNICOS DE “REGISTRO SANITARIO", EMITIENDO EL

SIGUIENTE:

CEDULA DESCRIPTIVA

De acuerdo con 1a irform acién
Evolution que presenta Ix empresa, e!
Proces, S.a.0336Mm2015 ssa 1611072014 16A0/2019 Registro Sanitario esta vigente
e c.V‘.‘ 1Y cumple con ia dexn‘pcién
el Cuad o Basico de
Maedicamentos det iMss
jPeacuerdo con.la informacion
Que presenta la empresa, el
Registro Sanitario asta vigente

TABLETA
Diclortidrate

i de pramipexolj Enfermesad ce Grisi  Hnras,
MIPEXOL o . 1 13 mzo1assa O 6/20718 (o] 20
2649.00 | PRAI ’ Monohidratado} Parkinson. S.A de Cv. Sz o) S/ae/2 6/06/2023 Y cumple con ia descripcion
0.5 mg. Envase - del Cuadro Basico de
con 30 tabletas, ‘Medicamentos del | SS .
] De scuerda con Ia informacion
Sun Pharma due presenta la empresa, of
de  Mexicof2a0m201255a) 10/10/2018 10107202z [ Registro Sanitario esta vigente
S.A de c.v. Y cumple con (a descripcian
o e del Cuadro Basico de
Madicamentos dejf IMSS
ATENTAMENTE
DRA. MAR(A DEIESUS NAMBO LUCIO FY05
TITULAR DE LA DIVISION INSTITUCIONAL DE CUADROS BASICOS AN —
MTRIAT)
DE INSUMOS PARA LA SALUD DVISIC DE CCNTRATCS
A
§

il
i:

Responsable de su revisién:"‘ﬁﬁg N

Fecha de emision; 23/04/2019
Péagina 1 de 1






INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

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

DIVISION DE PLANEACION DE BIENES TERAPEUTICOS

RESULTADOQ TECNICO DE LA EVALUACION DE INCLUSION DEL {OS) REGISTRO(S) SANITARIO(S} PRESENTADA POR EL PROVEEDOR
DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENTOS Y EQUIPO MEDICO, SA. DE C.V.

EN ATENCION A LA SOLICITUD DEL PROVEEDOR PRESENTADA ANTE LA COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO MEDIANTE ESCRITO, PARA
LA INCLUSION DEL (OS) REGISTRO(S) SANITARIO(S) A TRAVES DE CONVENIO MODIFICATORIO, PARA LA(S) CLAVE(S) QUE AMPARA LOS

CONTRATOS NUMEROS U180283, EL. CUAL DERIVAN DEL PROCEDIMIENTO DE CONTRATACION LA-050GYR047-E62-2018.

ESTA DIVISION DE PLANEACION DE BIENES TERAPEUTICOS, EN SU CARACTER DE AREA TECNICA Y CONFORME A LOS NUMERALES 4.25INCISO
€), 4.39 Y 5.3.9 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 O 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 INDICADQ EN EL
RECUADRO PARA ACREDITAR EL CUMPLIMIENTO DE LOS REQUISITOS TECNICOS DE “NORMA O ESPECIFICACION TECNICA QUE DEBEN

CUMPLIR LOS BIENES", EMITIENDOQ EL SIGUIENTE: RESULTADO TECNICO.

INFORMACION A INCLUIR

PRAMIPEXOL TABLETA CADA TABLETA CONTIENE DICLORHIDRATO DE 336M2014 SSA EVOLUTION PROCES, S.A.DE C.v.
PRAMIPEXOL MONOHIDRATADO 0.5 MG ENVASE CON 30 TABLETAS.
CUMPLE

010 | 000 | 2649 | 00 | 0O |
I GRISI HNOS, S.A. DE C,

=~ SUN PHARMA DE MEXICQ, S.A. DE C.V.

249M2012 SSA s

& o™

LIC. ANA LAURA™MONTES DE

>

\ TITULAR DE LA DIVISION DE.PLANEACION

NS
Ciaioy e CCHTRATCS
Fecha de emision: 11/07/2019
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DE REGISTRO SANITARIO.

gt et e
: 09-11-13
_ o
y Equipo Médico, S.A. de C.V.
!

© A

Distribulc{ora Internacional de Medicamentos -
Ciudad de México a 17 de abril de 2019
Instituto Mexicano Del Seguro Social o e
Direccién De Administracion SR
Unidad De Administracién )
Coordinacion De Control De Abasto
Presente.

Lic. Silvia Paola Hintze de Leén en mi caricter 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 Piblica Nacional Electrénica N° LA-050GYR047-E62-2018
Mediante la Modalidad de Oferias Subsecuentes de Descuentos, contenidas en el anexo del contrato n
U180283, solicito a usted la inclusién de(los) registro(s) sanitario(s), asi como la suscripcion del co
modificatorio correspondiente para la(s) clave(s) de los contratos que se detalian a continuacién:

timeio
nvenio

Para lo cual integro la siguiente documentacién e informécién.

. : s 000028~
U180_285 00 00 000001 000010 N/A 000011 - 000016 000017 0000918 — 000023 000026 000027 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 més por el momento, aprovecho el presente para @nviarle un cordial saludo.

Lic. Si ia Paola L%htza de Ledn

‘: Répgfeéfénﬁﬁie.Legal L
Distribuidora Internacional de Medicamentosy Equipo Midico, 5.A. de C.V.

1291

MWEXOS A
DAISICH DE COMTRATGS

Colon No. 1419, Col. Moderna, C.P. 44190, Guadalajara, Jal. Tel.: {01 33) 3692 93\;15, 3810 7050, Fax: 3810 2630

Paseo de la Reforma No. 295 Piso 13 Col. Cuauhtémoc Deleg. Cuauhtémoc, México, D.E. C.P 06500 Tel.: (01 55) 5354 5830 con § lineasLada sin costo: 01800 672 8055 ,
ventas@dimesa.com.mx
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Ciudad de México a 04 de junio de 2019
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL B B 2
DIRECCION DE ADMINISTRACION = {”}353%5@1“"”%1
UNIDAD DE ADMINISTRACION b g IR B
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO

PRESENTE

OF COMTRI 03
Por medio del presente hago referencia al oficio ingresado a este H. Instituto el pasado 24 de abril
del 2019, por mi representada Distribuidora Internacional de Medicamentos y Equipo Médico S.A.

de C.V,, en donde se solicitd la inclusion de registro sanitario por motivos de seguridad en el abasto
al instituto.

Solicitamos amablemente se considere nuestra solicitud en virtud de que desafortunadamente mi

representada no logro la entrega esperada por causas de fuerza mayor mencionadas por el
fabricante en la solicitud de‘inclusion.

PRAMIPEXOLC ABLETA CONTIENE
DICLGRHIDRATO DE PRAMIPEXOL

MONGHIDRATADO 0.5 MG. ENVASE CON 30

B TABLETAS.

Lic

Distribuidora Internacional ¢

Aﬂex;éé >

DAVGION DE COITRATCS

Paseo de la Reforma # 295 Piso 13 Col. Cuauhtemoc, Del. Cuauhtemoc, CDMX, C.P. 06500, Tel: (01 55) 5354 5830 con 9 lineas. Latla.slri costo: 01
Coldn No. 1419, Cal. Moderna, C.P. 44190, Guadalajara, Jal. Tel. (01 33) 3602 9345 3840:7050; F

ventas@dimeésa.com.mx
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Dlsirlubu.'idora lnlernacu;m.;a‘lmae Medicamentos Ciudad de México a 04 de jUIiO de 20 «:ﬁ%
iy Eguipo Médico S.A. de C.V. — D}F':il. % ST
\,.,:2 Y T f‘\L/‘l\l (A
| INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL u?\‘;g UNIDAD DE ADMIBISTRS,
| TS conpmmiACION DE CONTREE OF
. DIRECCION DE ADMINISTRACION - N T e 7 Ty B
| UNIDAD DE ADMINISTRACIGN e?'; 1
| COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO h é
- | PRESENTE - |

) T€rou, r e -
Por medio del presente hago referencia al oficio No. 095384611810/201%05&8&‘égfecha 01 julio
del presente afio, en el que mirepresentada Distribuidora lnternaciohal-teﬁedicamento"y‘Equipo
Médico S.A. de C.V., es notificada sobre Ia negativa de la solicitud de inclusion de registro sanitario

de fecha 04 de junio dei afio en curso. Derivado de que la carta de desabasto del fabricante (Nucitec,
i S.A: de C.V.) no se encontraba actualizada.

Solicitamos amablemente se considere nuestra solicitud en virtud de que el fabricante mencionado,
nos entregd la actualizacién de la carta de desbasto,;(Anexo Ia presente) y desafortunadamente mi

representada no logro la entrega esperada por causas de fuerza mayor mencionadas por el
fabricante en la solicitud de inclusién.

PRAMIPEXOL, CADA TABLETA CO
DICLORHIDRATO DE PRAY

SEL 0oy

Sin otro particular, envié un cordial saludo y quedo a sus 6rdenes.

Ate ntamentg oy

Paseo de la Reforma # 295 Piso 13 Col. Cuat;hlemoc, Del. Cuauhtemoc, CDMX, C.P. 06500, Tel: (01 55) 5354 5830 con 9 lineas. Ladasin cesto'
Coltn No. 1419, Col. Modema, C.P. 44190, Guadalajara, Jal. Tel. (01 33) 3682 9345, 3810 70850

i)

ventas@dtlimesa.com.mx







DIMES A°

Distribuidera Internacional de Medicamentos Heioa d2 refaranchn: 2
y Equlpo Médico, S.A, de C.V.

01-MNC-2008

FORMATO DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO.

Ciudad de México a 17 de abril de 2019

Instituto Mexicano Del Seguro Social
Direccién De Administracién

Unidad De Administracion
Coordinacién De Control De Abasto

Presente.

o

um:::gg ;:llBuCl\ EVOLUTION

FLECTRONICA N°LA- PRAMIPEXOL TABLETA CADA EVOLUTION, BROCES. 1S ASDECV. 336M2014 S5 EPR 040720395 Evmunc;: PROCES, 5.

050GYRO47-E62-2018 L OENe GRIS| HNOS, S.A. DECY. GRISI *
U180283 MEDIANTE LA 010-000-2649-00-00 DICLORHIDRATO DE PRAMIPEXOL ENV 30 TAB ' 131M2018 SSA GHN571231C19 GRISI HNOS, S.A. DE C.V.

MODALIDAD DE MONOHIDRATADO 0.5 MG. ENVASE SUN PHARMA DE MEXICO, S.A. DE , S.A. V.
OFERTAS CON 30 TABLETAS. b 249M2012 S5A
CV. SUN PHARMA, SERRAL, S.A. DEC.V.
SUBSECUENTES DE SPM 021203112
DESCUENTOS
i
{ N { *
?§ /1 e ¢
Lic. Silyia Paola Llintze de Leén
Representante Legal AN:‘*(OS
- 3 - - - . - h'
- Distribuidora Internacional de Medicamentos y Equipo Médico, 5.A. de C.V. foe AT
DIVISICN DE CONTRATOS
\.,.__». Paseo de la Reforma No. 295 Piso 13 Coj. Cuauhtémac Deleg. Cuauhtémoc, Méxice, D.F. C.P. 06500 Tel.: {01 55) 5354 5830 con 9 Iinsas Ladz oin cosh
Colén No. 1419, Col. Modema, C.P. 44190, Guadalajara, Jal. Tel.: {01 33) 3692 9343, 35101 71

ventas@imesa. com.mx






. GOBIERNODE , DIRECCION DE ADMINISTRACION
- MEXICO i , Unidad de Administracion

Coordinacion de Controi de Abasto
Coordinacién Técnica de Planeacién

Of:N° 095384611810/201900 2 4 8 4 ;

Ciudad de Meéxico, ()] L 2018

C. iaura Parra Fragose y/o
Representante Legal de Ia Empresa

Distribuidora Internacional de Medicamentos y Equipo Médico, SA deCly.
Presente

Mé dirijo atentamente s Usted, en respuesta a su escrito de fecha 04 de junio del afio €n curso, recibido en ej
Instituto con misma fecha, mediante el cual solicita la Inclusién de diversos Registros Sanitarios para la clave
010 000 2649 00 00, para atender el requerimiento del ejercicio 2019.

Al respecto, se procedié a la verificacién del nivel de cumplimients mensual de

la clave de ia que se solicita
inclusién, desprendiéndose un cumpiimiento por los siguientes porcentajes:

~010 000 2649 00 00

Por lo que en apego al apartado de “INCLUSION DE REGISTROS SANITARIOS”, de ios Términos y Condiciones
para el procedimiento de Licitacion Publica Internacignal Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre Comercio
Electrénica nimero LA-OSOGYROlﬂ-E45-2018, anexo eh el contrato suscrito, que establece:

requeridos en la participante en o que se trdmite en el mes de su solicitud o en el mes inm
sanitarios adjudicados que se pretenden incluir y causas que motivan la Inclusién.”

Sumade 2 o anterior, conforme a Ia verificacién del soporte documental

presentado, se tiene que exhibe ta
escrito del Titular del registro sanitario adjudicado (Nucitec, S.A. de CV)en

el que manifiesta lo siguiente;

Por lo anterior, se tiene que no presenta carta de desabasto actualizada en la
(Nucitec, S.A de C.V.) que a Ia fecha se sigue presenta el problema de desabast
empresa en comento se regularizaria en el mes de mayo del actual lo que se ve identi
al 100% en el mes de junio, Por lo que no es factible atender sy peticién de mérito
todos los requisitos estabiecidos en los procedimientos de contratacién
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Cep: Mtra. Claudia Edith Susrez Ojeda.- Titular de la Coordinacion de Control de Abasto y Encargada de la Unidad de Administracién. Presente, (1)
Lic. Ana Laura Montes de Oca Chorefio.- Titular de la Division de Planeaciéh de Bienes Terapéuticos. Presente, {"{*) Se envian coplas vés de SICGe
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Jurica 116, Parque Industrial Querétarp, C.P, 76220 Querétaro, Qro. Av. Patriolismo 201, 4to. piso, Coi. San Pedro de los Pinos
Teléfonous: (442) 240 94 94; 240 94 96; 240 94 B3 C.P. 03800 Ciudad de Mexico. Teléfono (55) 88 52 75 00
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Ciudad de México a 27 de Mayo de 2019

Instituto Mexicano Del Seguro Sogial
Direccion De Administracion

Unidad De Administracion
Coordinacién De Control De Abasto
Presente. :

Por este conducto hago constar que mi representada, NUCITEC, S.A. DE C.V. resuité adjudicada como fabricante, a través de fa
asignacion de la empresa Distribuidora Internacional de Medicamentos y Equipo Médico, S.AA. de C.V. en la Licitacion Piblica

Nacional LA-050GYR047-E62-2018, mediante la modalidad de Ofertas Subsecuentes de Descuentos (OSD) convocads por este
Instituto para la adquisicion de la(s) _

CLAVE ' DESCRIPCION DEL PRODUCTO

-~ PRAMIPEXOL TABLETA CADA TABLETA CONTIENE .
010-000-2649-00-00 |. DICLORHIDRATO DE PRAMIPEXOL MONOHIDRATADO 0.5 MG-
, ' o ENVASE CON 30 TABLETAS. '

A este respecto, me permito EXponer que actualmente no nos encontramos en.posibilidad de '.wministrgr los bienes adjudicados en
virtud de tener desabasto d emateria prima, fo cual esta refrasando la fabricacion de nuevos lotes, por Io cual no contamos con-fecha

tentativa de restablecer huestra produccitn.

Porio antes expuesto, me dirijo a usted con el fin de considerar estas condiciones y solicitarle que autorice aDistribuidora 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 g la
poblacién derechohablente.

S'Q otro particular, agradezcg.su atencion y comprensién y Guedo @ sus apreciables érdenes.

1 ), 4 ‘--.,':
CiO

ANEXCS

DIVISICN DE CCITRATCS

A

Nucitec, S.A de CVv
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' FARMACEUTICA
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Ciudad de México, a 08 de abril de 2019,

Instituto Mexicano del Seguro Social
Direccion de Administracidn

Unidad de Administracin
Coordinacién de Control De Abasto
Presente

Por este conducto hago constar que mi representada, Laboratorios PISA, S.A. De C.V. resulté adjudicada como
fabricante, a través de |a asignacién de la empresa Distribuldora Internacional de Medicamentos y Equipo
Meédico, S.A. de C.V. en la Licitacién Publica Nacional No. LA-050GYR047-E62-2018 mediante |a Modalidad de
Offegggubsecuentes de Descuentos convocada por este Instituto para |

a adquisicién de:

CLAVE DESCRIPCION DEL PRODUCTO

PRAMIPEXOL TABLETA CADA TABLETA CONTIENE DICLORHIDRATO
010-000-2649-00-00 DE PRAMIPEXOL MONOHIDRATADO 0.5 MG ENVASE CON 30
TABLETAS.

A este respecto, me permito exponer que actualmente RO nos encontramos en posibilidad de suministrar Ia
totalidad de los bienes adjudicados, en virtud de que, por el momento, se tiene un retraso en la disponibilidad de
producto terminado por Ia alta demanda de los productes en esta linea de produccién.

Por lo antes expuesto, me dirijo a usted con el fin de considerar estas condiciones

Qistribui?or?hjggrgacional de Medicamentosy Equipo Médico,S.A.deC.V. lae
distinta,fy copello eyitar perjudicar a la poblacién derechohabiente.
)
Sin otro aé:ular,/ag
: \ y

Y

y solicitarle que autorice a
ntrega de los bienes con una marca

€2€0 su atencion y comprension y quedo a sus apreciables érdenes.

R.eires ; ANEXOS

Laboratorios A.deCV. - N

\ , DIVISICN DE CORATeS

'l,_‘:\‘ ) ! i

Gomplejo Tiajomulco Oficinas Generales, Guadalajara, Jal.
Carretera San Isidro Mazatepec No. 7000 Av. Espaiia No. 1840
Santa Cruz de las Flores C.P 45640 Col. Moderna C.P 44190 Guadalajara, Jai.
Tiajomulco de Zufiga Jal., México. Tol: (01 33) 3678 1600 con mas de 20 !_ine_gs.._.' .

Lada sin costo: 01 800 627 7151
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Ciudad de México a 01 de abril de 2019

Instituto Mexicano Del Seguro Social
Direccién De Administracion

Unidad De Administracién
Coordinacién De Control De Abasto

Presente.

Por este conducto hago constar que mi representada, LABORATORIOS CORNE, S.A. DE C.V. results adjudicada como
fabricante, a través de la asignacion de la empresa Distribuldora Internacional de Medicamentos v Equipo Médics,
S.A. de C.V. en la Licitacion Pablica Nacional LA-050GYR047-E62-2018, mediante Ia modalidad de Ofertas Subsecuentes
de Descuentos (OSD) convocada por este Instituto para fa adquisicion de ia(s)

CLAVE DESCRIPCION DEL PRODUCTO

PRAMIPEXOL TABLETA CADA TABLETA CONTIENE DICLORHIDRATO DE
010-000-2649-00-00 PRAMIPEXOL MONOHIDRATADO 0.5 MG ENVASE CON 30 TABLETAS,

i A este respecto, me permito exponer que actualmente no nos encontramos en posibilidad de suministrar Ia totalidad de los

bienes adjudicados en virtud de algunos problemas de abasto de la materia prima.

| Por lo que dnicamente podremos surtir el 25% de la cantidad asignada en la presente licitacién,

Por lo antes expuesto, me dirijo a usted con el fin de considerar estas condici
- Internacional de Medicamentos y Equipo Médico, SA. de C.V. Ia entrega de
: evitar perjudicar a la poblacién derechchabiente.

ones y solicitarle que autorice a Distribuidora
los bienes con una marca distinta, y con ello

Sin otro particular, agradezco su atencion y comprensién y quedo a sus apreciables érdenes,

"ATENTAMENTE

Pudd 17

' QF B Perla Leticia Gonzéioz Adam
' Representante Legal
LABORATORIOS CORNE, S.A. DE CVv.

ANEXOS
DIVISICH DE CONT!
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GRUPO CARBEL

Ciudad de México a 01 de abril de 2019

instituto Mexicano Del Seguro Social
Direccidn De Administracion

Unidad De Administracion
Coordinacion De Control De Abasto
Presente.

Por este conducto hago constar que mi representada, GRUPQ CARBEL, §.A. DE C.V. result6 adjudicada como fabricante, a fravés
| de la asignacion de la empresa Distribuidora Internacional de Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de C.V. en Ia Licitacion

| Publica Nacional LA-050G YR047-E62-2018, mediante la modalidad de Ofertas Subsecuentes de Descuentos (OSD) convocada
i por este Instituto para la adquisicion de la(s)

CLAVE DESCRIPCION DEL PRODUCTO

PRAMIPEXOL TABLETA CADA TABLETA CONTIENE
010-000-2649-00-00 DICLORHIDRATO DE PRAMIPEXOL MONOHIDRATADO 0.5 MG
ENVASE CON 30 TABLETAS.

A este respecto, me permito exponer que actualmente no nos encontramos en posibilidad de suministrar los bienes adjudicados en

virtud de de que nuestra capacidad operativa y técnica se ha visto mermada en las ultimas semanas , lo cual ha repercutidc en los

* nivles de produccion.

. Porlo antes expuesto, me dirijo & usted con el fin de considerar estas condicion: s y solicitarle que autorice a Distribuidora intemacional

' de Medicamentos y Equipc Médico, 8.A. de C.V. la entrega de ios bienes cca1 una marca distin

ta, v con ello evitar perjudicar ala
. poblacion derechohabiente.

Sin otro particular, agradezco su atencién Y comprension y quedo a sus apreciables 6rdenes.

CATENTAMENTE
R i
V%

. Pab!,c»f\;f‘;'bgzaléz arreal,
Represgritants Leg 4
GRUPO'CARBEL, SA DEC.V.

ks
ol

ANEXOS

PHCIN DE COMTRATCS %7
i

Av. Adolfo Lopez Mateos No.5060 Int.1A Col. Miguel de la Madrid Hurtado
Zapopan, Jalisco, C.P. 45239
Tels.: (652+33) 3165-2200 y 3627-6191

nantactafariinanarhal Amm 7 anana mmaeaeboad moee






ULTRA E&&@EAT@EE@S $.A. BE C.V.

Donde su salud es primears

Ciudad de México a 01 de abril de 2019

instituto Mexicano Del Seguro Social
Direccion De Administracién

i Unidad De Administracion

! Coordinacién De Control De Abasto
Presente.

Por este conducto hago. constar.que mi representada, ULTRA LABORATORIOS, 8.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
Licitacion Publica Nacional LA-050GYR047-E62-2018, mediante ia modalidad de Ofertas Subsecuentes de Descuentos (OSD)
convocada por este lnshtuto para la adquisicion de la(s)

"CLAVE.: - . DESCRIPCION DEL PRODUCTO -
: L PRAMIPEXOL TABLETA CADA TABLETA CONTIENE
010'900;649"00' DICLORHIDRATO DE PRAMIPEXOL MONOHIDRATADO 0.5 MG
- ' ENVASE CON 30 TABLETAS." -

A este respecto, me permito exponer que actualmente no nos encontramos en posibilidad.de suministrar los bienes adjudicados en
virtud de que se ha tenido un retrazo en el abasto de la materia prima.

Por lo antes expuesto, me dirijo a usted con el fin de considerar estas condicicnes y solicitarle que autorice a Distribuidora Intemacional

. 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 atenclon y comprension y quedo a sus apreciables 6rdenes.

ATENTAMENTE. -

ANEXOS
DIVIGICN D2 CC'/TRATCS

Av. Dr. R. Michel No, 2920 Paique Industial el Alame € P 44490 Guadalajara, Jal México
Tels,/Fax (01+33) 35'87 23 70 (Con /7 Lineas), 38 3883 7& v 3B 38 83 77






AL éﬁ: Farmacéutica®

Q@e» Hispanoamericana

Ciudad de México a 01 de abril de 2015

lns&ituto Mexicano Del Seguro Social
Dirieccién De Administracién

Unidad De Administracién
-Coordinacién De Control De Abasto
iPresente.

:Poli' este conducto hago constar que mi representada, FARMACEUTICA HISPANOAMERICANA, S.A. DE C.V. resultd adjudicada como
fabricante, a través de la asignacion de la empresa Distribuiciora Internacional de Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de C.V.en

sla Licitacion Pablica Nacional LA-050GYR047-E62-2018, mediante ia modalidad de Ofertas Subsecuentes de Descuentos (osD)
co?vocgda por este Instituto para la adquisicion de la(s)

H
|
l

CLAVE DESCRIPCION DEL PRODUCTO
PRAMIPEXOL TABLETA CADA TABLETA CONTIENE
010'00063649'00' DICLORHIDRATO DE PRAMIPEXOL MONOHIDRATADO 0.5 MG
ENVASE CON 30 TABLETAS.

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

Por lo antes expuesto, me dirijo a usted con el fin de considerar estas condiciones y solicitarle que autorice a Distribuidora Internacional

'dgf Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de C.V. la entrega de los bienes con una marca distinta, y con elio evitar perjudicar a la poblacion
idérechohabiente.

Sm otro particular, agradezco su atencion y comprension y quedo a sus apreciables ordenes.

ATENTAMENTE

LU

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

| ANEXDS
- DIVISICN DE CONTRATCS

' @ Farmacéutica”

, Hispanoamericana

Nuestro Principio Salud y Calidad
T  CTo T 0 L A R R B
Fanmacéutica Hispanoamericana, $.A. de C.V.

Calle Leibnitz N° 11, Piso 7, Despacho 701, Col. Anzures, Del. Miguel Hidalgo, C.P. 11590 México DF Tels: 55277165 / 5527-0598 /5527-8313
Planta: Lago Iseo No. 184, Col, Andhuac, Deleg. Miguel Hidalgo, C.P: 11320. México D.F. Tels.: 5545-8073 /& €45 acne
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I.ABORA";TORIO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLSGICOS PARA USO HUMANO
]

1
|
‘ FORMATO CARTA DE RESPALDO

! Ciudad de México a 01 de abril de 2019
instituto Mexicano del Seguro Social

Presente.

k El suscrito Zuleyn Sharon Jimenez Saldaiia, en mi calidad de Representante Legal o persona que
; cuenta con facultades para comprometer a la empresa EVOLUTION PROCES, S.A. DE C.V,, Titular

del Registro Sanitario 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
inclusion de registro sanitaric, con motivo del contrato Ui80283 adjudicado en el evento de
Licitacién Pdbiica Nacional Eiectrénica N° LA-050GYR047-E62-2018 Mediante La Modalidad De
Ofertas Subsecuentes De Descuentdg, por las siguientes cantidades o porcentajes:

NUNVERD DE CANTIDAD Y0
i PORCENTAIE |

QULRESPALDA.

CLAVE

2ESTRIPLIGN G EEGISTRO
i
SANITARID

H GPO GEN ESP OF VR

PRAMIPEXOL TABLETA GADA
TABLETA CONTIENE
010 | 000 | 2649 1 00 | 00 | DICLORHIDRATODE PRAMIPEXOL |env| 30 | TaB | 336M2014 S5A 513,692
i : MONOHIDRATADO 0.5 MG ENVASE
; CON 30 TABLETAS.

10%

Asi mismo mi representada se compromete a: -

Garantizar la entrega de insumos durante Ia vigencia del contrato, por la cantidad o
porcentaje que respaldo.

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

Poner a la vista fas especificaciones técnicas de calidad, métodos de prueba, sustancias de
referencia y los estudios de estabilidad acelerada y a largo plazo, asi como la validacién de
métodes de prueba de los insumos gue oferta, en el momento que se le requiera, y

Por ultimo manifiesto de que los bienes terapéuticos que respaldo cumplen con las Normas
indicadas en el numeral relatijvo de los términos y condiciones de! procedimiento de contratacién.

i ZULEYN SHARON JIMENEZ SALDANA
REPRESENTANTE LEGAL ANEXQS

. EVOLUTION PROCES, S.A. DE C.V. PVISICN DE CONTRATCS
oSG G Op Eh fe S K2 B & Be % Fr Be € 0 £ 0 oo %
EVOLUTION PROCES, S.A. DEC.V. o
Canela No. 47 Col. Granjas México Del. Iztacalco 08400 México, CDMX, Ay

Tel. 8590 5606 Fax. 2455 01 42






Grisi Hnos., S.A. de C.V.

LABORATORIOS DE PRODUCTOS FARMACEUT|COS, DE TOCADOR E HIGIENE
Amores 1746 Col. Del Valle 03100 Ciudad de México Tel.: 5629 - 9902 . Fax: 5534 - 1003

FORMATO CARTA DE RESPALDO

Ciudad de México a 01 de abril de 2019

Instituto Mexicano del Seguro Social
Presente,

El suscrito C.P. JOSE LUIS MUNOZ HERNANDEZ, en mi calidad de Representante Legal o persona
que cuenta con facultades para comprometer a la empresa GRISI HNOS, S.A. DE C.V., Titular del
Registro Sanitario 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 solicitucd de
inclusién de registro sanitario, con motivo del contrato U180283 adjudicado en el evento de
Licitacién Piblica Nacional Electrénica N° LA-050GYR047-E62-2018 Mediante La Modalidad De
Ofertas Subsecuentes De Descuentos, por las siguientes cantidades o porcentajes:

PRAMIPEXOL TABLETA CADA
TABLETA CONTIENE .~
!, 010 | 000 | 2649 1 00 | 00 | DICLORHIDRATODE PRAMIPEXOL |ENv| 30 | TAB | 151m2018s8a | 513,602 10%
MONOHIDRATADC 0.5 MG ENVASE
CON 30 TABLETAS.

Asi mismo mi representada se compromete a:

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

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

- Poner a la vista las especificaciones técnicas de calidad, métodos de prueba, sustancias de
referencia y los estudios de estabilidad acelerada y a largo plazo, asf como la validacién de
métodos de prueba de los insumos que oferta, en el momento que se le requiera, y

Por Ultimo manifiesto de que los bienes terapéuticos que respaldo cumplen con las Normas
indicadas en el numeral relativo de los términos y€ondiciohes del procedimiento de contratacién. /:%’;

C.P. JOSE LUISXAUNDZ HERNANDEZ ANEXOS
REPRESENTANTE LEGAL .y e
GRISI HNOS, S.A. DE C.V. DIVISICN DE CONTRATOS







Sun Pharma de México, S.A. de C.V. g&’)

Av. Insurgentes Sur No. 600, Col. Del Valle,

P
Del. Benito Juérez, C.P. 03100, México, D.F. - 3
Tel. : |+52 55 5663 2577
Fax : [+52 55 5663 2578 Extn.: 107 PHARMA

FORMATO CARTA DE RESPALDO

Ciudad de México a 01 de abril de 2019

. Instituto Mexicano del Seguro Social
Presente.

El suscrito VIPULKUMAR JAYANTILAL TIMBADIA, en mi calidad de Representante Legal o persona
que cuenta con facultades para comprometer a la empresa SUN PHARMA DE MEXICO, S.A. DE C.v,,
Titular del Registro Sanitario 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 enla solicitud
! de inclusién de registro sanitario, con motivo del contrato U180283 adjudicado en el evento de

i Licitacién_Piiblica Nacional Electrénica N° LA-050GYRQ47-E62-2018 Mediante La Modalidad De
Ofertas Subsecuentes De Descuentos, por las_'siguientes cantidades o porcentajes:

PRAMIPEXOL TABLETA CADA
TABLETA CONTIENE

! 010 | 000 | 2649 | 00 (00 | DICLORHIDRATODE PRAMIPEXOL |Env| so TAB | 249M2012 S5A §13,692

MONOHIDRATADO 0.5 MG ENVASE

CON 30 TABLETAS.

10%

Asi mismo mi representada se compromete a:

- Garantizar la entrega de insumos durante la vigencia del contrato, por la cantidad o
parcentaje que respaido.

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

Poner a la vista las especificaciones técnicas de calidad, métodos de prueba, sustancias de
referencia y los estudios de estabilidad acelerada y alargo plazo, asi como la validacién de
métodos de prueba de los insumos que oferta, en el momento que se le requiera, y

Por dltimo manifiesto de que los bienes terapéuticos que respaldo cumplen con las Normas
indicadas en el numeral relativo de los términos y condiciones del procedimiento de contratacion.

VIPULKUMAR JAYANTILAL TIMBADIA

REPRESENTANTE LEGAL
- SUN PHARMA DIRMJEXICO, S.A. DE C.V. ANEXCS
\ - \®} DVISICH DE CONTRATOS
It SUN g?

e
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DIMES A°

Distribuidora Internacional de Medicamentos
y Eguipo Médico, S.A. de C.V,

MANIFESTACION DE ORIGEN DE LOS BIENES

MANIFESTACION PARA DAR CUMPLIMIENTC A LO DISPUESTO EN LA RE

LICITACIONES PUBLICAS INTERNACIONALES BAJO LA COBERTURA DE TRATA[.)OS DE LIBRE COMERCIO SUSCRITOS POR LOS
ESTADOS UNIDOS MEXICANOS DE FECHA 28 DE DICIEMBRE DEL 2010.

Ciudad de México a 17 de abril de 2019,

Instituto Mexicano del Seguro Social
Presente.

Me refiero al procedimiento de Licitacién Publica Nacional Electrdnica N° LA-050GYR047-E£62-2018 Mediante ia Modalidad
de Oferfas Subsecuentes de Descuentos, en el que mi representada, Ig empresa Distribuidora Internacional de
Medicamentos y Equipo Médico S.A. de C.V., participé a través de propuesta resultando adjudicado el contrato U180283, asi
como a mi solicitud de inclusién de registro sanitario de fecha 17 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 fespectivo, suministraré ia

totalidad de los bienes que entregue con motivo de esta inclusién, por el que solicito la inclusién para la clave;

010-000-2649-00-00

Con el registro sanitario

236M2034 SSA
131M2018 S$A
249M2012 SSA

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 Ig Ley de

Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico; en este sentido, mé ¢omprometo, en caso de ser requerido, a
aceptar una verificacion del cumplimiento de los requisitos sobre el contenido nacional de fos 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 13 que
se producen los bienes, conservando dicha informacion por tres afios a partir de la entrega de los bienes a la convocante.

ANEX0S
y DIVISION DE CONT2ATOS
LIC, SILVIXPROLA } L EO
REPRESENTANLE LEGAL |
DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENTOS Y EQUIPO -
MEDICO §.A.DEC V. AT

N
i

o

Paseo de |a Reforma No. 295 Piso 13 Col. Cuauhtémoc Deleg. Cuauhtémoc, México, D.F. C.P. 06500 Tel.: {01 55) 5354 5830 con 9 fineas Lada sin cesto: 01800 672 8055
Colon No. 1419, Col. Modema, C.P 44190, Guadalajara, Jal, Tel.: (01 33) 3502 9345, 3810 7050, Fax: 3810 2630
ventas@dimesa.com.my
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COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS

COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
REGISTRO SANITARIO MO,
~ 336M2014 SSA
No, DE SOLICITUD
143300404M0074 -

SECRETARIA DE SALUD, - |

!

ConIMndamento en el Adiculo 4° parralo cuarto, 8, 14 y 16 de la Consfitucion Polilica de los Estados Unidos Mexicanos; 2 fraccion XX y
XXIV, 17 de la Ley Orgénica de la Administracion Pblica Federal; Artlculo 1, 3 fracciones 1, XXIt y XOO(VIN, 4 fraccion M, 13 inciso A fraccion
IX, X, 17 bis fraccién IV, 194, 194 bis, 197, 204, 221, 222, 223, 368, 371, 376, 376 bis, 391 bis y 393 de la Ley Genera} de lud; 1,2, 3y 15"

2,153,167, 167 bis, 188, 170, 172, 173, 174, 177, 176, 184, 185, 186, 187, 188, 189 y 190 del Reglamefito de Insumos para fa Salug: 13 .
fraccitin | inciso b), fraccion Vil y Xiil, 4 fraccion inciso C, 11 fracciones VI, XI ¥ 14 fraccion | del Reglamenio We ta Comision Federal para la
Proteccitn contra Riesgos, e le OTORGA el presente Regisiro Sanitario:

Evoiution Proces, S.A. de C.V. 5" ~
Canela No. 47, Colonia Granjas México, C.P 08400, Delegacion Iztacaico, México, Distrito Federal.
EPR-040720-395 .
CARAS)TERISTICAS DEL PRODUCTO ‘

Dencminagién Distintiva: MIGSOLDIL

\] _\ _I
Denominacion Genérica; . Pramipexol
Clasificacion Articulo 226 LGS: v
Farma Farmacélillica: Tabletas
Fabricante del Farmaco: — Apotex Pharmachem, india Pvi. Ltd,

Piot No.1A, Bommasandra h!ddsﬁal Area, 4% phage, Bommasandra Industrial Estate, (Post Office),
Bangalore 56088, India.

P e

—~—

Fabricante del Medicamento: Evolution Proces, S.A. de C.V.’ -
Canela No. 47, Colonia Granjas México, C.P 08400, Delegacitn lzacaico, México, Distrito Federal,

Acondicionado por: Evolution Proges, 5.A. de C.V.
Canela No, 47, Colonia Granjas México; €,P 06400, Delegacion iziacalco, México, Distrito Federal,

Distribuido por: ) Evolution Proces, S.A. de C.V, . _
- Canela No. 47, Colonia Granjas México, C.P 08400, Delegacitn {ztacalco, México, Distrito Federal.
Fecha de Expedicion: 16 de Oclubre de 2014
Fetha de Vencimiento: 16 de Oclubre de 2019
Presentaci'oqe}s: Caja con 30 tabletas de 0.5.mg 6 1mg.
L . COPIADE(
Envase para (T abletas): Blister (Atuminio / PVC Ambar). 0 R l G ' N A L
. o I
. AL OTEARF | d COF 022970
ANEX0S

DVSIONDE CONTRATOS. <"



fo“l?"t, . e )
SALUD . ({6 Cpfepris 3>
SICRITARIA BFSALID Lﬁ o 0'5 “““2‘.-.".“:.:.’:‘..“"...."'. =
_Vida Uti: j 24 meses, débiendo éxpresar el afio con nimero y el mes con letra. ,
( . !
Indicaciones Terapéulicas: Antiparkinsoniano,
: 2
Confraindicaciones: Hipersensibilidad al Pramipexol o a cualquiera de los componentes de {a formula.
Formula
Concentracion . ' -
Cada tableta contiene: R
Farmaco
Diclorhidrate de Pramipexol monohidratado 05 10 mg
Aditive : o '
Lactosa Spray Dried : 1029 ' 1024 mg
Celulosa microcristalina pH 102 820 820 mg
Palivinipirrolidona K30 80 80 . mg
Croscarmelosa sodica 4.0 , 4D mg
Didxido de silicio coloidal 1.0 © 10 mg
Estearalo de magnesio 16 16 mg
>
Via de Administracion: Oral ,
Observad@es: _ ‘ . . ‘
Deberan cohfitmar el plazo de caducidad con estudios de estabilidad a Targo plazo conforme a fa NOM-073-SSA1-2005. Estabilidad de
Famacos y Medicamentos. i

Las condiciones sanitarias del producto al que hace referencia la presente aulorizacion podréan ser verificadas en cualguier momento por la
autoridad sanilaria, lo anierior de conformidad con los articulos 17 Bis fracciones IV y VI, y 378 de Ia Ley General de Salud; 1,2,13y 16
fraccion 1l de la Ley Federal de Procegimiento Administrativo 2 fraccitn I, 218 fraccitn |. ., 220 racciones Ul y V1 del Reglamehto de
Insumos para la Salud. \ ‘ '
El fitular del presente Registro. Sanitario debera de mantener vigente el Certificado de Buenas Préaclicas de Fabricacién duranle la vigencia

/ del Registro Sanitario que se otorga en este acto. .

’ En temino de 12 meses, contado a partir de la fecha de emision, deberéan presentar el Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion del
jabricante de! farmaco Apotex Phamhachem, India Pvt. Lid., expedido por COFEPRIS o por alguna de las Autoridades sanfiarias extranjeres
reconocidas, en ¢aso de no presentarlo se procederé a la revocacidn de dicho registro de conformidad con e Capltulo It del Titule Décimo
Sexto de la Ley General de Salud. -

Anexos: 26 ” CéP‘A DEL
2 ORIGINALY
SUFRAGIO EFECTIyE NG REELECCION — -

DIRECTOR EJECUTIVO DE AUTORIZACION£E PRODUCTOS ¥ ESTABLECIMIENTOS .-

S

RCIAZETNA - -

Con tundamento en ko dispuesto por el Asticulo Ditimo Primero de) Acuefié por€ique st telegen ls facullades que se sefialan, en los Organos Administrativos que en ef
i REesgos Sanilarios, publicado en € Diario Oficial de e Federacion el 07 de Abril de 2010.

b I Asviber

COF 022971

' ANEXOS - - 7
DIVISICN DE CONTRATCS -
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ke Spfepristy
SECRETARIA DE SALUD = ==e
" COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS . - .. '
o COMISION DE AUTORIZATION SANITARIA IR N
P i - REGISTRO SANITARIONO. .
’ - 13IM2018'SSA
) o . . No. BE'SOLiCITUD - _
. N < - 173300404B0089 BT
Con furidamento en el Arficulo 4° parrao Cuatro, 8, 14 y 16 de la Constitucion Politica de los Estados Lnidos Mexicangs;:2.fragcion XX1Y XXIV
de Ia Ley Orgénioel de la Administragion Pitblica Federal: Articuls 17, 3 fracciories 1, XX y XX, Atraccidn B 13 jige St 1, X, 17 bis
fraogion IV, 194, 194.bis, 197, 204, 221,222, 223, 368, 371, 376, 376 bis 393 de tz Ley. Generdl de Salud; 1, 9,3y 15.de Ia Ley.Federal de
Procadimiento Adniinigtrativo; 1, 2 inciso C fracdion X; 15, 36 y 37 del Reglamento Interior de la Secretarla de alud; 1,2, 153,467, 168. 170,
172, 173, 174,177,178, 184, 185, 186, 187, 188,189 y 180 del Reglamentode Insumios para la Salisd; 1,3 fraccion |inciso b), fragein Vil y Xli,
4 fraccion inciso C, 11 fracciones- VI, X1 y-14 fracgiéi | dl Reglamerito.de la Comision Federat para la Proteccion contra Riésgos Sanitarios
le OTORGA el-presente Registra Sanitaria; .. A

Grist Hnos;.,_.'é;.‘A; de CV o ; : A {
Amores No. 1746 Col: Del Vale, C. P. 03100, Deleg. Benito Judrez, Giudad de México, Miéxico.
GHNS7I239619. - N ;
o . . N . ’/ /
| CARAGTERISTICAS DEL PRODUCTO )
Denominacisn Distintive: ©  NEOFORTEK - / : .
Denominacion Genérica: prgm,-p_egg,_ , ' . N\

Olsifioscion Ao 226 L0S: W >

—

" tdma Farmacéytica: Tableta® \

Fabricanite def Farmaco: T
- Apotex Pharmachem idis Pit L, T
I PlotNo. 1A Bommasandra Industrial Afea, 4th Phase, Jigani Link Road, Bangaloke 560009, fidia,

Fabricante-del Medicamento: ‘ -
| -GrisiHnos, 5.A.de €, V. | _
| ' Amores No. 1746 Col. Del Valle, . p. 03100, Deleg. Benito Judrez, Cludad.de México, Migxico,

Acondicionado pa: . C R

< Grisi.Hnos., S, A de'C. V. . o

Amares No. 1746-Col. Del Valle, G P. 03100; Deleg. Bénito' fudez, Ciudad de

' México, México, *
Distribuido por: .. o o (i
GrisiHnos.; S.A.deC.V, = _ L
Armiores No. 1746 Col. Del Vale, C. P. 03100, Dgleg. Benito, Judrez, Cmdéddg.Mgs@;;ngicq. .

Fecha dq_Expedi’cié__n:- 08'de junio de 2018

Fecha de Vencimiento: . 08-de junio.de 2023

e

™ Presentaciones: - / LN

Caja de carlon.con 30 tabletas de 0.25 mg, 050 mg 6 1 mg en envase de burbujs, -

enn 38 ) Favacan <y Erile Countidn o A i

Al
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SALUD ; 8¢
“Envase para Tablela:

Vida Ul

Indicaciones Terapguticas:
» Contraindicaciones:

Fofmula
0.25 mg

.Cada tableta contiene: -
_Férmaco(s)

. Diclorhidrato de: perIpEXOI monohudratado

Burbuja de OPAAVPVC-AIRVC.

Coimtetda Fnhnlwn W l‘mhmlhn i
" gonten n)nnu Szullaias |

24 meses, debiendo expresar &l.afio con numero y el mes con-letra. x

- _ . N
Antiparkinsoniano, pa’nén,el tratamientdr del sindrome de piernas inquietas.
Hipersensibilidad a los oqmponenes de la formula, embarazo y lactancia.

N

hY

8e gjusta do atuerdo 2 fa valorecid,

Aditlvo(s) Sl
‘ Manitol D

}
/

L. e

S Almldon pregelatmlzado

-tholato sodtco de almi(’ién e

’TnpoA

’ Dmxudo de SI|IOIO ooloidal :

' Auum 6 a,ugge\-en fumon de a yaloraclbn e érmaco

' Polwudona

K 30

SN

Eslearato de magnes:o

Agua purificada RN

" Se vapora dinaile ofproceso e failiacion:

Férmula

0.50 mg

Cada tableta contierie:
Férmaco(s)

chlorhldrato de pramlpexol monohldratado

- \0,,50 mg D

/.:: , . ;; - -

8o gjuita do asieids a1 yalpracion.

Adltivo(s)
. Manitol-D

s

e

Amidon pregelalinizady

78.00 mg -

-

 Glicolat'Sodico de alhii&érf 3

Didxido de. s|||cm colmdal

Milivo de guste en‘uricion dela valoracifn del iéﬁnacoﬁ_ .

. Pollvudona

K%

' "Estearalo do magnesuo

b

Agua puitficada. ~

.-

'Se evapora durénle ef procesd de fabricacion, .

Fornula
oraam "1mg !
. ‘Cada tableta contiene:

- Férmaco(s)

Diclorhidrato de pramlpexol monohldratado

. 100 m_g'-‘\‘

S

Se sjusta de acverdo ala valoracion.

4 Kjettolive o Bivirsenn 7 Ae bics ianme

Adltivo(s)
Gesnitan de Ansai uumgh_n gl Bt e Aotaniia i & Bradnetmey Batabl

Cerahingde dutasnincdbn Basawnts Direariss Efecsicd dsMvyeiam sbauds Fooncr s Becabiy

Wnliins dy T ¥ Pledius setor Cemic

———

?
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" Almiden pregelatinizado -

115,00 mg
7300mg . i

Glicolato sodico de almigon - i B0Omg meA - Lol

Dioxido de silicio coloidal - S 200mg  diiveds Bjuste exfuncion de s vaorackt el forvacs.
Polividona /7 = L R
. Estearslo dé magnesio- T Zeomg

Vi

Agua purificada - o T L Seevai_)oké.ﬁd:réugélépo@de-famﬂ@@_’ - N

N

kY . -

Via de Administratioh; Oral

.-AObservacipnesAa,lRe,gistro:!,: gi 8 ' Gt e L
~ Deberén de confirrhar el'plazo de ggdudidad;t;._torgadopén estudios de ‘estabilidad & Jargo plazo.conformie & Io -establecido en'a NOW
073-SSA1-2015 Estabilidad de farmicos.y medicamenios, asicoro de remedios figfbolarios, - - .. Sl o HOE
- El fitular del p‘regeh'te;Registré!Sanita'tiq}g‘ieberé.;naﬁteherj vigénte el Cértificado de Buenas Préaclicas. de Fabricaeion du
.delRe'gistr‘,oSanitaﬁbéfu,efs_é‘jptor;ga_,eneégg-.acto. e L S T T S
- Debera dar cumplimiento  lo indigado enel:oficlo-circule GAS/1/ORI20/2016 de fecha 18:Juii 46-2016 numeral 4,1.b) para aifabiicante
del medicamento Grisf Hrlos, S, A:de C. V. con dornicific: e Amores No. 1746 Col; Dej Vallg; C;,P..:f03?1QQ;"Delég.‘Beﬁfi't_e-,mé U

-+ de México, Méxieo, " -

~Angxos: 16. . B o /-

\. /‘/ Lo B - )
: SUFRAGIO EFEGTIVO. O

Diregtqf‘l_ijeculivo‘de'__Aqtgr] it Productas : _‘o,in;'iéngt_:s'_; o

o AIPOHTEMQCRUZ TOLEDD . R
IO PRA Rﬁ-r_lérAmg'rdozpdr'élqqie.se-deléqqn_l_aﬁfqtulzhda's;'sju.é".qé?ﬁpalgn‘. en s Orgaridk Administraios gue eh
1A Profiocion _go'mfaRieggogarhwnos.pubwaenej-biaqqﬁrﬂmqe~|a;qu,e‘r‘acwn-egn‘,eabm@el-zom;

&l mismio se indican de la Comjsiori Federal
) : . .

!

Gon fundamento en lodispilesio por;el articujo DEC

1
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SALUD

—_—
T SCRETANA PLSAKID '\

-H'.'m.
=

I - Cplepr s{;%-
f'-~ SECRETARIA DE SALUD .

_— COMISIGN FE[5ERAL PARA LA PROTECCION.CONTRA RIESGOS SANITARIOS ( ,
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA . Y
PRORRQGA,DEL REGISTRO éAm-rAR!o No. -
T 248M2012 SSA ¢ . \
No. ms'soucnrun /
u‘isso 423A010
Nec. DE.soLICTUD NTER!OR
' 1zssooc|osoa19 '

Con funde b en los Articulos.4° panafo ouano 8/14y 16 deda Constltucitn Poliica de los Eslados Umdos Mencanns,xz Traoclbn L 14, 1-7 o

26, 3¢ IrécKlohes XXI y Xl delar-Ley Erganica dela Admiinistraciéri Publica Feeral: rticulo 1,3 fracciones 1. XXII. 3 XA Haiccion W, 18- 5

muso A fraceipneiX, X, 17-bis, Jracitif 1V, 194 o parrafo, 134 bis, 107, 204, 212, 221, 222, 929 Bis, 223, 226, 368, 311, 376, 376 bis; 378 Y-
392 primer pAral dé la Ley Geners ds:Salud; 3,3, 3, 154 15-A, i7: A de ia Ley Federal de Procedmiénto A

Adrmmslralwn *, 21 mclsoc-lraocidn -
X, 15, 36 y'37 del Reglamento Jntério:de la Sé etaria de- Salud 1,3 fréccion | inciso b, iraocnbn VIl.y X, 4 fraceién 1 i intiso ¢, 11 fracciones ¥ .- R
y Xy X, y 14+fraccidn L.dei Reglamen_tp 'de I3 GomiSion Fedérat parala ProteCeion conira RiesgusSamlanos 1,2, 153, 157, 137 168,469,170, © i

172, 173, 474, 175 177 178, 990:bis. .4 190 ‘bis 2 ¥ 190 bis £-del’ Reglamenlo de Insumos phra lé-SﬂNﬂ se anONZE la préwoga ‘del regisiis-
samtano ba;o Ias stguvenles coudinunes W

IEET L ' | Y
SunPharmadeMexnco SA.deCV. e ; BT S
Av. Rio ChumlmsnoNo 858, Co1, Slfbn C. P 09400’Deleg IZlapaIapa Ciudad da México; Méxn:o :
kspmmzos"z R A .x\ ] . , .
. .i' 3. .c"‘ ) - . B
AT Y. #CARACTERIS'I'ICAS DELPRODUCTO S
R T B AERSENRE
Denommacwn Dt$bnlwa e SUNAM ¢ '{' .0 AR ’ . v HRRETTE
O PR U R '-;:a .l:: y o h b, e 1?0 %
...... s LI s ¥ t ~ o w o )
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Distribuidora interacional de Medicamentos
y Equipo Médico, 8.A. de C.V,

Paseo de ta Reforma No. 295 Piso 13 Col. Cuauhtémoc Deleg. Cuauhitémoc, México, D.F. C.P. 06500 Tel.: (01 55} 5354 5830 con

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

17 de abril de 2019
Instituto Mexicano del Seguro Social

Presente.

El suscrito Lic. Silvia Paola Hintze de Leén, en mi calidad de Representante Legal o persona que
cuenta con facultades para comprometer a Ia empresa Distribuldora internacional de
Medicamentos v Equipo Médico, S.A. de C.V., manifiestc gue para las claves y registros sanitarios
que solicita incluir al contrato adjudicado en el evento de Licitacién Pdblica Nacional Eiectrénica
N® LA-050GYR047-E62-2018 Mediante la Modalidad de Ofertas Subsecuentes de Descuentos Y que

se contienen en el formato de inclusién de registro sanitario de fecha 17 de abril, para ia clave 010-
000-2649-00-00 registro sanitario

336M2014 SSA
131M2018 SSA
249M2012 SSA

Cumplen con:

Lo establecido en la Ley Genera! de Salud, en los articulos aplicables, Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos v sus suplementos, en las Normas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas,
Normas internacionaies, especificamente: NOM-072-55A1-2012, Etiquetado de medicamentos yde
remedios herbolarios, NOM-059-SSA1-2015, Buenas practicas de fabricacion de medicamentos,
NOM-073-SSA1-2015, Estabilidad de firmacos Yy medicamentos, asi como remedios herbolarios,
NOM-164-SSA1-2015, Buenas précticas 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 Normalizacién; o especificaciones técnicas que se sefialan en el articulo 67 de la Ley
mencionada o bien, cumpliendo con las caracteristicas y especificaciones requeridas en Ia
Convocatoria, que dio origen a la adjudicacion de'la clave de 1a que se solicita inclusion.

Asimismo, manifiesto que cuando el Instituto Mexi@nq qg:IfSegqro- Social determine procedente Ia
solicitud de inclusién, me obligo a realizar pruebas de funcionalidad y/o pruebas en un laboratorio

tercero autorizado por la COFEPRIS.
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