


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIO
DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO
UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA N° 2 (DOS)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y
CONTRATACION DE SERVICIOS
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

AL CONTRATO
U180373

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 2 (DOS) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
U180373 PARA LA ADQUISICION DE “BIENES TERAPEUTICOS DEL GRUPO 010
MEDICAMENTOS, 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. ULISES MORALES GOMEZ, EN SU CARACTER DE
APODERADO LEGAL, Y POR LA OTRA PARTE, LA EMPRESA DENOMINADA EVOLUTION
PROCES, S.A. DE C.V., A QUIEN EN LO SUCESIVO SE DENOMINARA “EL PROVEEDOR”,
REPRESENTADA POR LA C. ZULEYN SHARON JIMENEZ SALDANA, 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 28 de diciembre de 2018, “LAS PARTES” suscribieron el contrato primigenio,
derivado del procedimiento de Licitacion Publica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados
de Libre Comercio Electrénica nimero LA-050GYR047-E63-2018, con una vigencia a partir del
01 de enero y hasta el 31 de diciembre de 2019.

Il.- En la Clausula VIGESIMA 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 la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y
Servicios del Sector Publico.

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

IV.- Con fecha 25 de octubre de 2019, “LAS PARTES” suscribieron el convenio modificatorio
nimero 1 (uno), a través del cual se acordo incrementar la cantidad maxima contratada, de los
bienes de la clave 010 000 5288 00 00, modificando la cantidad minima en $83,478,050.00
(OCHENTA Y TRES MILLONES CUATROCIENTOS SETENTA Y OCHO MIL CINCUENTA
PESOS 00/100 M.N.), la tasa aplicable correspondiente al Impuesto al Valor Agregado (LV.A)
es 0% y la cantidad méaxima en $208,687,950.00 (DOSCIENTOS OCHO MILLONES
SEISCIENTOS OCHENTA Y SIETE MIL NOVECIENTOS CINCUENTA PESOS 00/100 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.- Mediante oficio numero 095384611810/2019004779 de fecha 24 de octubre de 2019,
recibido en la misma fecha, el Titular de la Coordinacién Técnica Planeacion adscrita a la
- Coordinacion de Control de Abasto, solicité a la Coordinacion de Adquisicién de Bienes y
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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
fecha 18 de octubre de 2019, emitidos por el 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.

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

I.1.- Con escrito de fecha 11 de octubre 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.

lll- “LAS PARTES” declaran, por conducto de su Apoderado Legal y Representante Legal,
respectivamente, 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.

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

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

010 000 5288 00 00 083M2019 SSA ULTRA LABORATORIOS, S.A.DEC.V.

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 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 e lel qpﬁtrato primigenio y
su convenio modificatorios nimero 1 (uno). P
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CUARTA.- JURISDICCION.- Para la interpretacion y el cumplimientio de este convenio
modificatorio, asi como todo aquello que no esté expresamente estipulado en el mismo, “LAS
PARTES” se someten a Ia 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 08 de noviembre 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 SEGI.{(B% SOCIAL EVOLUTION PROCES, S.A./DE C.v.
By 2 7
o 7
/ ,/ ot
C. ULISES MORALES GOMEZ C. ZULEYN SHARON JIMENEZ SALDANA
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

\

C. MA OMAN LOPEZ BUSTOS . .,.,_-\
itular gela Coordinacion de Control de Abasto =

BEN/CPRD/JN Nllﬁ
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ANEXO 1

“REQUERIMIENTO Y SUSTENTO DEL CONVENIO”

ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS

EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 12 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATULA
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UMNIDAG DE ADCUISICIONES

| | 462 5 Yo 24 Q0T 2019
Lic. Rubén Gonzélez Herrera ﬁ 240C ) oy, ‘

Of N° 095384611810/201900 4 7 7 Q

Titular de la Coordinacién de Adquisicién de ] 2819 ﬁ' ﬁ
Bienes y Contratacién de Servicios. R -

Instituto Mexicano del Seguro Social h - T=7 D < Efr}!'«_.-’-’."‘ Y B g RATOS
nectie b COGRDINACION DE ADQUISICION |
TENESV eowmeTe A ne sERICIBE

Me dirijo atentamente a Usted, en relacién al contrato UI80373, adjudicado al proveedor
Evolution Proces, S.A de C.V,, derivado del procedimiento de Licitacién Publica Internacional Bajo la Cobertura
de los Tratados de Libre Comercio Electrénica numero LA-050GYRO47-E63-2018 Mediante la Modalidad de

Ofertas Subsecuentes de Descuento, para atender la necesidad de la clave 010 000 5288 00 00, para el
presente ejercicio fiscal.

Se hace de su conocimiento que mediante escrito

de fecha 11 de octubre del afio en curso, recibido en este
Instituto el 14 del mismo mes y afo, el proveedor a

ntes mencionado solicité la inclusién del siguiente registro

sanitario: <
' c
L
Pak de -t
Origen £
; : i indicado en 2
No. de No, de Registro . {os registros
c in Clave Dur.:rlpdon Sanitark Titular de Registro Sanftario sanitariosy
manifestado
porel
proveedor,
LOPINAVIR-RITONAVIR  TABLETA
CADA TABLETA CONTIENE:
U180373 010 000 | 5288 | OO 00 LOPINAVIR 200 MG RITONAVIR 50 | 083M2019 SSA ULTRA LABORATORIOS, S.A DE C.V. MEXICO
MG ENVASE CON 120 TABLETAS.
(—’utj\.z

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 “Inclusion de Registros
Sanitarios” de los Términos \ Condiciones del procedimiento de contratacién
LA-050GYR047-E63-2018, 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 Consolidadora y

y condiciones de contratacién.

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

- Solicitud y formato de Inclusidn de Registro Sanitario;
- Escritos de los Titulares de los registros sanitarios adjudicados en que manifiesta las causas/que
genera la imposibilidad de entrega; ' g
- Carta de respaldo del Titular del Reg

istro Sanitario que se pretende incluir, conforme al numeral o
relativo de los términos y condiciones;

S i S DVISIONDE CokTraTos 2019
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- . Carta del proveedor en que manifiesta de manera expresay bajo protesta de decir verdad, el origen

de los bienes que pretende incluiry

. Documentacion con la que se acreditd cumplimiento de lo
los términos y condiciones rubros “Registro Sanitario” y

cumplir los bienes".

s requisitos técnicos que se establecen en
Especificacién Técnica que deben

- Resultado Técnico de la Evaluacion de Inclusién presentado por el proveedor, emitido por la Titular de
la Division Institucional de Cuadro Basico de Insumos para la Salud, mediante el cual acredita el

cumplimiento de los requisitos técnicos del “registro sanitario”.
. Resultado Técnico de la Evaluacion de Inclusién presenta
la Division de Planeacion Bienes Terapéuticos, mediant
“Normas o Especificacién Técnica que deben cumplir los bienes”.

Agradeciendo su valioso apoyo para que la presente solicitud sea aten
impactar el registro en el Sistema de Abasto Institucional (SAl), lo anteri
instituto realice compras locales dadas la problematica de surtimien

de recetas.

Sin mas por el momento, aprovechala ocasién para enviarle un cordial saludo.

Atentamente

Ga
Coordinador Té

Olmeos
ico de Planeacion

Cepr - Jorge Alberto ibéfiez Candelaria.- Titular de la Coordinacion de Control de Abasto. presente. ()
Lic. Julio César Marquez Mejla.- Titular de ia Division de Bienes Terapéuticos. Presente. *)
Lic. Claudia Patricia Rodriguez Dorantes- Titular de la Divisién de Contratos. {*)

() Se envian copias a través de SICGC

GBO/ALMOC/IOV B/ECI //(/

do por el proveedor, emitido por la Titular de
e el cual acredita el cumplimiento de las

dida en el menor plazo posible e
or para efecto de evitar que este
to y reducir la afectacién en la atencion

wt "ﬁfu

2019

EMTLLE RGO S B TA



SOV¥LNOD 30 NorsiAlg
SOX3Nv

AD 30 VS 'SOIIOLYHOaY vdiin

........ ‘ALNIINDIS 713 OANIILIWG *,SINIIE SO dlTdNND
4V vdvd ouavnoad

4 'FLNISI™d 13 N3 vDIFILNIAI 35 IND OLVdLNOD

N3830 3nd VOINDIL NQIDVIIdIDadST © YWHON, 3Q SODINDIL SOLISINDIN SOT 34 CLNZIAIIAWND 113 dviias

13 N3 0.0<U_ﬁ_2_ dOd33A0Hd 13 80d QAVYLIN3S3dd TVINIWNDOA SISITYNY 13 vZiIvay
130 YAI43Q 3S Tvno J3a NOIDVLIVHINOS 3g OLNZIWIQID0N8d 73 N3 OQINIINOD S3INOIDIANOD A SONIAYZL OXANY 13d .S3IN3IQ SO

dildWND N3g3ag 3nd VOINDIL NOIDVDIHiD3dST O VWYON, 30 OQVLdVdV TV 0D3dv NI '410Z 34 348gW3IDIA 33 %1 13 SVAVZITVNLOV SSW|
13a mOU.S&mm A SCLNIINVANIHYY 'SINOIDISINDAY 3Q VIdILVIN NI SOLNIIANVINIT A SISve 'SVOLLT0d SV 34 (2 OSIDNI 6€°S A 654 (e
OSIONI 2% STTIVHINNN SO V IWHO4ANOD A VIINDI1 v3dy 3a d31LOVHVYD NS NI 'SODILN3dVYIL SINTIE 3Q NOIDVINYId 3Q NQISIAIQ v1S3

‘8L0Z-293-L¥0HADOSO~V1 NOIDVIVHLINOD 30 OLNIIWIQIDOHd 130 OAIFIT TIvND 13 '2£8081LN

Oﬂw_)__gz OLVHLINOD 13 vivdiny 3N0 3AVID V1 vavd ‘OI4OLVDIdIaoNn OINIANOD 3G SIAVYIL V OI4VLINYS OH1SID3d 73 NOISTONI v
Vavd 'OLIdOST 31NVIaaw O1SvEv 3Q TOH¥INOD 3 NOIDYNIQHOOD v LNV VAV.LNISIHd dOd3I3N0Hd 13T QNiIDIos v v NOIONILVY N3

‘A'J 30 V'S 'S5008d NOILNTOAS

JOd3I3A08d 13 HOd YAVLINISIY (S)OIVLINYS (S)oY1SID34 (SO) T3 NOISATONI 3a NOISVYNTYAI V1 3 O2INDIL 0AVLINSIH

SOSILNAdWAAL SANIIS 3a NQIDVINY I 3G NOISIAIG
NOQIDVIANY1d 30 YDINDZL NOISYNIGHOOD
OLSVaY 30 T0HINOD 30 NOIDYMNIQHCOD

NQIDVULSININQY 3G NOIDITHIC

AYI20S8 oHND3s 13

4







D2V 1UOISIASL Ns 8p a|gesucdsay 610Z/01/8 LiQISILS 3p By

¢

ANTYS ¥ YdYe SCHWNSNI 24 8001878 ¢

SOLYYLNOI 30 NOISIAIG I TYNOIDNLILSNI NOISIAIE

et
Q\\ll-xﬂmw_{\\
—a\‘.

|
' BiNSMvANELY é/

i SSWI 13p soruawesipapy 7 % % ;
9p ooiseg  olpen)  jep - i .
{HIA) BUBLUNH ] 'SR19|C1BL 07|
uondinsap e uod adwny A A 3D — "
il | A ives BIDUBI2YSPOLNIL| FU0D 3seALT "Bl Og HAeUONH AYNOLY 00" 98ZE BO00L0

7 & B
\N.ON\mo\m_ BLOZ/S0/EL | VSS 6LOZWESD ‘SouciesoqeT enin ! HAYNIOT

9P SNIIA SO UOIDIB{ DU QUE HABLILO | Wi a1

121uabIA exsa oLeLies onsiBay
|2 ‘esaldws e| eussaid snb
uQRULIQU| B] UOD OpIaNdE Qg

o |

T T

............................................................................ ODINDIL OdVLINS3Y
................................................................................. ‘3IN3INOIS 73 OANIILING . NQIDVZITVIDEIWOD NS Vdvd OAVNIWGTL 0LONA0dd
3d v13N0IL3, v1 ¥V 0oad3ndv 3g SODINDIL SOLISIND3Y SOT 3A OLNIIWIMAWND 13 dVLIQIEIV vavd 0davnd3d 13 NI OavdIaN|
JOd3IN0OHd 13 HOd OAVINISIHd TVINIWNDOA SISITYNY 13 vZIv3ad ‘ILIN3SIdd 13 NI VOI4ILNIAl 3S 3ND OLVYLINOD 13d VYAIH3A
3S T¥N2D 130 NOIDVIVHELINOD 3C OLNIIWIA3D0dd 13 NI SOAINILNOD SINOIDIANOD A SONIWYZIL OX3INV 130 SOIdVLINYS SOd1SID3Y
.mD NQISNIONI, 30 OQV.idvdY 1V 0D3dV N3 ‘10z 30 3°98W3IDI0 30 %L 13 SYAVZITVNLOY SSWI T30 SOIDIAYIS A SOLNIINVANIHHY
SAINOIDISINDAY 3IA VIHILVIN NI SOLNIINVINM A S3SVE ‘SYDIL1Od SVY1 3Q (e OSIDONI 6€S A 65% ‘(@ OSIONI SZ'% SITIVHIWNN
SOTV IWHOANOD A VOIND3L V3dY 30 431DV48YD NS N3 ‘anvs v vavd SOWNSNI 33 SODISYg SOEAVND 3A T¥YNOIDNLILSNI NOISIAIQ wLST

'8l0Z-£93-4Y0UADO0S0-71 ON NQIDVLVELNOD 3A OLNIIWIQ3D0Hd 13A QAIGIA TVND 73 ‘ELECBLN OHINNN
oF,qE._zou 13 VUVdNY 3ND (SIAVTD (S)V1 vivd 'O1d0LYDI4Id0W OINIANOD 30 SIAVYHL V (SIOIIVLINYS (S)OHLSID3Y (SO) T3 NOQISNTONI V1
Vdvd 'OLIdDS3 3INVIAIW OLSYaVY 3d T0HLNOD 3G NOIDVNIAHOO V1 IUNY VAV.LIN3IS3dd HOQ3IIA0Ud 130 ANLIDNOS V1 ¥ NQIDNILY N3

‘A'D AA V'S ‘S3D0Ud NOILNIOAS
d0Od33A0Hd 13 4Od VAVLINISIHd (S)OIIVLINYS (Slod1sin3d (so) 13a NOISNTONI 3A NQIDYNTIVAI V11 3d ODINDIL OQV.IINSIY

dNIvs V1 Ydvd SOWNSNI 30 SCOISYE SOHAVND 3a TYNOIDNLILSNI NOISIAIQ
SY2IQIN SANCIOVASTd 3d NOIDDIIa







- SOLY&LK09 30 NOISIAlg
.. SOX3NV

. : o A'D 2P V'S ‘sevesgq uonnjoas
o 1ebay spurpussasdsy
euepjes zeuswir uoieys uksinz

5

‘CPNIes {eipiod un sjienus eied oyussaud (s oysancide ‘Glus O I5 Jod sew uig

‘OuEe 8)se sp aIqnioo ap ssjeul e ajonpoud uoD oasnu S JBjUCO sculsas.id
jenc g Jod dgrcenys ‘ewnd ELisiell sp wmbwﬂmﬂ s SO U2 soseie e apIgap oonpo.d 2p OISEQSap Us Ssowenuodus sou ‘snb zaa BP0l Jousiue 67

WN 40 90 S0

¥0 YN £0-20 10 00 |00 | 8825 |000 |0L0 | £2808LN

UoIsBLLD UL & ugpaBUBINIOP BjusINGIS &) 01BR}UE 1eNS Of Bieg

-UloBnuURLOS B ue|lelsp 9s anb s0jeAL00 SO| 8p (S)sAEo {s)Ei

_m._mﬂmucmm,nco‘ammtowot CIECUIPCU OIUSALIOD |Bp uorodLiasns e| owoo ise“(s)oueyues (s)oysiBay (sol)ep uoisnjoul ej pejsn e OLDII0S §LEAB LN OJownu

. CIEAUOD Jap oXaue |2 us nuoEmEo: Qﬁm:ummm 33 mwéeﬁummﬁzm mmtw.t-. ap beplenoil ] S3UBIRSH w_.ow-mmm,. L70UAS0CC-Y1 ON BoIUs ELEY
ClIsluog 8iqiT ep sopejei] 8o 8 BINMAGC] Bf Gigg [euooeulei; B34 UOIIBIISIT op ojusiwipasold |sp seuoiaipuoa A soulLLIgl SOl ep 7 /L
[Blsuinu e obedz us "FH Ep "W E T G0 USHAIOAT eseidws gf sp 1eBs siuslusss. Jdey ep eroeies iw ue BUBRES ZeUWIr Lo uAshy

Mo S &=

QISEQY o [OJIUCT 8 UOITBUIEIGCT Bl 3B g
Sligjapue] zeyee oLisqry o8

60T 8p 84qN120 P 1| & Coixayy ep pepmn

: ..llf...\,... ur







SOLVYLNOD 30 NOISIAIg
SOXINY

A 8P WS 'S850iy UONNJOAT
[ebe squepuasaiday
eyepjes zauswir uoseys uksiny

SYL3T8VL
00IX3N VAZTO SRy

0z} NOD 3SVAN3
e . . _A23a'V'S O 08 HIAYNOLIM
HIAYNIJOT | FALLOCOLOVIN | g ppeoq | 066'SE | 22668 | 'SOMMOLYMNOBYT | VL [ 0ZL |ANZ| O 00Z HIAVNIGOT | 00 | 00 | 8825 | 000 | 010 | o1
veLIn ‘ANIILNOD V.3 TaVL
vavo vLi318vL
HIAVNOLIY-HINYNIGOT
& B ;

OISV D [OIIUOD 30 UDSOUIPIOCT B 510 JBINLS

D g wuad
H

DLBiEpUBY 25
‘BLOZ 3P 2461320 3P TT & 03 3 i

CIECLINYS QULSIDIY 3G NOISHITING 30 QLVINNOS







BT BT

£ w e I
rm RO AN
Pl {’L A ”

FABRICA O LABORATORIO DE MEDICAMENTOS O PRODUCTOS BIOLGGICOSEPARA USO HUMANC

FORMATO DE CAUSAS DE IMPOSIBILIDAD DE ENTREGA

Ciudad de México a 11 de octubre de 2019.

Jarge Alberio ibdfiez Candelaria

Tituiar de la Coordinacion de Control de Abasto
Presente .

B

%l suscrito Zuleyn Sharon Jiménéz Saldafia, enmi calidad de Representante Legal o persona que
cuenta con facultades para comprgmeter a la etnpresa Evolution Proces, S.A. de C.V. Manifiesto
que para la clave 010.000.5288.00.00 y su registro sanitario que oferta mi representada en el evento
de Licitacién Priblica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre Comercio Electrénica
No. LA-050GYR047-E63-2018 Mediante la Modaiflidad de Ofertas Subsecuentes de Descuento, nos
encontramos en desabasto del preducto debide a un atraso en los embarques de materia prima
para producir, por lo que solicitamos se pueda incluir el Registro Sanitario 083M2019 SSA del
fabricante Ultra Laboratorios, S.A. de C.V., con Denominacién distintiva CLEVA, Denominacién
Genérica Lopinavir 200 mg Ritonavir 50 mg envase con 120 tabletas, para poder continuar con el
Abasto oportuno y no poner en riesgo la salud de los derechohabientes.

Es de suma importancia recalcar que actualmente tenemos 80 Ordenes de Reposicidn, que suman
1,471 piezas, con fecha de vencimiento de entrega del dia 14/10/2019, 18/10/2019 y 21/10/2019,
las cuales no podréan ser abasteci_dés de la marca RILONAEVO amparadas con el registro sanitario
asignado a mi representada, por:tanto, para cubrir con la entrega de manera oportuna se cuenta
con existencia del producto CLEVA £on registro sanitario 083M2019 SSA.

Por ultimo, manifiesto de que los kienés terapé@aiicos de los cuales solicito inclusin cumplen con

tas Normas indicadas en el numeral relativo de’los términos y condiciones del procedimiento de
contratacion. :

Zuleyn Sharon Jiménez Saldaria
Representante L.egal
Evolution Proces, S.A. de C.V.
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DIVISION DE CONTRATOS
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FYOLUTION PROCES, S.A. DE .V, ,
Canela Ma. 47, Cal, ranias México, Alcaldia lztacalco, C.P. 08400 Mexico, CDIvix
Tel G580 5696 e-mail: contacio@evolutionproces.com
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FORMATO CAETA DE RESPALDO

11 de actubre de 2019

3 AR ario th Efier Can FE e Fe‘-‘.“':‘

rde = Coordinacicn ie Control de Abasto
B o Sriced Viridiana fin taires Midrguer, en mi calidad de Representante legal o parsona gue cuerita con

mra ccnnmo*nm 3 13 emorese  Ulirg iqmramrms. $A. de CV., Titular i, Registro Sanitario
n el recuadro siguiente, manifiesto que mi representada posee 13 capacidad técnica y suficiente para
W povfals) cavels oue se cetallan a continuacién, Ja propuesta que presents Evolution Proces, 5./, ]

1 el evento de L 1 Pibiic 2 _likernacions! Bajo la Cobertura de los Tratados de tibre imnnrasﬂ
sdnics Ne, LAOSDG :’E%f}#imﬁ?«?m& Mediante Iz Me}dnhdad de Ofertas Suhsscuemé‘:s e Descuenta, por

sres cantidades o noveenta jes:

[ CLAYE - & o FRSSERTATIGN | FOWERO BE s:az'm;r_rifmsu . CRRTIDAD Y 0

i ] PEECRIPCIGN ' REGISTRO nsausma | PORCENTAIZ nug

? @ fem | 5P | oF | va UM [ SANT [ TieD SARITARIC, e RESPALDA.

- .I

!'“' 2 - LOPINAVIR-RITONAVIR,  Tahiets  Coda ! ]
1 Oid ; GO | E288 | 00 | 00 | et tontiene:  lopinsvl: 200 me. | ENV || 120 | TAR 05302019 S84 84,833 5,300 ENVASES

; i Rittnavie 50 mg. J

Edd B . I

MG mi representade ga COmipromete a;

- ‘marantizar la entrege de insumos durante |z vigencia del contrato, por 2 cantidad o porcentaje gue

Lumpliv con el plezs de garantia de los insumos para la salud.

Poner 2 |a vista las especificeciones técnicas de calidad, métodos de prueos, sustancias de referencia ¥
s estudios de estabilidad eneierada y 8 largo plazo, asi como lg validacion de métodos de prueba de los
FSLMOS que ofe; e, 8n &l momento que se le-requiers, y

FLr i, manifiesto de gue los bienes terapéuticos que respalda cumplen con jas Normas indicadas an &l
era! relative de for términos y o mdrmﬁﬁs del procedimiento de contratacian,
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Cofepris|ss.
SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMIBICON DE AUTDRIZACION SANITARIA
~ REGISTRO BANITARIO NO,
‘ - 083M2019 $SA
No. DE SOLICITUD
173300404850110

Son fundamento en el articulo 4 parrafo cuar

! y 16 de la Ley
el de Procedimiento Administiativo; 2 fraccion 1, 14, 17, 26, 3§ fracciones XX y XXIY de la Ley Orgénica de |a Adminisiracion Pablica
L articulo 1, 3 fraccionss 1, X y XXVIIL 4 fraccion 1, 12 inciso A fracaion 1X, %, 17 bis, fraccion IV, 194, 194 his, 197, 204, 221, 222,

A2k 225, 3 arrafo de Ja Ley General de Salud; 1, 2 inciso C fraccion X, 36 y 37 del Regh

{0, 4, -id y 16 de 1a Cehstitucion Folitica de los Estados Unidos Mexicanos: 1,23

=24, 243, 386, 371, 376, 376 Bis, 378 ¥ 383 primar p ameiito nlenar
te 8 Sacrataria de Salud; 1,2, 183, 167, 167 Big, 168, 170, 184, 147 y 190 ded Reglamento de Insumos para ia Salud; 1,3 fraccion | inciso by,
iraccion VI y XIII, 4 fraccion 11 inciso ¢}, 11 fracciones VI, XI y 14 fraceion | del Reglamento de la Comisian Federal para la Proteceion conira
Riesgos Sanitarios; se le OTORGA &l presente registro sanitario:

Uliez Laboratorios, S A, de C. V.

ar. Mokerfo Michel No. 2620, Cof. Alamo Indusir
ULACID207TYS

iz, C.P. 44490, Guedslajars, Jaligco, México.

CARACTERISTICAR DEL PRODUCTO

Danominacién Disfintiva: CLEVA
Denomingcion Genérica: Lopinavic / Ritonavir

Clasificacion Arficuls 226 1.G8: v
Fouve: Foarmacéutica:; Tabizta
abricante det Farmaco:

Lopingvir:
Myian Laboratoriss Limited,

Unit-1, Survey No, 10, Gaddapo

therarm, Kazipally Industrial Area, Medak Distriot- 502 318, Telangana Stale,
Ingiia,

Ritonavir:
Hetere Drugs Lirited.

Unit 1X, Plot Mo. 1, Hetero Inirastructure  SEZ, Lt

d. Naresapuram Village, Naklapslly Mandal
Visakhapatnam Dist- 531081, Andhra Pradesh, India.

=&hinante dal Medicamento:
ira Laboratorios, 5. A, de C.\.

Dr. Roberto Mictal No. 2920, Coi Alamo Industrial, C.P. 44490, Guadalaara, Jalisco, Méxica,
Aecadicionsdo por: '

Ultra Labaratqric}-s, S A deCV,

Dr. Roberto M@chbl No. 2920, Coi: Alamo Industrial, C.P, 44490, Guadalajara, Jalisco, México,
Digiribuico por:

Ultra Laboraiorics, §. A. de C.V.







Dr. Roberlo Miche! No, 2820, Col. Mlamo lndixst;ial', C.P. 44490, Guadalajara, Jalisco, México.,

Fecha de Expedicion 13 de mayo de: 2019
Feche de Vencimiento: 13 de mayo de 2024

Freseriaciones: ; ‘
Caja de caridn con un frasco ¢on 120 tabletas e instructivo anexo.
Envase para Tableta: ’

Frasco de Polistileno de Alia Dansidag (PEAD)

Vida Ll 24 meses, c.?ataf_iendo expresar ¢l afio con ndmero y el mes con lefra,
Indicaciones Terapéuticas: Antirtetroviral contra el VIH (SIDA),
Gonicaindicaciones: Hipersensibilidad a cualquiers e los componentes de Ia formula. Coadministracion con farmacas Cliya

- fepuracion as altamente deper.cients de.la CYR3A,

¢ 5 wgele
IRLHEN T

T e 0w

fiaas tabista confiene:

1O {CS}

Lopinavir 200.00 mg La canfigad se dusia por poloiigia

e i '“““'"““"‘1;;;,5533;;5},,;@;;;5,3,;;“""“ T
Ritonavir 50.00 mg . Formal

A {a) . ‘ '
Uelulosa microcristaling 756.16 mg PH 102

e o e e e M P et i e T e Ml Ml e ot 1 i i s s % 9 i bt o e 1 e

t=licolato sodice de almicon - 80.00 mg
Monolauralo de sorbiter - 31.34 mg

s 1 e 4 £ e ot 1 P e e e o e A s . o e

Estearalo de magnesio 1250 mg -

T T il o e e A 0 0 i 5

B e i e 5 50 2 e e e e e i e i i v e . A ke 14 . 8 a1 e s+

Via de Administracisn: Oral

Ubservagiones al Registro:

-Oeberén confirmar el plazo de caducided con estydios de estabilidad a i8rgo plazo conforme a la NOM-073-88A1-201 5. Estabilidad de
fanmacos y medicamentos, ast como de femedios herbolarios.
-Elfifutar del presente Registro Sanitario debers mantener vigente el Certificado de Buenas Praclicas de Fabricacion duranta fa vigencia del
Registio Sanitario que se confiere en asie actp,
Anexns: 35
SUFRAGIO EFEQTIVO, NO REELECCION,
BIRECTORA EJECU TIVA DE AUTORIZACIONES DE COMERCGIO INTERNACIONAL
Y PUBLICIDAD DE LA CC)JM!-?@:IO _L}E,ALLFQ@ZAC@N SANITARIA,

et

. 7/
W T P P 25
P e -
_ ~MARIBECIBERNAT SACDIVAR
b gupdentia por ausenc def Lomisionado de Autarzanan Sanitaiia, 20 rainos de io dis 40 pr los articuios 14 ¥ 21 tercer parrafo del Reglamuenta de fa Comiiskn Fedaral para g Proleceidn contin
) gos Saniterioa publicado en ¢l Diario Oficint iz Is Foderacion 13 do abril dg 2004 ¥ o ejercicin de la facullad deiegada por &t articino sexlo lracoion VIl del Acusrdo por ol que se defegan las
fttiades que 52 sefielan, en los Organos Atministraiivos que en ¢f mismo se jndican de Ia Cormisitin Federal para In Proleecian ponirs Riespos Senilarios. publicado en ef Diarig (gl d2 la Federatisn o)
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FORMATO CUMPLIMIENTO VDE NORMAS (4PLICABLE PARA LAS CLAVES DEL GRUPQ 010}

Ciudad de México a 11 de octubre de 2019

lorge Alberto Ibafiez Candelaria :
Tiular de la Coordinacion de Contrel de Abasto
Presente, o

: i
0o

El suscrito Zuleyn Shami_mg_u]gg_sgidéﬁa, en mi calidad de Representante Legal o persona que cuenta con
taculiades para tomprometer & la empresa Evolution_Proces, S.A. de €C.V.  manifiesto que para la clave
910.000.5288.00.00 Y U registro sanitario 083M201§§ SSA que oferta mi fepresentada para continuar con el
suministro del contrato V180373 susi:réto al amparg: del evento de Licitacidn_Piblica Internacional Bajo I3
Cobertura de los Tratados de Libre Coh?rcio Electrénica No, LA-050GYR047-E63-2018 Mediante la Modalidag

de Ofertas Subsecuentes de Descuento, 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 Mormas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas, Normas internacionaies,
especificamente: NOM-G??.—SSAI-EOI;E,.;Etiquetado de medicamentos y de remedios herbolarios, NOM-g59.-
SSA1-2015, Buenas practicas de f'abricac;‘én de medic!afnentos, NOM-D73-SSA1-2015, Estabilidad de farmacos v
medicamentos, asi como remedios hémolarios, NQM-164-SSA1-2015, Buenas practicas de fabricacion para

-

farmacos, asi como con las especificaciones tecnicas dei 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 |3 Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacién; o especificaciones técnicas que se sefialan en el articulo 67 de I3 Ley mencionada o
bien, deberdn cumplir con las caracteristicas y especificaciones requeridas en la presente Convacatoria, por la(s)
clave(s) en la(s) que participe y a falta de éstas las especificaciones técnicas del fabricante.

Asimismo, manifiesto que cuando e lnSt@tuto Mexicafgé del Seguro Social lo determine procedente, me obligo a
‘realizar pruebas de funcionalidad y/o pruebas en un Iét:';oratorio tercero autorizado por la COFEPRIS.

o
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Zuleyn Sharon Jiménez Saldafia
" Representante legal
Evolution Proces, S.A. de C V.

—
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FVOLUTION PROCES, S.A DECY.
Cangla Mo, A7, Col. Giranias México, Alcaidia lziacalco, C.P. 08400 México, Gy
Tel. 8590 5606 e-mail: co niacto@evolutionproces.com
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i ANEXO
ESCRITO MANIFESTACION DE ORIGEN DE LOS BIENES

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 11 de Octubre de 2019.

lorge Alberte Ibafiez Candelaria :_ LR
Fitular de la Coordinarién de Control de Abaste '
Presente. . 3

Me refiero al procedimiento Licitacion ublich Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados
Mediante la Modalidad de Ofertas

de Libre Comercio Flectrénica No. L.A-050GYR047-E63-2018

Subsecuentes de Descuento en 6| que mi representada, la empresa Evolution Proces, S.A.
subsecuentes de Descuento Evolutic

de C.V. participa a través de |a presente propuesta.

Sobre el particular, Y en los términos de lo previsto en las ‘Reglas para la celebracion de
licitaciones puablicas 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 adjudicado el contrato respectivo, Ig
totalidad de los bienes que oferto en dicha propuesta Y suministraré, bajo la(s) partida(s) y
clave(s) Partida 14 Clave 010.000.5288.00.00 sera(n) producido(s) en los Estados Unidos
Mexicanos y contaran con un parcentaje de contenido nacional de cuando menos el 65%.

Zulégn Sharon Jiménez Saldafia
' Represeritante Legal &
Evolution Proces, S.A. de C.V. DIVISION DE CONTRATOS
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EVOLUTION PRS@:ES, SADECV
Canela No. 47, Cal. Granjas México, Alcaldia Iztacalco, C.P. 08400 Mésxico, CDMX
Tel 3590 5606 e-mail: contacio@evolutionproces.com
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