


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIO
DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO
UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA N® 1 UNO)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y ANCONARAS
CONTRATACION DE SERVICIOS U180390
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 1 (UNO) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
U180390 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 DENOM[NARA “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

L- Con fecha 26 de diciembre de 2018, “LAS PARTES” suscribieron el contrato primigenio,
derivado del procedimiento de Licitacién Piblica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados
de Libre Comercio Eisctrénica nimero LA-050GYR047-E45-2018, con una vigencia a partir del
01 de enero y hasta el 31 de diciembre de 2019.

il.- En la Cldusula 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 la Ley de Adquisiciones, Arendamientos y Servicios del Sector
Publico.

lil.- 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.

DECLARACIONES

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

11.- E! C. José Manuel Olén Gil, en- su caracter de Titular de la Unidad de Adquisicione
Infraestructura, cuenta con las facultades suficientes para suscribir el presente instrumento
juridico en su calidad de Apoderado l.egal, 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
Pablica nimero 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 Meéxico, actuando como suplente en el protocolo de la Notaria Pablica Numero 37 del

Distrito Federal, hoy Ciudad de México, de la que es Titular el Licenciado Carlos Flavio Orozco

Pérez, e inscrita en el Registro Publico de Organismos Descentralizados bajo el folio nimero =
97-7-27032019-184244, de fecha 27 de marzo de 2019; manifiesta bajo protesta de decir
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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 095384611810/2019000955 de fecha 04 de marzo de 2019, el
Titular de la Coordinacién Técnica de Planeacion adscrita a la Coordinacién de Control de
Abasto, solicité a la Coordinacién de Adquisicion de Bienes y Contratacién de Servicios la
elaboracién del presente convenio modificatorio, remitiendo para tal efecto los Resultados
Técnicos de la Evaluacion de Inclusion del (os) Registro(s) Sanitario(s), de fechas 01 y 04 de
marzo de 2019, emitidos por la Titular de la Divisién Institucional de Cuadros Bésicos de
Insumos para la Salud y la Titular de la Divisién de Planeacién 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:

ll.1.- Con escrito de fecha 25 de febrero de 2019, solicitd a la Coordinacién de Control de
Abasto, la inclusién de registro sanitario. Documento que se agrega al Anexo 1 (uno) del
presente instrumento juridico.

I.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.

Ill.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 Secto
Pablico, por lo que se otorgan las siguientes:

CLAUSULAS
PRIMERA.- “LAS PARTES” convienen en modificar el contrato primigenio para incluir ¢l regi

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

T oLave LT REGISTRO SANITARIO " | * TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO
010 000 5459 00 00 270M2014 SSA SANDOZ, S.A.DEC.V.
Pagina 2 dB\
DIVISION DE CONTRATOS
NIVEL CENTRAL

“Esto Instrumente Juridico fue elaborado de conformidad con los nﬁ

comespondientes que s¢ sefialan.



INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIO
DIRECCION DE ADMINISTRACION " MODIFICATORIO
UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA N° 1 (UNO)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y AL CONTRATO
CONTRATACION DE SERVICIOS U180390
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

SEGUNDA.- GARANTIA DE CUMPLIMIENTO DEL CONVEN!O.- “EL PROVEEDOR” se obliga
a entregar, a mas tardar dentro del plazo de 10 (diez) dias naturales, contados a partir de Ia

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

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

CUARTA.-- JURISDICCION.- Para la interpretacién y el cumplimiento de este convenio
modificatorio, asi como todo aquello que no esté expresamente estipuiado 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 cldusulas de este
instrumento juridico, lo ratifican y firman en’la Ciudad de México, el 29 de marzo de 2019, por

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

, “EL PROVEEDOR”
“EL INSTITUTO" DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL MEDICAMENTOS Y EQUIPO MEDICO, S.A. DE

3 5

C. JOSE MANU LAN GIL C. LAURA PARRA FRAGOSO
Apoderado Representante Legal

“AREA CONSOLIDADORA”
REPRESENTANTE COMUN DE LOS

ADMINISTRADORES DEL CONTRATO

Articulos 2, fraccidn (I, y 84 del Regiamento de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamiantes y Servicios del Sector Pablico y Numeral 5.4.13 de las
Politicas, Bases y Lineamientos en materia de Adquisiciones, Arrendafnlentos v

Serviclos def IMSS.

=l

C. CLAUDI DITH SUAREZ OJEDA
“7 Coordinadora de-Control-de Abasto

17\
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ANEXO 1

“REQUERIMIENTO Y SUSTENTO DEL CONVENIO”

EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 17 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATULA
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inacién de Adquisicién de @
Bienes y Contratacién de Servicios.
Presente.-

En relacién al contrato U180390, adjudicado al provéedor Distribuidora Internacional de Medicamentos y
Equipo Médico, S.A. de CV,, derivado del procedimiento de Licitacién Publica Internacional Bajo la Cobertura
de los Tratados de Libre Comercio Electrénica nimero LA-O50GYRO47-E45-2018, para atender la necesidad.de

la clave 010 000 5459 00 00, para el presente ejercicio fiscal.

Se hace de su conocimiento que mediante escrito de fecha 25 de febrero del afio en curso, recibido en el
instituto con fecha 27 de febrero del mismo afio, el proveedor antes mencionado refiere que "Nos
encontramos en la imposibilidad de suministrar la totalidad de la cantidad de los bienes con las diferentes
marcas asignadas” por lo que solicité la inclusién de registro sanitaric contenido en la tabla siguiente:

A Bt 3T

OXALIPLATINO SOLUCION
INYECTABLE CADA FRASCO
AMPULA CONTIENE: OXALIPLATING
V180390 o 000 | 5458 o0 oo 100 MG ENVASE CON UN FRASCO 270M2014 SSA SANDOZ SA DECYV. MEXICO,

AMPULA CON LUOFILIZADD © )
ENVASE CON UN FRASCO AMPULA
CON 20 ML,

Atendiendo a la peticién del proveedor y el incumplimiento en la entrega Que presenta la clave de referencia
en los almacenes del dmbito nacional, conforme a la informacién validada por el &rea respectiva del
programa, de conformidad con lo establecido en el numeral denominado “inclusién de registros sanitarios”
de los Términos y Condiciones del procedimlento de contratacién
LA-0S0GYRO47-E45-2018, en el artlculo 52 cuarto parrafo de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y
Servicios del Sector Publice, en mi cardcter de area consolidadora y representante de los administradores de
contrato, se solicita proceder con el convenio modificatorio en el que se incluya el registro sanitario indicado
en el recuadro que antecede, sujetdndose a los mismos términos y condiciones de contratacién.

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 los registros sanitarios adjudicados en que manifiestan las causas que
generan la imposibilidad de entrega;

- Carta de respaldo del Titular de! Registro Sanitarioc que se pretende incluir, conforme al numeral
relativo de los términos y condiciones;

- Carta del proveedor en que manifiesta de manera expresa y bajo protesta de decir verdad, ei origen
de los bienes que pretende incluir; ¥

- Doecumentacidn con la que se acredité cumplimiento de los requisitos técnicos que se establecen en
les términos y condiciones rubros “Registro Sanitario” y “Norma o Especificacién Técnica que deben
cumplir los bienes”.

DVSIONDE CoNTRATo 2282
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Resultado Técnico de la Evaluacion de Inclusién presentado por el prOVeé&di'?.;jemitidq por 1a Titular de
la Divisién Institucional de Cuadro Basico de Insumos para la saiud, mediante, el cual acredita el
cumplimiento de los requisitos técnicos del “registro sanitario”. T

. Resultado Técnico de la Evaluacién de Inclusidén presentado por el proveedor, emitido port la Titular de
la Division de Planeacién Bienes Terapéuticos, mediante el cual acredita el cumplimiento de las
sNormas 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 problemdtica
de surtimiento y reducir la afectacién en la atencién de recetas.

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

Atentamente,
El Titular

Gabriel Olmos

Con copia:

- Lic. Octavie Emesto Alejo Nava- Titylar de 1a Unidad de Administracion®*

- Mtra, Claudia Edith Sudrez Ojeda.- Titular de la cCoordinacién de Control de Abasto. ™

- Mtro. Franclsco Javier Garcla Torres- Titular de la Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios (*}) -Para Seguimiento y Registro en SA)

GBO/ALMOCHIOVCHCB/EC

Lic. Ana Latra Montes.de-ecE-Choréfio
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) IMES N SOLICITUD DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO.

Distribuidora Intemacional de Medicamentos
y Equipo Médico, 5.A. de C.V.

Instituto Mexicano Del Seguro Social
Direccién De Administracién

Unidad De Administracién
Coordinacién De Control De Abasto
Presente.

Rosa Valdez Perez en mi caricter de Repreé’éﬁ‘t é":i‘é'“emhFéSa' Distribuidora Internacional
de Medicamentos v Equipo Médico, S.A. de C.V., en apego al numeral 18.2 de los términos Y
condiciones del procedimiento de Licitacién Publica Internacional Bajo La Cobertura De Los Tratados
De Libre Comercio Electrénica N° LA-050GYR047-E45-2018, contenidas en el anexo del contrato
numero U180390, solicito a usted ia inclusidn de(los) registro(s) sanitario(s), asi como la suscripcion
del convenio modificatorio correspondiente para la(s) clave(s) de los contratos que se detallan a
continuacioén:

Para lo cual integro la siguiente documentacién e informacién.

s |

uis03s0 | o010 | 000 5459| 00 ml 000001 000005 - 000010 oooo11 | 000012~ 000015 000015 000017 N/A

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

Sin mas por el momento, aprovecho el presente para enviarle un cordial saludo.

‘ ) A:sa Valdez Perez

o Representante Legal
Distribuidora Internacional de Medicamentos v! Eqmpo Médico, S.A. de C.V.

H‘@Eaﬁ ﬁ}é'\%% Eronds 7
DIVISION DE CONTRAT()G &/ Febrero/ia

Paseo de la fieforma No. 285 Piso 13 Col, Cuauhtémoc Deleg. Cuauhtémoc, México, D.F. C.F. 06500 Tel.. (01 55) 5354 5830 con 9 lineas Lada sin costo: 1600 672 8055
Colon No. 1419, Cal. Modema, C.P. 44190, Guadalajara, Jal. Tel.: (01 33) 3652 9345, 3810 7050, Fax: 3610 2630

vantas@dimasza.com.mx |
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p/d psicofarma®

Al serviclo de la saiud menial

Ciudad de México a 09 da enero de 2019

Instituto Mexicano Del Seguro Social
Direceién De Administracin

Unidad Da Administracitn
Coordinacién De Control De Abasto
Presente.

Por ests conducto hago constar que mi representada, PSICOFA SA. DE C.V. reauitd adiudicada como fabricants, a través de
la asignecion de la empresa Distribuidora Internaclonal de Medicanentos y Equipo. Médico, S.A, de C.V., en la Licitacién
Plblica Intemacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre Comercio ELECTRONICA No. LA-050GYR047-£45-2018
convocada’por ests Instifuto para Ig adquisicion de lafs)

CLAVE DESCRIPCION DEL PRODUCTO
OXALIPLATINO SOLUCION INYECTABLE CADA FRASCO ANIFULA
CONTIENE: OXALIPLATINO 100 MG ENVASE CON UN FRASCO
010-000-5459-00-00 : AMPULA CON LIOFILIZADO O ENVASE CON UN FRASCO AMPULA
E CON 20 ML,

A este respecto, me permito BXponsr que acMalniéﬁ?é no nos encontramos en posibilidad de suministrar los bienes adjudicados en
virtud de FALTA DE MATERIA PRIMA .

Porlo antes expuesta, me dirio a usted con ef fin de considerar estas condiciones'y solicitarle que autorice a Pistribuidora Intemaclonal

de Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de C.V. la entrega de los bienes con tma marca distinta, y con ello eviter perjudicar a la
poblacién derechohabiente. ; ' . :

8in ofro particular, agrade 2c0/9U atencidn y oompfensién yquedoa sus apreciébiaé prdénegr_ _

e .
Pk
IR

ANZXQOS™
eecotema, 5.1 e v, DVISION DE CONTRATOS

Calz. de Tialpan No. 4369, Col. Torislio Guerra, C.P. 14050, Deleg. Tlalpan, Cudad de México .
Tek 8503-8000 Fax: 8508-8907 Lada sin costo: 01 800 347 2080 | 0nn N1z
www_psicofarma.com.mx R







Alta calidad de... vida

FrigniFhie

Ciudad de México a 28 de enero de 2019

Instituto Mexicano Del Seguro Social
Direccién De Administracién

Unidad De Administracitn
Coordinacién De Control De Abasto
Prasente. ’

Por este conducto hago constar que mi representada, ZURICH PHARMA. $.A. DE C.V. resultd adjudicada como fabricante, a través
de Ia asignacion de la empresa Distribuldora Internaclonal de Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de C.V. en Ia Licitacion
Piblica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre Comerdio ELECTRONICA No. LA-050GYR047-E45-2018
convocada por este Instituto para la adquisici6n de la(s)

CLAVE DESCRIPCION DEL PRODUCTO
OXALIPLATINO SOLUCION INYECTABLE CADA FRASCO AMPULA
010-000-5459-00- CONTIENE: OXALIPLATINO 100 MG ENVASE CON UN FRASCO
00 AMPULA CON LIOFILIZADO O ENVASE CON UN FRASCO AMPULA
' CON 20 ML.

A este respecto, me permit exponer que actualmente no nos encontramos en-posibilidad da&urmnlstrar los bienes adjudicados en
viriud de que nuestra capacidad operativa ¥ técnica se ha visto ampliamente mermada en Ias Gltimas semanas, lo cual ha
repercutiio en los niveles de produccion. : T e

Por lo antes expuesto, me dirijo a usted con el fin de considerar estas condiciones y solicitarle que aUtonee aDistribuidora Internacional
de Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de C.V. Ia entrega de los bienes con una marca disfinta, y con ello evitar pefiudicar ala
poblacion derechohabiente,

Sin otro particular, agradezco su atencién y comprensidn y quedo a sus apraciables drdenes,

ATENTAMENTE

e Logal
ZURICH'PHARMA, S.A, DE C.V.

ANEXOS
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ULTRA LABORATORIOS, S.A. BE C.V.

Donde su salud es primero

Ciudad de México a 24 de enero de 2018

Instituto Mexicano Del Seguro Social

Direccion De Administracién

Unidad De Administracion '
Coordinacion De Control De Abasto i
Presents. [

Por este conducto hago constar que mi representada, ULTRA LABORATORIOS, S.A. DE C.V, resultd adjudicada como fabricante, a través
de la asignacion de la empresa Distribuidora Internacional de Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de C.V. en a Licitacion Piblica
Intemacional Bajo la Cobertura de los Tratades de Libre Comefcio ELECTRONICA No. LA-050GYRO47-E45-2018 convocada por este
Instituto para la adquisicin de la(s) ' -

CLAVE " 'DESCRIPCION DEL PRODUCTO
OXALIPLATINO SOLUCION INYECTABLE CADA FRASCO AMPULA
010-000-5459-00- | = CONTIENE: OXALIPLATINO 100 MG ENVASE CON UN FRASCO

- 00 AMPULA CON LIOFILIZADO © ENVASE CON UN FRASCO AMPULA
" CON 20 ML

A este respacto, me permito exponer que actualmente no nos encontramosen posibllidad de suministrar los bienes adjudicados en virlud
que nuestro proveedor de materia prima no ha cumplido con el tiempo necesario de entraga, esperamos que esta situacién 58 regularice
lo antes posible. e |

Por fo anles expuesto, me dirijo a usted con el fin de considerar estas condicioned'¥ solicitarie 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. I

Sin otro particular, agradezco su atencion ¥ comprension y quedo a sus apreciables érdsnes.

~ ATENTAMENTE

n

nséa Flgufn wez Fuentes
e

R Legal

ULTRA LABORATORIOS, S.A. DE C V.







FARMACEUTIC
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Instituto Mexicano del Seguro Social
Direccién de Administracién ™ -
Unidad de Administracién -
Coordinacién de Gontrol de Abastg

Presente

5O @

EMPRESA
SOCIALMENTE
RESPONSABLE

Ciudad de México, a 09 de enero de 2019: 3

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

Meédico, S.A. de C.V. en la Licitacién Publica internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre Comercio

Electrénica No. LA-050GYRO47-E45-2018 cOnvgcadé por este Instituto para la adquisicién de:

e

CLAVE

ESCRIPCION DEL PRODUCTO

010-000-5453-00-00

OXALIPLATINO SOLUCION INYECTABLE CADA FRASCO AMPULA
CONTIENE: OXALIPLATINO 100 MG ENVASE CON UN FRASCO
AMPULA CON LIOFILIZADO O ENVASE CON UN FRASCO AMPULA
CON 20 ML .

A este respecto, me permito exponer que actualmente nd"ﬁbs_:_:e'ri‘cq_p,_t;grpos en posibilidad de suministrar la
totalidad de los bienes adjudicados, en virtud de que, por el moniénto',=§é‘-_t§é_he un retraso en la disponibilidad de
producto terminado. : B

Y b

i
?

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

Distribyi

R

3 radézco su
/

ernacional de Medicamentos y Equipo Médico, S.A.de C.V. la entrega de los bienes con una marca
itar perjudicar a la pcblacién derechohabiente.,

atencidn y comprension y quedo a sus apreciables érdenes.

ANEXOC

DVISIONDE CONTRATOS © 5
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fompleje Tiajomulce
Carretera San Isidro Mazatepec No. 7000
Santa Gruz de las Flores C.P 45640
Tlajomuice de Zuiiga Jal., México.

(icinas Generales, Guadalajare, 1af,
Av. Esparia No. 1840

Col. Moderna C.P 44190 Guadalajarg, Ja.
Tel: (01 33) 3678 1600 con mas d@t@m
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FORMATO DE CARTA RESPALDO
CARTA SOLICITUD DE INCLUSION

Ciudad de México a 28 de enero de 2019

Instituto Mexicano Del Seguro Social
Direccion De Administracion

Unidad De Administracion
Coordinaciéon De Control De Abasto
Presente.

El suscrito JUAN RAMON DfAZ VILLASANA, en mi calidad de Representante Legal o persona que cuenta con facultades para comprometer
a la empresa SANDOZ, 8.A. DE C.V., Titular del Registro Sanitario indicado en el recuadro siguiente, manifiesto que mi representada poseefa
capacidad técnica y suficiente para respaldar por la(s) clave(s) que se detallan & continuacion, la propuesta que presenta Distribuidora

Internacional de Medicamentos y Equino Médico, S.A. de C.V. an e evento de Keitacion Licitacldn Pablica Intemnaclonal bajo la Cobertura
de los Tratados de Libre Comercio Electrénica N° LA-050GYR047-E45-2018, por lag siguientes cantidades o porcentajes:.

sEes .

CLAVE - PRESENTACION , PORCENTALE
GPO GEN ESP DF VR . RGO i CANTTIPO | SEBISTRO | oy prspar DA,
~| OXALIPLATING SOLUGION Imﬁd TABLE CADAcFRASCO ANMPULA | -
CONTIENE: OXALIPLATING A0S MG ENVASE CON UN FRASCO )
010-000-5458-00-00 ANPULA CON LR ZA DO G EASE CONUNFRASCOAMPULA |  ENV-VENV | 270M2014 554 &%

CONZ0M..*

Asl mismo mi representada se compromete a:

- Garantizar la entrega de insumos durante la vigencia del confrato, por la cantidad o porcentaje que respaido.
- Cumplir con ol plazo de garantia de los insumos para lasalud.i" .. .~ .
Poner a la vista la especificaciones técnicas de calidad, métodos de prueba, sustancias de referencia ¥ los estudios de estabilidad
acelerada y a large plazo, asi como la validacion de métodos de prUeI;gﬁe—-los insump‘_s que oferta, en el momento que se le requiera,
Y e “’
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. y = 5 A

v ; m— T .
. JUA= N RAMON DIAZ VILLASANA
! Representante Legal

-SANDOZ S.A. DEC.V.

ot
(R

£

=¥

) -

Kli::..., L,
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Sendoz, S.A. de C.V, La Candelaria N° 186, Gol. Atlantida, Delegacion Coyoacan, Giudad de México, G.F. 04370, nnnnt 4
Tel: +52 55 5482 3400 y +52 55 5482 3401 i !._.! LEA I I
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Distribuidora Infernacional de Medicamentos
¥ Equipo Médico, 5.A. de GV,

MANIFESTACION DE ORIGEN DE LOS BIENES
MANIFESTACION 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 LIERE COMERCIO SUSCRITOS POR LOS
ESTADOS UNIDOS MEXICANOS DE FECHA 28 DE DICIEMBRE DEL 2¢10.

Ciudad de México a 25 de febrero de 2019,

Insiituto Mexicane del Seguro Social
Presente.

Me refiero al procedimiento de Licitacién Publica Internacional Bajo La Cobertura De Los Tratados De Libre Comercio

Electrénica N° LA-050GYR047-E46-2018, “en el ques'mi representada, la empresa Distribui Internacional de
Medicamentos y Equipo Médico S.A. de C.V.particip a través de propuesta resultando adjudicado el contrato U180390, asi
como a mi solicitud de inclusién de regist

ro sanitario de fecha 25 de febrero.

Sobre el particular, y en los términos de lo previsto en las “‘Reglas péra la celebracién de licitaciones pablices intemacionales
bajo la cobertura de fratados de libre comercio susciitos por {os Estados Unidos Mexicanos”, el que suecribe manifiesta bajo
protesta de decir verdad que, en el supuesto de que me sea incluido el registro sanitario al contrato respectivo, suministraré la

Con el registro sanitario

I 270M2014 SSA I

Mismos que sera(n) producido(s) en los Estados Unidos Mexicanos y contaragé’on 'un.'porcent_aje’de contenido nacional de
cuando menos el 65%. ' Ly

™ .,ﬁ

la exhibicién de la informacién documenital comrespondients y/o a fravés de una inspeccion fisic2ideé la planta industrial en |a que
se producen los bienes, conservando dicha Informacion por tres afios a partir de la entrega de los bienes a la convocante.

ATENTAMENTE

ROSA VALDEZ PEREZ
REPRESENTANTE LEGAL
DISTRIBIMDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENEYOS Y EQUIPO

DVISION OE Col

Paseo dala Reforma No. 295 Piso 13 Col. Cuauhtémac Deleg. Guauhtémoc, México, D.F. C.E. 06500 Tel.: {01 55) 5354 5830 con 8 lineas Lada sin costo: 01800 §72 B085
Colén No. 1418, Col. Moderna, C.P. 44190, Guadalajara, Jat, Tel.: (01 33) 3692 9345, 3810 7050, Fax: 3810 2630

ventas@dimesa.com.mx
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SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCIGN CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO NO.
270M2014 SSA
Ne. DE SOLICITUD
173300415G0014
No. DE SOLICITUD ANTERIOR

163300CH 90250
“Con fundamenio en los Articulos 4° péanafo cuario, 8, 14 y 16 de |a Constitucin Pofitica de los Estados Unidos Mexicanos; 2 fracciones XX| y
XXIV de la Ley Orgénica de la Administracion Poblica Federal articulo 1,8 fraccionas I, XXIl y JOVIIL, 4 fraccién W, 13 Inciso A fraccidn IX, X, 17
bis, fraccin IV, 184, 194 bis, 197, 204, 291, 222 223, 368,3?1.'378.3?6blsy39,3prinerpénabdelateyeenamidesmﬂ:1 2,3 15dela

Sandoz, S, A 96 C. V.

La Candetaria No. 186, Col. Aiénta, C.P. 04370, Detep. Mﬁw& México, México,
SAN B41110MK7 o
CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
Denominacion Digtinfvar ZANLANRTY R
Denominacion Gendrica: Oualiplzino ‘
Clasiicacion Aticulo 226 LGS: 1y
Forma Farmacéutica: Solucidn
Fabricante del Farmaco:
Heraous Precious Metals GmbH & Co, KG
Heraeussirae 12-14, 83450 Hanau, Alemanla.
Fabricante dal Medicamento:
Ebawe Pharma Ges.mb.H Nfg, K5
Mondseesiraie 11, 4866 Unterach ai Aliarses Austria.
Aconicionado por:
Ebewe Phama Ges.mbH Nig. KG
MandseostraBe 11, 4869 Untarath am Allerses Ausiria,
Distribuido por; e
Sandoz, SA. da C.V.
La Candeleria No. 186, Gal. Alléntida, C.P. 04370, Deleg, Coysacin, Gludad de México, México,
Fecha de Expedicion: 22 de junio de 2018
Fecha de Vencimiento: 11 de septiembre de 2019
Presentaciones:

Caja de carbén con un frasco émpula con 50mg/10mL, 100mg/20mL. o 200mg/40mL e in 0 anexo.

. CPQF 177199
N Ve il
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Envase para Solucion:
Frasco émpula de vidrio tipo |

Vida Uiil; 24 meses, debiendo expresar el afio con ndmero y ¢l mes con lefra.
Indicaciones Terapéuticas; Antineoplésico.

Contraindicaciones: Hipersensiblidad al fiymaco o a los componentes de ta formuda, pagienies con miglosupresion,
Reuropatia sensorial perifética con delerior funcional, insuficlancia renal grave, embarazo v iaciencia,

Formula

50 mg /10 i
Et frasco Ampula contiene;
Farmaco

Oxaliplatino 5000 mg
Aditivo o

Agua para la abricacion de inyectsbles . 1000.mL

Nilrégeno _I S e

muMmMmﬂmtmbbcmh
¥ Sumdn. PN .

i1

100mg 1 20 mL
El frasco &mpula contiene;
Férmare

Oxaliplating 100.00 mg .
Aditivo

Agua pera la fabricacion de inyeciables 20.000 mL cp e
Nitrs s .__:_lmpln'm;nm inerte e Wikdo do presuizado durante s progesos

200 mg / 40 mL
El frasco ampufa contiene:
Férmaco
Oxaliplating 200,000 mg
Aditivo
Agua para la fabricacion d inyactables 40.000 mlL. cbyp

Nitrdgeno R— Segnp!ea:wnmhmmmhmmmnmnn

Via de Administracién; Parenieral (Infravenose)

Consideracion de uso; inyectable

Observaciones al Regisiro;
- Se autoriza |a modificacion a las condiciones de regisivo por la sliminacién del aditivo %actosa monchidiaads”,
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-Seauturizaiaamp!}addndavidaﬁma'mm&ses,debiendoaxprewelaﬂocnnmmydmmmbw
- Se elimina la leyenda "Debersn confirmer of plazo de caducidad con estudios de estabifidad a largo plazs Con Miletlras conservadas y

staizades on Médoo, conforme a la NOWHO73-SSA1-2005 Esttad de Fémacos y Mediamentos (Oficio No. de safici)
123300CT050088 con fiecha de expedicion de! 11 de sepliembre de 2014)" por cumplimiento,

- Se avlpriza fa aclualizacion de Proyectos de marbete conforme a ls NOM-072-58A1-2012 “Etiquetado de Medicamenios v Remedios

Herbolarios”, Instructivo y I Mmmadﬁnparaﬁasai&hnpllayReduddadeMoalnqweé&Hmel Erticulo 42 del Reglamanis de
laLemeeraldeSahdeaneﬂadePwmadmnbasealain&lnmonreniﬁda.

ypmduulolem:ﬁ)ado.mniascmdiclnnesm\ksaestaaubﬂzadm
—Lasmncidonesaanlbarlnsdalpmmuthmmdahmammwmmwenwdqmrmmmmh
auwuadsanm.mmae'cmmmadmnksuﬁcu_hs 1TalsﬁmﬁonasWy_VIy3?s¢elaLa1@enerada Salud; 1,2, 13y 18

-anumupmémmmmmq_mMrdemde&mmmmFabﬁmionmntelavigom
de!mglshosatﬂhrhquesaotormmeshm. v L

Anexos: 28
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HTEMOC\RUIZ TOLEDO
fundatmania en o disguests por & anfouln DEC: O del Acuerdo poret les facultadey salialan, en ios Organoe Adminiatratvos
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Distribuidora Internacional de Medicamentos
y Equipo Médico, S.A. de C.V.

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

25 de febrero de 2019

Instituto Mexicano de! Seguro Social
Presente,

El suscrito Rosa Valdez Pérez, en mi calidad de Representante Legal o persona gue cuenta con
facultades para comprometerala empresa Distribuidora Internacional de Medicamentos v Equi

Médico, S.A. de C.V., manifiesto que para las claves y registros sanitarios que solicita incluir al
contrato adjudicado en el evento de Licltacién Pdblica internacional Bajo La Cobertura De Los
Tratados De Libre Comercio Flectrénica N° LA-050GYRQ47-E45-2018 y que se contienen en el

formato de inclusién de registro sanitario de fecha 25 dé febrero, para la clave 010-000-5459-00-00

registro sanitario i

| 270Mz2014 534 |
Cumplen con:

Lo establecido en la Ley General de Salud, en los articulos aplicabies; Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos y sus suplementos, en las Normas Oficiales Mexicqngs; Normas Mexicanas,
Normas Internacionales, especificamente: NOM-072-S5A1-2012, Etiqugt‘__é\"do de medicamentos y de
remedios herbolarios, NOM-059-SSA1-2015, Buenas précticas de fabricacién de medicamentos,
NOM-073-55A1-2015, Estabilidad de fArmacos y medicamentos; ‘asi como' remedios herbolarios,
NOM-164-55A1-2015, Buenas pricticas de fabricacién para farmacos, a"s_l'-.‘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
Metrologfa y Normalizacién; o especificaciones técnicas que se sefialan en el artfculo 67 de la Ley
mencionada o bien, cumpliendo con las caracteristicas y especificaciones requeridas en la
Convocatoria, que dio origen a la adjudicacién de la clave de Ia que se solicita inclusién.

Asimismo, manifiesto que cuando el Instituto Mexicano del Seguro Social determine procedente la s
solicitud de inclusién, me obligo a realizar pruebas de funcionalidad y/o pruebas en un laboratorio
tercero autorizado por la COFEPRIS,

=

Rosa Valdez Pérez
Representante Legal
Distribuidora Internacional de Medicamentos y Equipo Médic S.A.
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ventas@dimesa,com.mx








