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CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 3 (TRES) 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 DENOMINARA “EL INSTITUTO”, REPRESENTADO EN ESTE ACTO
POR EL C. JOSE MANUEL OLAN GIL, EN SU CARACTER DE APODERADO LEGAL, Y POR
LA OTRA PARTE, LA EMPRESA DENOMINADA DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE
MEDICAMENTOS Y EQUIPO MEDICO, S.A. DE C.V., A QUIEN EN LO SUCESIVO SE
DENOMINARA “EL PROVEEDOR”, REPRESENTADA POR LA C. LAURA PARRA
FRAGOSO, EN SU CARACTER DE REPRESENTANTE LEGAL, Y A QUIENES DE MANERA
CONJUNTA SE LES DENOMINARA “LAS PARTES”, AL TENOR DE LOS ANTECEDENTES,
DECLARACIONES Y CLAUSULAS SIGUIENTES:

ANTECEDENTES

l.- Con fecha 26 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-E45-2018, 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 la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Publico.

lll.- 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 29 de marzo de 2019 “LAS PARTES” suscribieron el convenio modificatorio

numero 1 (uno), a través del cual se acordé incluir registro sanitario para la clave 010 000 5459
00 00.

V.- Con fecha 04 de abril de 2019 “LAS PARTES” suscribieron el convenio modificatorio

nimero 2 (dos), a través del cual se acordé incluir registro sanitario para la clave 010 000 4431
00 00. i

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

1.1.- Mediante oficio nimero 095384611810/2019001411 de fecha 12 de abril de 2019, el Titular
de la Coordinacién Técnica de Planeacién adscrita a la Coordinacién de Control de Abasto,
solicité a la Coordinacién de Adquisicién de Bienes y Contratacién de Servicios la elaboracién
del presente convenio modificatorio, remitiendo para fal efecto los Resultados Técnicos de la 9/\\
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Evaluacién de Inclusién de los Registros Sanitarios, de fecha 12 de abril de 2019, emitidos por
la Titular de la Divisién Institucional de Cuadros Basicos de Insumos para la Salud y la Titular de
la Division de Planeacion de Bienes Terapéuticos, respectivamente. Documentos que se
agregan al Anexo 1 (uno) del presente convenio.

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

II.1.- Con escrito de fecha 11 de abril de 2019, solicité a la Coordinacién de Control de Abasto, la
inclusién 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.

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

liL1.- 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.

IIl.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 los

registros sanitarios 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
164M2017 SSA LABORATORIOS COLUMBIA, SA.DECV. -,
QORS00 217M91 SSA LEMERY, 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 ia
firma de este instrumento juridico, la modificacién o el endoso a la garantia de cumplimiento-del
contrato que se modifica.

TERCERA.- “LAS PARTES” convienen expresamente que salvo lo previsto en el presente
convenio, no se modifica, altera o nova en forma alguna lo estipulado en el contrato primigenio ni
sus convenios modificatorios nimeros 1 {(uno) y 2 (dos).

CUARTA.- JURISDICCION.- Para la interpretacién y el cumplimiento de este convenio
modificatorio, asi como todo aquello que no esté expresamente estipulado en el mismo, “LAS
Pagina2de 3
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PARTES” se someten a la jurisdiccion de los Tribunales Federales competentes de la Ciudad de
Mexico, renunciando a cualquier otro fuero presente o futuro que por razén de su demicilio 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 30 de abril 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.DEC.V.
C. JOSE MANUEL OLAN GIL C. LAURA PARRA FRAGOSO
Apoderado Legal Representante Legal
“AREA CONSOLIDADORA”
REPRESENTANTE COMUN DE LOS ADMINISTRADORES
DEL CONTRATO

Artlculos 2, fraccion I, y 84 del Reglamento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos Y
Servicios del Sector Pablico y Numeral 5.4.13 de las Politicas, Bases y Lineamientos en materia
de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del IMSS

[ N VJ 3

C. CLAUDIA EDITH SUAREZ OJED
AB Coordinadora de Control d AbastoA'<\

Y
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ANEXO 1

“REQUERIMIENTO Y SUSTENTO DEL CONVENIO”

EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 17 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATULA ﬁ
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Presente.- ~s -
En relacién al contrato U180390, adjudicado aj proveedor Distribuidora Internacional de Medica M

ey
Equipo Médico, S.A. de C.V., derivado del procedimiento de Licitacién Publica Internacional Bajo ios Tratados
del Libre Comercio Electrénica numero LA-050CYRO47-E45-2018, para atender la necesidad de la clave 010
000 1759 00 00, para el presente ejercicio fiscal.

Se hace de su conocimiento

dque mediante escrito de fecha 11 de abril del afio en curso, recibido en este
Instituto con misma fecha,

el proveedor antes mencionado solicité la inclusién de los registros sanitarios;

= e -t ]
Node . Gieve :
S i METOTREXATO _ TABLETA. CADA| ] ' Bk, |
B I L g ] Py LABORA’FORIDS'(?\?LUMBM.MDE
METOTREXATO SoDICO, £
U180390 oo 000 | 1759 0o [s]0] EQUIVALENTE A 25 MG, DE - MEXICO
¢ METCTREXATO ENVASE CON 50|  2I7M91SSA LEMERY, 5.4 DE CV.
M3 TABLETAS,

De conformidad con lo establecido en el articulo 52 Ccuarto parrafo de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Puablico, asf como en el apartado denominado “Inclusién de Registros
Sanitarios” de los Términos y Condiciones del procedimiento de
LA-0S0GYRO47-E45-2018,

contratacion

se manlfiesta que la procedencia deriva de Ia peticién del proveedor y el
incumplimiento en la entrega que presenta la clave de referencia en los almacenes del smbito nacional, por lo
que con fundamento en el numeral 5.4.13 de las Politicas,

Bases y Lineamientos en materia de Adaquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Instituto Mexicano del Seguro Social, en mi caracter de Area Consolidadora y
Representante de los Administradores de| contrato,

se solicita proceder con el convenio meodificatorio en el
que se incluya el registro sanitario indicado en el recuadro que antecede, sujetdndose a los mismos térmi
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 Registro Sanitario;

Escritos de los Titulares de los registros sanitarios adjudicados en que manifiestan las caugés que
generan la imposibilidad de entrega;

Cartas de respaldo de los Titulares de los Registros Sanitarios que se pretenden incluir, conforme al
numeral relativo de los términosy condiciones;

- GJrta del proveedor en que manifiesta de manera expresa y bajo protesta de decir verdad, el erigen
0 @ los bienes que pretende incluir; y
|

gcumentacién con la que se acredité cumplimiento de los requisitos técnicos que se establecen en
términos y condiciones rubros “Registro Sanitario” y “Norma o Especificacién Técnica que deben
== umplir los bienes”.

’ l ?esultado Técnico de la Evaluacién de Inclusién

presentado por el proveedor, emitido por la Titul
i § 18 Divisién Institucional de Cuadro Bésico de |

ar de
nsumos para la Salud, mediante el cual acredi a el
gumplimiento de los requisitos técnicos del “registro sanitario”.
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MEXICO \D) Unidad de Administracién
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Coordinacién Técnica de Planeacién

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

T
sin é&ro particular, aprovecho la ocasién para enviarle un cordial saludo.

Atehthmente,
Ef Titdiar
<

G \ 0 Olmos

Con copia:

- Mtra. Claudia Edith Sudrez Ojeda.- Titular de 1a Coordinacién de Control de Abasto y Encargada de |a Unidad de Administracién. (%)
- Mtro. Francisco Javier Garcla Torres- Titular de la Coordinacién Técnica de Bienes y servicios {*) -Para Seguimilento y Reglstro en SAl
- Lic. Julio César Mérquez Mejla.- Titular de 12 Divisién de Blenes Terapéuticos. [*)

- C.p. lyanira Salnz- Titular de la Divisién de Contratos. (°)

GEO/ALMOCICH CB/ECI

- ]

~ (-

[l

-Ana Laura Montes de Oca Chorefio”
lar de la Divisién de Planeacién de
Bienes Terapéuticos '
< Revist

e
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o Vigeneda do eerifmcidn: 09-1.43
Distribuidora Internacionad de Madicamentos Forma de: refaremcit: NWX-CC-D001 HNE-2008

y Equipe Médico, S5.A. de GV,

Ciudad de México a 11 de abril de 2019
Instituto Mexicano Del Seguro Social

Direccién De Administracion
Unidad De Administracidn
Coordinacién De Control De Abasto
Presente.

Lic. Silvia Paola Hintze de Ledn en mi caréicter 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 Internacional Bajo La Cobertura De
Los Tratados De Libre Comercio Electrénica N° LA-050GYR047-E45-2018, contenidas en el anexo del

contrato niimero U180390, solicito a usted a inclusién 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 continuacion:

Para lo cual integro la siguiente documentacién e informacion.

luuussul 010 I 000 ‘1159! 00 l ) ] 000001 _“wwm‘""" N/A 000007 ~ 000012 | 000013 | 00014 ~oooots | e oonoge | N/A

onoe17

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

et H
Lic. Sil |a Paola Hintze de Leén

Representante Legal
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DIMESA

Distribuldora Internaclonal de Madicamentos
¥ Egulpo Médieo, 8.4, da Y.

Instituto Mexicano Del Seguro Social
Direccién De Administracién

Unidad De Administracién

Coordinacion De Control De Abasto

Present'e.

FORMATO DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO.
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Ciudad de México a 11 de abril de 2019
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\ Alta calidad de. .. vida
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Ciudad de México a 09 de abril de 2019

instituto Mexicano Del Segure Soclal
Direccidon De Administracién

Unidad De Administracién
Coordinacién De Control De Abasto
Presente.

Por este conducto hago constar que mi representada, ZURICH PHARMA, §.A. DE C.V, resulté adjudicada como fabricante, a traves
de la asignacion de la empresa Distribuidora Internacional de Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de C.V. an la Licitacién
Pibliica Intemacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre Comerclo ELECTRONICA No. LA-050GYR047-E45-2018
convocada por este Instituto para ia adquisicién de la(s)

CLAVE DESCRIPCION DEL PRODUCTO
METOTREXATO TABLETA CADA TABLETA CONTIENE:
010-0006;759-00_ METOTREXATO SODICO, EQUIVALENTE A 2.5 MG, DE .
METOTREXATO ENVASE CON 50 TABLETAS.

A esta respecto, me pemito exponer que actualmente no nos enconframos en pesibilidad de suministrar los bienes adjudicados en

virtud de que en nuestra capacidad operativa y thcnica se ha visto ampliamente mermeda en las Glimas semanas lo cual ha
repercutido en los niveles de produccion.

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

de Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de C.V. la enfrega de los bienes con una marca distinta, y con silo evitar perudicar a la
poblacisn derechohablente.

Sin otro particular, agradezco su atencion y compransién ¥ quedo a sus apreciables drdanes.

ATENTAMENTE

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

DIVISION D2 CON A0S
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Ciudad de México, a 08 de abril de 2019

Instituto Mexicano del Seguro Social
Direccidn de Administracién

Unidad de Administracién
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 la asignacion de la empresa Distribuidora Internacional de Medicamentos ¥ Equipo
Meédico, S.A. de C.V. en la Licitacién Publica Internacional Balo la Cobertura de los Tratados de Libre Comercio
Electrénica No. LA-050GYR047-E45-2018 convocada por este Instituto para la adquisicién de:

CLAVE DESCRIPCION DEL PRODUCTO

. | METOTREXATO  TABLETA  CADA  TABLETA  CONTIENE:
010-000-1759-00-00 | METOTREXATO  SODICO, EQUIVALENTE A 25 MG, DE
. METOTREXATO ENVASE CON 50 TABLETAS,

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

totalidad de |os bienes adjudicados, en virtud de que tenemos una demora en la entrega de uno de los insumos,
lo cual provoca un retraso en el proceso de acondiclonado.

Por lo antes expuesto, me dirijo a usted con el fin de considerar estas condiciones y solicitarle que autorice a
Distribuiddra Internacional de Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de C.V. la entrega de los bienes con una marca
distinta, y con-etto evitar perjudicar a la poblacién derechohabiente.
| . . : ;

Sin o:gro partlcula’r,?glpiaqezcn su atencién y comprensién y quedo a sus apreciables érdenes,
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Gotaplujo Tlajomuleo Oficinas Generales, Guarel-toyr o7
Carretera San Isidro Mazatepec No. 7000 Av. Esparia No. 1840

Santa Gruz de tas Flores C.P 45640 Col. Moderna C.P 44190 Guadalajasa, Jal.
Hajomulceo de Zuniga Jal., México. Tel; (01 33) 3678 1600 con mas de 20 lineas.

Lada sin costo; 01 800 627 7151
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Ciudad de México a 05 de abril de 2019

Instituto Mexicano Del Seguro Social
Direccién De Administracidn

Unidad De Administracion
Coordinacién De Control De Abasto
Presente.

El suscrito ARMANDO DEL ANGEL MURBARTIAN, en mi calidad de Representante Legal o persona que cuenta con
facultades para comprometer a la empresa LABORATORIOS COLUMBIA, 8.A. DE C.V., Titular del Registro Sanitario indicado
en el recuadro siguiente, manifiesto que mi representada posee la capacidad tcnica y suficiente para respaidar por ta(s)
clave(s) que se detallan a continuacion, la propuesta que presenia Distribuidora Internacional de Medicamentos
Equipo Médico, S.A. de C.V. en el evento de licitacion Licitacion P blica Internacional balo la Cobertura de los
Tratados de Libre Comercio Electronica N° LA-050GYR047-E45-2048, por les sigulentes cantidades o porcentajes:.

Sl DESCRIPCION PRESENTACION "g&ﬁg?kgf PORCENTAJE
Skl Ll UNI CANTTIPO | o irrario, | QUE RESPALDA.

METOTREXATO TABLETA CADA TABLETA CONTIENE: 164M2017 S
010-000-1759-00-00 METOTREXATO SODICO, EQUIVALENTE A 2.5 MG, DE ENV-50-TAB 0%
METOTREXATO ENVASE CON 50 TABLETAS.

Asl mismo mi representada se compromete a:

Garaniizar |a entrega de insumos durante la vigencia del contrato, por la cantidad o porcentaje que respaldo.
Cumplir con e! plazo de garantia de los insumos para la salud.

Poner a ia vista las especificaciones técnicas de calidad, métodos de prueba, sustancias de reforencia ¥ los
estudios de establlidad acelerada y a |argo plazo, asi como la validacion de métodos de prueba de los insumos
fue oferta, en el momento que se le requisra, y

Por tltimo manifiesto de que los bienes terapéuticos que respal
de los términos y condiciones del procedimiento de contratacion

cumplen con las Normas indicadas en el numers! relativo

re.

preg a
LABORATORIOS COLUMBIA, S.A. DE C.V.







Lemery S.A. de C.V.
FORMATO DE CARTA RESPALDO

Ciudad de México a 02 de abril de 2019

Instituto Mexicano Del Seguro Social
Direccién De Administracion

‘Unidad De Administracion
Coordinacién De Gontrol De Abasto
Presente.

El suscrito C. Ermesto Slel Zavala Espinoza, en mi calidad de Representante Legal 0 persona que cuenta con facultades para comprometer
a la empresa LEMERY, 5.A. DE C.V., Titular del Registro Sanitaric indicado en el recuadro siguiente, manfiesto que mi representada posee la

capacidad técnica y suficiente para respaldar por la(s) clave(s} que se detallan a continuacion, la propuesta que presenta Distribuidora
Internacional de Medicamentos y Equlpo Médico. S.A. de C.V. en el evento de licitacién Licitacién Pibllca Internaclonal bajo la

Cobertura de los Tratados de Libre Comercio Electrénica N° LA-050GYR047-E45-201 8, por las siguientes cantidades o porcentajes:,

 CLAVE. ' o= | PORCENTAJE
_GPOGENESPDEVR.: - 1.

QUE RESPALDA.

- METOTREXATO TABLETA GADA TABLETA GONTIENE: :
040-000-1759-00-00 METOTREXATO SODICO, EQUIVALENTE A 2.5 MG, DE ENVSOTAB | 217M91SSA 30%
METOTREXATO ENVASE CON 50 TABLETAS.

Asl mismo mi representada se compromete a:

Garantizar |a entrega de insumos durante la vigencia de! contrato, por (a cantidad o porcenlaje que respaldo.
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 a largo plazo, asl como la validacién de métodos de prueba de los insumos que oferta, en el momento que se le
requiera, y

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

ATENTAMENTE

EREEPY ¢ £ r o

v .
E¥s e §Lt efip, tp !

E b Foptto
ERNESTOWOM & ;
REPRESENTANTE aming 2 $rniz Feress

LEMERY, S.A. DE C.V. i_‘aE.:Ejrdinﬁ;‘. enla b
M »S = SR LULE, Cledadg g

Frjas

ANEXDS
v msmores DIVISIOM D CONTRATOS

Col. Huichapan C.P. 18030
Del. Xochimilco, México D.F.

Tel.: 5334 0000







Distribuidora Internacional de Medicamentos

y Equipo Médico, 5.A. de C.V.

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 LIBRE COMERCIO SUSCRITOS POR LOS
ESTADOS UNIDOS MEXICANOS DE FECHA 28 DE DICIEMBRE DEL 2010

Ciudad de México a 11 de abril de 2019,

instituio Mexicano del Seguro Social
Presente.

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

Electrénica N° LA-050GYR047-E45-2018, en el que mi representada, la empresa Distribuidora In rnacional de
Medicamentos v Equipo Médico S.A. de C.V., participt a través de propuesta resultando adjudicado el contrato U1806390, asi
como & mi solicitud de inclusién de registro sanitario de fecha 11 de abril.

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

010-000-1759-00-00 [

Con el registro sanitario

164M2017 SSA- |
217M91 SSA I

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

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

oWl ANEY g
B DIVISION Ok Cury,, 705

RH
DISTRIBUIDORA INTERN

AP1ONAL BE MEDICAMENTOS Y EQUIPO
DICO S.A.DEC.V.

%“OQOO]iB

Paseo de la Reforma No. 235 Piso 13 Col. Cuautttémoc Deleg, Cuauhtémac, México, D.F. C.P 06500 Tel.: {D1 55) 5354 5830 con 9 lineas Lada sin costo: 01800 672 8055
Coldn No. 1419, Col. Moderna, C.P. 44190, Guadalajara, Jal. Tel.: (01 33) 3692 9345, 3810 7050, Fax; 3810 2630

Nimsero de cartificedo: ATRS5E
Vigencin de coritficacion: 0891413
v reforsecia: NWX-CC-900

ventas@dimesa.com.mx






INMES A T e

L Vigonola de certiflcackin; 09-#1.3
Distribuidora Internacional de Madlcamentos Norma de refervacia: NEDLCT-9007JING- 2608
¥ Equipo Médico, 5.A. de C.V.

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

11 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 la empresa Distribuidora Internacional de
Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de C.V., manifiesto que para las claves y registros sanitarios

que solicita incluir al contrato adjudicado en el evento de Licitacién Pablica Internacional Bajo La
Cobertura De Los Tratados De Libre Comercio Electrénica N° LA-050GYR047-E45-2018 v que se

contienen en el formato de inclusién de registro sanitario de fecha 11 de abril, para la clave 010-

000-1759-00-00 registro sanitario
BT e
164M2017 S5A :
217M91 SSA

Cumplen con:

Lo establecido en la Ley General de Salud, en los articulos aplicables, Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos y sus suplementos, en las Normas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas,
Normas internacionales, especificamente: NOM-072-55A1-2012, Etiguetado de medicamentos y de
remedios herbolarios, NOM-059-55A1-2015, Buenas practicas de fabricacion 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, asf 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 artfculo 67 de 1a Ley
mencionada o bien, cumpliendo con las caracteristicas y especificaciones requeridas en la
Convocatoria, que dio origen a la adjudicacion de la clave de la que se solicita inclusién.

Asimismo, manifiesto que cuando el Instituto Mexicanodel Seguro Social determine procedente la
solicitud de inclusién, me obligo a realizag pruebas de flihcionalidad y/o pruebas en un laboratorio
tercero autorizado por la COFEPRIS.

Milady  ANEYDS

+

\;Icﬁs’f&a Péﬂ-ﬁ de l.eérpiv 5 ] EE CUN K ai S

Representante Legal
Distribuidora Internacional de Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de C.V. f" )
l \ F'\ I]' f
% oA g
Paseo de la Reforma No. 295 Piso 13 Col. Cuauhtémoc Deleg. Cuauhitémoc, México, D.F. C.P. 06500 Tel.: (01 55) 5354 5830 con 9 iineas Lada sin costo; 01800 672 8056
Coldn No. 1418, Col. Modema, C.P. 44190, Guadalajara, Jal. Tel.: ({1 33) 3692 9345, 3810 7050, Fax: 3810 2630
ventas@dimesa.com.mx
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A SECRETARIA DE SALUD
COMISION FEDERAL P‘RA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
REGISTRO SANITARIO NO.
_ 1gaM2017 834 ‘
No, DE SOLICITUD
163360404B0049
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Col. Palue industrial San Juan det Rio, C.P. 76809, Sah Judn de! Ria, Querdlaro, México.

CARAGTERISTICAS DEL PRODUCTO

inagion Distintiva: TEXATE-T -

/wﬁn Gendrica: Metoirexato

Chasificacitiv Aficulo 226 LGS IV

Fome Farmacaute: Tebleta

) i
Fetfoapfl det Fmacc:

Huzhdh Zhentvang Pharmaceutios 2o, Lid .

WestDovlopment e i, Ligh Tows, Hua iy, Zoeang Prosics, libica Pofur o

Fabricans déi Medicarientor T

Laboratorios 5.AaC.V. e

Grtenz 10 No. 1, Col. Parqe idustiel San Jusn det Ro, G.P. 76008, San Juan def Fio Quentero,
Acondicionada por:

Laboraforios Colunibig 8. A-da C. V. : ; P

Orients 10 No. 1, Col, Pérque Industial San Jusn det Rlo; 6., 76408, S Juan det-Rio, Quesétaro,
Diskibuido por: '

. Laborat?rlos Columbla 6: A.d& G, V,

Orienta 10 NoL 1, Col. Parqus pcustial San Juan el Ko, C.P, 78800, San Jupm dt Rin; Curétars,

Méico.
Fecha de Expedicin: 22 defunio ds 2017 A E%‘% o o “%
Fecha do Venciiens; 22t o ds 2022 ’ | i
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SECRETARIA DE SALUD
COMISION FEDERAL PARA LA PRCTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS

COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
MOBRIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO NO.
217MH SSA

No. DE SOLICTTUD
173300C1200167
No, DE SOLICITUD ANTERIOR
16330041500028

Con fundamenlo.en et Aticuto 4 pémato cudrio, 8, 14 y 16 de ta Conslitucion Polllca delos Esladus Uskdos Mexicands 2 ‘taociones XXt y

XXV, 17 de la Ley Oigénica de b+ Adminisiracion Pblica Federal; Arliculo 1%, 3 fracciones I, XXi ¥ X, A Faccion Y, 13.wis0 A fraccior

IX, X, 17 bis, fracolteslV, 194, 194 bis, 197, 204,221,222, 223, 368, 374, 376,
de la Ley Fedsral-de Procadimisnto Administralivo; 1, 2 inciso G freccidn X, 1
2, 153, 167, 168, 170, 170,473, 174; 177, 178,184, 185, 185, 187, 188, 1
incisg b}, fraceidn Vi ¥ X1, 4 traction inclso C, 11 racciones VI, X1

conlra Riesgos Sandizdios, se avforiza fa modificacibn a las condiciones de registro sanilario af tenor siguienta:

Lemery, SA de C.V.

Martires de Rio Blanco 80,54, Cal. Hulchapan, C.P. 16030, Deleg. Xochtmiloo, Ciudad de México, México,

LEM 831109223
CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
Denominacidn Distintea: TRIXLEM
T*enominacidn Senbdea: feeioirexain
Clgsificacidn Articulo 225 ( G%: Y
Forma Farmacsulica: Tablewa
Fabricante dul Fomeco: EXCELLA GinbH.

Miirabeger Sir.12 80537, Feuchl, Alemania,

Fabricante det Medicamento:  Lemery, S.A_ de C.V.
Mérites de Rlo Blance No.54, Col, Huichapan, C.P. 16030, Deleg. Xochimiloo, Ciudad de Mérico,

Acondicionacy por:

Distribuids por:

Méico,

Lemery, SA. deC.V,

376 Bis, 391 bis y 393 de ta Loy Geneiral de Soiu 1, 2,3, 1 5
5. 36 y 37 det Reglamento Interior e I Setretnri te- Safud;
89 y 180 del Reglamanio dg Insurnos pers 2 Sahad: 1,3 traoeida |
¥ 14 fragxadn | del Reglamenio de la Comision Federal fiira 13 Proiaccn

Martires de Rio Blanco No.54, Col. Huichapan, CP. 16030, Deiep. Xochimlico, Cluded f México,

México,

Lemery, $.A.de C.v.

" Pulopists México-Querétaro Km. 34.5, Nave 3 Interlor 84, Col. San ksitro, C.P, 57, 740, Cuzutithn tacali,

México, Mésico. (Secundario}

Lemery, SA.ds C.V.

Mariires de Rio Blanco Wo.54, Col, Hulchapan, C.P. 16030, Deleg. Xochimico, Cludad de Mxico,

México,

Lemery, SA deCV,

Aulopista México-Querétaro Km. 34.5, Nave 3 Interlor BA, Col. San isidro, G.P, 57740, Cuautithn Lzcati,

COF 127160
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México, México,
Lemery, S.A deCV. .
Av. Santa Ana No, 85, Col. Parque Industrial Lerma, C.P. 52000, Lerma de Viflada, México, México.

Fecha de Expadieitn: 30 de mayo de 2017

Fecha de Vencimiento: - 18 de diciembre de 2020

Preentaciones: Caja de cartin con 50 tabletes con 2.5 my. .

Envase psra Tableia: Stibre da celopollal,

Vida Ugl: 24 meses, deblendo expresar el afio con néimero y el mes con letra,

Indicationes Terapéuticas: Corlocarcinoms, cofioadenoma destruens, mola hidabidiiorme, leucemia nfobldstica equda, canoer de
mama, canger epidermolde de cabeza y cuello, micosis fungaides, cnoer de puimén, linfoma no-Hodgkin,
ostecsarcoimna, leucemia meningea, psoriasis, artritis reumetoide induyendo ariiitis reumatnida Jovenl,

Contreindicaciones: Hipersensibiidad a los wmnnentés de ta formula, enfermedad hepatica cronica, Inmunodeficlencias,
nefropalla, atveolitis pulmenex, laucopenia, anemla, Gombocilopenia, smbarazo y laclancia,

Formula

25mg

Cada Tablela contiena:

Farmaco '

Melolrexalo 2.500 mg
Aditive

Lactoss monohldratzda 93.300 mg

Celviosa microcristalina 15,000 mp 50 micias

Polividona 3.000 mg K-3p

Croscarmelosa de sodic 5,000 mg

Estearato de magnesio 1,200 mg

Elangd 39.600 mg Se evapoia ducania o prooass
Via de Administracion; Cral
Observegiones al Registro;

- Se corrigen los emoces ortogréficos en la indicacion lerapéulica de acuerdo a fa informacidn remitida,
- Se expresa la feyenda *Este medicamento deberk ser atministrads Ynicamante por midicos especisistas’, en proyecios de marbete, de

[
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acverdo a la docsmentacion remitida.
- Se aviorzan 108 proyecios de marbele en conformided con (a2 NOM-DT2-88A1.2012, Eliquetado de medicamantos y de remedios
herbolarios,
- Con hase en e) Articulo 189 del Reglamenio ¢ Insumos Para la Salud, cuenla con 130 dias para agolar existencla de malerial de envase y
produclo terminado, con fas condiciones previas a ests aulorizagion.
- Para afeclos de vakdez det ragletro, sl ¢e sefinla O.F, & Distrito Federal, deberd enienderse como “Ciuded do México”,
- Ei iskar def presente Registro Sanitario deberd de mantener vigente el Cerfificado de Buenas Practicas de Fabricacitin durante lg vigencia
det Registro Sanitario que se otorga en este aclo,
- L35 condiciones sanfiarias del producto ai que hace referencia la presente autorizagitn podrén ser verificadas sn ouatquier momento por iz
autoridad sanilaria, lo anterior de conformided con los articulos 17 Bis fraociones IV ¥ Wi, y 378 de la Ley General de Satud: 1,2,13¢16

{raocion 1l de la Ley Federat de Procedimiento Adminisirativo 2 fraccion HI, 218 Iraccion I, C., 220 iracclones Hl y WA det Reglamento de
Insumos para la Salud,

Anexos; 07

Ne. de Registro; 217MD1 SSA

No. de Soficliud: 173300C1200167
Titutar; Lemery, SA de C.V.
Danominacién Distinkiva: TRIXILEM
Denorminacién Ganérlca: Metolrexato

Forma Famacéulica: Tablela

T COF 127162
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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 INCLUSION DEL {O5) REGISTRO(S) SANIT, ARIO(S) PRESENTADA POR EL PROVEEDOR
DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENTOS Y EQUIPO MEDICO, S.A, DE CV.

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 EL
CONTRATO NUMERO U180390, EL CUAL DERIVO DEL PROCEDIMIENTO DE CONTRATACION No. LA-050GYRO47-E45-2018.

ESTA DIVISION INSTITUCIONAL DE CUADROS BASICOS DE INSUMOS PARA LA SALUD, EN SU CARACTER DE AREA TECNICA Y CONFORME A LOS
NUMERALES 4.25 INCISO e}, 439 Y 533 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 “INCLUSION DE
REGISTROS SANITARIOS" DEL ANEXO TERMINOS Y CONDICIONES CONTENIDOS EN EL PROCEDIMIENTO DE CONTRATACIGN DEL CUAL SE
DERIVA DEL CONTRATQ QUE SE IDENTIFICA EN EL PRESENTE, REALIZA EL ANALISIS DOCUMENTAL PRESENTADO POR EL PROVEEDOR
INDICADQ EN EL RECUADRC PARA ACREDITAR EL CUMPLIMIENTO DE LOS REQUISITOS TECNICOS DE "REGISTRO SANITARIO", EMITIENDO EL

SIGUIENTE: ---- -

CEDLLA DESCRIPTIVA RECISTAO SANITARIS

ion T

[ CLAVE (MEDICAMENTO. CESERIPCION INDISAC SN EMIHESA. | NEMERS E:Eﬁm ,’;Eﬂfﬂ  FEaHADE" L ecaluAion |
Leucemis linfockica aguda. D: acuerdo ::n-t: fa Informacisn
Coriocarcinorna. Cancer dejl.aboratorios : ei f:ﬁ:na N a::fun?sa, .
2 mama.  CarcinomalColumbia, 184M2017 554 | 22/06/2017 | z2/06/2022 [RESIS ° a”'ta";ed Moy
TABLETA epidermoide de fa cabeza yviS.A. deC.v. ¥ cumple con e- peion
. clel Cuadro Bisico de
Metotrexato el cuello, Linfomas. Medic e
1789.00 { METOTREXATO [sbdico 2.5 mg.|Sarcoma osteagénico. e = amentos del| = -
Envase con S0}Prevencidn de la infitracion & acuerco con la informacion
rabletas, leucémica de las meninges . - ol i e"::r =sa, el
y del sistema norviosof ST®Y. 217M9ISSA | 30/0s/2017 | 181272020 Reg'st""sa”“a”"’ pe
central. Artritls reumatoide, v ¥ cumple con la descripcian
del Cuadio Béasica del
Psaoriasis, .
Medicamentos dal IMSS

ATENTAMENTE

TITULAR DE LA DIVISISON | UCIONAL DE CUADROS BASICOS
DE INSUMOS PARA LA SALUD

Fecha de emision: 12/04/2619 Responsable de su revisionsA-~~
Pagina 1 de 1 {






Ald

S

4!

L

A
i

Y 5

B

1]

e

5 A
e

adgn

P

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

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

DIVISION DE PLANEACION DE BIENES TERAPEUTICOS

RESULTADO TECNICO DE LA EVALUACIGN DE INCLUSION DEL (OS) REGISTRO(S) SANITARIO(S) PRESENTADA POR EL PROVEEDOR
DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENTOS Y EQUIPO MEDICO, S.A. DECV.

e
£

Y

EN ATENCION A LA SOLICITUD DEL PROVEEDOR PRESENTADA ANTE LA COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO MEDIANTE ESCRITO, PARA
LA INCLUSION DE LOS REGISTROS SANITARIOS A TRAVES DE CONVENIO MODIFICATORIO, PARA LA CLAVE QUE AMPARA EL CONTRATO
NUMERO U180390, EL CUAL DERIVO DEL PROCEDIMIENTO DE CONTRATACION LA-O50GYRO047-E45-2018.

ESTA DIVISION DE PLANEACION DE BIENES TERAPEUTICOS,' EN SU CARACTER DE AREA TECNICA Y CONFORME A LOS NUMERALES 4.25 INCISO
e), 439 Y 539 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 INDICADO EN EL
RECUADRO PARA ACREDITAR EL CUMPLIMIENTO DE LOS REQUISITOS TECNICOS DE “NORMA O ESPECIFICACION TECNICA QUE DEBEN

CUMPLIR LOS BIENES", EMITIENDO EL SIGUIENTE:

RESULTADO TECNICO

INFORMACION A INCLUIR
RECISTRD TITULAR DEL REGISTRO | |RESULTADE:

DESCRIPCION SANITARIO. SANITARID

METOTREXATO TABLETA CADA TABLETA CONTIENE: 164M2017 SSA LABORATORIIJC:ES (;:\?LUMBIA, SA

1759 METOTREXATO SODICO, EQUIVALENTE A 25 MG, DE
METOTREXATO ENVASE CON 50 TABLETAS. Z17MB1 SSA LEMERY, S.A. DE C.V.
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