


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIO

DIRECCION DE ADMINISTRACION SIS
UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA N° 7 (SIETE)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y AL CONTRATO
CONTRATACION DE SERVICIOS U180390

COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 7 (SIETE) 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 Licitacién Publica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados
de Libre Comercio Electrénica numero LA-050GYR047-E45-2018, con una vigencia a partir del
01 de enero y hasta el 31 de diciembre de 2019.

.- 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.

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

IV.- Con fecha 29 de marzo de 2019, “LAS PARTES” suscribieron el convenio modificatorio
ndmero 1 (uno), a través del cual se acordé incluir registro sanitario para la siguiente clave:

D

Clave Descripcion
OXALIPLATINO SOLUCION INYECTABLE CADA FRASCO T
665 i i i AMPULA CONTIENE: OXALIPLATINO 100 MG ENVASE CON oo
UN FRASCO AMPULA CON LIOFILIZADO O ENVASE CON \\
UN FRASCO AMPULA CON 20 ML. -
_
V.- Con fecha 04 de abril de 2019, “LAS PARTES” suscribieron el convenio modificatorio
numero 2 (dos), a través del cual se acordé incluir registro sanitario para la siguiente clave:
Clave Descripcion \7 :
CARBOPLATINO SOLUCION INYECTABLE GADA FRASCO ) /
010 000 4431 00 00 AMPULA CON LICFILIZADO CONTIENE: GARBOPLATINO !
150 MG ENVASE GON UN FRASCO AMPULA. ||
L
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VI.- Con fecha 30 de abril de 2019, “LAS PARTES” suscribieron el convenio modificatorio
namero 3 (tres), a través del cual se acordd incluir registros sanitarios para la siguiente clave:

Clave Descripcion
METOTREXATO TABLETA CADA TABLETA CONTIENE:
010 000 1752 00 00 METOTREXATO SODICO EQUIVALENTE A 25 MG. DE
METOTREXATQ ENVASE CON 50 TABLETAS.

VIl.- Con fecha 30 de abril de 2019, “LAS PARTES” suscribieron el convenio modificatorio
nGmero 4 (cuatro), a través del cual se acordé incluir los registros sanitarios para las siguientes
claves:

Clave Descripcion

AMFOTERICINA B O ANFOTERICINA B, SOLUCION INYECTABLE
CADA FRASCO AMPULA CON POLVO  CONTIENE:
AMFOTERICINA B O ANFOTERICINA B 50 MG. ENVASE CON

010 000 2012 00 02

FRASCO AMPULA.
PAROXETINA  TABLETA CADA  TABLETA  CONTIENE:
010 000 5481 00 00 CLORHIDRATO DE PAROXETINA EQUIVALENTE A 20 MG DE

PAROXETINA ENVASE CON 10 TABLETAS.

Vill.- Con fecha 14 de junio de 2019, “LAS PARTES” suscribieron el convenio modificatorio
namero 5 (cinco), a través del cual se acordé incrementar la cantidad maxima contratada de los
bienes de la siguiente clave:

Clave Descripcion
FEXOFENADINA  COMPRIMIDO  CADA  COMPRIMIDO
010 000 3146 00 00 CONTIENE: CLORHIDRATO DE FEXOFENADINA 180 MG
ENVASE CON 10 COMPRIMIDOS.

Modificando la cantidad minima en $948,252,928.18 (NOVECIENTOS CUARENTA Y OCHO
MILLONES DOSCIENTOS CINCUENTA Y DOS MIL NOVECIENTOS VEINTIOCHO PESOS
18/100 M.N.), la tasa aplicable correspondiente al Impuesto al Valor Agregado (.V.A.) es 0%, y
la cantidad maxima en $2,370,594,621.59 (DOS MIL TRESCIENTOS SETENTA MILLONES
QUINIENTOS NOVENTA Y CUATRO MIL SEISCIENTOS VEINTIUN PESOS 59/100 M.N.), la
tasa aplicable correspondiente al Impuesto al Valor Agregado (I.V.A.) es 0%.

IX.- Con fecha 20 de junio de 2019, “LAS PARTES” suscribieron el convenio modificatorio
numero 6 (seis), a través del cual se acord6 incrementar la cantidad maxima contratada de los
bienes de la siguiente clave:

Clave Descripcion

AMOXICILINA SUSPENSION ORAL CADA FRASCO CON
POLVO  CONTIENE:  AMOXICILINA  TRIHIDRATADA
EQUIVALENTE A 7.5 G DE AMOXICILINA ENVASE CON
POLVO PARA 75 ML (500 MG/ 5 ML).

010 000 2127 00 00

Modificando la cantidad \minima en $948,428,182.85 (NOVECIENTOS CUARENTA Y OCHO
MILLONES CUATROCIE\N;I'OS VEINTIOCHO MIL CIENTO OCHENTA Y DOS PESOS 85/100
M.N.), la tasa aplicable cj&;rrespondiente al Impuesto al Valor Agregado (.V.A.) es 0% y por la
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cantidad maxima de $2,371,032,752.62 (DOS MIL TRESCIENTOS SETENTA Y UN MILLONES
TREINTA Y DOS MIL SETECIENTOS CINCUENTA Y DOS PESOS 62/100 M.N.), la tasa
aplicable correspondiente al Impuesto al Valor Agregado (I.V.A.) es 0%,

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

I.1.- Mediante oficio nimero 095384611800/2019002490 (sic) de fecha 01 de julio de 2019, el
Titular de la Coordinacién Técnica de Planeacion adscrita a la Coordinacion de Control de
Abasto, solicitdé a la Coordinacion de Adquisicion de Bienes y Contratacion 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 de marzo,
17 de abril y 10 de junio todos 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.

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

Il.1.- Con escritos de fechas 25 de febrero, 12, 17 de abril y 04 de junio todos de 2019, solicit6 a
“EL INSTITUTO” la inclusién de los registros sanitarios. Documentos que se agregan 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 y Representante Legal,
respectivamente que:

ll.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.

lll.2.- Estan de acuerdo en celebrar el presente convenio modificatorio con fundamento en lo
dispuesto en los articulos 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Publico y 91 de su Reglamento, por lo que se otorgan las siguientes:

CLAUSULAS v S

s
g

PRIMERA.- “LAS PARTES” convienen en modificar el contrato primigenio para incluir los
registros sanitarios a las claves que se describen a continuacién, conforme se detallan en el

Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico, quedando de la siguiente manera:

CLAVE REGISTRO SANITARIO TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO :
|

\ 299M2017 SSA ALVARTIS PHARMA, S.A. DE C.V U X

010 080 0271 00 00 ik \
\ 264M2018 SSA STERN PHARMA GmbH, S.A. DE C.V.
V/ Pégina 3de 4
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010 000 3617 00 00 351M2016 SSA NEOLPHARMA, S.A.DEC.V.
192M2018 SSA FARMADEXTRUM, S.A. DE C.V.
010 000 5099 00 00 -
438M2016 SSA DH FARMACEUTICA, S.A. DE C.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 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), 2 (dos), 3 (tres), 4 (cuatro), 5 (cinco) y 6 (seis).

CUARTA.- JURISDICCION.- Para la interpretacion y el cumplimiento de este convenio
modificatorio, asi como todo aquello que no este expresamente estipulado en el mismo, “LAS
PARTES” se someten a la jurisdiccion de los Tribunales Federales competentes de la Ciudad
de México, renunciando a cualquier otro fuero presente o futuro que por razén de su domicilio
les pudiera corresponder.

Enteradas “LAS PARTES” del contenido y alcance de todas y cada una de las clausulas de
este instrumento juridico, lo ratifican y firman en la Ciudad de México, el 15 de julio 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 MEXMNO DEL SEGURO SOCIAL DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE

MEDICAMENTOS Y EQUIPO MEDICO,
S.A.DE C.V.—

X\ \

C. JOSE MANLlEL OLAN GIL C. LAURA- PARRA FRAGOSO
Apodera‘dﬁ Legal Representante Legal

“AREA CONSOLIDADORA”
REPRESENTANTE COMUN DE LOS |
ADMINISTRADORES DEL CONTRATO

Articulos 2, fraccion |l, y 84 del Reglamento de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico y Numeral 5.4.73 de las
Politicas, Bases y Lineamientos en materia de Adquisiciones, Arr damientos y

Servicios del IMSS. /

\ r - .;" \’){‘

_ | " C.CLAUDIA EDITH SUARE *’OJED‘SQL
\ 1 Coordinadera de Control de’ Abast :
\ _ Skl
X CPRD/ZEE‘@RAQV
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CONVENIO
MODIFICATORIO

N°7(SIETE)
AL CONTRATO
U180390

ANEXO 1

“REQUERIMIENTO Y SUSTENTO DEL CONVENIO”

ANEXOS

DIVISION DE CONTRATOS

EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 45 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATULA
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MEXICO

Of N° 095384611800/2019002 4 G ¢
DE ADMINISTRACION
UNIDAD DE ADRUISIE!

Lic. Stephany Anjarath Carmona Barén f L

Titular de la Coordinacién de Adquisicién de * 0 1 JUL 2019 *

Bienes y Contratacién de Servicios.
Instituto Mexicano del Seguro Social

Presente.- R E (-é ﬁ B l U 0?/
COORDINACION DE ADQUISICION DE

En relacién a los contratos U180390 y U1804Z6ENESY GRUTRATASIOB! BESERGEIDistribuidora Internacional de
Medicamentos y Equipo Médico, SAA. de CV. derivados de los procedimientos de Licitacién Blblics s
Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre Comercio Electrénica nimero’ LA-O50GYRO47-E45-
2018, y Licitacién Puiblica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre Comercio Electrénica
namero LA-050GYR047-E64-2018, para atender la necesidad de las claves, 010 000 0271 00 00, 010 000 3617 00
00, 010 000 5099 00 00 y 010 000 5332 00 00 para el presente e;ercncao fiscal.

Se hace de su conocimiento que el proveedor antes citado, remitié Ia siguiente documentacién:

o=

» Escritos de fechas 25 de febrero, 17 de abril y 04 de junio del afio en curso, solicitando inclusién para la o

clave 010 000 0271 00 00. ~
» Escritos de fecha 17 de abril y 04 de junio del afio en curso, solicitando inclusién para la clave 010 000 ==

3617 00 00. |
» Escritos de fechas 12 de abril y 04 de junio del afio en curso, solicitando inclusién para la clave 010 000

5099 00 00.
»

Escritos de fechas 25 de febrero, 17 de abril y 04 de junio del afio en curso, solicitando inclusién para la
clave 010 000 5332 00 00.

En los escritos en comento, el proveedor refiere gue se encuentra imposibilitado para suministrar la totalidad

de la cantidad de los bienes con las diferentes marcas asignadas, solicitando |a inclusién de los siguientes
registros sanitarios:

k- BUPIVACAINA SOLUCION INYECTABLE 299M2017 SSA ALVARTIS PHARMA, S.A DE CV,
010 000 ozn o0 o14] CADA ML CONTIENE: CLORHIDRATO DE

BUPIVACAINA 5 MG ENVASE CON 30 ML

264M2018 SSA STERN PHARMA GmBH. SADECV,

FOSFATO DE POTASIO SOLUCION
INYECTABLE CADA AMPOLLETA
CONTIENE: FOSFATO DE POTASIO . . MEXICO
DIBASICO 1.550 G FOSFATO DE POTASIO 351M2076 SSA NEOLPHARMAS.A DE C.V. -
MONOBASICO 0.300 G (POTASIO 20 =
MILIEQUIVALENTE) (FOSFATO 20 MEQ) o e
ENVASE CON 50 AMPOLLETAS CON 10 ML A

u1so3so 010 ooo 3617 00 oo

192M2018 S5A FARMA V. T
oo | ooo | soss | oo 00 | ADENOSINA SOLUCION INVECTABLE CADA DEXTRUM, &A DE C.V.

FRASCO AMPULA CONTIENE: ADENOSINA
wq gg‘rf: ;NI:'ASE CON 6 FRASCOS AMPULA 438M2016 SSA DH FARMACEUTICA, S.A DE CV.
ERITROPOYETINA SOLUCION INVECTABLE
CADA FRASCO AMPULA CON LIOFILIZADO 3
O SOLUCION CONTIENE:

ERITROPOYETINA HUMANA, MEXICO
1
Uisize oo | 000 | s ) 00 %0 | RECOMBINANTE © ERITROPOVETINA 306rage Ssa PROBIOMED, SA. DE C.V.

HUMANA RECOMBINANTE ALFAO
CML ERITROPOYETINA BETA 2000 UI ENVASE

CON 12 FRASCOS AMPULA1
ANEXOS i
) o DIVISION DE CONTRATOS 2 0 1 9
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DIRECCION D
GOB}ERNODE ‘ _ E ADMINISTRACION

MEXICO Unidad de Administracién

IMSS Coordinacién de Control de Abasto

B ]

De conformidad con lo establecido en el articulo 52 cuarto parrafo de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, asi como en el apartado denominado “Inclusién de Registros
Sanitarios” de los Términos y Condiciones de los procedimientos de Licitacion Publica Internacional Bajo la
Cobertura de los Tratados de Libre Comercio Electrénica niimero LA-050GYR047-E45-2018, y Licitacion
pablica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre Comercio Electrénica numero LA-
050GYRO47-E64-2018, se manifiesta que la procedencia deriva de la peticion del proveedor y el
incumplimiento en la entrega que presenta las claves de referencia en los almacenes del ambito nacional,
conforme a la informacién validada por el drea responsable del programa de consumo en demanda, por lo
que con fundamento en el numeral 5.4.13 de las Politicas, Bases y Lineamientos en materia de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Instituto Mexicano del Seguro Social, en mi caracter de Area Consolidadora y
Representante de los Administradores del contrato, se solicita proceder con el convenio modificatorio en el
que se incluya el registro sanitario indicado en el recuadro que antecede, sujetandose a los mismos términos
y condiciones de contratacion.

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

- Solicitudes y formatos de Inclusién de Registros Sanitarios;

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

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

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

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

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

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

Agradeciendo su valioso apoyo para que la presente solicitud sea atendida en el menor plazo posible e
impactar el registro en el Sistema de Abasto Institucional (SAl), ya que por tratarse de una clave dentro del
esquema de consumo en demanda se evitaria que este Instituto realice compras locales dada la problematica
de surtimiento y reducir la afectacién en la atencion de recetas.

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

Atentamente

Olmos
ico de Planeacién

abr.
oordinador T€

cp: Mtra. Claudia Edith Suérez Ojeda.- Titular de la Coordinacién de Control de Abasto y Encargada de la Unidad de Administracion. Presente. (*}
Lic. Julio César Méirquez Mejia.- Titular de la Divisién de Bienes Terapéuticos. Presente. (%)
Lic. Claudia Patricia Rodriguez Dorantes- Titular de la Division de Contratos. {*)
(*S& envian copias a través de SICGC

GBO/ALMOC/IOVC/ICB/EC

G B

i7urango Ne. 291, 7a. Piso, Col. Rema Norte, = /
Alcaldfa Cuauhtémoc, Ciudad de México., C. P. 06700, EMILIANO ZAPATA
Ted {55) 57261700, ExL 14602 ==
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

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

DIVISION DE PLANEACION DE BIENES TERAPEUTICOS

ADENOSINA SOLUCION INYECTABLE CADA FRASCO AMPULA CONTIENE: 192M2018-55A FARMADEXTRUM, SA DE CV. CUMPLE

010 | 000 | 5099 | 00 | 0O ADENOSINA 6 MG ENVASE CON 6 FRASCOS AMPULA CON 2 ML.

438M2016 SSA DH FARMACEUTICA, S.A DE C.V.

ERITROPOYETINA SOLUCION INYECTABLE CADA FRASCO AMPULA CON
ol0 | ooo | 5232 | 00 | OO | LIOFILIZADO O SOLUCION CONTIENE: ERITROPOYETINA HUMANA 306M98 SSA PROBIOMED, S.A. DE C.V. CUMPLE
RECOMBINANTE O ERITROPOYETINA HUMANA RECOMBINANTE ALFA O
ERITROPOYETINA BETA 2000 Ul ENVASE CON 12 FRASCOS AMPULA1

Fecha de emision: 10/06/2019
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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 [OS) REGISTRO{S) SANITARIO(S) PRESENTADA POR EL PROVEEDOR
DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENTOS Y EQUIPQ MEDICO, 5.A. DE CV.

EN ATENCION A LA SOLICITUD DEL PROVEEDOR PRESENTADA ANTE LA COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO MEDIANTE ESCRITO, PARA
LA JNCLUSIO'P_J DEL (OS] REGISTRO(S) SANITARIO(S) A TRAVES DE CONVENIO MODIFICATORIO, PARA LA(S) CLAVE(S) QUE AMPARA' EL
CONTRATO NUMERO UN80390, EL CUAL DERIVO DEL PROCEDIMIENTO DE CONTRATACION Na. LA-O50GYRO47-E45-2018,

ESTA DIVISION INSTITUCIONAL DE CUADROS BASICOS DE INSUMGS PARA LA SALUD, ENSU CARACTER DE AREA TECNICA Y CONFORME A LOS
NUMERALES 425 INCISO e}, 439 ¥ 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 "INCLUSION DE
REGISTROS SANITARIOS” DEL ANEXO TERMINOS Y CONDICIONES CONTENIDOS 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 "REGISTRO SANITARIO”, EMITIENDQO EL
SIGUIENTE:

---------- ; RESULTADO TECNICO-----

SOLUCION (NYECTABLE Fosfato De acuerdo con la informacion
de  potasio dibasice 1550 g

que presenta la empress, el
Nutrlelon parenteral.
i 1617.00 FOSFATO DE Fosfate de potasio monobésicol ldn jia

Registro Sanitario esta vigentel

i i harma, 5.4.de CV.| 315M200655A | 04/05/2007 09/2021 | NOREQUIERE e

PQTASIO 0300 g (Potasic 20 mEq, Fostato 3;::::::’:1?;5 Neofphaiisia 2 sl o & y cumple confa ",escﬂncab? del
& N

20 mEq. Envase con 5O

H Cuadro Bisico | def

arnpolletas con 3 mi.

" Medicamentos el IM5S

f De acuerdo con l Information|

i SOLUCION INYECTABLE] yue presenta s empresa. el

E z S Céncer de pulmén de i TS i

L4assio | vinomgvgia [TMD devineing Wil ST s b e s decy, | ompomssa 603200 | Taib32022 | NOREQUIERE {MEIITO Sankario estd vigente
Envase con ur: frasco ampulz eon) e y cumple con la descrincin del

. il Cuadro Bésico ‘ de

i Medicamontos del IMSS

¥

De acuerdo con la informaion|

SOLUCION INYECTABLE 100 mg. que presenta la empresa, el

i Envase asee dmpula Cancer
! 548,00 OXALIPLATING ‘856 con un frasce dmpula con de colon y recto]

) Registro Sanliatio esté vigénte|
Y and . deC.V, Cl4Ssa | 22/06/2018 fg/201 NO R IERE o

! liofilizade ¢ envase con un frasco|metastasico. fandoz S V. 0K L ? O REQUIER Yy cumple conta descripcion dof

H amputa con 20 mi Cuadro Basico  de|

Medicamentos del IMSS

W

"
A

I/
Fecha de emision; 01/03/2019 Responsable de su revisién: AF!%
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DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
DIVISION INSTITUCIONAL DE CUADROS BASICOS DE INSUMOS PARA LA SALUD

HQJA No. 3

DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENTOS Y EQUIPO MEDICO, 5.A. DE CV.
EVALUACION DE INCLUSIGN DE REGISTRO SANITARIO

EVALUACION

De acuerde con {a informacion|
que presenta la empresa, cll

i . Laboratorios Kener, 5.4 Registro Sanitario estd vigentel

2012.0 T i lsté A lar} i i
2012.00 | AMFOTERICINA B Envase con un frasco dmpula, Micasis sistémicas. deCV. H5MZ2 S5A 07/0Y2006 07/0)/202 NOREQUIERE |y cumpte con fa deseripeion gl
Cuadro Bésico de]

SOLUCION INYECTABLE 50 mg,

{Medicamentos del IMSs
De acuerdo con fa informacicn
que presenta la empresa, e

SOLUCION  INYECTABLE Citrato|Anestesia genersl o focal

de fentanilo 05 mg. Envase con 8lDolor  de  moderadh Registro Sanitario esta vigente,
924200 FENTANILD & A Tecnofarma, SA de CV, | 385M200755A 1 27, 015 28/06/2018 2] ;
o ampolletas o fiascos ampula confintensidad  durante o] o O e ) L St Woliaal ¥ cumple conla descripcion del
i cirugia, Cuadro Basico d)
! Medicarnentos de) IMs$
¥ .
. " la infarmacion|
. Cincer testicular. Céncer] De z¢tierdo con k informaci
] e vaiiga. Cincer epiteliaf aue presentd la ernpresa, el
SOLUCION INvECT, : g3, b i i3, i 3 vigente
443100 CARBOPLATING NYECTABLE 150 mg de ovario, Cancer de células l:aLma!mtcs Colunbia Ti9Mat SEA 14f04/2015 042020 NOREQUIERE Registro Sanitario est upenm
I Envase con un¥resco ampula, i . iSAa.decv. Y cumnple con la descripcion del|
Peduenas  de  pulman i
. Cuadro Basico de]
+ Cancer de cabeza v cuello,

tedicamentos del IMSS

ATENTAMENTE

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

Fecha de emision: 01/03/2019 Responsable de su revision
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S —— DIRECCION DE ADMINIS ' {57} wemhames i
o v Equips NERemS oy ' ) UNIDAD OF ADMNSTRAGION.  § e
S orasiadinbelhisnilis COORUINACION DE CONTROL UF ABASTO B 50) 4
TR : COORDINATION TEONICA DE B, ANEACION gM%
Ciudad de México a 04 de junio de 2019
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL A R s e
DIRECCION DE ADMINISTRACION et g i
UNIDAD DE ADMINISTRACION o T
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO ERET Bk it agen

PRESENTE

Por medio del presente hago referencia al oficio ingresado a este H. Instituto el bars}va‘db‘i? de abril
del 2019, por mirepresentada Distribuidora Internacional de Medicamentos y Equipo Médico S.A.
de C.V,, en donde se solicitd la inclusién de registro sanitario por motivos de seguridad en el abasto
al instituto.

Solicitamos amablemente se considere nuestra solicitud en virtud de que desafortunadamente mi
representada no logro la entrega esperada por causas de fuerza mayor mencionadas por el
fabricante en la solicitud de inclusion.

SCRIPEIGN

BUPIVACAINA SOLUCION INYECTABLE CADA ML

CONTIENE: CLORHIDRATO DE BUPIVACAINA 5 MG
ENVASE CON 30 ML.

010-000-0271-00-00

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

Atentamente

&% repoas

ANEXOS

== DIVISION DE CONTRATOS
Lic. Laura Parra Fragoso
Representante Legal
Distribuidora Internacional de 'Med_icamentos y Equipo Médico S.A. de C.V. .

Mol WL 5Y

=/

[& 641

Paseo de la Reforma # 295 Piso 13 Col, Cuauhtemoc, Del. Cuauhtemoc, CDMX, C.P. 06500, Tel: (01 55) 5354 5830 con 9 lineas, Lada sin costo: 01800 672 8055
Coldn No. 1419, Col. Moderna, C.F. 44190, Guadalajara, Jal. Tel. (01 33) 3692 9345, 3810 7050, Fax: 3810 2630

ventas@dimesa.com.my
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thstribigorn niomacional de Medicanenlas Ciudad de México a 17 dé abril de 20 18wt e ane s
v EQuint Médico S.A. de 0V
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL i
DIRECCION DE ADMINISTRACION

UNIDAD DE ADMINISTRACION

COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO
PRESENTE

Por medio de
del 2019, por
de .V, endo
al instituto,

Fpresente hago referencia al oficio ingresade a este H. instituto el pasado 25 de febrero‘g
mi representada Distribuidora Internacional de Medicamento y Equipo Médico S.A.
nde se solicitd la inclusién de registro sanitario por motivos de seguridad en el abasto |

Solicitamos amablemente se considere nuestra solicitud en virtud de

representada no logro la entrega esperada por causas de fuerza
fabricante en la solicitud de inclusion.

que desafortunadamente mi ;
mayor mencionadas por el

010-000-0271-00-00

j

Sin otro particular, envié un cordial saludo ¥ quedo a.8us drdenes. e :
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L IINAAESS A soucimup be INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO,
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Distribuidora Internacional de Medicamentos .k . :,.
y Equipo Médico, S.A, de C.V. E R

s d de México a 25 de febrero de 2019
instituto Mexicano Del Seguro Social b T, O

Direccién De Administracién
Unidad De Administracién
Coordinacidn De Control De Abaste
Presente.

O CONRDINACION
| DE CONTROL DE ABASTO )

D

Rosa Valdez Perez en mi caracter de Representante Legal de la empresa Distribuidora internacional
de iMedicamentos v Eguipe Médico, S.A. de C.V., en apego al numeral 18.2 de los términos y
condiciones del procedimiento de Licitacitn Piblica Internacional Bajo La Cobertura De Los Tratados
De Libre Comercio Electrénica N° LA-050GYR047-E45-2018, contenidas en el anexo del contrato
nimero U180390, solicito a usted la inclusion 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 documentacion e informacién.

LI1R03E0 ) 000001 pois ik fa | ondoo7-08da% | ooooss 000014~ 60001 5 200016 000017 MfA

PR S B S |

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.

ANEXOS

DIVISTON-DE CONTRATOS

P Rosa Valdez Perez
-

e Representante Legal
Distribuidora Internacional de Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de C.V.

#
fFErand;
&3/ Feb rero/iy

Pasen de la Reforma No. 295 Piso 13 Cal. Cuavhiémog Deleg. Cuauhtémoc, México, DUF C.P D850 Tei.: (01 55) 5384 5330 con 9 lineas Lada sin costo: 01800 577 Aoas
Colon Na. 1419, Col, Mudema, G.P 44190, Guadalajara, Jal. Tet.: [D7 24} 3697 8345, 3810 7050, Fax: ;

ventasiaodimess.omn







A PRESA
SOCIALMENTE
HESFOMNSARLF

Ciudad de México, a 09 de enero de 2019.?

Instituto Mexicano del Seguro Social
Direccion de Administracion

Unidad de Administracién
Coordinacién de Control de Abasto
Presente

Por este conducto hago constar que mi representada, Laboratorios PISA, S.A. De CV. resulftd adjudicada como
fabricante, a través de la asignacidn de I empresa Distribuidora Internacional de Medicamentos y Equipo
Medico, S.A. de C.V. en la Licitacidn Piblica Internacional Baio fa_Cobertura de los Tratados de Libre Comercio
Electronica No. LA-050GYR047-F45-2018 convocada por este Instituto para la adquisicién de:

CLAVE DESCRIPCION DEL PRODUCTO
. BUPIVACAINA. SOLUCION INYECTABLE CADA ML CONTIENE.
P10T00:0271-00+00 CLORHIDRATO DE BUPIVACAINA 5 MG ENVASE CON 30 ML,

A este respecto, me permito exponer que actualmente rio nos encontramos en posibilidad de suministrar la

totaliddd de los bienes adjudicados, en virtud de gue, por el momento, se tiene un retraso en la disponibilidad de
nroducio terminadeo,

Por lo e‘%ntes\ Expuesto, me dirijo a usted con el fin de considerar estas condiciones y solicitarle que autorice a
Distribyidoraternacional de Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de C.V. la entrega de los bienes con una marca
i » Y pomelfs.evitar perjudicar ala poblacién derechohabiente.

gradezco su atencién y comprensién y quedo a sus apreciables drdenes,

ANEXOS

pDiviSiON DE CONTRATOS

L ablratorios PIS#

N o

— A
/
Complejo Tiajomulca Oficinas Generales, Guadalajara, Jal.
Garvetera San isidrg Mazaiepss No. 7000 Av. Espana No. 16840
Santa Croz de fas Flores C.P 45840 Gol. Moderna (P 64150 Guadalagac, 1o
Tlainouleo de Zuliga fai. Mexien. Tl (01 35) 3676 1600 con mas d6 .";JJI;EF.:!:.‘E,( i
Late sin casto. 01 808 627 715 { ) ISR R

WY, PISa.com. mx
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FORMATO DE CARTA RESPALDO
]

1

CARTA DE SOLICITUD DE INCLUSION ;
Ciudad de México a 29 de Ene}o de 2019.
}

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DIRECCION DE ADMIMISTRACION
UNIDAD DE ADMINISTRACION

COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO

PRESENTE. i

!
El suscrito Lic, Catlos Héctor Zar a.-Ru.valc bia, en mi calidad de Reprosentante Legal o persona fue cuenta
con facultades para comprometer a la empresa ALVA RTIS PHARMA, S.A. DE C.V., Titular del Registre Sanitario

Indicado en el recuadro siguiente, manifiesto que mi repressitads posee la capacidad técnica y suficiente para
respaldar por la(s) clave(s) que se detalian a confinuacion, la propuesta que presenta l;{is_;tﬁbuil'“ ra Internacional
e Medicamentos v Eguipo Médico, S.A. de G.V.. en el evento de licitacién Licitacién-Publica Intemacional bajo

iz Cobertura de los Tratados de Libre Gomercio Elsctrénica K° LA-0506Y RM‘I»E#&EMB, por las siguientes
cantidades o porcentajes:.

| GROGERESPDFVR |/ . 4 E RESPALDA,
| BUPIVACAINA SOLUGION INYEGTABLE CADA ML 209M2017 :

| 010-000-0271-00-00 | CONTIENE: CLORHIDRATO DE BUPIVACAINA 5 MG ENV-1-ENV Ssp, 30%

L ENVASE CON 30 L. , ;

Asi mismo mi representada se compromete g i

Garantizar la entrega ¢
- Cumplir con siplazg de
- Poneraia vista'las gshas B
estudios de estabilidad acelerada y a largo plazo, asi cor
que cferta, en el momenio que se le requiera, v

; E‘anclas de referéncia y los
e ;-.wueba de Id‘S insumos

Por tltimo manifiesto de que los bienes terapeuticos que respeidosymplen con las Norm
reiativo de los términos y condiciones del procedimiento de dontratac

T

#

00p015
0 AV TAXOUERIA N ! ALVARTIS PHARMA S.A. DE C.V., , T
AV TARGUERA NG, 1488 COL CAMPESTRE CHURL USCO C.P. 04200 DELEG. COYOACAN 1 RXICO, D F. TEL/FAX: 55498581 - 5646.6576
A EAREE A ARLTEPEC CD. SAHAGUN No. 1 JALTEPEC, EDO. DE MEXICO. MUNICIPIO DE ARAPUSCS G b oraes TEL: 01592 62 325 45
PELIFAX. 01592 92 325 56 amall oficnas@alvartispharma.comnt  paging wab: vaww alvartispharma.com. my
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Stern Pharma GmbH

FORMATO DE CARTA RESPALDO
CARTA DE soLICITYD pE INCLUSIAN

Cludad de México a 28 de enero de 2019

Instituto Mexicano De} Seguro Social
Direccidn De Administracicn

Unidad De Adminigtragin
Coordinacisn De Control De Abasto
Presente.

El suscrito ING. FERNANDO IHAZ BMORLS en mi calidad de.ﬁ@mm 9 Persona que cuenta con facultades para
comprometer 2 la empresa STERN PHAR : =A.DE GV, Tiuler del Registro Sanitario indioado en el recuadro siguiente, manifiesto que
i representada poses |a capacidad técnica y sufisionts para réspaidar por lafs) clavef ihuacia

presents Distribuidors ieional de Medicamantos B4, de C

Interaacional baip Is Co

tantidades ¢ porcentajes:,

I T AL —

l CPUGERESPOFYR . | WERTT | saNitRl, | QUERESAALDA.
| . el Al ! i 3 sy ol T e —CRRRI. 4 o
‘ e ‘BUPIVACAINA 8D IONINYECTARLE A ML CONTIENE: 3

| i s 00 2’:9&._DRMOEE_?E*?W_A&@NAS_&#GENV&%EWWL_L_E'_‘_‘_’E‘Y N el B

Asi mismo mi fepresentada se compmmets a:

Por titime manifissto de que los bienes terapéuticos Que tespaldo cumplen con las Narmas indicatias en ef numeraf relativo de los tminos y
condiciones dal procedimisnto de contratacion,

STERN

ATENTAP’HIENTE pgﬁzﬂng

) MORLET CAS
REPRESENTANTE LEGAL
STERN PHARNA GrbH, S.A, DE C.v.,

DIVISION DE CONTRATOS

g Jose de Teresa @ ch
ii } ¢ Cot San diges
PN op 01000 Menee D F

Tab 5H 18 4504

sternphacmagiy.sbes







JIMES A

. . " Viggneia de conficnz a1
Distnbuidora Internacional do Medicamenios Harma di (clarenciy MRCT906 1 e ey
¥ Etuipe Médico, 5.4, de €\,

MANIFESTACION DE ORIGEN DE LOS BIENES i

WMANIFESTACION PARA DAR CUMPLIMIENTO A LO DISPUESTO EN LA REGLA 5.2 DE LAS REGLAS PARA LA CELE%(AC!ON DE
S

LICITACIONES PUBLICAS INTERNACIONALES BAJO LA COBERTURA DE TRATADOS DE LIBRE COMERCIO SUSCRITAS POR LOs
ESTADOS UNIDOS MEXICANGS DE FECHA 28 DE DICIEMBRE DEL 2010, i

Ciudad de México a 25 de febreiro de 2019,

Instituto Mexicano del Seguro Sacial
Presente

Me refielo al procedimiento de Licitacion Pabliea Internacional Bajo La Cobertura e Los Tra
Elecirdnica N° LA-DS0GYRO47-E45-2018. en el gue mi

, mi representada, la empresa Distribuidora Internacional de
Medicamentos v Equipo Médico S.A. de C.V., participd a través de propuesta resultando adjudicado el contrato U: 80390, asi
£eMo a mi soliciud de inclusion de regisiro sanitario de fecha 25 de febrero. ‘

Sobre el particular, y en los términos de lo previsto en las “Reglas para la celebracion de licitaciones puiblicas infernacionales
bajo la cobertura de fratados de libre comercio suscritos por Ios Estados Unidos Mexicanos”, el que suscribe manifiesta bajo
protesta de decir verdad que, en ef Stipuesic de que me sea incluido el registro sanitario al contrato respectivo, suministrare la
tolalidad de los bienes que entregue con motivo de esta inclusion, por el que solicito la inclusion para la clave:

Con el registro sanitario

o 250MI017 SSA-
2842018 SOA

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

! la que
s& producen los bienes, conservando dicha informacion por tres afios a partir de la entrega de los bienes a la convocante
ATENTAMENTE
= : DIVISION DE CONTRATOS
_~~ ROSAVALDEZ PEREZ -
-~ REPRESENTA ELEGAL &
DISTRIBUIGORA INTERNAGIONAL DE MEDICAMENETOS Y EQUIFD Z
‘ MEDICO 8.4, BE C.V.

Nnant7

a4
!
|

i
R e fRonma N 295 Piss 13 Col Ehautiemoe Deleg, Cuauhtémor, México, D.F. G.F. 06500 Tel.: (01 54) 5354 5830 con 9 lineas Lada sin costo: 0f 800 672 hgws

Caldn No. 1419, Col. Moderna, C.F 44180, Guadalazara, Jal. Tot.: {01 33) 3692 9345, 3810 7050, Fax: 2010 6
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SECRETARIA DE SALUD -
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION GONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
REGISTRO SANITARIO NG,
209MZ01Y SSA
No. BE SOLICITUD

1733004640006
Con fundamento en ef Articulo 4° pérrafo custro, 8, 14 y16 de Io Canstilucion Polfica de los Estados Unidos Mexicanos; 2 fraccion XX) Y XXIv
de 1a Ley Organica de |a Adminlstracién Piblica Federal; Arlicuto 1, 3 fracciones |, XXIt y XXVIH, 4 fracclon 1, 12 inciso A fraccion IX, X, 17 bis
fraccion IV, 194, 194 bis, 197, 204, 221, 222, 923, 368, 371 876, 376'bis ¥ 303 de la Ley Ganeral de Salud; 1, 2, 3y 15 de la Ley Federal de

Procedimiento Administrativo; 1, 2 inciso G fraceitn X, 18, 36y 37 del Reglamento Interior de fa Secrelaria de Salud; 4, 2, 153,167, 188, 170,
172,173, 174,177, 178, 184, 185, 186, 167, 188, 188y 190 dei Reglamento de Insumos para la Salud; 1,3 fraceion | ingiso b

_ . ). fraccion VAt y Xii,
4 fraccion Inclso C, 11 fracoiones VI, X1 y 14 feaceion | del Reglamients da tar Gomision Federal para la Proleccion contra Riesgos Sanitarios, se
ie OTORGA el presente Registro Sanitario:

Alvartis Pharma, 8. A. da C. V, .
Carretera Jaltepec-Cd Sahagin No, 1, Col, San Migue! Jeltepec, C.P. 55868, Axapusco, México, México.

APH0204248J5
CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
Dencminacion Distintiva: VAPRINEXT
Denorinacion Genérica: Bupivacaina
Clasificacidn Articulo 225 LGS, v
Forma Farmacéutica; Solucion
Fabricante del Farmaco:
Cambrex Karlskaga AB,

Bjérkbom Industriomrade, Karlskogs, 694185, Suecla,
Fabricante del Medicamento:

Alvariis Pharma, 8. A, e C. V.,
Carrelera Jafiepse-Cd Sahagin No. 1, Col San Miguel Jaltepec, C.P. 55965, Axapusco. México,
México. )
Acondiciopado por;
Alvarls Pharma, S. A, de C. V.

Carretera Jaitepee-Cd Sahagin Ne. 1, Col. San Miguel Jaltepee, C.P. 55965, Axapusco, México,

México.
Bistribuido por:
Alvarlis Pharma, 5. A, de €. V., _
Carretera Jaitepec-Cd Sahagin No. 4 , Col. San Miguel Jallepec, C.P. 55965, Axapusco, México, México.
Fecha de Expedicion: 11 de octubre de 2047
Fecha de Vencimiento: 11 de octubre de 2022

Division pg CONTRATOS ﬁ?
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Presentaciones:

SALUD

kS

Caja de cartén con un frasao ampuia con 30.mL.
Ervése para Solucion

Frasco émpulz de vidrio tipo |

Vida Uil 24 meses, debiendo expresar el afiv con nlimero y &l mes con letra,

Indicaciones Terapéuticas: Anestésico loca) :

Contraindicaciones: Hipersensibllidad aios componentes de la dmula o a cualquier anestésico lipo amida, anestesia
paratervical obstélrica, embarazo ylactancia, -

Formula

150 mgf30 mi

El frasco &mpula contiene:
Férmaco (s)

Clorhidrato de bupivacaina 150.00 mg : Lacantidaad se stz ata valorazhins y confenidn do humedad, ‘
Aditiva (s) T i | i ) T
Cloruro de sodio 24300 mg -
"~ Adido domidres T 6 Sodmsmupsisesemaioie )
" Hidiido do sodis ' & Sclucion o 10% par st d pHde 40565
_____ ;ag—y:; -y;a;; T:; FJ&?E:;ZE;&Q ;nyesiahles 30 mL cbp N o
Via de Administracién: Epidural, caudal y local Consideracién de uso: Inyectable

Cbservaciones al Regisiro:
- Debera confirmar &f plazo de caducidad otorgado con estudios de estabiidad a largo plazo conforme To establecido an Ja NOMU?S-SS_M-
2015, Estabilidad de Farmacos y Medicamentos, as! como de remedios hefbolsrios.

Bl titwlar del presente reqisiro sanitario deberd mantener vigenle el Cerificado de Buenas Praciicas de Fabricacion durante la vigencia def
regisiro sanitario que se olorga en esle acto,

- Debera dar cumplimienta a o indicado en el aficlo cireutar CASHIORI0/2016 de fecha 18 Julio da 2016 nutneral 4.1, b), para el fabricanie
del medicamento Alveriis Pharma, S.A de C.V.

Anexos: 13

SUFRAGIO EFECTIVO, NO REELECCION
Comisionado de Autopizacion Sanitaria
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Cpfepris -2
SECRETARIA DE SALUD T
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCIGN CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZAGION SANITARIA
REGISTRO SANITARIO NO,
264M2018 SSA
No. DE SOLICITUD
183300404B0054

Con fundamento en el Articuls 4 parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Conslilucion Politida de los Esta
7 de fa Loy Orgénica de fa Administracion Pablica Federsl: Articulo 1°, 3 fractiones |
17 bis freccidn IV, 184, 194 bis, 197, 204, 221, 222, 293, 3¢ 378, 3
Federal de Procedimiento Administrative; 1, 2 inclso C fraccion X, 15, 36 y 37 a ior de ria de Salud; 1, 2, 153,167,
167 bis, 188, 170, 172, 173, 174, 177, 178, 184, 185, 186, 167, 188, 188 y 190 def Reglamento de Insumos para s Salud; 1,3 fraccion | inciso
by, fraccion Vit y Xil, 4 fraceion inciso C,

1 fracoiones Vi, Xi y 14 fraceion | def Réglaments de la Comisitn Federal para fa Proteceion contra
Riezgos, se le OTORGA ¢l presenta Registro Sanitario:

Stem Pharma GmbH 8, A, de C. V.

Atueducto Alta Lerma No. 9, Col. San Pedro Choluls, C.P. 52740, Ocoyoacac, México, México,

SPG 0BOS08AF7 L
CARACTERISTICAS DEL PRQBUCTO
Denominacion Distnva AEZINAX e ¥
Denominecion Gendrica: Bupivasalina e’

Ciasificacion Articulo 226 1.6S: Iy

Forma Farmacéutica; © Sghucln

Fabricante del Rigmageo:

Fabricante del Medicamanto, e B B
Ampolieg: '

-

Stem PhijmaiBmioH S. A, de C. V.
Agsiedusio Alto Lerma No, 9, Col, San Pedro Chofufa, C.P. 52740, Qcayeacae, México. México.

Fraseo dmpula;
Drugmeyx, SAP.L de €.V,

Avenida de fa Corfe No.1, Parque Industrial I Marques, C.P. 76248, El Marqués, Querétaro, México.
Acandicionado por:

Ampolieta:
Stemn Pharma GmbH 8. A.de C. V.
Acuedusto Alto Lerma No. 9, Col. San Pedro Choluta, C.P. 52740, Ocoyoacac México, México.

Frasco ampula:
Drugmex, SAP.. de C.V.

Avenids defa Conta No.1, Parque Industrial £1 Marqués, C.P, 76246, EI Marqués, Querétaro, México.

e Kb o e B g e

COF 182106
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Distribuide por:

Stern Pharma GmbH S, A deC. V.

Acueducto Alto | erma No, 8, Col, San-Padro Cholule, C.P. 52740, Ocoyoacac, México, México.

Fecha de Expedicion- 27 de sepliembre de 2018
Fecha de Vensimentn: 27 da septiembre de 2023
Prasentaciones:

Caja de cartdn con 16 3 ampolietss cen 10 mL

Caja de carton con un fraseo ampula con 80 ml.,
Envase para Soluion:

C@fepns >

Mfﬂﬂm:—utm
len

!
t
{
i
i
!

Ampolieta de vidrig fipe 1. 7

Frasco dmpula de vidrio tipo | g
Vida Uti: %A meses, debiendo expresar el affo con nﬁmagg y@;mﬁ con Ietf?ﬁ
ndicaciones Terapéuticas: Anestésioo foeal

Contraindicacionos:

Hipersensibilidad o fog compondites de
aritriag, bloquwcsrfﬁam infecy "%T

|-.._u B
e, .
Formula
S0 mgMe mi,
Lz ampolieta contiena:
Férmaco (s}

Uormcsrato cte.’bupwacama

y formula, Hﬁmorragua severa, hiporensuém severa, choque,

Aditiva (g) T o

e e e o i
Formula
150 mgl30 mL
El Frasco émpula contiona:
Farmaaco {s)
Clorhidrato de hupivacaina 1500 mg 5o calouls de acuento a4 valoracitn y conlenigo de agu
Aditive (5] T o o
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SECRFRARIA 10 SAL0n

T T e e e e e i e e e e et i

Vfia de Adminigtragidn: Parenteral (infilracitn iocal}

Observaciones al Registro:

- El tilular det presente Registio Senitario debers mantener vigenie ef Cerlificado de Buenas Practicas de Fabricacion durante fa vigencia de!
registio sanitario que se clorga en esie acto, ‘

- Deberan confirmar ef plazo de caducidad otorgado con estidios de estabilidad g fargo plazo conforme a I astablecida en 12 NOM-C73-
S8A1-2015. Estabilidad de Farmacos y Medicamentos, esf como de remedios herbotarios.

Anexos: 20

SUFRAGIO EFECTIVO, NO REERECCION ** © .
DIRECTORA EJECUTIVADE AUTORIZACIGN UEPRODECTOS Y ESTABLECIMIENTOS
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iy, AURNARUZZARATE
Con fundamento en I dispuesty porgl articuiGREGHO PRIME TAEUerdo pave! que j%l’ﬁfa@r@des que se senalan, en los
Organos Adminisirativos g an el mismo se ifioat-de ls Comisicn Federal parg Ja Protady

3,8 FIQISCAn comtra Riesgos Sanitarios, publicado en el
" piario Oficial de fa Federach eFkale dyif de 2070,
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Distribuidora Internacional de Medicamentos
y Equipo Médico S.A. de C. V.

KAV L0 DIRECCION DE ADMINISTRACION

A AU « UNIZAD DE ADMINISTRACION

s COCRDIMALION DE CONTROL DE ABASTO

' COORDINACION TECNICA DE PLANFACION

-
¥

Ciudad de México a 04

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL i AR S T
DIRECCION DE ADMINISTRACION ey SR
UNIDAD DE ADMINISTRACION
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO
PRESENTE

de junio de 2019

Por medio del presente hago referencia al oficio ingresado a eété H. Instituto el pasado 17 de abril
del 2019, por mi representada Distribuidora Internacional de Medicamentos y Equipo Médico S.A.

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

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

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

U T

. HF\f_l!.’:".IJ Tk Ay

SOESCRIPE(EN

FOSFATO DE POTASIO, SOLUCION INYECTABLE SErTE
CADA AMPOLLETA CONTIENE: FOSFATO DE {2 ~& JHN ; 2
POTASIO DIBASICO 1.550 G FOSFATO DE POTASIO P P . oD
016-000-3617-00-00 MONGBASICO 0.300 G (POTASIO 20 MEQ) L L v L;s' L:ﬁ{f«ﬂ
(FOSFATO 20 MEQ) ENVASE CON 50 AMPOLLETAS LEFe N ;&j.’gm;, E o wLﬁlﬁ; %
CON 10 ML5 MG ENVASE CON 30 ML. s.>+v._.‘_‘;.u}f.‘fj;—fpnc‘i i Blaigy
LT "Fﬁﬁr;(:u-‘-h;,“',‘j.f};-

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

Atentamente DIVISION DE CONTRATOS

MeELe W ST

:Paiffﬁﬁ;’F?fagﬁﬁb s e A 77
Representante legal = S IEa R ff/
Distribuidora Internacional de Medicamentos y Equipo Médico S.A. de C.V. { é (i/ *:}

asgo de la Reforma # 295 Piso 13 Col. Cuautitemog, Del, CGuauhtemoc, CDMX, C.P. 06500, Tel: (01 55) 5354 5830 con 9 lineas. Lada sin costo: 01800 672 8055
Golon No. 1419, Col. Moderna, C.P. 44190, Guadalajara, Jal. Tel, (01 33) 3692 9345, 3810 7050, Fax: 3810 2630

ventas@dimesa.com.mx
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Nimer de cotficage: 112

Distribuldora Interriacional de Madicamentos Ciudad de México a 17 de abril de 2018akme Tccummmcam:
y Equipo Médico S.A. de C.V.

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DIRECCION DE ADMINISTRACION

UNIDAD DE ADMINISTRACION
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO
PRESENTE

Por medio del presente hago referencia al oficio ingresado a este H. Instituto el pasado 25 de febrero
del 2019, por mi representada Distribuidora Internacional de Medicamento y Equipo Médico S.A.

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

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

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

s = = DESCRIPEION
FOSFATO DE POTASIO SOLUCION INYECTABLE CADA
AMPOLLETA CONTIENE: FOSFATO DE POTASIO
DIBASICO 1.550 G FOSFATO DE POTASIO

P45 5‘@}?_L 010-000-3617-00-00 MONOBASICO 0.300 G (POTASIO 20
SO e MILIEQUIVALENTE) (FOSFATO 20 MEQ) ENVASE
0 s ‘,ff\:j'x':'\j.i,.j CON 50 AMPOLLETAS CON 10 ML.
LA -:":—-\..- A
R

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

Atentamente !
|
i
Lic. Laura Parra Fragoso wiled . LA T Rk - Bt 7 ;
Representante Legal k
Distribuidora Internacional de Medicamento y Equipo Médico S.A. de C.V. ,,,3 (f} "
DIVISION DE CONTRATOS ﬂ

Paseo de la Reforma # 295 Piso 13 Cal, Guauhtemor, Del, Cuauhtemac, CDMX, C.P. 06500, Té-l:' (01 55) 5354 5830 con 9 lineas. Lada sin costo; 01800 672 8055
Colon No. 1419, Col. Moderna, C.P. 44190, Guadalajara, Jal. Tel. (01 33) 3692 9345, 3810 7050, Fax: 3810 2630

ventas@dimesa.com.mx |






T AFES A souatup pe INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO.

Nimero de cerlificada: ATR0358
B ; o Vigencia do certificacion: 00-11-i3
Distribuidora Internacional de Medicamentos R i ' "

Norma de referencia: NMX-CC-9001-IMNC-2008

WL R Bt o, - iy Cludad de México a 25 de febrero de 2019

instituto Mexicano Del Seguro Somai i

Direccién De Administracién / y/

Unidad De Administracion af 76{
Coordinacién De Control De Abasto

Presente.

Rosa Valdez Perez en mi cardcter de Representante Legal de la empresa Distribuidora Internacional
de Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de C.V., en apego al numeral 18.2 de los términos y
condiciones del procedimiento de Licitacién Publica 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 la 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 documentacion e informacion.

U180390 | 010 0ob | 3617 | OO 00 000001 000002 ~ N/A 000005 - 000010 000011 000012

000004 000013 000014 N/A

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

Sin mas por el momento, aprovecho el presente para enviarle un cordial saludo. | ’3

—

s

A Rosa Valdez Perez
e Representante Legal
Distribuidora Internacional de Medicamentos y Equipo Médico, S. A de C.V.

7

DIVISION DE CONTRATOS lum a3~ 2-1G i
Fesen da b Helorma No. 285 Fiso 12 Col. Coanbiiéiee Beleg, Cusuhtémos, Méxieo, 1L 10 GRG0 (Al (1 55) 5304 5820 con 9 linea: Lada sin cosior m?&mw Ahy
~-.-m1iin 1419, Col. Modrma, 25 44180, Rundalajara, Jal. Tel.; (07 923) 26092 G548, 5010 0, Fas: 3610 7620

ventas@diresa.cornim: |
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FORMACEUTICE

1

. EMPRESA
ESR SOCIALMENTE
A RESPONSABLE

[

Ciudad de México, a 05 de enero de 2019.

Instituto Mexicano del Seguro Social
Direccidn de Administracion

Unidad de Administracion
Coordinacion de Control de Abasto

Presente

Por este conducto hago constar que mi representada, Laboratorios PISA, S.A. De C.V. resultd adjudicada como
fabricante, a través de la asignacion de la empresa Distribuidora Internacional de Medicamentos y Equipo
Meédico, S.A. de C.V. en la Licitacion Publica internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre Comercio

Electrénica No. LA-050GYR047-E45-2018 convocada por este Instituto para la adquisicion de:

CLAVE DESCRIPCION DEL PRODUCTO

010.000-3617.00.00 | CONTIENE: FOSFATO DE POTASIO DIBASICO 1550 G FOSFATO DE

FOSFATO DE POTASIO SOLUCION INYECTABLE CADA AMPOLLETA

POTASIO MONOBASICO 0.300 G (POTASIO 20 MILIEQUIVALENTE)
(FOSFATO 20 MEQ) ENVASE CON 50 AMPOLLETAS CON 10 ML.

A este respecto, me permito exponer gue actualmente no nos encontramos en posibilidad de suministrar la

totalidad de los bienes adjudicados, en virtud de que, por el momento, se tiene un retraso en la disponibilidad de
producto terminado.

Por lo antes expuesto, me dirijo a usted con el fin de considerar estas condiciones y solicitarle que autorice a
Distribuidoratnternacional de Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de C.V. la entrega de los bienes con una marca
distinta,g‘y_,can“@‘\ﬁgevitar perjudicar a la poblacion derechohabiente.

£ %

[

'

.

/

A \
N Sheratan (alvan Colin

A

i, =
Sin otréi particuldr a}éradezco su atencidn y comprension y quedo a sus apreciables drdenes.
t. #
4

[ aTE EM\T

i /:,_,,1-:' _ 3

ANEXCS

RATOS
. o A pivisioN DE CONT
Representante Legal
Iwiaboratori PISA, S-A. de CV.
\\ /f f" f
. f N Tonyieje Vlalnmniea Hicinac tonerales, Geadalajars, 1nl
/ Carretera San Isicro Mazatepec No. 7000 Av. Espana No. 1840
/ Sania Cruz de las Flores C.P 45640 Col. Moderna C.P 44190 Guadalajara, Jal
Tlajomulce de Zufiiga Jal., Mexico. Tel: (01 43) 3678 1600 con mas de@ﬁﬁ@u{a}.” 1
Lada sin costo: 01 800 627 7161 W & LJ A | i
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oo ¢ FORMATO DE CARTA RESPALDO
G CARTA SOLICITUD DE INCLUSION

Ciudad de México a 28 de enero de 2019

Instituto Mexicano Del Seguro Social
Direccion De Administracion

LInidad De Administracion
Coordinacion De Control De Abasto
Fresenie.

Elsuscrito €. Juan Manuel Chavez Amezcua , en mi calidad de Representante Legal o persona que cuenta con facultades para comprometer
a laempresa NEOLPHARMA, S.A. DE C.V., Titular del Registro Sanitario indicado en el recuadro siguiente, manifiesto que mi representada posee

la capacidad técnica y suficiente para respaldar por la(s) clave(s) que se detallan a continuacién, la propuesta que presenta_Distribuidora

Internacional de Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de C.V. en el evento de licitacion Licitacién Pablica Internacional bajo la Cobertura
de los Tratados de Libre Comercio Electrénica N° 1.A-050GYR047-E45-2018, por las siguientes cantidades o porcentajes:.

CLAVE e PRESENTACION "gg’s‘ig&g’i PORCENTAJE
GPO GEN ESP DF VR ' UNI CANTTIPO | SSCITRO | QuE RespALDa,

FOSFATO DE POTASIO SOLUCION INYECTABLE CADA
AMPOLLETA CONTIENE: FOSFATO DE POTASIO DIBASICO 1.550 351M2016 SSA
010-000-3617-00-00 G FOSFATO DE POTASIO MONOBASICC 0.300 G (POTASIO 20 ENV-50-AMP
MILIEQUIVALENTE) (FOSFATC 20 MEQ) ENVASE CON 50

AMPOLLETAS CON 10 ML.

0%

Asi mismo mi representada se compromete a;

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

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

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

y /

-‘ .’ . i . .
Por ltimo manifiesto de que los bienes terapéuticos que respa{é cu ple/n zon las Normas indicadas en el numeral relativo de los términos y
condiciones del procedimiento de contratacion. ]

& .|
/ LIC. JUAN MANKEL [CHAVEZ AMEZCUA
/ epreseritante Legal
f PHARMA, S.A. DE C.V.

ANEXOS

DIVISION DE CONTRATOS

i

Meolpharma, S.A. de C.V, ﬁf;
Rum. Flseal: Renato Leduc No. 363, Col, Toriello Guerra, C.P. 14050, Deleg. Tialpan, México, D.F. 001
Huria: Boulevard dle los Ferrocariles No. 277, Col, Industrial Vallejo, C.P. 02300, Deleg. Azcapoizalco, México, D.F.” ~

wrnni neclphiarma. com







Ndmero de certificado: ATRO35E
Vigencia de cerficacion; 09-11-13
Distriburicora Internacional de Medicamicnion

Norma de referencia: NMX-CC-0001-#aNC-2003
v Equipe Wédico, BA, de OV,

MANIFESTACION DE ORIGEN DE LDS BIENES

MANIFESTACION PARA DAR CUMPLIMIENTO A LO DISPUESTO EN LA REGLA 6.2 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 25 de febrero de 2019,

Instituto Mexicano del Seguro Social
Presentie.

Me refiero al procedimiento de Licitacién Publica Internacional Bajo La Cobertura De Los Tratados De Libre Comercio
Electronica N° LA-050GYR047-E45-2018, en el que mi representada, la empresa Distribuidora Internacional de
Medicamentos y Equipo Médico $.4. de C.V., participo a través de propuesta resultando adjudicado el contrato U180390, asi
como a mi solicitud de inclusion de registro sanitario de fecha 25 de febrero.

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

Con el registro sanitario

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

|
|
|
|
De igual forma manifiesto bajo protesta de decir verdad, que tengo conocimiento de lo previsto en el articulo 57 de la L@y de ‘
Adguisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico: en este sentido, me comprometo, en caso de ser requerido, a j
aceptar una verificacion del cumplimiento de los requisitos sobre el contenido nacional de los bienes aqui ofertados, a través de
la exhibicion de la informacion documental correspondiente ylo através de una inspeccion fisica de la planta industrial en la que |
se producen los bienes, conservando dicha informacion por tres afos a partir de la entrega de los bienes a la convocante. |
!

ATENTAMENTE

il DIVISION DE CONTRATOS

= ROSA VALDEZ PEREZ
> REPRESENTANTE LEGAL
DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL DE MEDICAMENETOS Y EQUIPO
MEDICO S.A.DEC.V.

Fanan te la Reforma Mo, 295 Piso 17 Cal, Cusniidma: Releg, Guauhtémac, Mdxico, TLE C.5 GG500 Tek: (07 55) 5354 5230 con O lneas {ada sin T’l“i i 0 ) G77 GORG !
Caldn M. 1419, Col. Moieina, C.0 44150, Suadalajara, Jal, el (07 25) 2607 Giaan, f%i]il.,'ajﬂfl?é,':'m: 030 |

venias@dimesa coiimx |
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SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA L'A PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS

COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO NO.
3512016 SSA
“No. DE SOLICITUD

- 17330041500021
No. DE SOLICITUD ANTERIOR
163300C1200263

Con fundamento en el Ariiculo 4° parrafo cuarto, 8, 14y 16 de la Constitucion Palitica de los Estados. Unidos Mexicanos; 2 fracciones XX y
XXIV, 17 de la Ley Organica de la’Administracion Publica Federal; Articulo 1°, 3 fracciones 1, XXII y XXVIII, 4 fraccion 1), 13 inciso A fraceion JX,

X, 17 bis, fraccion IV, 194, 194 bis, 197, 204,221,222, 223, 368, 371, 376, 376 Bis, 391 bis y 393 de la Ley General de Salud; 1, 2, 3,1 5 de 2
Ley Federal de Procedimiento Administrafivo; 1, 2 inciso C fraccion X; 15, 36y 37 del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud 12 153
167, 168, 170, 172, 173, 174, 177, 178, 184, 185, 186, 187, 188, 189 y 190 del Reglamento de Insumos para la Salud; 1,3 fraccién | inciso b),

fraccion VI y Xill, 4 fraccion inciso C, 11 fracciones VI, XI y 14 fraccion | del Reglamento de la Comision Federal para Ia Proteccion contra
Riesgos Sanitarios, se autoriza la modificacion a las condiciones de registro sanitario al tenor siguiente:

Neolpharma, S.A. de C.V
Boulevard:de los Ferrocarriles No. 277, Col. Industrial Vallejo, C.P. 02300, Deleg. Azcapotzalco, Ciudad de México, México.

NE0041207F29

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
Denominacion Dislintiva: KALW
Denominacion Genérica; Fosfato de potasio

Clasificacién Articulo 226 1.GS: IV _ ﬁ%% 15@@

. DIVISION DE CONTRATOS

. Forma Farmacéutica: - Solucion
" Fabricante del Farmaco: Fosfato de potasio dibasico
MercK KGaA -

Frankfurter StraRe 250, G20 J29, J36, L22, L29, N2, N23, N26, N79, 021, 030, P11, P12, V41, V42, V43,
VB6 64293 Darmstadt Alemania.

Fosfato de potasio monobasico
MercK KGaA

Frankfurter Stralle 250, G20 J29, J36, L22, L28, N2, N23, N26 N7, 021 030, P11, P12, V41, V42, V43,
V66 64293 Darmstadt Alemania.

Fabricante del Medicamento: Neolpharma, S.A. de C.V

Boulevard de los Ferrocarriles No. 277, Col. Industrial Vallejo, C.P. 02300, Deleg. Azcapotzaico, Ciudad
de México, México

Acondicionado por; Neolpharma, S.A. de C.V
Boulevard de los Ferrocarriles No. 277, Col. Indusrial Vallep CP. 02300, Deleg. Azcapotzalco Ciudad
de México; México

Distribuido por: Nealpharma, S.A. de C.V

Boulevard de los Ferrocarriles No. 277, Col. Industrial Vallejo, C.P. 02300, Deleg. Azcapotzalco, Ciudad
de México, México.
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Fecha de Expedicion: 04 de mayo de 2017
Fecha de Vencimiento: 09 de septiembre de 2021
Presentacionés: Caja de carton con 10, 50 6 100 ampolletas de 10 mL e instructivo anexo, :
Envase para Solucion; Ampolleta de'poliprob’ileno
Vida Util: 24 meses, débiendo expresar el afio con nimero y ¢l mes con letra.
Indicaciones Terapéuticas: En alimen{acic}n parenteral para el aporte de fosforo y potasip, hipocalemia.
Confraindicaciones: Hipersens'ibiiidad a los componentes de la férmula, oliguria y anuria, enfermedad de :A'ddis(ibn,
hipocaleemia, acidosis metabélica grave, diarrea, cardiopatias, (insuficiencia congestiva, hipertension y
edema), infecciones de tracto urinario causadas por microorganismos  desintegradores de urea, -
urolitiasis, detectada-por-la presencia de magnesio, amonio . fosforo, insuficiencia renal, insuficiencia
suprarrenal, hiperpotasemia, fibrilacion ventricular, calambres, hiperpotasemia postraumatica.
Férmula
1.550 g 70.300 o/ 10.0 mL
Cada ampolleta contiene:
Farmacos SERP i
Fosfato de potasio dibasico . 1.550 g ﬁz;adzn::;ﬂ:z'de 10 mL contiene un tolal de 2U.mEq de Potasio y 20
Fosfato de potasio monobasico , 0300 g

Aditivos |
Agua para la fabricacion de inyectables 10.000 mL cbp

Via de Administracion: Intravenosa

Consideracion de uso: Inyectable - DIVISION DE CONTRATOS

Observaciones al Registro:

-Se autoriza la aclualizacion de marbeles e insiructivo conforme a la NOM-072-8SA1-2012, Etiquetado de medicamentos y remedios herbolarigs,
en el rubro de concentracion conforme a la informacion previamente autorizada T . E: i

-Se autoriza la aciualizacion de la Informacion para prescribir en su versién amplia y reducida conforme al articulo 42 del Reglamento de la Ley
General de Salud en Materia de Publicidad. _ : k oy ;

-Deberén confirmar el plazo de caducidad con estudios de estabilidad a largo plazo conforme a la NOM-073—SSA1-2005. Estabilidad de
Farmacos y Medicamentos. (Oficio No. 163300404M0070 de fecha 09 de-septiembre de 2016) - _ ' ;

-Deberan presentar en un plazo no mayor-a 6 meses a partir de la presente Autorizacion el Certificado de Buenas practicas de fabricacion
vigente emitido por Cofepris a favor del fabricante del medicamento Neolpharma, S.A. de C.V con domicilio en Boulevard de los Ferrocarriles
No. 277, Col. Industrial Vallejo, C.P. -02300, Deleg. Azcapotzalco, Ciudad de México, México lo anterior conforme-al oficio circular
CAS/1/0R/20/2016 de fecha 18 de julio del 2018, numeral 4.1 inciso (). {Oficio No. 163300404M0070 de fecha 09 de septiembre de 2016)

-Las condiciones sanitarias del producto al que hace referencia la presente autorizacion podran ser verificadas en’cualquier momento por Ja
autoridad sanitaria, lo anterior de conformidad con los articulos 17 Bis fracciones IV'y VI, y 378 de la Ley General de Salud; 1, 2, 13y 16
fraccion Il de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo 2 fraccién IIl, 218 fraccion 1. C., 220 fracciones il y-VI del Reglamento de Insumos

para la Salud. %
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SALUD

STCROTARIA 1DE SaiUD

- Eltitular del presente Registro Sanitario debera
del Registro Sanitario que se oforga en este acto.
= Para efeclos de validez del régistro, si se sefiala D F. o Distrito Federal, debera entenderse como “Ciudad de Mexjco

Anexos: 23

de mantener vigente el Cerifi cado de Buenas Prachcas de Fabrtcaclon durante Ia wgen@:la

No. de Registro: 315M2016 SSA ' o
No. de Solicitud: -17330041500021 / ! ; !
Titular: : Neolpharma, S.A. de C.V ‘ '
Denominacion Distintiva: ~ KALI - L ' :
Denominacién Genérica: ~ Fosfato de potasio 3

Forma Farmacéutica: Solucion

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION. ’
COMISIONADO DE AUTORIZAS ION SANITARIA

/

DIVISION DE CONTRATOS

taeinanen Samaion Dt Limvoe b Aot {(eaerer s ey
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Niniero de contfficado: ATRO358
Vigencia de certilicacion. 09-11-13
Diziriluidora Infernacional de Medicamening

Norma de referencia: NMX-CC-001-MNC-2003
v Louipo Médico, S.A. de Y.

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

25 de febrero de 2019

Instituto Mexicano del Seguro Social
Presente.

El suscrito Rosa Valdez Pérez, 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 Publica Internacional Bajo La Cobertura De Los
Tratados De Libre Comercio Electronica N° LA-050GYR047-E45-2018 Y que se contienen en el
formato de inclusion de registro sanitario de fecha 25 de febrero, para la clave 010-000-3617-00-00

registro sanitario
351M2016 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-S5A1-2012, Etiquetado de medicamentos y de
remedios herbolarios, NOM-059-SSA1-2015, Buenas practicas de fabricacion de medicamentos,
NOM-073-55A1-2015, Estabilidad de farmacos y medicamentos, asi como remedios herbolarios,
NOM-164-S5A1-2015, Buenas practicas de fabricacion para farmacos, asi como con las ‘
especificaciones técnicas del IMSS y a falta de éstas, de acuerdo a las especificaciones técnicas del |
fabricante, de conformidad con lo dispuesto en los articulos 53 y 55 de la Ley Federal sobre k
Metrologia y Normalizacion; o especificaciones técnicas que se sefialan en el articulo 67 de la Ley
mencionada o bien, cumpliendo con las caracteristicas y especificaciones requeridas en la ‘
Convocatoria, que dio origen a la adjudicacion de la clave de la que se solicita inclusion.

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

tercero autorizado por la COFEPRIS.
=~ ANEXOS

DIVISION DE CONTRATOS

,-/”' Rosa Valdez Pérez

L

~ Representante Legal
Distribuidora Internacional de Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de C.V.

A
00001

Facaade la Reiorma No. 295 Pizo 15 Cal. Coanhidring !Idlr‘q Cuauhtemos, México, ILE T8 DB500 Tel.: (01 55) 5354 5630 con 4 lineaz | ada <in rosto; Li]‘{[lﬂh"f‘{]%
talin Mo, 1419, Col. Madaira, 210 44190, Guadalajara, Jal. Tel: (07 22) 3602 (545, 5310 7950, Fax: 4810 7620 |

ventas@dimesa.cor. imx |







Distribuidora Internacional de Medicamentos t relorercia o
y Equipa Médico S.A de C.V. o e any

o 1N DIRECCION DE ADMINISTRACION
AR (R LMIDAD DE ADMINISTRACION -,‘\
S il COGRDINACION DE CONTROL (37 ABASTO 3)

COORDIMNACION TTCNICA DE i ANFACION i
IMISS

Ciudad de México a 04 de junio de 2019

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL i
DIRECCION DE ADMINISTRACION R
UNIDAD DE ADMINISTRACION
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO
PRESENTE

Por medio del presente hago referencia al oficio ingresado a este H. Instituto el pasado 12 de abril
del 2019, por mi representada Distribuidora Internacional de Medicamentos y Equipo Médico S.A.

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

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

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

0 s eoN A
ADENOSINA, SOLUCION INYECTABLE CADA FRASCO
i 3 6 MG. ENVASE
010-000-5099-00-00 AMPULA CDNTIENF\ ADENOSINA B
CON 6 FRASCOS AMPULA CON 2 ML.

i':: \\. i L
3: B 3 Nﬁ! {r oy
TR B | e g

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

Atentamente Mep -~ ”; (

ANEXOS

DwﬁiEN DE CONTRATOS

Lic. Laura Patra Fragoso
Representante Legal e
Distribuidora Internacional de Medicamentos y Equipo Médico S.A. de C.V,

Fi4e7

_ . | -
Paseo de la Reforma # 295 Piso 13 Col. Cuauhtemoc, Del. Cuauhtemae, CDMX, C.P. 06500, Tel: (01 55) 5354 5830 con 9 lineas. Lada sin costo: 01800 672 8055
Colon No. 1419, Col, Mederna, C.P. 44190, Guadalajara, Jal. Tel. (01 33) 3692 8345, 3810 7050, Fax: 3810 2630

ventas@dimesa.com.mx






ChES A

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

Numero de umﬁl:ado ATRO358
Vigencia de 091143
Norma d referencls; Nﬂ{m”lﬂcm

Instituto Mexicano Del Seguro Social
Direccién De Administracion

Unidad De Administracidn
Coordinacion De Control De Abasto
Presente.

Lic. Silvia Paola Hintze de Leén en mi cardcter de Representante Legal de la empresa Distribuidora
Internacional de Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de C.V., en apego al numeral 18.2 de los términos y
condiciones del procedimiento de Licitacién Publica Internacional Bajo La Cobertura De Los Tratados De Libre
Comercio Electrénica N° LA-050GYR047-E45-2018, contenidas en el anexo del contrato ndmero U180390,
solicito a usted la inclusion de(los) registro(s) sanitario(s), asi como la suscripcién del convenio modificatorio
correspondiente para la(s) clave(s) de los contratos que se detallan a continuacion:

Para lo cual integro la siguiente documentacion e informacion.

i e SR Lts I e e
0000 g 3- 4 g0
U180390 | 010 | 000 | 5099 | 0o | oo 000001 000005 N/A 000006 — 000011 000012 000013 - 60001 i 000017 N/A

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

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

4

\

o 3 = ! '. “ }
SRR 3 S ;z,‘, ‘ I/
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BlaE 1
g he Lic. $|I\dja_§;o>!a Hintze de Ledn

Representante Legal
Distribuidora Internacional de Medicamentos y Equipo Medlco S.A de C.V.

ANEXOS 7
DiVISION DE CONTRATOS i 2}””1@% 7

e s

Peseo de la Reforma No. 295 Piso 13 Col. Cuauhtémoc Deleg. Cuauhtémoc, México, I.F: C.P. 06500 Tel.: (01 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

ventas@dimesa.com.mx
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Ciudad de México, a 08 de abril de 2019.

Instituto Mexicano del Seguro Social
Direccion de Administracion

Unidad de Administracién
Coordinacién de Control De Abasto
Presente

Por este conducto hago constar que mi representada, Laboratorios PISA, S.A. De C.V. resultd adjudicada como
fabricante, a través de la asignacion de la empresa Distribuidora Internacional de Medicamentos y Equipo
Meédico, S.A. de C.V. en la Licitacidn Publica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre Comercio
Electronica No. LA-050GYRQ47-E45-2018 convocada por este Instituto para la adquisicion de:

CLAVE DESCRIPCION DEL PRODUCTO

ADENOSINA SOLUCION INYECTABLE CADA FRASCO AMPULA
010-000-5099-00-00 CONTIENE: ADENOSINA 6 MG ENVASE CON 6 FRASCOS AMPULA
CON 2 ML.

A este respecto, me permito exponer que actualmente no nos encontramos en posibilidad de suministrar la
totalidad de los bienes adjudicados, en virtud de que, por el momento, se tiene un retraso en la disponibilidad de
producto terminado por la alta demanda de los productos en esta linea de produccién.

Por lo antes expuesto, me dirijo a usted con el fin de considerar estas condiciones y solicitarle que autorice a
Distribuidera 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 poblacidn derechohabiente.

Sin otroparticular, agradezco su atencidn y comprension y quedo a sus apreciables drdenes.

i

ATENTAMENTE

3

=

* Sheratan Laalvéh Colin AN EK@%

Representante Legal o DIVISION DE CONTRATOS
Laboratorios PISA, S.A. de C.V.

A

GComplejo Tizjomuies Gicinas Generales, Gradalajars, o
Carretera San Isidro Mazatepec No. 7000 Av. Espania No. 1840

Santa Gruz de las Flores C.P 45640 Col. Moderna C.P 44190 Guadalajara, Jal,
Tiajomulco de Zufiga 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 01 de abril de 2019

Instituto Mexicano Del Seguro Social
Direccion De Administracion

Unidad De Administracion
Coordinacion De Control De Abasto
Presente.

Por este conducto hago constar que mi representada, ALVARTIS PHARMA, S.A. DE C.V. resulto adjudicada como fabricante, a través de
la asignacion de la empresa Distribuidora Internacional de Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de C.V. en Ia Licitacién Publica

Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre Comercio ELECTRONICA No. LA-050GYR047-E45-2018 convocada por este
Instituto para la adquisicion de la(s)

CLAVE DESCRIPCION DEL PRODUCTO
ADENOSINA SOLUCION INYECTABLE CADA FRASCO AMPULA
010-000-5099-00-00 CONTIENE: ADENOSINA 6 MG ENVASE CON 6 FRASCOS
AMPULA CON 2 ML,

A este respecto, me permito exponer que actualmente no nos encontramos en posibilidad de suministrar los bienes adjudicados en virtud
de que estamos en espera de la materia prima para llevar a cabo la fabricacién de este producto.

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

de Medicamentos y Equipo Médico, S.A. de C.V. la entrega de los bienes con una marca distinta, y con ello evitar perjudicar a la poblacion
derechohabiente.

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

\\
. \\
ATENTAMEMTE
:\\\\?‘ \“ /; A " %
Y AN .
\ > pIVISION DE CONTRATOS
W N
Lic.kc:arios Héctor Zaragoza Ravaleaba,.
Rep esenranre Legal ~ - BN
ALVARTIS PHARMA, S.A<DE C.V \
M LY
N\ \\
N
|
JLYARTIS PHAK PECM,
OFEICIMAZ M EDD AN | MEFEERT HURW 'OI"E =G, COYOACAN MEXICO, D.F. TEL/FAX: 5549-8581 - 5689-6575

DOMICILIO FISCAL: CAl UM Mo, 1 JALTEPEC, & S0, MUNICIFIO DE AXAPUSCO TR, 55065 TEL.: 01 5 92 92 325 4
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FORMATO CARTA DE RESPALDO

Ciudad de México a 01 de abrilde 2019

instituto Mexicano del Sepure Social
Fresente,

El suscrito José Luis Fragoso Rivera, en mi calidad de Representante Legal o persona que cuenta
con facultades para tomprometer a la empresa FARMADEXT RUM, S.A. DE C.V, Titular del Registro
Sanitario indicado en el recuadro siguiente, manifiesto que mi representada posee la capacidad
téenica v suficiente para respaldar por la(s) clave(s) que se detallan en Ia soficitud de inclusidn de
registro sanitario, con motivo del contrato U180390 adjudicado en el evento de Licitacién Puablica

internacional bajo la Cobertura de los Tratados de libre Comercio Electrénica N° LA-050GYROA47-
EA5-2018, por las siguientes cantidades o porcentajes:

- NUMERO DE CANTIDAD CANTIDAD Yi0
[ Al
- "frr’J ‘;S,L, BE R DESCRIPCION Zﬁfﬁ“@ﬂfg REGISTRO MAXIMA RCENTAJE
RS BT RTR SANITARIO. REQUERIDA QUE RESPALDA.
) ADENOSINA SOLUCION INYECTABLE CADA FRASCO AMPULA
010-000-5099-00-00 CONTIENE: ADEMOSINA 6 MG ENVASE CON 6 FRASCOS AMPULA ENV-6-F.A 192M2108 SSA 18,276 25%
CON 2 ML,

Asi mMismo mi re resentada se com romete g:
P

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

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

- Poner ala vista las especificaciones técnicas de calidad, métodos de prueba, sustancias de
referencia y los estudics de estabilidad aceleraday a largo plazo, asi como |Ia validacion de
métodos de prueba de los insumos que oferta, en el momento que se le requiera, y

Por Gltimo, manifiesto de que fos bienes terapéuticos que respalde cumplen con las Normas
indicadas en el numeral relativo de los términos y condiciones del procedimiento de contratacién.

g
losé i41is fzagoso Rivera
REPRESENTANTE LEGAL
F:’«\RMADEXTRUM, S.A.DECY

ANEX0Os

DIVision pgE CONTRATOS %

BUR 106 No. 1205 COL, AERONALITICA MILITAR
TP 5970 MEXICO [OLFE DELEG. VENUSTIANG CARRANZA
TEL. 5788 1886 TEL./FAX: 5764 0327 Eemiail: i:-u‘nm-me.‘-:@prodigy,neLn‘n:
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FORMATO CARTA DE RESPALDO

Ciudad de México a 01 de abril de 2019

instituto Mexicano del Seguro Social
Presente,

£l suscrito Hugo Dorantes Malvaez » en mi calidad de Representante Legal o persona gue cuenta,
con facultades para comprometer a la empresa DH FARMACEUTICA, S.A. DE C.V., Titular del

Registre Sanitario indicado en el recuadro siguiente, manifiesto que mi representada posee la
capacidad técnica y suficiente para respaldar por la(s) clave(s) que se detallan en la solicitud de
inclusion de registre sanitario, con motivo del contrato 4180390 adjudicado en el evento de
Licitacion Piblice Internacional bajo la Cobertura de los Tratados de libre Comercio Electrénica

N° LA-O50GYR047-E45-2018, por las siguientes cantidades o porcentajes:

ot e NUMERO DE CANTIDAD CANTIDAD YIO
- Eéﬂ, DEVR DESCRIPCION mfsgg:‘%'gg REGISTRO MAXIMA PORCEMTAJF;E
TR ’ SANITARIO. REQUERIDA | | QUE RESPALDr\.
ADENOSINA SOLUCION INYECTABLE CADA FRASCO AMPULA
(+10-000-5099-00-00 CONTIENE: ADENOSINA 6 MG ENVASE CON 6 FRASCOS AMPULA ENV-6-F A 438M2016 18,276 25%

CON2 ML.

Asi mismo mi representada se compromete a:

Garantizar |a entrega de insumos durante la vigencia del contrato,

porcentaje gue respaldo.

Cumplir con ei plazo de garantia de los insumos para la salud.
Porier 2 la vista las especificaciones técnicas de calidad, métodos de prueba, sustancias de
referencia y los estudios de estabilidad acelerada y a largo plazo, asi como la validacién de
métodos de prueba de los insumos que oferta, en el momento que se le requiera, v

por la cantidad o

Por Ultimo 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 contratacidn.

i

\_ Hugo Dorap)zes Malvaez
“REPRESENTANTE LEGAL

DH FARMACEUTICA, S.A. DE C.V.
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Disiribuidara Internacional de Medicamentos

WhAES A

Mimero de certificado: ATR03SB
Vigenci de cortificacion: 091113
Norma de rofetancia: NMX-CC-0001-MNC-2008'
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 GELEBRACION 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 12 de abril de 2019.

Instituto Mexicano del Seguro Social
Presente.

Me refiero al procedimiento de Licitacion Publica Internacional Bajo La Cobertura De Los Tratados De Libre Comercio
Eiectronica N° LA-050GYR047-E45-2018 en el que mi representada, la empresa Distribuidora Internacional de
Medicamentos y Equipo Médico S.A. de C.V., participo a través de propuesta resultando adjudicado el contrato U180390, asi
como a mi solicitud de inclusion de registro sanitario de fecha 12 de abril.

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

010-000-5099-00-00

Con el registro sanitario

" 192M2018 SSA
438M2016 SSA

1

L

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

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

ATiNTAMENTE \
I
I
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DISTRIBUIDORA INTERNACID AL DE MEDICAMENTOS Y EQUIPO
MEDICO S.A.DEC.V.
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{’aseo dela Feforma No. 295 Piso 13 Col. Cuauhiémoc Deleg. Cuauhtémoe, México, D.F. C.P. 06500 Tel.: (01 55) 5354 5830 con 9 lineas Lada sin costo: 01800 672 8055
Colén No. 1419, Col. Moderna, C.P. 44190, Guadalajara, Jal. Tel.: (01 33) 3692 9345, 3810 7050, Fax: 3810 2630
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SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS

COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
REGISTRO SANITARIO NO.
19212018 SSA
No. DE SOLICITUD
183300404B0032

Con fundamento en el Articulo 4° parrafo cuatro, 8, 14 y 16 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2 fraccion XXI y XXIV
de la Ley Organica de la Administracion Piblica Federal: Articulo 1°, 3 fracciones I, XXIly XXV, 4 fraccién MM, 13 inciso A fraccion 1X, X, 17 bis
fraccion 1V, 194, 194 bis, 197. 204, 221, 222, 223, 368, 371, 376, 376 bis y 393 de la Ley General de Salud; 1,2, 3y 15 de la Ley Federal de
Procedimiento Administrativo; 1, 2 inciso € fraccién X, 15, 36 y 37 del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; 1, 2, 153,167, 168, 170,
172173, 174,177,178, 184, 185, 186, 187, 188, 189 y 190 del Reglamento de Insumos para la Salud; 1,3 fraccion | inciso b), fraccion VI y XHI,

4 fraccion inciso C, 11 fracciones VI, X1y 14 fraccion | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, se
le OTORGA el presente Registro Sanitario:

Farmadexirum, S.A. de C.V.

Calle Sur 105 numero 1205, Col. Aeronautica Militar, C.P. 15970, Deleg. Venustiano Carranza, Ciudad de México, México.
FAR 0111057E3

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
Denominacion Distintiva: NARODEX
Denominacion Genérica: Adenosina
Clasificacion Articulo 226 LGS: IV
Forma Farmacéutica: Solucidn

rabricante del Farmaco:
Farmak a.s.
Na Vicinci 16/3, Klaterni Hradisko, 779 00 Olomouc, Republica Checa.

Fabhricante del Medicamento:

Industrias Quimico Farmacéuticas Americanas, S.A. de C.V.
Circuito Cerrillo Il Mza. 3 Lote 2 y 3, Parque Industrial Lerma, C.P. 52000, Lerma, México, México.

Acondicionado por:

Industrias Quimico Farmacéuticas Americanas, S.A. de C.V.
Circuito Cerrillo 11 Mza. 3 Lote 2 y 3, Parque Industrial Lerma, C.P. 52000, Lerma, México, México.

Distribuido por:
Novag Infancia, S.A. de C.V.
Calzada de Tlalpan No. 3417, Col. Santa Ursula Coapa, C.P. 04650, Deleg. Coyoacan, Ciudad de México,
México.

Fecha de Expedicién: 13 de julio de 2018

Fecha de Vencimienlo: 13 de julio de 2023

Presenfaciones:
Caja de cartén con 6 frascos ampula con 6 mg/2 mL e instructivo anexo

£nvase para Solucion:

Frasco émpula de vidrio tipo 1. DIVISION DE CONTRATOS ' |

Vida Uil 24 meses, debiendo expresar el afio con namero y el mes con letra. ﬁ:}
iz
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Indicacion Terapéutica: Antiarritmico y vasodilatador coronario.

Confraindicaciones: Hipersensibilidad a alguno de los componentes de la formula, asma bronquial, bronconeumopatia de origen
obstruclivo. Sindrome del seno enfermo, excepto si el paciente tiene marcapaso, y en caso de bloqueo
auriculoventricular de segundo o de tercer grado, exceptuando también si el paciente lleva marcapaso.

Farmula
6 mglZ mi
El Frasco &mpula contiene:
Farmaco(s)
... Adenosina 6.000 mg Se ajusta de acuerdo a la valoracion. _ ~
Aditivo(s)
Cloruro de sodio 18.000  mg
Agua para la fabricacion de inyectables 2000 mL  cbp
Acido clorhidrico €5 Solucion 2 M, para ajuste de pH 452 7.5
Hidroxido de sodio cs Solucion 2 M, para ajuste de pH4.55 7.5
Nitrogeno cs No se encuentra presente en producto terminado.
Via de administracion: Intravenosa.
Consideracion de Uso: Inyectable.
Obsarvaciones al Registro: \

- Debera confirmar plazo de caducidad otorgado, con estudios de estabilidad a largo plazo conforme a la NOM-073-SSA1-2015. estabilidad de
Farmacos y Medicamentos, asi comao de Remedios Herbolarios.

- ElMitular del presente regisiro sanitario debera de mantener vigente el Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion durante (a vigencia del
registro sanitario que se otorga en este acto.

ST

Anexos: 15. _,,//f

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION -~
DIRECTOR EJECUTIVO DE AUTORIZACION DE PRODUCTOSY ESTABLECIMIENTOS

/ s

_ ~-CUAUHTEMOC RUIZ TOLEDO
Con fundamente en lo dispuesto por el articulo DEQMO'ﬁRIMERO del Acuerdo por el qué se delegan las facultades que se sefalan, en los Organos Administrativos queen el
mismo se indican de la Comision Fadefal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios, publicado en e! Diario Oficial de la Federacion ef 7 de abril del 2010.

DIvViSioN DE CONTRATOS
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SECRETARIA DE SALUD :
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECC]QN ‘CONTRA RIESGOS SANITARIOS
- COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA - 5
REGISTROSANITARIONo, /-
. 438M2016 SSA |
No..DE SOLICITUD °
! ~ 16330040400034
 Con fundamiento eri ef Articulo 4° parrafo cuaito, 8, 14 y 16°de la Conslitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2 fraccion XX1'y XXV,
-7 de la Ley Orgénica de la Adminisiracion Pablica Federal; Arliculo 12, 3 fracciones |, XXII y XXXVIII, 4 fraccibn i, 13 inciso A fraccién 1X;.X,
17 bis fraccion IV, 194, 194 bis, 1197, 204, 221, 222, 223, 368, 371, 376, 376 bis; 391°bls y 393 de la Ley Generalde Salud; 1,2, 3y 15'dg la Ley
Federal de Procedimiento Administrativo; 1, 2 inciso Cfraccion X, 15, 36 y 37 de] Reglamento Interiorde la Secretafia de Salud; 1, 2,153,167, -
167 bis, 160, 170, 172, 173, 174, 177, 178, 184, 185, 186, 167, 188, 189y 190 del Reglamento de Insumos para la Sahid; 1,3 fraccién | inciso
b), fraccion Vi'y XHl, 4 fraccion inciso C, 11 fraccionies VI, X1 y 14 fraccion | del‘Reg'lanpenlo”de la Comision Federal para la Protecclén contra
Riesgos Sanitarios, se le OTORGA el presente Registro Sanitario: : ‘ e

DH Farmacéutica, S.A. de C.V, - :
Canal Nacional No. 2020-A, Col. Valie del Sur, C.p., 09819, Deleg. Iztapalapa, Ciudad de México, Méxlco.

DFAT205113E9 ‘
. : CARACGTERISTICAS DEL PRODUCTO
Denominacion Distintiva: DIAMACYT _ - \
Denominiation Genérica: Adenosina . N b
Clasificacion Arlicuio 226 LGS: v i . o \
Forma Farmacéutica: “Solucion
Fabricante del Farmaco: Farmak, a.s. \ ' .
. Na vicinci 16/3, Klasterni Hradisko, 779 00 Olomouc; Repilblica Checa.
Fabricante del Medicamento: Valdepharm,
3 Parc Indusiriel d'Incarville, Val de Reuil, 27100, Franc. E
Acondicionado por: (1) Valdepharm. (Primario y Secundario) (2:) DH Farmacéutica, S.A. de C.V. (Secunidario)
(1) Parc Industriel d'Incarville, Val de Reﬂ‘il; 27100, Francia. ;
4 (2) Canal Nacional No. 2020-A, Col. Valle del*Sur, C.P; 09819, Deleg. Iztapalapa, Ciudad de México,
México. o "
Distribuido por: DH Farmacéutica, S.A. de C.V. (Imporiador)
5 Canal Nacional No. 2020-A, Col. Valle del Sur, C.P. 09819, Deleg. Iztapalapa, Ciudad de México,
Mexico. 3
Fecha de Expedicion: . 26 de Oclubre-de 2016
Facha de Vencimiento: s 26 de Qctubre de 2021
Presentaciones: ; Caja de carion con 6 frascos ampula.con'6 mg/2 mL e instructivo anexo.
Envase para Solucitn: Frasco ampula de vidrio tipo 1. ﬁ?
Vida Util; iy

24 meses, debiendo expresar el afic con nimero y el mes con letra, . ’ =
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[fidic'a_ciqnés Terapbuticas:  Taquicardia paroxistica supraventricular. -
" Confraindicaciones: Hipersenslbilidad a alguno defos componentes de la formula, asma bronguial, bronconeumopatiade o
R arigen obstructivo, bloqueo. auriculoventricular de segundo y tercergrado, fslnd'rﬁmé-ﬂe_i-s'e'pq enfermo. - -
‘Férn‘nul‘a -
Caﬁqentrac!én 6mgl2 mL
Cada vial coritiene:
Farmaco
Adenosina 6.00 my
Aditivos -
' Cloruro de sodio 18.00 mg
Agua para inyectables 200ml chp . )
T Nitr6genio - ! Sewliiza 9as nilrbgeno durante el proceso de-faricacion del medicamento para c-ré'a‘r 0
! - un amblenta que evita la degradacion de las materias piimas, e
Via de Administraiion: Infravenosa. . 4 : :
Consideracion de uso; - Inyeciable. . &

..'....-./.Z;%:-.MSQ,: 20 WTTh e e
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Observaciones al Registro:

< Para efectos de validez del registro, si se sefiala D.F. o'Distrito Federal, debérd entenderse como *Ciudad de México".
- Las condiciones sanitarias d

el producto al que hace referencia I presente autorizacién podrén ser verificadas en cualquier momento e f:l_a_ :

auioridad sanitaria, lo anterior de conformidad con los articulos. 17 Bis fracciones IV y VI, y 378 de la Ley General.de Salud; 1,2,13y16. - -
fraccion: It de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo 2 fraccion I1l, 218 fraccién L. C., 220 fracciones 'y VI del Reglamerito de -

Insumos para la Salud,

- Eliitular del presente Registro Sanitario debera de mantener vigente el,Geﬂiﬁcadb de Buenas Préciicas de Fabricacion durante la vigencia

del Registro Sanitario que se otorga en este acto.

Anexos: 20
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SUFRAGIO.EFECTIVO, NO REELECCION
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Niirero de cortificado: ATRU358
R ; i . Vigencia de certificaclon: 09-11-13
Disiribuidora Internacional de Medicamentos Norma de referencia: NMX-CC-8001-MNC-2008
v Equipe Médico, S.A. de C.V.

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

12 de abril de 2019

Instituto Mexicano del Seguro Social
Presente.

El suscrito Lic. Silvia Paola Hintze de Ledn, en mi calidad de Representante Legal o persona que
cuenta con facuitades para comprometer a Ia 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 Publica Internacional Bajo La
Cobertura De Los Tratados De Libre Comercio Electrénica N° LA-050GYR047-E45-2018 Y que se

contienen en el formato de inclusion de registro sanitario de fecha 12 de abril, para la clave 010-
000-5099-00-00 registro sanitario

192M2018 S5A
438M2016 SSA

Cumplen con;

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

Asimismo, manifiesto que cuando el Instituto Mexicano idel Seguro Social determine procedente la

solicitud de inclusion, me obligo a realizar ruebas de fu ni;iona[idad y/o pruebas en un laboratorio
tercero autorizado por la COFEPRIS. ' ,
a j} —
NEERL Ry

Lic. Sil Pao:?ﬁ ,
Reptesentante Leha!

Distribuidora Internacional de edicamentos y Equipo Médico, S.A. de C.V. /]/

Pasen de fa fieiorma No. 205 Piso 13 Col. ( wwauhtémoc Deleg. Cuauhtémo, Meéxico, DL.E C.P. 06500 Tel.: (01 55) 5354 5830 con 9 lineas Lada sin costo: 01800 672 8055
Colén No. 14189, Col. Moderna, C.P 44190, Guadalajara, Jal. Tel.: (01 33) 3692 9345, 3810 7050, Fax: 3810 2630

ventas@dimesa.com.mx








