


INSTITUTO MEXICANC DEL SEGURO SOCIAL CONVENIO
DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO
UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA N° 4 (CUATRO)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y
CONTRATACION DE SERVICIOS
COOCRDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

AL CONTRATO
U180393

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 4 (CUATRO) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
U180393 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 DENOMINAR”A “EL INSTITUTO”, REPRESENTADO EN ESTE ACTO
POR EL C. ULISES MORALES GOMEZ, EN SU CARACTER DE APODERADO LEGAL, Y
POR LA OTRA PARTE, LA EMPRESA DENOMINADA FARMACEUTICOS MAYPO, S.A. DE
C.V., AQUIEN EN LO SUCESIVO SE DENOMINARA “EL PROVEEDOR”, REPRESENTADA
POR LA C. PATRICIA MONSERRAT SALINAS PLIEGO, 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 14 de diciembre de 2018, “LAS PARTES” suscribieron el contrato primigenio,
derivado del procedimiento de Licitacion Publica internacionai 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, por un importe minimo $830,780,910.07
(OCHOCIENTOS TREINTA MILLONES SETECIENTOS OCHENTA MiL. NOVECIENTOS DIEZ
PESOS 07/100 M.N.), la tasa aplicable correspondiente al Impuesto al Valor Agregado (I.V.A.)
es 0% y por la cantidad maxima de $2,076,928,592.93 (DOS MIL SETENTA Y SEIS
MILLONES NOVECIENTOS VEINTIOCHO MIL QUINIENTOS NOVENTA Y DOS PESOS
93/100 M.N.), la tasa aplicable correspondiente al Impuesto al Valor Agregado (1.V.A.) es 0%.

I1.- En la Clausula VIGESIMA SEGUNDA.- “MODIFICACIONES” del contrato primigenio, “LAS
PARTES” acordaron que el instrumento juridico podria ser modificado durante la vigencia del
mismo, de conformidad con el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y
Servicios del Sector Publico.

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

IV.- Con fecha 21 de agosto de 2019, “LAS PARTES” suscribieron el convenio
niimero 1 (uno), a través del cual se acordé incrementar la cantidad maxima contra
bienes de la clave 010 000 5318 00 00, modificando la cantidad minima en $831,0
(OCHOCIENTOS TREINTA Y UN MILLONES SETENTA Y SEIS Mil. QUINIENTOS T
Y UN PESOS 72/100 M.N.) la tasa aplicable correspondiente al Impuesto al Valor
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(LV.A.) es 0% y por la cantidad maxima de $2,077,665,948.08 (DOS MIL SETENTA Y SIETE
MILLONES SEISCIENTOS SESENTA Y CINCO MIL NOVECIENTOS CUARENTA Y OCHO
PESOS 08/100 M.N.), la tasa aplicable correspondiente al Impuesto al Valor Agregado (I.V.A))
es 0%.

V.- Con fecha 12 de septiembre de 2019, “LAS PARTES” suscribieron el convenio
modificatorio nimero 2 (dos), a través del cual se acordd incrementar la cantidad maxima
contratada, de los bienes de las claves 010 000 5443 00 00 y 010 000 5698 00 00, modificando
la cantidad minima en $831,661,924.79 (OCHOCIENTOS TREINTA Y UN MILLONES
SEISCIENTOS SESENTA Y UN MIL NOVECIENTOS VEINTICUATRO PESOS 79/100 M.N.),
la tasa aplicable correspondiente al Impuesto al Valor Agregado (l.V.A.) es 0%, y por la
cantidad maxima de $2,079,104,643.59 (DOS MIL SETENTA Y NUEVE MILLONES CIENTO
CUATRO MIL SEISCIENTOS CUARENTA Y TRES PESOS 59/100 M.N.), la tasa aplicable
correspondiente al Impuesto al Valor Agregado (1.V.A.) es 0%.

VI.- Con fecha 08 de octubre de 2019, “LAS PARTES” suscribieron el convenio modificatorio
namero 3 (tres), a través del cual se acordé incrementar la cantidad maxima contratada, de los
bienes de la clave 040 000 4027 00 00, modificando la cantidad minima en $831,968,857.05
(OCHOCIENTOS TREINTA Y UN MILLONES NOVECIENTOS SESENTA Y OCHO MIL
OCHOCIENTOS CINCUENTA Y SIETE PESOS 05/100 M.N.), la tasa aplicable
correspondiente al Impuesto al Valor Agregado (I.V.A)) es 0%, y por la cantidad maxima de
$2,079,871,032.73 (DOS MIL SETENTA Y NUEVE MILLONES OCHOCIENTOS SETENTA Y
UN MIL TREINTA Y DOS PESOS 73/100 M.N.), |a 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 numero 095384611810/2019004492 de fecha 14 de octubre de 2019,
recibido en la misma fecha, el Titular de la Coordinacion Técnica de Planeacién adscrita a la
Coordinacién de Control de Abasto, solicité a la Coordinacién de Adquisicidn de Bienes vy
Contratacion de Servicios, la elaboraciéon del presente convenio modificatorio, remitiendo para tal
efecto los Resultados Técnicos de la Evaluacion de Inclusion del (os) Registro(s) Saqitario(s), de

Salud, respectivamente. Documentos que se agregan al Anexo 1 (uno) del presente conv

IL.- “EL PROVEEDOR?” declara, a través de su Representante Legal, g
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IL1.- Con escrito de fecha 01 de octubre de 2019, solicité a “EL INSTITUTO” la inclusién de
registro sanitario. Documento que se agrega al Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.

I.2.- Esta en condiciones de suministrar a “EL INSTITUTO?” los bienes en los términos pactados
en el contrato primigenio, sin modificar las caracteristicas técnicas de los bienes acordados.

ll.- “LAS PARTES" declaran, por conducto de su Apoderado Legai 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.

lIl.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 ias siguientes:

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

sanitario a la clave que se describe a continuacién, conforme se detalla en el Anexo 1 (uno) del
presente instrumento juridico, quedando de la siguiente manera:

© LT CAVE " | REGISTROSANTARIO | . TITULARDELREGISTROSANTARIO

010000 4396 01 00 284M2017 SSA SANDOZ, SA.DEC.V.

SEGUNDA.- GARANTIA DE CUMPLIMIENTO DEL CONVENIO.- “EL PROVEEDOR” se obliga
a entregar, a mas tardar dentro del plazo de 10 (diez) dias naturales, contados a partir de la
firma de este instrumento juridico, la modificacion o el endoso a la garantia des mplimiento del
contrato que se modifica.

TERCERA.- “LAS PARTES” convienen expresamente que salvo lo previsto en ¢

sus convenios modificatorios nlimeros 1 (uno), 2 (dos) y 3 (ires).

CUARTA.- JURISDICCION.- Para Ila interpretacion y el cumplimiento de este -v
AS

modificatorio, asi como todo aquello que no esté expresamente estipulado en el mismg

PARTES” se someten a la jurisdiccion de los Tribunales Federales competentes de la-Ciudad de
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México, renunciando a cualquier otro fuero presente o futuro que por razon 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 Méxi el 29 de octubre de 2019, por

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

“EL INSTITUTO” \ DOR”
INSTITUTO MEXICANO DEL S%\GﬁR\O\ SOCIAL FARMAC UT‘E.‘.OS MAYPO, S.A. DEC.V.
7o, \
e, 4

P

2

C. ULISES MORALES GOMEZ C. PATRIGIAMONS AT SALINAS PLIEGO
Apoderado Legal >

“AREA CONSOLIDADORA”
REPRESENTANTE COMUN DE LOS
ADMINISTRADORES DEL CONTRATO

Articulos 2, fraccion Il, y 84 del Reglamento de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico y Numeral 54,13 de las
Politicas, Bases y Lineamientos en materia de Adquisiciones, Arrendamientos y
Servicios del IMSS

b

ANDELARIA&,&

ol de Abasto

BBN MD%
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ANEXO 1

“REQUERIMIENTO Y SUSTENTO DEL CONVENIO”

ANEXOS
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EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 12 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATU
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Méxiéo, 14 UCT 2019
Lic. Rubén Gonzéiez Herrera ' * t4 OCT. 2019 Ae

Titular de la Coordinacién de Adquisicién de %
Bienes y Contratacién de Servicios.

instituto Mexicano del Seguro Social R:L‘ ﬁ"Jo

Presente.- COOURDINACION TECNICA
DE PLANEACION Y CONTRATOS

Me dirijjo atentamente a Usted, en relacién al contrato U180393, adjudicado al proveedor Farmacéuticos
Maypo, SA. de CV,, derivado del procedimiento de Licitacién Publica Internacional Bajo la Cobertura del Libre

Comercio Electrénica nimero LA-050GYRO47-E45-2018, para atender la necesidad de la clave 010 00C 4396 01
00, para el presente ejercicio fiscal. '

Se hace de su conocimiento que mediante escrito de fecha 27 de septiembre del afic en curso, recibido en

este Instituto el 01 de octubre del mismo afio, el proveedor antes mencionado solicité la inclusién del
siguiente registro sanitario:

EMTRICITABINA-TENOFOVIR
DISOPROXIL FUMARATO TABLETA
RECUBIERTA CADA TABLETA
RECUBIERTA CONTIENE: .
TENOFQVIR DISOPROXIL 284M2017 SSA SANDOZ, SADEC.V. '~ CHIPRE
FUMARATO 300 MG EQUIVALENTE ) kT
A 245 MG DE TENOFOVIR
CM({ DISOPROXIL EMTRICITABINA 200
g MG ENVASE CON 30 TABLETAS

n72t €NnnN

uU180393 o 000 | 4396 o} 00

De. conformidad con lo establecido en el artt’cu!o 52 cuarto parrafo de la Ley-de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, asf como en el apartado denominado

“Inclusion de Registros
Sanitarios” de los Términos y

Condiciones del procedimiento de  contratacion
LA-050GYR047-E45-2018, se manifiesta que la procedencia deriva de la peticién del proveedor y el

incumplimiento en la entrega que presenta la clave de referencia en los almacenes del &mbito nacional, por lo
gue con fundamento en el numeral 5.4.13 de las Politicas, Bases y Lineamientos en matetia de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del instituto Mexicano del Seguro Social, en mi carécter de Area Consolidadora y
Representante de los Administradores del contrato, se solicita proceder con el conven odificatorio en el

que se incluya el registro sanitario indicado en el recuadro que antecede, sujetdndose a los mismos términos
Y condiciones de contratacion. ’

Sumado a lo anterior, preciso a usted que la solicitud de inclusién con diferenciador (01), tiene suste
“Requerimiento Consolidado de las Entidades e Institutos para atender las necesidades del periods 2
cual forma parte de los anexos de la convocatoria del multicitado procedimiento de compra, mis

mayor referencia puede ser consultado en https;/compranethacienda.gobmx. y en el que se establecié Au
ofertar cualquier presentacién. "

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

- Solicitud y formato de Inclusion de Registro Sanitario,

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

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

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

- Documentacién 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”.

- Resultado Técnico de la Evaluacién de Inclusién presentado por el proveedor, emitido por la Titular de
la Divisién Institucional de Cuadro Basico de insumos para la Salud, mediante el cual acredita el
cumplimiento de los requisitos técnicos del “registro sanitario”.

. Resultado Técnico de la Evaluacién de Inclusién presentado por el proveedor, emitido por la Titular de
la Divisién de Planeacion 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), lo anterior para efecto de evitar que este
Instituto realice compras locales dadas la problematica de surtimiento y reducir la afectacion en la atencion

de recetas.

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

Atentamente

abriel Barfétq Olmos
oordinador Técnico de Planeacién

Ccp: - Jorge Alberto Ibdfiez Candelaria.- Titular de la Coordinacion de Control de Abasto. Presente, {*)
Lic, Julio César Marquez Mejla.- Titular de |3 Divisién de Bienes Terapéuticos. Presente. *)
Lic. Claudin Patricis Rodriguez Dorantes- Titular de ia Division de Contratos, (')

ias a través de SICGC

GBO/ALMOC/I0YC/ICB/EC!

oY BOITLIANG 2 PAT2
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DIVISION DE PLANEACION DE BIENES TERAPEUTICOS

RESULTADO TECNICO DE LA EVALUACION DE INCLUSION DEL (OS) REGISTRO(S) SANITARIO(S) PRESENTADA POR EL. PROVEEDOR
FARMACEUTICOS MAYPO, SA. DE C.V.

EN ATENCION A LA SOLICITUD DEL PROVEEDOR PRESENTADA ANTE LA CQORDINACIC)N DE CONTROL DE ABASTO MEDIANTE ESCRITO, PARA
LA INCLUSION DEL REGISTRO SANITARIO A TRAVES DE CONVENIO MODIFICATORIO, PARA LA CLAVE QUE AMPARA EL. CONTRATO NUMERO

U180393, EL CUAL DERIVO DEL PROCEDIMIENTO DE CONTRATACION LA-0S0GYR047-E45-2018.

ESTA DIVISION DE PLANEACION DE BIENES TERAPEUTICOS, EN SU CARACTER DE AREA TECNICA Y CONFORME A LOS NUMERALES 4.25 INCISO
€), 4.39 Y 5.3.9 INCISO a) DE LAS POLITICAS, BASES Y LINEAMIENTOS EN MATERIA DE ADQUISICIONES, ARRENDAMIENTOS Y SERVICIOS DEL
IMSS ACTUALIZADAS EL 14 DE DICIEMBRE DE 2017, EN APEGO AL APARTADO DE “MORMA 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

SESCRIPCION i) ~
QESLUER IO SANITARIO

EMTRICITABINA-TENOFOVIR DISOPROXIL FUMARATO TABLETA
RECUBIERTA CADA TABLETA RECUBIERTA CONTIENE: TENOFQVIR

DISOPROXIL FUMARATO 300 MG EQUIVALENTE A 245 MG DE 284M2017 SSA SANDOZ, SADE CV. | CUMPLE
TENOFOVIR DISOPROXIL EMTRICITABINA 200 MG ENVASE CON 30

TABLETAS

010 | 000 | 4396 o1 | 00

ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS
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INSTITUTO MEXICANQ CEL SEGURO SOCIAL

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

RESULTADC TECNICO DE LA EVALUACION DE INCLUSION DEL {OS) RECISTRO{S) SANITARIO(S) PRESENTADA POR EL PROVEEDOR
FARMACEUTICOS MAYPO, S.A. DE C.V.

EN ATENCION A LA SOLICITUD DEL PROVEEDCR 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 U180393, EL CUAL DERIVO DEL PROCEDIMIENTO DE CONTRATACION No. LA-050GYR047-E45-2018.

ESTA DIVISION INSTITUCIONAL DE CUADROS BASICOS DE INSUMOS PARA LA SALUD, EN SU CARACTER DE AREA TECNICA Y CONFORME A LOS
NUMERALES 425 INCISO e}, 432 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 “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 ACUER’DO A LA “ETIQUETA DE

PRODUCTO TERMINADO PARA SU COMERCIALIZACION", EMITIENDO EL SIGUIENTE: ——ns

---------- RESULTADO TECNICO----mremremmaee

De acuerdo con Ja infermacion
que presenta la empresa, el

TABLETA  Cada  tableis

EMTRICITABINA-  |contiens: Tenofovir discproxil ) .
TENOFOVIR succinato equivalente a 245 . & B Ui e Registro Sanitario estd vigente

ccinat U e is itario i

010.000.4396.01 0 eq L . linmunodeficiencia Sandoz, S.Ade CV.| 284M2017 SSA 10/01/2018 04/10/2022 9 . .g R
DISOPROXIL mg de Tenofovir disoproxil, P y cumpie con la descripcion
HuU na Hi. -,

FUMARATO Emtricitabina 200  mag. Y Wi del Cuadre  83sico  de

Medicamentos del IMSS

Envase con 3% abletas

ATENTAMENTE
P ANEXOS
ST s | DIVISION DE C0 3
/ DRALMSEGTTS ANAVA ONTRATOS
TITULAR DE LA DIV!SION INSTITUCIONAL DE CUADRQS BASICOS
DE INSUMOS PARA LA SALUD

A

i

e

Responisable de su revision: AP =

de emision87/10/2019 ]
Paginaldel ‘ i
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e Ciudad de México a 01 de octubre de 2019
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
COORDINAGION DE CONTROL DE ABASTO i Rl
JORGE ALBERTO IBANEZ CANDELARIA .

PRESENTE

§ 1
REC
U

Me refiero a la carta de apoyo otorgada a mi representada por Especificos Stendhal S.A.
de C.V. el dla 21 de noviembre del 2018 para participar en la Licitacién Publica
Internacional bajo la Cobertura de los Trata?os de Libre Comercio LA- 050GR047-E45-
2018, especificamente para la clave 010 000 4396 cuya descripcién corresponde
EMTRICITABINA-TENOFOVIR DISOPROXIL FUMARATO TABLETA RECUBIERTA
CADA TABLETA RECUBIERTA CONTIENE: TENOFOVIRDISOPROXIL FUMARATO

300 MG EQUIVALENTE A 245 MG DE TENOFOVIR DISOPROXIL EMTRICITABINA
200 MG ENVASE CON 30 TABLETAS..

Al respecto me permito hacer de su conocimiento que Especificos Stendhal S.A. de C.V.
informo a mi representada que la clave antes menclonada no se encuentra disponible
para ser suministrada en México, por esta razon y considerando que el contrate nimero
J180393 que derivo de la licitacion antes descrita considera en &l anexo 2 “Términos y
Condiciones” en la pagina 20 numeral 18.2: Inclusion de Registros Sanitarios o
Marcas, para ello anexo la documentacién correspondiente para que sea incluido el
registro sanitario numero 284M2017SSA que corresponde a la marca MOVITREM,
producto que cumple con las mismas condiciones establecidas en la Licitacién Pblica
Internacional bejo la Cobertura de los Tratados de Libre Comercio LA- 050GR047-E45-
2018, ademés se incluye la carta expedida a mi representada por Especificos Stendhal
S.A. de C.V, en donde manifiesta que por el momento esté imposibilitado para continuar
con el suministro, si bien es clerto no sefiala fa fecha en que se reanudaré su abasto mi
representada quiere anticiparse a la posibilided de generar faltantes en algunos
hospitales, ya que esta clave dentro del grupo de medicamentos antiretrovirales es de alta
rotacién, es importante sefialar que este evento es un hecho que no se encontraba
previsto por parte de mi representada es decir se configura un hecho supewenient?/
entiéndase como aquel que ocurre con posterioridad a la fe de un suceso,
entendiéndose como suceso le presentacién de la oferta de mi representada duraglg el
acto de presentacién de ofertas de la Licitacién Publica Internacional bajo la~Gobertara de

los Tratados de Libre Comercio LA- 050GR047-E456-2018, especificamente pa
010 000 4396

a clave

ANEX0S
OIVISION DE CONTRATO3



Es importante hacer énfasis en que la Unica intencién de mi representada es seguir
abasteciendo el producto y no generar desabasto para que no se vean afectados los
pacientes que toman el medicamento con clave 4396 (EMTRICITABINA-TENOFOVIR
DISOPROXIL FUMARATO TABLETA RECUBIERTA CADA TABLETA RECUBIERTA
CONTIENE: TENOFOVIR DISOPROXIL FUMARATO 300 MG EQUIVALENTE A 245 MG
DE TENOFOVIR DISOPROXIL EMTRICITABINA 200 MG ENVASE CON 30 TABLETAS),
este producto pertenece a un grupo de medicamentos contra la infeccién por el VIH
llamados inhibidores de la transcriptasa inversa anélogo de los nucledsidos (ITIN). Los
ITIN bloquean una enzima del VIH llamada transcriptasa inversa. Al bloquear la
transcriptasa inversa, los dos medicamentos en combinacién evitan la- multiplicaciéon del
virus y pueden reducir su concentracién en el cuerpo

Para ello se informa que durante el mes de septiembre el Instituto emitié 6rdenes de
reposicion por un total de 28,455 piezas incluyendo las 6800 piezas emitidas la semana
pasada y que vencen el dia 5 de octubre de las cuales con la marca actual solo podremos
atender poco menos de 2000 piezas, por lo que se incumplird més del 5%, cabe destacar
que de enero a septiembre mi representada no ha tenido incumplimiento para ia clave que
nos ocupa derivado a que el compromiso es atender el 100% de la demanda.

Sin méas quedo en espera de verme favorecida a la brevedad posible anteponiendo que mi
representgda no busca el NO pagar sancién por atraso si no lo que pretende es evitar
faltantes ¢ R idades médicas que ocasione insatisfacciéon en los Derechohabientes.

FARMACEUTICOS MAYPO



& MAYPO

Compartimos un compromiso, la salud

SOLICITUD DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO.

Ciudad de México, a 27 de Septiembre de 2019.
Administrador del Contrato de la

Dependencia o Entidad, o representante de los Administradores
Pre sente.

Patricia Monserrat Sallnas Pliego en mi carcter de Representante Legal de la empresa
apego al Numeral 19.2 de los Términos Yy condiciones del procedimiento de Licitaci
Tratados de Libre Comercio Elect:énica No. LA-050GYR047-

Farmacéuticos Maypo S.A. de C.V. (proveedor), en
6n Pablica Internacional Baijo la Cobertura de los

E45-2018, contenidas en el anexo def contrato nimero U180393, solicito a usted

la inclusion de(los) registro(s) sanitario(s), asi como ta suscripcion del convenio modificatorio correspondiente para la(s) clave(s) de los. contratos
que se detallan a continuacion:

Para lo cual integro fa siguiente documentacion e informacion:

Farmacéuticos Maypo $.A
Nombre y Firma del Representanfe Legal del Proveedor.

(DE CONTRATOS

DIVIS|@
Viaducto Tialpan No. 3222, Col. Viejo Ejido LADA SIN COSTO 01 800 638 5555
Santa Ursula Coapa, Del. Coyoacin DIRECTO (55) 5000-1050
C.P. 04980, Ciudad de México FAX (55) 5000-1150

www maypo.com
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Compartimos un compromiso, la salud

FORMATO DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO.

Ciudad de México, a 27 de Septiembre de 2019.
Instituto Mexicano del Seguro Social
Coordinacién de Control de Abasto
Presente.

EMTRICITABINA-
TENOFOVIR.
TABLETA. CADA
LICITACION oLl
/ CONTIENE:
PUBLICA
INTERNACIONAL TENOFOVIR
Ee DISOPROXIL SANDOZ | .. | SANDOZS.A. DE REMI
V180293 010 {000 | 4396 (01| 00 | SUCCINATO |ENv| 30 | TaB S.A. DE CV.//REC: | CHIPRE
ELECTRONICA SSA U
C.v. SAN641110MK?7
NO. LA-
050GYRO047-E45-
2018

Nombre y Firma del Representanfe Legal del Proveedor.

Viaducto Tlalpan No. 3222, Col. Viejo Ejido
Santa Ursula Coapa, Del. Coyoacin
C.P. 04980, Ciudad de México

LADA SIN COSTO 01 800 638 5555
DIRECTO (55) 5000-1050
FAX (55) 5000-1150
www maypo.com
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ﬂ STENDHAL

Queremos tsalod,
pensavios en tu calidnd de vida

Ciudad de México, 27 de septiembre de 2019.

FARMACEUTICOS MAYPO, S.A. DE C.V.
PRESENTE

Me refiero a la carta de apoyo otorgada por mi representada a Farmacéuticos Maypo, S.A de C.V.
el dia 21 de noviembre del 2018 para participar en la Licitacién Publica Internacional bajo la
Cobertura de los Tratados de Libre Comercio LA- 050GR047-E45-2018, especificamente para ia
clave 010 000 4396 00 cuya descripcién corresponde EMTRICITABINA-TENOFOVIR
DISOPROXIL FUMARATO TABLETA RECUBIERTA CADA TABLETA RECUBIERTA
CONTIENE: TENOFOVIR DISOPROXIL FUMARATO 300 MG EQUIVALENTE A 245 MG DE
TENOFOVIR DISOPROXIL EMTRICITABINA 200 MG ENVASE CON 30 TABLETAS.

Al respecto me permito informar que el producto EMTRICITABINA-TENOFOVIR DISOPROXIL
FUMARATO TABLETA RECUBIERTA CADA TABLETA RECUBIERTA CONTIENE:
TENOFOVIR DISOPROXIL FUMARATO 300 MG EQUIVALENTE A 245 MG DE TENOFCVIR
DISOPROXIL EMTRICITABINA 200 MG ENVASE CON 30 TABLETAS no se encuentra

disponible en estos momentos, de lo cual estamos recabando la informacion correspondiente y
estamos informando dicha situaciéon a nuestro distribuidor.

Por lo anterior, es del interés de mi representada que FarmacéuticoslMaypo, S.Ade C.V. informe

de la situacion que hoy impera en el mercado, en su calidad de representante legal ante las
Instituciones que formalizaron contrato para esta clave.

Sin mas quedo atento para cualquier duda o aclaracion y agradeceré su pronta comunicacion a
las Instituciones.

A wte

Christhian Montes Arredondo
Representante Legal
Especificos Stendhal, S.A. de C.V.

Av, Camino u Santa Teresa 1040/ Mezanine T/F +(52) 55 2000 66 30
fardines en la Montaia, Tlalpan T 01800801 2020
C.P 14210, México. D.R

ANEX0S
DIVISION DE CONTRATOS

www.stendhalpharma.com
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| FORMATO c'/gk;m DE RESPALDO

j (A ]
{CARTA EN ORIGINAL, PAPEL MEM éRETADO Y FIRMA AUTOGRAFA DEL TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO)

Fecha CIUDAD DE MEXICO A 27 DE SEPTIEMERE DEL 2019

|
i
!

fnstituto Mexicano del Seguro Social ; !
Presente. '

i
R

El suscrito LIS JESUS LUEVANGO TERAN, en’;mi calidad de Kegresentante legal o persona que cuenta con facultades para
comprometer a la empresa SANDQZ S.A. DE C.V. , Titular del Eégistro Sanitario indicado en el recuadro siguiente, manifiesto que

mi representada posee la capacidad técnicay g}',uficiente para rispaldar por la(s) clave(s) que se detallan en la solicitud de inclusién
de registro sanitario, con motivo del contraj

‘o U180393 adj%:dicado en el evento de licitacién Piblica Internacional Bajo la
Cobertura_de los Tretados de Libre_Cometcio Electrénica‘E‘ No. LA-050GYR047-E45-2018, por las siguientes cantidades o
porcentajes: : j

DETALLAR LAS CLAVES PARA LLAS QUE MANMIFIESTA SU RESPAUi)O EN LA PROPUESTA.

i B i
GCLAVE | : . L DESCRIPCION & _ PRESENTAGION - .| NUMERODE| CANTIDAD | CANTIDAD Y/O
B T REEPERE RO 1 - ] 7] REGISTRO| MAXIMA | PORCENTAJE
GO | GEM | BSP DE | vR R I b UNi | CANT | TIPO | SANTARIO | REQUERIDA QUE
_ - : R 1 A RESPALDA
010 | 600 | 4396 | 01 | 00 | EMTRICITABINA-TENOFOVIR.TABLETA. | ENV [ 30 | TAB | 284M2017 500,162 100%
CADA TABLETA CONTIENE: TENOFOVIR 8SA
DISOPROXIL SUCCINAFO
EQUIVALENTE A 245 MG DE
TENOFOVIR DISOPROXIL
- EMTRICITABINA 200 MG. ENVASE CON
" 30 TABLETAS. |

i

Asi mismo mi representada se compromete a:;
‘ "

! ': .
- Garantizar la entrega de insumos durante la vigenciajdel contrato, por la cantidad o porcentaje que respaldo.
- Cumplir con el plazo de garantia de Wﬁos insumos para’, la salud.
- Poner a la vista las especificaciones fécnicas de ca|ic[ d, métodos de prueba, sustancias de referencia y los estudios de

" I . ilis iy R

estabilidad acelerada y a largo plaze, asi como la v ‘ihdauon de métodos de prueba de los insumos que oferta, en el

momento que se le requiera, y " .
,.

Par dltimo manifiesto de que los bienes terapléuticos gue res;:l ido cumplen con las Normas indicadas en el numerat relativo de
los términos y condiciones del procedimiento te contratacién.! !

)

i ATENTAMENTE

("mjl{::'- LA o .,%w
; o T A { . /

| LUIS JESUS LUEVANO TERAN
| REPRESENJFANTE LEGAL
SANDOZ5.A. DE C.V.

caany, it e fMesdon, C10 IMEB70




¥ MAYPO

Chnpartintas un compramiso, le salid

MANIFEéTAcléN DE

léRIGEN DE LOS BIENES

MANIFESTACION PARA DAR G MPLIMIENT 'A LO DISPUESTO EN LA REGLA 5.2 DE LAS
REGI.AS PARA LA CELEBRACION DE LICIT JIONES PUBLICAS INTERNACIONALES BAJC

I.A COBERTURA DE TRATADOS DE LIBRE COMERCIO SUSCRITOS POR LOS ESTADQS
UNIDOS MEXICANOS DE FFCHA 8 DE DICIE BRE DEL 2010.

© Ciudad de México 27 de septiembre de 2019

Instituto Mexicano del Seguro Social '
Presente. i

Me refiero al procedimiento IICItac;'léi: PUBLICA | =TE NACIONAL BAIO LA COBERTURA DE LOS

-2018 en el que mi
i V., participd a través de propuesta
resuitdndo adjudlcado el contrato U1$0393 asl confo a mi solicitud de inclusién de registro sanitario de
fecha2? DE SEPTIEMBRE DE 2019 | '

Sobre el particular, y en los términos da lo previsto enj las “Regias para la ceiebracion de licitaciones plblicas
internacionales bajo la cobertura de frakados de libre ,mercio suscritos por los Estados Unidos Mexicanos”,

el que suscribe manifiesta bajo protesti de decir verdafl:que, en el supuesto de que me sea incluido i regustro
sanitario al contrato respectivo, suministraré la total lad de los bienes que entregue con motivo de esta
inclusion, por el que solicito la mclusidn para la clavg' 010 000 4396 01 00 con el registro sanitario284

Mi2007 SSA, mismos que sera(n) p ducido(s) enj los Estados Unidos Mexicanos y contardn con un
porcentaje de contenido nacional de cu "ndo menos el : 5%.

De igual forma, manifiesto bajo protest¢ de decir verdd, que tengo conocimiento de o previsto en ef articulo
57 de la Ley de Adguisiciones, Arrﬁndamlentos y{ Servicios del Sector Publico. En este sentido, me
comprometo, en caso de ser requerido: a aceptar ungjverificacion del cumplimiento de los requisitos sobre el
contenido nacional de los bienes aquk a fravés de la exhibicion de la informacion documental
correspondiente y/o a través de una msp de la planta industrial en la que se producen los bienes,
conservando dicha informacion por tres'_ [ !a entrega de los bienes al Instituto .

! i

I
i
i
1
i

PATRIElAMC!)Iﬁ %S PLIEGO

DEL REPRESENTANT L G'AL LTlTULAR
) SANITARIO

ANEXCS
DIVISION DE CONTRATO3




A Novartis
Divisicn

ANEXO Vi
MANIFESTACION DE ORIGEN DE LOS BIENES

FORMATO PARA LA MANIFESTACION QUE DEBERAN PRESENTAR LOS PROVEEDORES QUE PARTICIPEN EN LICITACIONES
PUBLICAS INTERNACIONALES BAJO LA COBERTURA DE TRATADOS PARA LA ADQUISICION DE BIENES, Y 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 MEXICO A 27 DE SEPTIEMBRE DEL 2019

Instituto Mexicano del Seguro Social

Coordinacién de Adquisicién de Bienes y Contratacién de Servicios
Coordinacién Técnica de Bieries y Servicios

Division de Bienes Terapéuticos

Presente.

Me refiero al procedimiento Licitacién Piblica tnternacional bajo la Cobertura de los Tratades de Libre Comercio No. LA-
050GYRO47-E45-2018 en el que mi representada, la empresa SANDOZ S.A. DE C.V., participa a través de la presente propuesta.

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 adjudicado el contrato respectivo, el (la totalidad de los) bien{es) que oferto,
con la marca y/o modelo indicado en mi proposicién, bajo la(s) partida(s) y clave(s) 553 Clave 010.000.4396.01.00, son originarios
de CHIPRE, pais que tiene suscrito con los Estados Unidos Mexicanos el Tratado de Libre Comercio TLCUEM, de conformidad con
a regla de origen establecida en el capltulo de compras del sector piiblico de dicho tratado.

Adicionalmente, manifiesto que ante una verificacién del cumplimiento de las reglas de origen del {los) bien {es), me comprometo

a proporcionar la informacién que me sea requerida por la instancia correspondiente y que permita sustentar en todo momento
la veracidad de la presente, para lo cual conservaré durante tres afios dicha informacién.

ATENTAM

LUIS JESUS LUEVANO TERAN
REPRESENTANTE LEGAL
SANDOZ S.A. DE C.V.

Sandoz 3.4, de V., Le Candelaria No. 186, Col. Atlantida, Delsgacion Coyoacan, Ciudad de Mexico, C.F. 04370
Tel: +52 55 5482 3400 y +52 56 5482 34M
wWww.sandoz.com.mx
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SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA.LA PROTEGCIGN CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZAGION SANITARIA
MODIFICACION DEL REGISTRO'SANITARIO No.
-284M20{788A -
No. DE SOLICITUD
17330041500213 .
Na. DESOLICITUD ANTERIOR

173300416T0328
Con fundamenty en Jos Adticuos 4 parrato cuarto, 8, 14 y 16 de la Constitucipn Politica de los Estados Unidos Mexicanos: Artfeulos 2 fraccion i,
14, 17,26, 39 {racciones. XXi y XXV de.la Ley Orgdnica de ta Administracibr Plblica Federal; Articulos 1, 2 fracciones [, XXt y XXVl 4
fraccidn 1il, 13 inciso A fraccion IX, X, 17 bis, fractién 1V, 104; 104 bis, 167, 20, 221,222, 223,368, 371, 376, 376 Bis y 393 de la-Ley General
de-Salud; Articulos 1, Z, 3 y 45 de [a Ley Federal do Procedimisnio Administralivo; Articulos 1, 2ingiso C:fraggisn X, 18,:36'y 87 del Reglamento
Interigr de’lé Secretaria de-Satyd; Artioulos 1,2, 153, 167, 168, 170, 172, 173, 174, 177, 179, 184, 185; 188, 187, 188, 189 y 190 det
Reglamento de lisutnos para ld Salud; Arloulos 1,3 fraccitn | Inolso b), fraccién VIl y X)I, 4 fracalbh ! incisg G, M fracclonés VI, X, v Xi y 14
fraccidn { el Reglamente de fa Comision Federal para

. la Proteccion contra Riesgos: Saniterios, se autdriza la modificacian: 2 las-condiciones de
registro sanitarfo & tenor sigulente:
Sandoz, §.A. de.C.V.
a.Carlelara Ns. 186, Co. Atiantida; C.P. 04370, Delgg. Coyoacéin, Ciudad de Méxlco, México.
SAN 644110MK7 . . : -
CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
Denominacion distiritiva; MOVITREM
Denorhinacion genérica: Tenofovr / Emtricitabing

Glasificacion Adlicwlo 225 LGS: v
Forima faimacéutica; Tableta.

Fabricante del farmaco: Emficitabina:
Shanghei Dasano Chemigal Phermacestical Co., Ltd.
No. 417, Binhél Road, Lapgang Town, Pudong, Now Area, Shanghai, China.
Tenofovir disopoxil succinato
Zheflang Jiuzhou Pharmaceutical Co.; L4d., _
NG. 96 Waisha Road, Jiaofiang Disirct, Taizhou Cly, Zheflang Provirics, China.

Granules india I;l_ml_led

PIOtNG, 8, J.N. Pliarma City, Tadi (v), Paraivada M), Visakhapatnam District, Andhra Pradesh, India
‘Fabtioanie dél medicamento;  Remedica Lid

Ahamon Street, Limassol Industriel Estate, Building' 1-main,

cephelasporins, Bulding S-3nil-cancertiomones, Buiding 10-an e
Chipre. - -

-Acondiclonadar: Remedica td

Abamon Steet, Limassol Industiel Estate, Bukdng 1:pi, Bui
cephalosporins, Bufiding 5-sinti-Gancer/mormanes, -Bullding 10-ani
U w

Chipre. .
ANEXOS
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DIVISION DE CONTRATOS
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Distribuider: Sandoz, S.A.de C.V.
La Candelaria No. 186, Col, Alléntida, C.P. 04370, Deleg. Goyoacén, Ciudad de éxico; México.

Fécha de éxpedicion; 10.de enero de 2018
Fecha de vencimiento: 04 de ‘octubre dé 2022
Presentacionas:

Caja de cartdn con un Trasco con 30 tabletas e instructivo angio.
Envase para tableta;

Frasco de pafietlenodé alla-densidad (PEAD),
Vida otil:

24 meses, debiendo. expresar ol dfio ¢t niimero y el mes con lelra,

Indicaciin terapéulica: Tratamiento de fa infeccidn ‘por Virus de la Inmunodeficiendla Huinana: (VIH), tratamiento de.

adolescenles infectados por el VIH-1 con resistencia a los NRTI, profilaxis previa a fa exposicion.

Contraindicacianes: Hipersensitilidad 3 las sustancias activas &-acualquiera de sus excipientes, uso para profilaxis previa a
la exposicion en individuos.con estado de VIH-T-desconookdo epositivo. '
Férmuda
245 mgl 200mg
Cada tableta contiene(n):
Farmiaco(s) .
Tenofovir disoprokilo succinato 300.600 mg
Equivalenie : -
 Tenofoviy disoproilo 245000 ing “Se.ginta.enbése 212 polenia  Eonterido de agha.
Emtriciiabina 200,000 m‘gL So.aiw_ehmmab}:&né.m;mmde;gua.'
Adilivo(s) T I
Lagtoss o N 96000 mg oo |
_ Celuosa mittocristalina BIAP Mg ik picehten oo P10 o en o e
Firidonde ey~ SO T e e
Aleghol Isogiropllico | -ciap ' sm;pamwémmw.
 Croscammelosa de sodio _ 60000 mg o
Eslearalo de. magnesio 10,000 mig
Recubrimionts -
Alcatiol polivinfiico 10.000 mg
Didxido dé fitanio 5.623.mg
Macrogol . o ‘ 5'.0_50.' mg 330
Tako o 3.700 g
indigo carmiin 0.628 mg ‘
Agua pﬂriﬁcéda cbp Se avagora d;mle o procouo
Via de sdministracion: Oral.

”
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Observaciones al Registr:

- Se guloriza I sciualizecion del proysoto de instructive angxo conforme, aJa NOM-072-SSA1-201 2, Etiquelado d¢’ medicamentos y de
:remedios harbolarios, de las preseriticionas preiismente autorizadas,

- Gon base en el Articulo 189 el Reglamento dé lnsumos para la Salud se: aytoriza plazo de 120-dlas para agotar existenicias de malerial de
envase yfo producto terminado-coti-las condisianes previas e g presente attorizacin.

- Debera dar cumplimients a 1o inticads en ¢ oficio circular CASH/ORI20/2016 de fecha 18 de'jidio de-2016 numersl 104y 4., a).para el
fabricante delfarmaco Teniofovtr. (Grariyies India Limited ) (Oficio 173300416T0328 -del 15 dg diclembre de 201,

- Debera dar cumplimiento, 5 lo indicado en & éficio. circuilér CAS/OR/20/2018 de.fecha 18 de julio de 2016 numeral 104 y 4., ) para los
fabrigantes de los f&macos (Emtricitabing y Tenofovir), (Oficl 17330040400053 del 04 de aciutire gé:2017). :

- Deberén confimar ¢! plazo de-caducivad con-estuilos-dé -estabilidad a largo plazo; can.mueskas conservadas. y. enalizadas en Mésico,
confarme a la NOM~0?3-‘S__SA1-2015, Estabilidad de Farfnacos. y‘Medicameﬁt’os‘ asi come de remedios herbolarios: (Fabricante de tenoiovir
Granulés India Limited); {Oficio 17_3300{!161‘0328' del-15 de diclembri-de 2017,
-Les contliciones sanljarias fi&l producto el:que hace feferencia fa presente’ autorzation’
Rulorldad santterta, b anferior de conformidad con los articulos 17 Bis
fraceion |l d& fa Ley Federal de: Procedimierito Administrativa 2 frace
Iisumes para ta-Salud, o
&1 fitular del presenle Registra Sanitario deberé-de maitener-vigents el Certificado de Buenas Priciicas de Fabricacion durante 13 vigencia
del'Regisqu-Sariit_a’rlo que se olorga enesle-aclo,

Anexos: 10,

Rodrén serverificadas en cualquies momeng por
fracclones IV VI, y 378 de la Ley ‘General de Salud: 1,2, 13 y 16
fon JIl, 218 ‘frageion 1. C., 220 fracciones Ml y Vi del Reglamehto de

COMISIONADO DE, 0@ ABION SANTARIA
¥ ,/
. T gl ol 5
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICA(S)
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE Y FIRMA, POR
CONSIDERARSE INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA
l% sANmz ESFERA PRIVADA DE LA MISMA DE CONFORMIDAD CON LO
o ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION I Y 118 DE LA LEY

i FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA.
° Novarhs Compony D.O.F. 09-mayo-2016

VARG '
DENOMINAG G NDISTINTIVA®

LATINA HEALTHCARE,
Emtricitabina [Tenofovir e A deC V.
Tableta o
200mg/245 mg “¢
Oral
g 4
(Logotipos de la empresa y producto)

R LB SAAICAAR0 Labletas
MISION DE AUTORIAGKS
SN T BEFILATINA HEALTHCARE.

Férmula:

Cada tableta contiene:

Tenofovir disoproxil Succinato ......................... 300.6 mg
Equivalente a 245 mg de tenofovir disoproxil.
Emtricitabina........................... 200.0 mg
Excipiente cbp........ooeeoeeieeeeee 1 Tableta

Dosis: La que el médico sefiale.

Via de administracién: Oral,

Léase instructivo anexo.

Consérvese a no més de 25°C.

Consérvese el frasco bien cerrado.

Contiene un desecante NO INGERIBLE, consérvese dentro del envase.

Este medicamento puede producir somnolencia y afectar el estado de alerta, por lo que no debers
conducir vehiculos automotores ni magquinaria pesada durante su uso.
Su venta requiere receta médica,

Prohibida la venta fraceionada del producto.

No se deje al alcance de los nifios.

No se use en embarazo y lactancia. (LOGOSIMBOLO)

Reporte las sospechas de reaccion adversa al correo: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx

Reg. No. SSA v
Lote:
Cad:
Precio maximo al pblico

®Marca Registrada

Hecho en Chipre por: Distribuiddng
Remedica Ltd Sandoz, S.A. d

Informacion confidencial sujeta a derechos de Sandoz S.A. de C.V.
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DENomA% DISTINTVA® & %@ 8

Emtricitabina /Tenofovir # WD
Tableta :
200mg/245 mg
Oral v~ \ 4
(Logotipos de la empresa y producto) ) RiA
‘Uﬂ'm AR IR e AEbIE
COM;S éN Gt wmﬁ v ki
Formula: n,?;ﬁmp ifﬁf“!éw
Cada tableta contiene:;
Tenofovir disoproxil succinato ......................... 300.6 mg
Equivalente a 245 mg de tenofovir disoproxil.
Emtricitabina...................c .. 20000 Mg
EXCIpiente Chp....cooiiee e 1 Tableta

Dosis: La que el médico sefiale.
Via de administracion: Oral.
Léase instructivo anexo.
Consérvese a no mas de 25°C,
Consérvese el frasco bien cerrado.

Contiene un desecante NO INGERIBLE, consérvese dentro del envase.

Este medicamento puede producir somnolencia y afectar ¢!l estado de alerta, por lo que no deberé
conducir vehiculos automotores ni maquinaria pesada durante su uso.
Su venta requiere receta medica.

Prohibida la venta fraccionada del producto.

No se deje al alcance de los niflos.

No se use en embarazo y lactancia. (LOGOSIMBOLO)

Reporte las sospechas de reaccion adversa al correo: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FfSICA(S)
IDENTIFICABLE(S) TALES CO!VIO: NOMBRE Y F'IRMA, POR
Reg No SSA lV CONSIDERARSE INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA
Lote ESFERA PRIVADA DE LA MI’SMA DE CONFORMIDAD CON LO
' ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCIONI Y 118 pE LA LEY
Cad: FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA.
Precio mé&ximo al publico D.O.F. 09-mayo-2016
®Marca Registrada

Hecho en Chipre por:
Remedica L.id
Aharnon Street, Limassol industrial Estate, Building 1-
Main, Building 2-Penicillins, Building 4-
Cephalosporins, Building 5-Anti-Cancer/Hormones,
Building 10-Anti-Cancer, Limassol, Cyprus, 3056,
Chipre.

Dmdo por:

' - mw (PND Rao;
Informacién confidencial sujeta a derechos de Sandoz S.A. de C.V, ) ANEXO S
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Compartinns us compromiso, la safit

FORMATO CUMPLIMIENTO DE NORMAS (APIJC;ABLE PARA LAS CLAVES DEL GRUPO 010 Y 040)

| Ciudad de México 27 de septiembre de 2019

Institete Mexicane del Seguro Social
Prosente.

£
F
|

Rl suscrito PATRICIA MONSERRAT SALI[!:: AS PLIEGO !, en mi calidad de Representante Legal o persona que
cuenta con facultades para comprometer a la empresg | FARMACEUTICOS MAYPO 2.A, DE CV., manifiesto que
para las claves y registros sanitarios ql_ije solicita it;cgziuir al contrato adjudicado en el evento de licitacion
!icitacién_ﬁg‘mwjﬂm&&g&m BAIG LA C BERTURA DE LOS TRATADOS DE_LIBRE COMERCIC
ELFCTRONICA NO, LA-050GYR047-E452018 vy qué ise contienen en el formato de Inclusién de registro

sanitario de fecha 27 DE SEPTIEMBRE DE 2019, para ig:ciave 010 000 4396 01 00 registro sanitario 284 M2007
254 cumplen con: I i

Lu establecido en la Ley General de S?Iud, en los‘afrtfculos aplicables, Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos y sus suplementos, en las No¥mas Oficialengexicanas, Normas Mexicanas, Normas Internacionales,
'especiﬁcamente: NOM-072-55A1-2012, Etiquetado "3& medicamentos y de remedios herbolarios, NOM-059-
55A1-2015, Buenas practicas de fabricacién de medi:?ﬂmentos, NOM-073-55A1-2015, Estabilidad de farmacos Y

medicamentos, asf como remedios he%bolarios, NOM-164-S5A1-2015, Buenas practicas de fabricacion para

farmacos, asl como con las especiﬁéaciones técnf;icas del IMSS v a falta de éstas, de acuerdo a las
aspecificaciones técnicas del fabricante. de confomijdad con lo dispuesto en los articulos 53 y 55 de la Ley
Federal sobre Metrologia y Normalizacion; o especiﬁ%ciones técnicas que se sefialan en el articulo 67 de la Ley
mencionada o bien, cumpliendo con iaé caracteristiésés y especificaciones requeridas en la Convocatoria, que
dio origen a la adjudicacion de la clave de fa que se sqf&icita inclusion.

o f

: ops AN . E . " .
Asimismo, manifiesto que cuando el Insgtutﬁ‘ﬁnex{:aqlp del Seguro Social determine procedente la solicitud de
inclusion, me obligo a realizar pruebas ‘T\[uncionaﬁ(ﬁad y/o pruebas en un laboratorio tercero autorizado por

e

la COFEPRIS. R

‘4“.:_ ’:% ,\“’. '\\
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PATRICIA MONSER

DEL R:EPRESENTA - TF LEGAL DEL TITULAR
. DEL REGISTRO SANITARIO
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