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CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 2 (DOS) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO U220188 -
PARA LA “ADQUISICION CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS Y BIENES TERAPEUTICOS’
., PARA EL PRIMER SEMESTRE DEL 2022 GENERICO; QUE CELEBRAN POR UNA PARTE EL
Q/ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL, QUE EN LO SUCESIVO SE DENOMINARA “EL

INSTITUTO”, REPRESENTADO EN ESTE ACTO POR LA C. ELVIA ASCENCIO MILLAN, EN SU
CARACTER DE APODERADA LEGAL, Y POR LA OTRA PARTE, LA EMPRESA DENOMINADA
COMERCIALIZADORA PHARMACEUTICA COMPHARMA, S.A. DE C.V.” A QUIEN EN LO
SUCESIVO SE LE DENOMINARA “EL PROVEEDOR”, REPRESENTADA POR EL C. FRANCISCO
RODRIGO ALVAREZ DE LA HUERTA'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

I— Con fecha 11 de febrero de 2022, /LAS PARTES” suscrlblerpn el contrato primigenio, derivado P
“del procedimiento de Adjudicacion Direcla Internacional Abierla nimero AA-012M7B998-E11-2022,
con una vigencia a partir de la notificacion de adjudicacion y hasta el 30 de junio de 2022, Por la
cantidad minima de $13,154,380.32"(TRECE MILLONES CIENTO CINCUENTA Y CUATRO MIL
TRESCIENTOS OCHENTA PESOS 32/100 M.N.), la tasa aplicable correspondiente al Impuesto al
Valor Agregado (I.V.A.) es 0%, y por la cantidad maxima de $32,885,632.08"(TREINTA Y DOS
MILLONES OCHOCIENTOS OCHENTA Y CINCO MIL SEISCIENTOS TREINTA Y DOS PESOS

08/100 M.N.) la tasa aplicable correspondiente al Impuesto al Valor Agregado (I.V.A.) es 0%. |

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

“ll- En los Anexos 1 (uno) y 2 (dos'.) del contrato primigenio, “LAS PARTES” convinieron las
caracteristicas {écnicas y alcances de la contratacion de los bienes, asi como el monto a ejercer
durante la vigencia del citado instrumento juridico. ~ |\

IV Con fecha 29 de junio de 2022, “LAS PARTES” suscribieron el convenio modificatorio nimero |
1 (uno), mediante el cual se acordé modificar el plazo para la entrega de los bienes y la vigencia del
contrato al 31 de diciembre de 2022.

DECLARACIONES

_,I-:’-' “EL INSTITUTO” declara, a traves de su Apoderada Legal, que:

11.- La C. Elvia Ascencio Millan, en su caréacter de Titular de la Coordinacion Técnica de Bienes y
“Servicios, cuenta con las facultades suficientes para suscribir el presente instrumento juridico en su
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calidad de Apoderada Legal, de conformidad con lo establecido en los articulos 268 A de la Ley de
Seguro Social y 66 ultimo parrafo del Reglamento Interior del Instituto Mexicano del Seguro Social, y
acredita su personalidad mediante el testimonio de la Escritura Publica numero 43,730 de fecha 28
de octubre de 2021, otorgada ante la fe del Licenciado José Luis Franco Varela, Titular de la Notaria
Publica Numero 150 de la Ciudad de México, e inscrita en el Registro Publico de Organismos
Descentralizados bajo el folio numero 97-7-10112021-174804, de fecha 10 de noviembre de 2021, y
manifiesta bajo protesta de decir verdad que las facultades que le fueron conferidas no le han sido
revocadas, modificadas, ni restringidas en forma alguna en cumplimiento a los articulos 24 y 25 de
la Ley Federal de las Entidades Paraestatales.

A.2.- Por oficio numero 09 53 84 61 1800/2022004604 cﬁ fecha 19 de julio de 2022, el Titular de la
Coordinacion de Control de Abasto, en apego a lo dispuesto en los articulos 52 de la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico y 91 de su Reglamento, solicitd al
Titular de la Coordinacion de Adquisicion de Bienes y Contratacion de Servicios la elaboracion del
presente convenio, a fin de incluir el registro sanitario ahi mencionado, sefialando que es permisible
la modificacion cuando esto constituya un beneficio para el interés comun y a la vez ello no otorgue
ventaja alguna a “EL PROVEEDOR?” con respecto a las condiciones u obligaciones establecidas en
el procedimiento de contratacion, remitiendo para tal efecto el Resultado Técnico de la Evaluacion
de Inclusion del(os) Registro(s) Sanitario(s). de fecha 20 de junio de 2022, “‘emitido por el Titular de la
Division de Evaluacion de Tecnologlas en Salud y el Resultado Técnico de la Evaluacion de
Inclusién de Registro Sanitario, ‘de fecha 06 de julio de 2022 emitido por la Titular de la
Coordinacion Técnica de Planeacion, incluyendo la justificacion correspondiente y anexando el
soporte documental. Documentos que se agregan al Anexo 1 (uno) del presente instrumento
juridico.

I/.3.- Por oficio nimero 09 53 84 61 1CFD/7906/2022 de fecha 03 de agosto de 2022, recibido el 04

del mismo mes y afo, la Titular de la Division de Bienes Terapeuticos, solicito al Titular de la

. Division de Contratos la elaboracion del presente convenio, remitiendo para tal efecto el soporte

/ documental correspondiente, mismo que se agrega al Anexo 1 (uno) del presente instrumento

juridico.

I.4.- En atencion a la peticion formulada por el Titular de la Coordinacion de Control de Abasto en su
calidad de Area consolidadora y representante de los Administradores del presente contrato-y la
Titular de la Division de Bienes Terapéuticos en su calidad de area contratante,se elabora el /7
presente convenio modificatorio a fin de incluir el registro sanitario, en apego al articulo 52 de la Ley
de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico y 91 de su Reglamento. -

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

p
‘I.1.- Con escrito de fecha 14 de junio de 2022, solicité a “EL INSTITUTO” la inclusion del registro
sanitario, anexando el soporte documental, documentos que se agregan al Anexo 1 (uno) del ,/
presente instrumento juridico.
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/II 2.- Esta en condiciones de continuar suministrando a “EL INSTITUTO” los bienes en los términos
pactados en el contrato primigenio, sin modificar las caracteristicas técnicas de los b|enes
acordados. Y .

/Al"i'.- “LAS PARTES” declaran, por conducto de su Apoderada Legal y Representante Legal,
respectivamente, que:

MIL1.- 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.

A1.2.- 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

PRIMERA - “LAS PARTES” convienen en modificar el contrato primigenio para incluir el registro
" sanitario de la clave que se describe a continuacion, conforme se detalla en el Anexo 1 (uno) del
presente instrumento juridico, quedando de la siguiente manera:~

Nojjde Clave Descripcion REB.IS".D Titular del Registro Sanitario Pais de Qrigen !
Contrato Sanitario i
[ |
| SUCRALFATO TABLETA CADA - | Ve -~ |
i 4 TABLETA CONTIENE: [ /
| U220188 | 010 | 000 | 5176 | 00 | 0D | SUCRALFATO 1G ENVASE CON | 287M2007 SSA | ULTRA LABORATORIOS, S.A. DE C.V. MEXICO
| - '; -
! 40 TABLETAS |

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

Asimismo se obliga a sequir proporcionando y cumplir los requerimientos y garantias que se
establecen en la clausula Decima Cuarta del contrato primigenio.

~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, m en
su convenio modificatorio 1 (uno). ~~

CUARTA.- JURISDICCION.- Para la interpretacion y el cumplimiento de este convenio modificatorio,

asi como todo aquello que no esté expresamente estipulado en el mismo. “LAS PARTES” se
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someten a la jurisdiccion de los Tribunales Federales competentes de la Ciudad de Meéxico,

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 Mexico, el 04 de agosto de 2022, por

triplicado, quedando un ejemplar en poder de “EL PROVEEDOR” vy los restantes en poder de “EL
INSTITUTO”.

POR “EL INSTITUTO” . POR “EL PROVEEDOR” -
INSTITUTO MEXICANO DEL iEGURO COMERCIALIZADORA PHARMACEUTICA
COMPHARMA, S.A. DE C.V. -

e

C. ELVIA ASCEN
Apoderada

C. FRANCISCO RODRIGO ALVAREZ DE LA
HUERTA 7~
Representante Legal -~

/‘*\
RRSR/HpM/L 56
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ANEXO 1 S/

“REQUERIMIENTO Y SUSTENTO DEL CONVENIO”

EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 14 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATULA

DIVISION DE CONTRATOS
NIVEL CENTRAL






MEXIC | "‘ WA Coordinacion de Cantrel de Abste
& 4 L6 i L { - -7 W& o | ro asto
AEXICO ' s clagerdy,, (0, |
& t ol niERAL c

GOBIERNG DE | § < i: DIRECCIONDEAELMINISTRACION
et el .

Of. N° 09 53 84 61 1800/2022004604 ¢ e e i apoute B

e AR 14
T s J;. y ) '. /
. ¢ Giydaglidle MExica,a 19 de julio de 2022
Mtro. Aunard Agustin de la Rocha Waite ) At e i
Titular de la Coordinacién de Adquisicién de onoe |
Bienes y Contratacion de Servicios L s RVICHT

Presente u1 : |
Me refiero al contrato U220188 Ea’djudicado al ';_:;r-c_a'veedor.Comercializadora Pharmaceutica
Compharma, S.A. de C.V., derivado del procedimiento de contratacién AA-012M7B998-E1i-
2022, para atender la necesidad de la clave 010 Q00 5176 00 00, el cual se encuentra vigente

hasta el 31 de diciembre de 2022.

Al respecto, hago de su conocimiento que el proveedor antes indicado mediante escrifo libre de
fecha 14 de junio del afio en curso, solicité la inclusién de registro asf como la suscr}pcién de
convenio modificatorio, toda vez que indica que “se encuentra en desabasto debido a la escases
de materia prima y por el momento no se tiene con fecha préxima fabricacién...” |

El registro sanitario que pretenden incluir es el siguiente:

ol TG T a -_; CEFY T AT R

SUCRALFATO TABLETA CADA
TABLETA CONTIENE:
SUCRALFATO 1 G ENVASE CON

MEXICO

287M2007 554

ULTRA LABORATORIOS, SA DECV. |

uzz20188 0o 000 s176 oo oo
40 TABLETAS.

En razon de lo expuesto y de conformidad con lo establecido en el articulo 52, cuarto pié\rrafo de
la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, cuyo ordenamiento
permite la modificacién de los contratos vigentes y su ultimo pérrafo, interpretado a contrario
sensu, sefiala también que es permisible la modificacién cuando esto constituya un beneficio
para el interés comun y a la vez ello no otorgue ventaja alguna al proveedor con respecto a las
condiciones u obligaciones establecidas en el procedimiento de contratacién.

Lo que se confirma con lo sefialado en la conclusién de la Unidad de Normatividad de
Contrataciones Publicas en su oficio nimero UNCP/700/TU/AD/270/2020 de fecha 22 de mayo
de 2020 en el que se advierte lo siguiente: “la inclusién de marca y/o registros sanitarios
autorizados por COFEPRIS diversos a los adjudicados, serfa responsabilidad del ente publico que
las recibe, reiterando que, en opinién de esta area normativa, no existe impedimento normativo
para que ese Instituto modifique los contratos vigentes celebrados, si con ello se obtiene
mejores condiciones para el Estado, siempre que se acrediten en el expediente respectivo las
razones que motivan la o las modificaciones, los beneficios que representan éstas para el ente
publico y que con las mismas no se otorgan ventajas o condiciones mas favorables para el
proveedor respecto de las que se establecieron originalmente en el procedimiento de
contratacion del que derivé el contrato, conforme al Gltimo péarrafo del articulo 52 de la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Pablico”. ANLAYY :
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En esa tesitura y con el propésito de formalizar convenio modificatorio que incluya en el Anexo 1
del instrumento juridico U220188 el registro sanitario sefialado en el recuadro de la presente
solicitud, con pais de origen México; por los motivos que se indican a continuacién y con el fin de
que los bienes objeto de la contratacion sean recibidos en los Organos de Operacién
Administrativa Desconcentrada y Unidades Médicas de Alta Especialidad, se precisa lo siguiente:

» La clave 010 000 5176 00 00, se encuentra adjudicada como Unica fuente, la cual se
identifica que presenta baja atencion.

» El precio ponderado de las compras locales es superior al precio adjudicado al proveedor.

» El Registro Sanitario que se solicita incluir, cumple con los requisitos técnicos,
econdémicos y de normas del proceso de licitacion, conforme a los Resultados emitidos
por la Divisién de Evaluacién de Tecnologias en Salud y por la Coordinacién Técnica de
Planeacion.

» La clave motivo de la inclusién es de uso terapéutico para el tratamiento de ulcera
péptica gastrica y duodenal conforme el Compendio Nacional de Insumos para la Salud.

» La inclusién del registro sanitario, permitira la entrega de bienes pendientes de atencidn
por el proveedor en comento.

» La inclusién permitird obtener mejores condiciones para el Estado, considerando que al
igual que en los procedimientos de compra local, que llegaran a realizar se recibiran
bienes con un registro sanitario distinto al del contrato adjudicado por el proveedor el
cual cumple técnicamente, sin incrementos en precios, cumplimiento econémico y con
mayor oportunidad de atencién, manteniéndose el mismo objeto y condiciones con las
que se adjudicé en el proceso de contratacion.

Por lo que con las facultades previstas en el numeral 7.1.1.2 del Manual de Organizacién de la
Direcciéon de Administraciéon y representacién comun de los administradores de contrato,
conforme a lo previsto en el numeral 417 y 5413 de las Politicas, Bases y Lineamientos en
Materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Instituto Mexicano del Seguro Social y
con base a las cuales se formalizé el contrato primigenio, solicito se realice el convenio
modificatorio en el que se incluya el registro, pafs de origen y titular del Registro Sanitario
indicado en el presente oficio, sujetandose a los mismos términos y condiciones de contratacion.

Se anexa al presente soporte documental que se lista a continuacion:

- Solicitud de Inclusién.

- Documentacién con la que se acredité cumplimiento de los requisitos técnicos que se
establecen en el Anexo Técnico y/o los términos y condiciones.

-  Resultado Técnico de la Evaluacién de Inclusion.

- Dictamen de Normas.

- Oficio nimero UNCP/700/TU/AD/270/2020.

Agradeciendo su valioso apoyo para que la presente solicitud sea atendida en el menor plazo
posible e impactar en el Sistema de Abasto Institucional, el nimero de registro sanitario,
Titular de registro sanitario y pais de origen que se solicita incluir.
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Sin més por el momento, aprovecho la ocasion para enviarle un cordial saludo.

Atentamente
— § ".
A }
. E ‘:-"_,,_,.——.._.__ﬁ i /
N e g
‘:; _Mtro. “Anda Garcia '

Titula r?fde la Coordinaciéi’p de Control de Abasto

\ i d /
* Anexos: Lios clta s en el presente oficio

B IR ERkep
sarjha-del Racia Sarmiefito Castellanos.- Titular de la Coordinacién Técnica de Planeacién.

errera Villalobos.- Jefe de Area
Elabora: J i Cornelio Barroso

C.P. Eduardo Thomas Ulloa.- Titular de la Unidad de Administracién. Presents (*)

Lic. Refael Rlcardo Sénchez Ramos.- Titular de Iz Coordinacion Técnica de Planeacién y Contratos, Presente (*)
Mira. Karina del Roclo'Sarmiento Cactellanes.- Titular de la Coordinacién Técnica de Planeacién ()

Lic. Ana Laura Montes de Oca Chorafio.- Titular de la Divisién de Planeacién de Bienes Terapéuticos Presente (*)
Mtra. Arocell Sénchez Vega.- Titular de la Divisién de Bienes Terapéuticos. Presente (%)

Lic. Humberto Rinedn Juéirez- Titular de la Divisién de Contratos.* Presente ]

ALMOC/OPHVicb/ecijgu
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DIRECCION DE ADMINISTRACION
Unidad de Adquisiciones

i:f}bﬂé.l:.?l\é@ DE \ Coordinacion de Adquisicién de Bienesy
&fu p ICG ; 4 ~ Contratacion de Servicios
&. Aodl A lhdg{;: Coordinacion fécnica de Biengs y Servicios

~ Division de Bienes Terapéuticos.

Of N° 09 53 84 61 1CFD/7906/2022 Ciudad de México, a 3 de agosto de 2022

Lic. Humberto Rincén Judrez
Titular de la Division de Contratos
Presente

Me refiero al oficio nUmero 095384611800/2022004604, suscrito por el Titular de la
Coordinacién de Control de Abasto, mediante el cual solicita se realice un convenio
modificatorio para la inclusiéon de Registro Sanitario para la clave 010 00 5176 00 00,
del contrato U220188, suscrito con la empresa Comercializadora Pharmaceutica
Compharma, S.A. de C.V, derivado del procedimiento de contratacion

AA-012M7B998-E11-2022

En este sentido, con fundamento en los numerales 417 y 5.4.13, de las Politicas, Bases y
Lineamientos en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios dei |[MSS, le
envio ios documentos atinentes.

No omito mencionar que esta Division a mi cargo, realizd una revision de la
documentacién adjunta, estimando que cumple con los requisitos del numeral 4.3.21
del Manual Administrativo de Aplicacién General en Materia de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Plblico; lo que comunico a usted, sin perjuicio
de la revisién que haga el area a su cargo sobre la procedencia o no de la formalizacion
de los convenios solicitados, con sujecion a ia LAASSP, su Reglamento y demas
disposiciones aplicables, tal como lo prevé el numeral 4.3.2.1.4 del citado Manual.

De resultar necesario cualguier otro documento podra solicitarlo a la Coordinacion de
Control de Abasto quien fungié como &rea requirente y remitid la documentacion

necesaria para s-procedimiento.

Sin mag’por el mo | < vio un cordial saludo.
EEXICAND DB SEGLRE SHL

Atentd COGRDANEA.

. \«,

M&E‘&ﬂé%\aﬁgfr (glaas "s'-“c‘
4 04 AGO2022 %

C,c.p.

Mtro. Aunard Agustin de la Rocha Waite.- Titular de la Coordinacién de Adquisicion de Bienes y Contratacion de Servicios. [*)

C.©. Jorge de Anda Carcia.- Titular de la Coordinacién de Control de Abasto. () I

Lic. Rafael Ricardo Sanchez Ramos.- Titular de la Coordinacion Técnica de Planeacion y Contratos. (*) P e A
C.P. Elvia Ascencio Millan - Titular de la Coordinacidn Técnica dz Bienes y Servicios. [7) . . \ . l A

") copia enviada mediante Sisterna Institucional de Control de Gestién de Correspandencia. st A
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SOLICITUD DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO.

Ciudad de México a 14 de junio de 2022.
Instituto Mexicano del Seguro Social
Coordinacion de Control de Abasto
Presente.

FRANCISCO RODRIGO ALVAREZ DE LA HUERTA, en mi caracter de Representante Legal de la empresa
COMERCIALIZADORA PHARMACEUTICA COMPHARMA, S.A. DE C.V., en apego al numeral 19.2 de los
términos y condiciones del procedimiento de AA-012M7B998-E11-2022, contenidas en el anexo del

_contrato numero U220188, solicito a usted la inclusidn del registro sanitario, asi como la suscripcion

del convenio modificatorio correspondiente para la clave de los:contratos que se detallan a
continuacién:

Para lo cual integro la siguiente documentacién e informacién.

CARTA DE
CARTA DE ESCRITOS DE RESPALDO
CUMPLUMIENTO  IMPOSIBILIDAD

DE NORMAS DE ENTREGA R o]

BDEL (LOS} BELOS LY VRIO

REGISTROS REGIS QuEe

INCLLHDOS ADIUDIC SOLICITA
IMCLUIR

ACUSE DE
RECEPCION DE
ESCRITODE  DOCUMENTOS
MANIFESTACION Y MUESTRAS |
DE BIENES ANTELA
COCTI{EN SU
CASQ}

FORMATO . coPIA

. > S DE COPIA SITAPLE  + SIMPLE DE

“GPO | GEN' ‘DF VAR INCLUSION DELREGISTRO PRORROGA
1 ; DE SANITARIO (EN SU
REGISTRO CAS0)

[CONTRATO

U22018!I3 ’ 010 | 000 | 5176 | OO oo Sl 287M2007 S5A NfA sl sl st Sl N/A
Nimero de foja en el que se anexa el documento: 03
Lo anterior toda vez que se encuentra en desabasto debido a la escases de materia prima y por el

momento no se tiene con fecha préxima de fabricacién.

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

FRANCISCO RODRIGO ALVAREZ DE LA HUERTA

REPRESENTANTE LEGAL
COMERCIALIZADORA PHARMACEUTICA COMPHARMA, 5.A. DE C.V. ;
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FORMATO CARTA DE RESPALDO

Ciudad de Méxicola 14 de junio de 202;

Instituto Mexicane del Seguro Social
Presente,

C.V., por la clave que se detalla en Ia solicitud de inclusién de Tegistro sanitario, con motivo del contrato U220188 adjudicado en el event,
de licitacién AA-OIZM?B998-E11-2022, por las siguientes cantidades o porcentajes:

CLAVE PRESENTACION | NUMERODE | CANTIDAD CANTIDAD Y O
DESCRIPCION REGISTRO MAXIMA PORCENTAJE Ql
Sucralfato. TABLETA. Cada 287M2007 1
010 | 000 | 5176 [ 00 | 0o Tableta contiene: Sucralfato ENV 40 TAB SSA 356,528 356,528
1g. Envase con 40 Tabletas.

Asi mismo mi representada se compromete a:
- Garantizar la entrega de insumos durante la vigencia del contrato, por la cantidad o porcentaje que respaldo.
- Cumplir con el plazo de garantia de los insumos para la salud.
- Poner a la vista Jas 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, y
Por tltimo manifiesto de que los bienes terapéut
y condiciones del procedimiento de contratacion.

. Uitra Labotatorios SA& delcy
lﬁ% Av D R, Michel N6, 2500~ "

Q‘C;,h FarGue indysiriz Elflame O p saq a0
i _ Susdalaarg o Iifes )
Tel (Fax 3587.2370, 3a57macy ‘_égf_{?f’gﬁ,??
10575759 [
REG ULA»NL‘ZD?-TY:S

Gricel YWridiana-Ramirez larquez
Re ntan H
Ulira Laboratorios S.A. de C.V,

ique Industrial B Alamo €. P 44490 Guadalgjora
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FORMATO DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO.

Ciudad de México a 14 de junio de 2022.
Instituto Mexicano del Seguro Social
Coordinacién de Control de Abasto
Fresente.

sl NTACION
FAvi s ol
N CANT. |
Sucralfato.
TABLETA.
Cada Tableta | ULTRA
AA-012M7B598- contiene: MEDICAMENTO 2B7M2007 | ULTRA - RFC.- éx
U2z0188 010 000 | 5178 | OO oo . ENV 40 TAB LABORATORIOS, MEXICO | LABORATORIOS,
E11-2022 f““?"a‘s: ) S.A.DECV. SSA | VLA010207TYS S.A.DECV.
g. Enva
con 40
Tabletas.

y a

FRANCISCO RODRIGO ALVAREZ DE LA HUERTA
REPRESENTANTE LEGAL
COMERCIALIZADORA PHARMACEUTICA COMPHARMA, S.A. DE C.V.

!

.@ NSTITVED MEXTGANO DEL SEGURD YO0
N

N DE AD 3 5
UNIDAD DE aommﬁ}?{@%
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FORMATO

MARIFIESTO DE CUMPLIMIENTO DE NORMAS OFICIALES MEXICANAS, NORMAS
INTERNACIONALES, NORMAS DE REFERENCIA O ESPECIFICACIONES

Ciudad de México, a 14 de junjo de 2022.

INSTITUTO DE SALUD PARA EL BIENESTAR
PRESENTE

El suscrito AAROR SANCHEZ SANTOS. en mi calidad de representante legal v persona que cuenta con

facultades para comprometer a la empresa COMERCIALIZADORA P EUTICA COMPHARMA, S.A. DEC.V.,

MANIFIESTO, que los bienes objeto de esta contratacion, correspondientes a las siguientes partidas
cumplen con lo establecido en la siguiente normatividad:

Ley General de Salud, en los articulos aplicables Para todas las partidas
Reglamento de la Ley General de Salud, en materia de publicidad Para todas las partidas
Ley Federal para el Control de Precursores Quimicos, Productos, Quimicos Esenciales v Para medicamentos
Maquinas para Elaborar Capsulas, Tabletas y/o Comprimidos. controlados
Ley de Infraestructura de la Calidad Para todas las partidas
Reglamento de Insumos para la Salud Para todas las partidas
Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios Para todas las partidas
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM) y sus suplementos. Vigentes Para todas las partidas ]
Compendio Nacional de Insumos para la Salud Para todas las partidas
NOM-059-SSA1-2015 Buenas practicas de fabricacién de medicamentos |Para todas las partidas
NOM-072-55A1-2012 Ete‘?bl‘;?;?ﬂg de medicamentos y de remedios Para todas las partidas
NOM-073-SS41-2015 ggrebigggﬁﬁéz?:cﬁgz y medicamentos, asf como Para todas las partidas
NOM-164-SSA1-2015 Buenas practicas de fabricacion de farmacos Para todas as partidas

Establece las pruebas y procedimientos para
demostrar que un medicamento es intercambiable.
Requisitos a que deben sujetarse los terceros
autorizados ue realicen las pruebas de .
NOIM-177-5541-2015 intercambiabil%ad. Requisitos para realizar los| 2@ todaslas partidas, excepto
estudios de biocomparabilidad. Requisitos a que|P3tentes.

deben sujetarse los terceros autorizados, centros de
investigacion o, instituciones hospitalarias que
realicen las pruebas de biocomparabilidad

MOM-220-SSAT-2016 Instalacion y Operacion de la Farmacovigilancia Para todas |as partidas

"Clave del Compendio

Partida Macional de Insumos Denominacion
para la Salud .
010.000.5176.00 ULSICRAL / SUCRALFATO NOM-059-S5A1-2015

Manifestando mi conformidad de que cuando el administrador del contrato o pedido lo determine
procedente, los bienes estaran sujetos a verificacion y/o revisién, con el objeto de validar sus
condiciones y debiendo ser rechazadas si no cumplen con las condiciones establecidas,

fob HEL- CPCeitorrsng
Coyerdializadors Phaemacotloh Camnharms oA dor 5
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MANIFESTACION DE ORIGEN DE LOS BIENES

MANIFESTACION PARA DAR CUMPLIMIENTO A LO DISPUESTO EN LA REGLA 5.2 DE LAS
REGLAS PARA LA CELEBRACION DE LICITACIONES PUBLICAS INTERNACIONALES BAJO
LA COBERTURA DE TRATADOS DE LIBRE COMERCIO SUSCRITOS POR LOS ESTADOS
UNIDOS MEXICANOS DE FECHA 28 DE DICIEMBRE DEL 2010.

Ciudad de México a 14 de junio de 2022.

Instituto Mexicano del Seguro Social
Presente.

Me refiero al procedimiento de Contratacién No. AA-012M7B998-E11-2022 en el que mi representada, la
empresa COMERCIALIZADORA, PHARMACEUTICA COMPHARMA, S.A. DE C.V., participé a través de
propuesta resultando adjudicado el contrato U220188, asi como a mi solicitud de inclusién de registro sanitario

Sabre 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 Mexica nos”, 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 inclusién para la clave 010.000.5176.00.00 con el registro sanitario 287M2007 SSA, mismos
que sera(n) producido(s) en los Estados Unidos Mexicanos y contar&n con un porcentaje de contenido nacional
de cuando menos el 65%.

De igual forma, manifiesto bajo protesta de decir verdad, que tenge conocimiento de lo previsto en el articulo
57 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico. En este sentido, me comprometo,
en caso de ser requerido, a aceptar una verificacién del cumplimiento de los requisitos sobre el contenido
nacional de Ios bienes aqui ofertados, a través de la exhibicién de la informacién documental correspondiente
y/0 a través de una inspeccién 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 .

Atentamedte.

Francisco R6drigo Alvarez de la Huerta
Representante Legal
Comercializadora Pharmaceutica Compharma, S.A. de C.V.

R.E.C.- CPC-031027 KAR
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@ o INDUSTRIAS SUANGCA, S.A. de C v

CARTA DE DESABASTO

COMERCIALIZADORA PHARMACEUTICA COMPHARMA, S.A. DE C.V.

Por medio de la presente me permito informar que la clave:

SUCRALFATO. TABLETA. CADA TABLETA CONTIENE: SUCRALFATO 1G. ENVASE CON 40
TABLETAS.- 010.000.5176.00.00

Se encuentra en desabasto debido a la escases de materia prima y por el momento no se tiene con

fecha proxima de fabricacion.

Lamentamos los inconvenientes y ofrecemos nuestras sinceras disculpas, sin otro particular por el

momento me despido agradeciendo su atencion.

Ciudad de México a, 10 de junio de 2022,

REPRESENTANTE LEGAL
INDUSTRIAS SUANCA, S.A. DE C.V.

T A R o P I T T T e - —
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SALUD | o Gofepris|3s>
SECRETARIA DESALLID e E:;E:CF{ETARiA DE SALUD - unu-r::'::f:-:;fﬁh.

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SAITARIDS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
WODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO No.
28TM2007 §SA o .
No. DE:SOLICITUD
193300415A0227
No, DE SOLIGITUD ANTERIOR y
1633004150023

Con fundamento en los Arilculos 4 pamafa cuarlo, 8, 14y 16 de [ Constifucidn. Politica de los Eslados Unidos Mexicanos; Artfculos 24raecion |,
14, 17, 26, 39 fracciones XXI y XXIV de la Ley Organica de la Adminisiacien Piblca Federal, Arlculos 1,'8 fraccjonies I, XX y XXV, 4
fraccién lll, 13 inciso A fraccion [X, X, 17 bis, fraccion IV, 104, 194 bis, 107, 204, 221, 222, 223,368, 371, 376, 376 Bis'y 393 de la Ley General
de Salud; Articulos 1, 2, 3y 15 de Ja Ley Federal da Procedimisnto Adminlslratiio; Artlculos 1, 2 Inclso G fracclon-X. 15; 36.y 37 del Reglamenta
Interior de la Secretaria de Salud; Antleulos 1, 2, 153, 167, 168; 170, 172, 173, 174, 177, 178, 184, 185, 186, 187, 188, 189 y 190 del
Reglamento de Insumos para la Salud; Artfeules 1, 3 fraccién Inciso b), fracgion Vil y XIll, 4 fracgion llinciso C, 11 fracciones VI, IX, yXlyi4
fraccién | def Reglamento de Ia Comision Federal para la Protecsion contra Riesgos Sanitarios, se autetiza Ia modificacién a las candiciones de.
registro sanitarlo al tenor siguiente: : '
\
Ultra Laboratorios; S.A. de C.V. -
Or. Roberto Michel No. 2920, Col. Alamo Industrial, C.P. 44490, Guadalajara, Jalisco, México,

ULA 010207TY5
CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
aenomina'_cian distintiva: ULSICRAL
Dendminacion genérica: Sucralfate - |
Clasiﬁcaizién Articulo 226 LGS: i
Forma farmacéutica; Tableta

Fabricante del farmaco: J

Elementis Pharma GmbH

Giulinistr, 2, Ludwigshafen, Rheinland-Pfalz, 67065, Alemania,.
‘Fabricante del medicamento:

Ulira Laboratorics, S.A. de C.V, - _

Dr. Roberto Miche! No. 2020, Col. Alamo Industial, G, P, 44450, Guadalalara, Jalisco, México,
Acondicionador:

Ultra Laboratorios, S.A, de.C.V., _

Dr. Roberto Michel No. 2920, Col, Atamo Industrial, C.P, 44480, Giiadalzjara, Jalisco, Méxlco,
Distribuidor:

Ultra Laboraorias, SA de GV

Dr. Roberlo Michel No, 2020, Col. Alamo Industrial, C.P, 44480, Guadalajara, Jalisco, México.

- ltalmex, S.A.
Calzada-de Tialpan No. 3218, Col. Santa. Ursula' Coapa, G.P. 04850, Coyoacén, Ciudad de‘México,
México. '

Fecha de expedicion; 17 de marzo de 2020
Fecha de vencimlento: 11 de abril de 2023 X

f;—'&r&*_ s - + it " -k L v b -i

COF 236038






Iy

f

E‘%Fepnsi [5

Esrinidn Fedéeal Para ls Preteroiin
centis Mlasgos Exptiarlos

SECRETARIA DESAIUD

Presentaciones:
Frasco con 20, 40 o 100 tabletas con 1 g, con o'sin caja de caridn,
Envase para tableta; ‘
Frasco de polietileno de zlla densidad (PEAD o HDPE).
Vida 0til: 24 meses, debiendo expresar el afio con nimero y el mes con letra.
indicacion terapéutica: Para el tratamiento de a tlcera péplica gastrica y duodenal,
Conlraindicaciones: Hipersensibilidad al farmaco o a log componenles da la formula, precaueion en- pacientés con
insuficiencia renal, nifios, embarazo y lactancla, '
Formula
19
Cada fableta contiene: -
Férmaco .
Sucralfalo 1.0000 g /
Aditivos ' . -
Celulosa microcristalina ' 0.0410 g PH102
Amldén de malz pregelalinizade _ 00800g
Crospovidona N _ 0.0360 g
Estearalo de magnesio o 0.0130.9 . -
Agua purificada T T evapora dsints lpoceco,
Via de adminilstracian: Oral,
Observaciones al Registro: : \ _

fabricacién, quedando acorde el certificado de buenas practicas de fabricacién remiiido, _ o

- Se aclualiza la descripcion.de los rubros presenlaciones y-formuta, conforme a los lineamientos intemas de esta Comlsion.

- Las condiciones sanitarias del producto al que hace referencia la presente aulorizacion podrén ser verificadas en cuglguier momento por fa
+ auloridad sanitaria. Lo.anterior de-conformidad. con Jos Articulos 17 Bis Fracclones IV y-VI'y 378 dela Ley General de Salud; 1, 2, 13y 16
* Fraccién Ii de la Ley Fedetal de Procedimiento Admir istrativo; 2 Fraccion I, 218 Fraccién 1.C.y 220 Fracciones HFy'Vi del Reglamento de

- Se auloriza el cambio de razon 'sE:ci,aI y aclualizacién de domicilic del fabricante ‘del férmf;c"‘ sin-camblo en el sitio 0-proceso de

Insumios para la Salud, . _ ) _
- Elfitular del presenie fegistro sanitario dabera de mantener vigente el Certificado de Buenas Praclicas de Fabricaclén durarite la vigencia
del registro sanitario que se otorga en este acto. - :

f
SUFRAGIO EFECTIVO. NO-REELECCION
DIREGTORA EJECUTIVA DE AUTORIZACJON DE-PRODUGTOS Y ESTABLECIMIENTOS

GUILAR-GIL SAMANIEGO

br el que se delegdnts faculiades que sa sehalan, en fos Orgaros Adninistraios que en'el mismo se indican de fa
os: S anitarios, publicédo en el Diario Ofiial de Ja Fedracitn el 7 de abil del 2010,

. GRA 5

Con fundamento en'lo dispuesto porel arlleulo DECIMO PRIMERO dal Arue
Comlsidn Federal para la Proleccién conlra |

C:pF 236039









