


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVEMO
DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIRCATORI

UNIDAD DE ADQUISICIONES N® 1 (UNOD)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y AL CONTRATO
““““ CONTRATACION DE SERVICIOS Sl

COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS U220740

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 1 (UNO) AL CONTRATO ABIERTO PLURIANUAL
NUMERO 012M7B997E11522032 REGISTRO SAl U220749 PARA LA “ADQUISICION
CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS PARA LOS EJERCICIOS 2023-2024 (618 CLAVES)
QUE CELEBRAN POR UNA PARTE EL 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 ESEOTRES PHARMA, S AP.L. DECV. A
QUIEN EN LO SUCESIVO SE LE DENOMINARA “EL PROVEEDOR", REPRESENTADA POR
EL C. JORGE ARMANDO CUAXOSPA JIMENEZ, 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 28 de diciembre de 2022, “LAS PARTES" suscribieron el contrato primigenio,
derivado del procedimiento de Licitacidn Publica Internacional Abierta Electronica nimero LA-
012M7B997-E115-2022, con una vigencia considerada a partir del 1° de enero de 2023 al 31 de
diciembre de 2024,

IL.- En la Clausula QUINTA.- MODIFICACIONES DEL PRESENTE CONTRATO.- del contrato
primigenio, “LAS PARTES"” acordaron que el instrumento juridico podria ser meodificado
durante la vigencia del mismo, de conformidad con el articulo 52 de la Ley de Adqguisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Piblico.

lll.- En los Anexos 1 (uno), 2 (dos), 3 (tres), 4 (cuatro) v 5 (cinco) 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.

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

1.1.- Con oficio nimero 09 53 84 61 1800/2023000732 de fecha 08 de febrero de 2023, recibido
el 14 del mismo mes y ano, el Titular de la Coordinacion de Control y Abasto, en apego a lo
dispuesto en el primer y cuarto parrafos del articulo 52 de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Pidblico, solicitd al Titular de la Coordinacion de
Adquisicion de Bienes y Contratacion de Servicios, la elaboracion del presente convenio
incluyendo la justificacion y anexando el soporte documental correspondiente, mismo que se
agrega al Anexe 1 (uno) del presente instrurnento juridico.

1.2.- Por oficio numero 08 53 84 611CFD/1255/2023 de fecha 16 de febrero de 2023, recibido el
17 del mismo mes y afo, la Titular de 1a Divisién de Bienes Terapéuticos, solicito al Titular de la

Division de Contratos la elaboracion del presente convenio, remitiefido para tal efecto el soporte |

Y
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documental correspondiente, mismos que se zgregan al Anexo 1 (uno) del presente

instrumento juridico

1.3.- En atencion a |a peticion formulada por &l Titular de la Coordinaciéon de Control de Abasto,
en su calidad de Area Consclidadora y Representante de los Administradores del contrato
primigenio, y de |la Titular de la Division de Bienes Terapéuticos, se elabora el presente
convenio modificatorio a fin de realizar la Inclusion de Marca, de conformidad con |0 siguiente:

Dice:
|
NO. DE
CONTRATO CLAVE DESCRIPCION FABRICANTE REGISTRO SANITARIO | PAIS DE ORIGEN
| LATANGPROST RAFARM SA | B0734/28-06-7022
SOLUCION OFTALMICA | REPRESENTADO EN | EMITIDD POR LA
CADA ML CONTIENE | MEXICO POR | ORGAMIZACION
u220748 010 000 4471 00 | LATANOPROST 50 | ESEOTRES MACIOMAL  GRIEGA GRECIA
MICROGRAMOS FHARMA, SAPI DE | PARA
ENVASE CON UMW | CW MEDICAMENTOS PAIS
FRASCO GOTERD CON MIEMERD DE PICIS
2.5 ML. Marca; Lataz
Debe decir:
NO. DE CLAVE DESCRIPCION FABRICANTE REGISTRO SANITARIO
CONTRATO PAIS DE ORIGEM
|
LATANOPROST FARMAK JSC | NUAMA 14180101
SOLUCION OFTALMICA | REPRESENTADQ EN | EMITIDO POR
CaDA ML CONTIENE | MEXICO POR | MINISTERIO DE
Uzzn740 010 000 4411 00 | LATANOPROST 50 | ESEOQTRES SALUD DE  UCRANIA UCRANIA
MICROGRAMOS PHARMA, SAP| DE | PAIS MIEMBRD DE :
ENVASE COM  UN | oV PICIS ki

FRASCO GOTERO COM
25 ML Marca: Lanotan

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

s

I1.1.- Con escrito de fecha 10 de enero de 2023, solicito a la Titular de la Coordinacion Tecnica
de Planeacién la Inclusion de Marca documento gue se agrega al Anexo 1(uno).

I.2.- Esta en condiciones de continuar suministrandeo a "EL INSTITUTO" los bienes en los
términos pactados en el contrato primigenio, sin modificar las caracteristicas tecnicas de los

hienes acordados.
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lll.- “LAS PARTES" declaran, por conducto de su Apoderada Legal v Representante Legal,
respectivamente, que:

lll.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 Adguisiciones, Armendamientos y Servicios del Sector
Publico, por lo que se otorgan las siguientes:

CLAUSULAS

PRIMERA.- "LAS PARTES” convienen en llevar a cabo la Inclusion de Marca correspondiente
a la clave 010 000 4411 00 de conformidad con lo establecido en la declaracion 1.4
prevaleciendo las mismas condiciones estipuladas en el contrato primigenio conforme a lo
sefialado en el Anexo 1 (una) del presente convenio.

SEGUNDA.- GARANTIA DE CUMPLIMIENTO DEL CONVENIO.- “EL PROVEEDOR” se
obliga a entregar, a mas tardar dentro del piazo 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 seguir proporcionando y cumplir los requerimientos y garantias que se
establecen en la Clausula Sexta del contrato primigenio.

TERCERA.- “LAS PARTES” convienen expresamente que salvo lo previsto en el presente
convenio, no se modifica, altera 0 nova en forma alguna lo estipulado en el contrato primigenio.

CUARTA.- JURISDICCION.- Para la interpretacién y el cumplimiento de este convenio
maodificatorio, asi como todo aquello que no esté expresamente estipulado en el mismo, “LAS
PARTES" se someten a la jurisdiccién de los Tribunales Federales competentes de la Ciudad
de Mexico, renunciando & 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 México, el 17 de febrero de 2023,
por cuadruplicado, quedando un ejemplar en poder de “EL PROVEEDOR” y los restantes en
poder de "EL INSTITUTO™.

BIVISHON DE CONTRATOS e
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POR “EL INSTITUTO" POR “EL PROVEEDOR"
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL ESEOTRES PHARMA, S.A.P.|. DE C.V.
Es peesente fosiruments uridico se frma cn témmimns da o dispuasto sn (os oficeos R.F.C. EPH161215NS9

Wi, DB-53-ES-61- 1A 14BED, (501 T 400H0S v 0W 52 1T 61 40000216 (s
sdjuntan para prore refefencla). del dilng gRavala def munensl 5318 d= s
Ppilticas, Easas v Lineamisntos &n Mabsda o= Aduuisicones, Amemdamismos ¥
Sarncios dal Insttuty Mexioand det Bafirn Social 85 coinn del muardsda T 1211
ded Manual o8 Organizaciin de s Diressidn de Adminstracon oo elacon con ol

afficulo 268 A G [ Ley el 5, m Social
\
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C. JORGE ARMANDO CUAXOSFA JIMENEZ
7 Repr&&antante Legal

'\._...-f '

{.

AREA CONSOLIDADORA Y REPRESENTANTE
DE LOS ADMINISTRADORES DEL CONTRATO
En términos da lo dispuesic en of ofico W09 3217 61 1B00/2022/002 de
‘echa 03 de enemo de 2022, suscrle por el Titular de fa Unidad de
Admindstrasion L'E;Ei_jﬂgﬂmTﬂ"

Titular de id Coordinacion de Control de Abasto
H_F c

",

RRS PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO

LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS
\ - = IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: RFC, POR CONSIDERARSE
3 — INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA
IMLMBERT

ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION I'Y 118 DE

P v i
INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: RFC, POR CONSIDERARSE INFORMACIÓN CUYA DIFUSIÓN PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN I Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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ANEXOD 1

"REQUERIMIENTO ¥ SUSTENTO DEL CONVENIO®

EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 65 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATULA

DIVISIAN DE CONTRATOS
HIVEL CENTRAL
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Direccign de Administrecién

MEXICO uridad de Administracién
T Coordinscidn de Adguisicion da Bienes ¥

e : Contratacidn de Servidos
Coordinscién Técnics de Contratos =
invesligacian de Mercados
Divisian de Contrafns

"2015, Afio del Generalisimo José Marlz Morelas y Pavsn®

Oficio numero 09-53-84-61-14412010 S5 ()
Mexico, Distrito Federal, a 28 de enero de 2015,

CC. PERSONAL ADSCRITD
A LA DIVISION DE CONTRATOS
Presenfes.

Me refiero af resuliado de Iz Auditoria nimero 115/2014 practicada por el Organe Interno de Control en esle
instifuto a Iz Cocrdinacién de Adguisicidn de Bienes y Coniratacion de Servicios, en Especifica 2 5
observacion 4510 “Convenio Modificatorio de Ampliacién gue no cumple cory |g legislacion” en iz cuz
se emilio la recomendacién preventiva en sl sentido de “...El Titular de Ia Coordinacicn Adqi:fsfc.r‘ﬁn T
Bienes y Confratacicn de Servicios, instruirs & guien comesponda, a efecto o que se fortalezcan fos
meceanismos de confrol y ssguimienta gque permitan el estricto cumplimiento al marco ds lsgalidad y
normative, y se formalicen los instrumentos legales por los ssrvidores publicos gue fo haya hecho en af
contrato primigenic o quienes ios sustituyan o esién facultados para alio”, _ x

Al respecto, vy por instrucciones del Titular de ia 'Gﬂ_c:fﬂ_irta'i:mn Técrica de Cooniratos e Investigacién de
Mercados, me permito solicitarles que pars iz elatioracion y formalizacion de los instrumenios legales que
resulten de Ios procedimienios de contratacion que contempla la Léy de AﬁquE:icil:mes, Arrendamientos y
Servicios del Sector Publico, se deberan observar Y- tener por acreditadas las facultades vio atribuciones
ton que cuentan los servidores poblicos pars- la- suscripeion .de los MISMOS - 2s] comp del o e e
representanizs legzles de los provesdores,

Misma situacion ocurre con Ia slzboracion y suscripeidn de los Convenics Modificatorios Qus en derccho
oroceden, los cusles previa justificscion de o conirario, deherdn ser suscritos por los servidores pt’.lbfic::s
Que en su momento hayan suscrito el contrato del que derive el Convenio en comento, o en sy CES0 por el
servidor publico que esté facultado para elio,

No debe pasar desapercibido que para Ia suscripeion de los contratos Plurianuzles y [os convenins
modificatorios que resulten, y los cuales se requiera:invarisblements 1z firma del Director Cenera de eéie
Instituto, se debera de cbservar o sedalade en los oficios. circulares nimeres 085217614000/95 de fechs
11 de febrero:ds 2009 y 0852176 14000/0216 del 23 de abril del mismo afic. signados per el Direcior
Juridico de este Instituto, los cusles Se-agregan para su conpeimiento al presenta oficio.

Sin otro perticular, reciban un cordisl saiuda.

Atentamente 7
"-I;\.- = K i 1 o~ -
FARLAE s
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A ﬁ’“ - T ™ ™S
L i At /‘.@‘ ﬁﬂ E.:: EH R ':&P
Lic. Aidzs A | ilera Loptz. BE N B AL R
Titular | PRSI BT AARTm pram
MAF ] 5 _'5-*:|,'_.r_.f||:||:,H
f WIS o UV VAU

C.eplic. Jusn Regelio Gutisrrez Castillo. -Coniainador de Anauisicion de Bienes v Contratscidn de Sorvisos - Pressmnis v
Wire. Javier Adife Sota Sete. Coorinedor Tésnic e Contraios e Investigenin e Mercados - Present. ~ ‘\Dﬁl‘
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' CIRECCIGH JURIDICA '

Méxice, DL T, 3 11 de febrero de 200D,

ficks circuler 0OSZ217614000/95

1

&.C. DIRECTORES HORMATIVOS, TITULARES
DE UNIDAD, COURDIMNADORES NORMATIVOS,
DELEGADOS ESTATALES, REGIONALES ¥
DEL DISTRITO FEDERAL, ¥ DIRECTORES
DE UNIDAD MEDICA DE ALTA ESPECIALIDAD

En virlud de las diversas consultas formuladas a2 esta Cireccion Juridica con
moitive de Iz enirads an vigor del Decrafe por el GUE S€ reforman los
srtfeulos § A, fraccion XVIll, 27, primer pdrrafo, 272, 277 A, pirrafos
primero, segundo y tercero, 277 E, primer parrafe v 277 F, de (= Ley del
Segure Social, publicado en el Diario Oficial de |z Federacidn &l 16 dé enaro
del sfic en curse, con fundamenic en lo establecido =n &l articulo 75,
fraccidn | del Reglamento interior de! Instiuto Mexicans del Seowro Seosizl,
me permilo comunicsr 2 Usted o sigulshts:

1. Articulos 5 A, fraccidn XVII, v 27, primer parrafo,

La reformz tlens =l propdsilo de estsblecer en &l articuln 5 A, fraccion
XV, Gnicamente fs definicién do salarie, remitiendo para Izl efecto & o
previsio en la Ley Federal del Trabajo v, por sepsrado, en el ariiculp 27 se
establece para efscios de Iz Ley dei Seguro Seclzl, iz forma en fue 5=
integrz 2l salerio base de cotizacion, ssfislands en primier lugar los
toncepios gus o integran y en segundo, aguslios gue ze excepiian deo
imegraric, asi come lzs condiciones en que sers procederts =y 2xclusion.

Por consiguients, en los actos administrativos que &l Instituto emijia =n su
ceracier de Organismo  Fiseal Autbnomo, fzles como cédulas de
iquidacién de cuolss, en fos ques se haga refersncla =l salars besze de
ceiizecion, serd necesaro gue snire los fundemenios legzles de psns
acics se clie ¢l anjeulo 27, de l2 Lev dal Segurc Sodial, &n adician &l
atictlo 54, Trassion XL
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5 Artcules Zrz 2Tt Ay 21T E.

in

inrrrms & estos Sricuios confifmen 2us =0 malens de presupuesio,
i, v cnmisbllidad, el Insttulo Mexiosno ol Szguro Socis! se nge pot fe
Hiepuseio en l& Ley del Seguro ool y sblo &n o ne previsio
crpressments en elia, s2 apllcan camie TmeE supletorias la Ley Fedsel
de Presupusso Yy Fesponsabilided Massrdanz v disposiciohes que de =iz

amanen

T

s esim formaE, se ratifica que sl insliu 56 sujsterd exclusivemente &l
regiman que esiablece la Ley del Segum Social, gierclendo 125
sireusiones que iz mismale confiare de manerz sjeculiva, €ON autonomia
de gestion y léohics, no eplamente en &l ambio de la fecaudacion ¥
sdminisration delas eanidbucionss qum |8 corresponden, (ingresos) sing
si=ampbien en |o relativo al megimen o8 presupuestacion ¥ gesio de los
recurscs que &n el coneepio reciba yadminisire.

Ee gzcir, nue medisnte BSiEs reformzs &1 Poder Legisistivo reflers la
deciion qua se tomd &n & afo 2001, de dotar &l IMSS con un régimen
i =sa preplo. adin de forsiecs? & consoidad. de respuesta financiers

P e e gt

Sieds o8 seguridad: sogial-lo esianai 13 Gonslilus
s-Upidos Mexicanos ¥ 5 Ley el seguro Soctak

——— T T T

Leimieme, mediante la reforma =0 cemeple S8 sdecusn 25
denominaciones de diversas depenidencias de la Administracion Pablica

Esdesz| ‘gue- se-ciian 8. grifculos reformados, asi como de s Ley

Faderal de Presupussio y Responsabilicst Hacandara, con o cusl, las
reforencise nomalivas estarsn acordes con la legislacion actualments en .
Agor, Gando. UnE MEyor cedszz v seguidad juridicas al sefalar lz

= ieridad Tespeciive ¥ iz 1y aplléable, on EU CES0.

)

Espenial mencin Merets el terma de 8 e ntabiidad insthucionzl. Come s&
indics en naraios anterores, =l arcuin 274 de la Ley del Seguo Social
roy vigsnie, Ssnala qus &l |nstiuto, en maisna de prasupusslo, gasio y su
contebiiidad, se regirs por o glsouasty & asts Ley Y, &N o rip previsio
exptesamenis &0 ellz, aplicare I L2y Federsl de Presupuesi vy
Eezponsabilicad Hacendaria y disposicianss que de slia emansn.

b
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A esle respecio, cabe sefsler oue &n maters de confzbiiidad, =i 31 ge
dicismbre d= 2008, se publicd =n &) Dizro Oficlel de 12 Fedarzcicn o
Decrsio por el gue se expide la Ley Cenersi dz Corrrabiiden
Eubemamental v se derogsn diversas disposiciones de js Ley F= deral de
Fresupuesio ¥ Responsabilided Hacendsris. El Decrele v Is Lewr gue ==
sxpice en el misme, entraron en vigar ol 1 de enero de 2008, corviorme 5
‘o cispuesio en sl respectivo Aticulo Primarg Tranzitoris,

El Decralo referida, en su Articulo: Segunde Transitorio, derogd el Titulo
Quinio De la Contabilided Subsmamental los Capitilos |, D g aluacian
del Patnimonio del Estsdo, |l De los Catsloges de Cusntas v del Fegiztre
Contable de lzs Operacicnss v Il De s Formulacidn de  Estades
Financleros v los zriicules 85 2 105, de la Ley Federsl da Presy puesio y
Responsabilidad Hacendzria,

Ademes, el Atticulo Décime Segundo Transiterio, de 1z Ley cilags,
esiablece qus: "Cusndo en maferiz de -contabilidad gubsmameryial, una
disposicién legal hags referencis = o Ley Fedsral de Presupiesio ¥
Fesponssbilidad Hecendariz, e splicers Io previsicen esfe Ley”

En tal vidud, en maierz ‘de conizbilided & Instituio deberdE  seguir

atendienda io dispuesto on [os sriculss 372 ¥ 277 E, de s Ley d=| Segurg -
Social y, supletoriamente, deberd ataiar ia Ley General de Contabilidad
Gubernamental que es el ordenamiento aplicable en esa maieria,

3. Artleulo Z77 F,
o
La reformz 2 este articulo establece en I3 Ley del Ssguro Social lzs
condiciones conforme & les cuales el Instiuin puede cslebrar contralns
J plurianualzs de obras publices, adquisiciones, amendemisntos o Sevicios
| gue se consideren conducenies, previz autorizacidn del H. Ceonsejo
; Teécnico. Asimismo, 2 diferencia de 1z disposicién  anterior, gle
©  ceniralizabs en el Director Gensral la suscripcion de ese tips de contratos,
. iz nuevs disposicidn esiebiece que serdn formalizados por los servidores
*.” plitlicos que esiablezes el Reglemento Interior del Instituio, L
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En ceis vinud, &0 1GmmIN0E O&l Diecrein de reformes & gue 58 ha necho
refarencia. para ‘odtener 12 autorizacion 0Ee SUSCbIT £5§ lipe de
iralrmEnlos |Uridicos, S6r8 NECesans jUst =nie Bl Conssje Técnica ko

(L rsti=d

0

2y Cue su calebracion represents yertsjzs BcONOMiCAS G QU SuS
: rrinis o Condiciongs son met isvot bize, considershde & BU GRS,

vigencls de |22 pelenies ge los Cisnies 3 gooLine,

i

T

k) Ef piazo de fa conlraiagion y Que &l miemo no afeciard negativamsnts
|a compaiencia COnNOMICca &n g tactor 09 gue s fraig]

] iganificer el gasie corisrie o d= aversian corraspendiente, y

d) Desglossn &l 3asio = precios gel siip =nio. para &| ejercicio fscal
~orrespondisnts, SOMO pETE jos subsscusiias.

Lo dlspussio en los INCISOS shtsfiores, no ==ra zplicable 2 los contraios
plunanusles que hayan sido sometides 3 13 autorizacidn del Consejo
Téenicos con anisriondad & ta entrada &n Vigor el Decreto &n comaniario,

£l QREStlin qHE. T8

Sodistioridan & dicha~Bchs, ‘geberany sx! -suserlen-Rer log, servidorss
Cubiidos gue se ndicen = GoRiifECAT, canfarme- = Jas fanuliades

nrganicas ciorgadas por &l Reglarmento riatior det Instituie Mexicano (&i
=eguro Sogial, 8o |ne arficulos guUs pars cads Case s precissn.

v Cireclores  Hormaiios, Titulares de Unidsd ¥ Coordinadaoras
riormativos, corforme a o dispuesio &f &l articuio B, fracclon 1.

+ Delegados, cORfONME @ 16 dispussic =0 al srticuts 144, fraccion XXUL
v Tireciores de Unidad hédica de Ala Especiziidad, conforms = ¢
dispuesto =n al sriculs 148 frectitn 2V

Er congscigncia; Unicamente se S=beran snviar & ests Direccidn Juridica,
-ars =fecios de su firma par pariz og! Dirscior Ceneral, agueilos contiaics
d= eBsis lipt oUyE cugniiz 83 pual © meyor 8l imporis equivelsnie s
100 150 veces 2l salgrio minimo geners| vigemte en &l Disirite Federal, en
siguno de |os shoe de vigencia de dicha ohtraic.
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INETITUTD MEXICAMO DEL SEGURD SOCIAL

DIRECCIGON JURIDICA

igl efecto, sl arwio del comireio delers e%a:tu&rss sonformme 2 Jo
E0C en los oficlos circuler Nos. 08521 74000/0728 y 035217400/005 7
fech=g % de poviembre de 2005 ¥ 13 de digiembre: de 2008,
respeciivamenta.

Czbe recorder, gQue en férminos dal articule 8, primer parsfo, del
Regizmenio anles citads, los servidores plblicos que ntervienceh an jos
pracedimienios de conlratacion que lsngan por ohjsto adouisiciones,
srrendemientos y |z prestacion de servicios, esi como de cbra pirbliez
servicios relecionados con Iz misma, 2 que se refiers &l articuls 27 F, de
|z Ley del Seguro Social, son direclamente responssbles de oue dishos
procedimiznlos ze zjusten z las dispositionss iggales, reglamentarias y
soministraiives aplicables, 28l camo dal cumplimienta e 13 obfigaciones
y gerachos gue derivon de los contratos ¥ convenios correspondientes,

Finalmenis, en razdn de la imporianciz de les reformas referidas, sslizile 2
usiedes verificar que s2 Hagen dal conccimisnio del personsl de las &reas
bajo su dependencia, a fin de gue st contenida se= puntuzgimente obs ervadn
=n & dessmolio de J85 I3bores correspondisntes,

Sin oire partoyfar r i

Lic. Feks
Director

Zopia para:
= Mo, Jusn Frencisco Molinar Homsesites.- Director Genersi - Fresanis,
- ing. Jos€ Luis Sordeve Rodrigusz- Tilulzr del Orgeno Inlermo de Control-

Frezenie,

(2]







INSTITUTO MEXICARO DEL SEGURD S0CIAL

Direccion Juridics

"e008, Afoda |2 Refarms ihersl®

México, D. F., 3 23 de abril de 2009,
Oficio circular 08 52 17 61 4000/ 0216

C.C. DIRECTORES NORMATIVOS, TITULARES DE UNIDAD,
COORDINADORES NORMATIVOS, DELEGADOS ESTATALES,
REGICNALES Y DEL DISTRITO FEDERAL, Y DIRECTORES DE
UNIDAD MEDICA DE ALTA ESPECIALIDAD.

—| passde 11 d= febrero del afio en curso, esta Direcclon a mi o roD Comunico a
ustedes a traves del Oficio Circular Mam. 085217614000/95, diversos lineamizntos
relacionados con el Decreto por el que se reforman los articulos 5 A, fracecidn
XVIll, 27, primer parrafo, 272, 277 A, pérrafos primero, segundo y tercero,
27T E, primer pdrrafo y 277 F, de la Ley del Seguro Social, publicado en =l
Diaria Oficial de la Federacion el 16 de enero de 2009, para ser observados en I
trarnitacidon de los diversos asuntos gue son de su responsabilidad.

En relacion con lo enierior, dadas las diversss consultas recibidas, v de acuardo
con les instrucciones giradas por el Direclor General de esie Instituto, Dznigl
Karam Toumeh, & continuaclon me permite formular algunas Rrecisiones 3 o
previsto por el artlculc 277 F, parrafos tercern v cuario, de |z invocads Ley dal
Seguro Scclal, en cuanto a los servidores publicos facuitados para suscribir
los convenios modificatorios de los contratos pluriznuales que hubiesen sidp
autorizedos por el H. Conssio Técnico de este Instituio,

Fera i=l efzcio, es de sefislarss que an traténdose de convenios modiflcatorios
de ceniralos pluranueles relstivos & edquisiciones, emendamientos ¥ servicios, st
como de obras publicas v servicios relacionedos con las mismes, qus impliquen
erogar uns cantided igusl o mayor 2l imports equivaienie a 790,158 veces of
selsrio minimo general vigente para el Distritc Federsl en el &ho que
corresponoe, deberan ser suscrilos, en forma indelegable, por el Director Ssnsral
da ssle Organismo, previa validacion v reglstro de la Direccion Juridics
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MSTITUTO MEXICAND DEL SEGURO SOCIAL

Dirzeccion Juridics
=003, Afe do ls Reforma Libea!"

= =l ceso 0f OUS IO CONVERIOS modificalarios seen inferiores Bl impore
aquivaienie a 799, 150 veces &l salarfo minimo g=neral vigente para el Disirilc
Federal Bn &l =No gue corresponds, éstos dsberan de ser formslizados por los
sanvidores publicos fsculisdos en t&rminos del Seglamento Interior del Instiulc
Mexicano oel Seguro Social (RIMSE), que se indican @ sonfinuacian:

« Directores MNormativos. Titulares de Unidad y Coordinadores Normativos,

corforme 2 lo dispuasto en el artleulo B, frzcoien |, del RIMSS.

«  Delegados, -sriorme 2 lo dispussio en &l articulo 144, fraccion XX, de
RIMSE.
o

e e T

+ Diecioies oe Unjdzd Medics de A Especa

e gl arlicule 148, Tragcion ; Vi, gelRIvESs. -

Lo snterior Ertauﬁzﬁr& sil Tundanfen_b;ieﬂ o dispuesto: en &l atticule 52, penuitime
parrefo, ge- la Ley de Adcuisiciones, Arendamientos Y Senvicias del Secin
PIJ‘bliEf'-E. gus = letra dice: -

Articulo §2.- o

Cuglowsr mediicacion g los conlralos debers fermslizarss por Escrilc por pErg
de ss depsndansiss ¥ snlidades, los instrumentos legales respeclivos seran
suscritos por el servigor palico Gue io heve hacho en &l contaio 0 guien o
susiifuve © exid fscultado pare alic.

Sin oifo panioular, i
o

ks

Lic. Fernsnog Qud
Girector,

{opls pars:

= Witro Danlet Karam Tourmeh. Dlractor Gensrai de MBS~ Prezenis:
- ing, José Lule Corgovs Rodrigusz. Thulards) Srgent inlarns fi= Contrel &n 3t IMEE.- Pratenie.
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bnidsd de Administracion

= CIRECCIGN DE ADMINISTRACION
w2 Coordinscion de Control de Abasto

Of. N° 09 53 84 61 1800/202300 {} 32 Ciudad.de México, a 08 de febrero de 2023
! -.'_ 1=- 7..-_-*:_l_2'_‘ iy -"E--“-.':"'\;‘CTzli_\-'i':l:‘krh = L
Mtro. Aunard Agustin de la Rocha Waite e W N

Titular de la Coordinacién de Adguisicion de
Bisnes y Coniratacion de Servicios _ £ L .
Presente ; e e

2T o
<

f
|
T

El gue suscribe, en mi caracter de Titular de la Goordinscion de Control de Abasto, dres que
cuenta con las facultades previstas en el numeral 7112, del Manuasl derOrganizacién de Iz

Direccitn de Administracién y conforme 2 o previsto en ol hurmers! 417 y54.13 de ias Politicas,
Bases y Lineamientos en Materia de Adquisicianes, Arrendamientos y Servicios; me dirijo a
Usted, haciendo referencia al contrato numero UZ20749, suscrito con =l proveedor ESEOTRES

PHARMA, S.A.P.l. de C.V.

Al respecto, hago de su conocimiento gue &l proveedor antes indicsdo mediante escrito libre ae
fecha 10 de enero del afio en curso, solicité |5 inclusién de marca asi como la suscripcion de
convenio modificatorio, toda vez gue indica su fabricante en la carta de desabasto que adiunis
gue ‘el producte lotoz, Lotanoprost, con clave OI0.000.4411.00, estd actualments en desgbosto
v se reestablecerd el suministroen 30.dfos noturales”,

La Autorizacién de Comercislizacion que pretendes incluir cuya titularidad y fabricacién =5 &l
mismo pais de arigen 2| adjudicado en 2l proceso de licitacién, v el cusl se encuentra evaluade
por parte de iz Division de Evaluacion de Tecnologlas en Salud, es el siguientel

Mo de = . . Trcular def Registro Pais te
Clave Descripion Registre Senitarnio. Caritaria iricsn.

AUTORIZNCION DE
| COMERCIALIEALCID

LATANDRROST SOLUCION
CFTALMITA C&DA ML
Eee 42 CONTIENE: LATANODPROST
Uzeoyes | 1D | 000 | 44T | GO | oy wicoocoamas |

| ENVASE COM UN FRASCO
| | | | GOTERD COM.Z5 ML,

Earmsk J50,
fepresentads en Mexico

M PARA EL
: par Esestres Pharma,
MEDHCAMENTD SA Pl deCN |

Ma-uaMalelonm |

Ucranis. |

En razan de lo expuesto y de conformidad con lo establecideo en el artfculo 52, cuarto parrafo de
la Ley de Adguisiciones, Arrendamientes ¥ Sarvicios del Sector Pablico, cuyo ordenamiente
sermite la modificacidn de los contratos vigentes y su (ltimo parrafo, interpretado a CONLFErio
censu, sefala también gue es permisible s modificacion cusndo esto constituys un beneficio
para el interés comun y a la vez elle no otorglie ventajs alguna al proveedor Con respecic 2 las
candiciones U obligaciones establecidas en el procedimiento de contratacidn

Lo gue se confirma con lo zefzlado en lz2 conclusidn de iz Unidad de Normatividad de
Cortrataciones Puoblicss en su oficio nimero UNCP/700/TU/AD/270/2020 de fecha 22 de maye
de 2020, en el gue s= advierte lo sigulents: Mla Inclusién de marca vfo registros sanitarios
sutorizados por COFEBPRIS diversos a los sdjudicados, seris responsabllidad gel ente punlico gue

"o, ANEXOS, o
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las recite, retterands que, en opinion de esta 3res normiativa, no existe impedimentc noermativo
para que ese Institutc modifigue los contratos vipentes celebrados, si con ello sa obtiene
mejores condiciones para el Estado, siempre gus 5= acrediiten’en el expadiente respectivo las
razones que motivan is o las modificaciones, los bensficios que representan éstas para ol ente
publico ¥ que con las mismas no & otorgan ventaiss o condiciones mis favorables para =
proveedor respecto de as gque se estsblecieron originalmente en el procedimiento de
contratacion del gue derivo el contrato, conforme zl Uitimo pérrafe del articulo 52 da 1a Ley de
Acquisiciones, Arrendarmisnios v Servicios del Sector Publica®.

En esa tesitura y con el propssito de formalizar convanio maedificatorio que inctuya e 2l Anexo ]
del instruments juridico U220749 el registro-sanitario sefialado en el recuadro d= |3 presents
solicitud, con psis de origen Ucrania; por los motivios gus se Indican a continuscion ycon el fin
de gue los bienes cbjete de la contratacidn sezn recibidos en los Organos de Dperacion
Administrativa Desconcentrada v Unidades Médicas de Ajta Especialidad, se preciss o siguiente:

¥ La clave 010 000441 00, LATANCPROST SOLUCION OFTALMICA CADA ML CONTIENE:
LATANOFROST 50 MICROGRAMOS ENVASE CON UN ERASCO GOTERO COM 25 ML, =5
utilizado para tratar €| glaucoma {una afeccicn on la que el aumento de presicn en el (e]fa]
puede ocasionar uns pérdida gradualde la vision) e hipertensién ocular  (uniz
afecclon que ocasicna un surnento de prasicn enrel ojo).

» Con el fin de gzarantizar la suficiencia de inveriarios en |08 almacenes Y SErvicios pars
proporcionar stencidn a3 la poblacién derechohabiente e incidir en |z adecuads

i mmmm;aﬁm%ﬁmpﬁwm@ﬁﬁm!m v
Surtidie. =R iss. LUinidodas-MMEadicas dol Institulo, TuUSIoR ShlicHadas tiversas oriends de
teposieion, algunas de fas cuales se |dentifican con incurmiglimicnito o strase an |a
entraga.

# Llos incumplimientos a carge del provesdor v atrasos en su entregs, implican la
aplicacion de penas convencionales o deductivas a cargo de los administradores de
contrato © sus representantes en los Organos de Operacidn  Administrativa
Desconcentrada y Unidades Médicas de Alts Especialidad,

* ta clave de ls aue se solicita inclusién fue consolidada por parte del INSAB) para =l

gjercicic 2025-202% por |z cantidad total requerida por este Instituto, por lo gue las

cantidades pendisntes de entregs de e:te fusnte de abasto representan ls Grica
alternativa de reaprovisionamiento central.

La Autorizacién de Cornerciglizacién gue se solicita incluir, cumple cen los requisitos

téenicos, econdmicos v de normas del procaso de licitacién, conforme 2 los resultados

emitidos por I3 Division de Evaluscion de Tecnelogias en Salud v por lz Divisidn de

Planzzacidn de Eicnes Terapéuticos.

» L& presente inclusion, permitira la entrags de bienes pendientes de stencion por el
proveedor en comante, va gue dichs clave cuenta con compras iocales con un precio

ponderado ce $157,09 y para compras emergentss g $192:40, las cuales son supariores a

la del contrato e comento gue as de $83.00

La inciusion permitird obtener mejores condicicnes para el Estado, considerando que al

igual que con los procadimientos de compra local gue llegaran a realizar, se recibirén

bienes adjudicados a3l proveedor el cusl curmple téenicamente, sin incrementos en
precios, cumplimiente econémico y con mayor cportunidad de atencién, manteniéndose
=l mismo objeto v condiciones con las gues == acjucicd en &l proceso de contratacien.

bt

¥




Unidad de Administracion

M E X I c 0 [ Eﬁ_'ﬂj@é Coordinacidn de Cantral d;.&hast;

Por lo que con ias facultades previstas 2n el numers] 7.11.2 del Manuz! de Organizacion ge la
Direccion de Administracidn v representacion comdn de los administradores de contrato,
conformea 3 lo pravisto en el numeral 417 y 5413 de las Politicas, Bases y Lineamientos en
Materia de Adguisiciones, Arrendamientos y Servicios del Instituto Mexicano del Seguro Socisl
gus fueron sprobadas el 14 de diciembre de 2017, y con base a las cuzles se formalizo el contralo
primigenio, se solicita lz elaboracion del convenio modificatorio en el que se incluys e Acuerdo
antes mencionado, pais de origen y titular del Registro Sanitario Indicado en 2] presents oficia,
sujetdndoses 2 los mismos tErmines ¥y candiciones de contratacion.

| ™ DIRECCION DE ADMINISTRACION
GOBIERNO DE ‘@)ﬁ &

i

Se grexs al presente soporte documentzl gue se lista 2 continuacian

= Splicituc de Inclusian.

Documentacion con la gue se acreditd el cumplimiento de |los requisitos técnicos gue se
establecen en el Anexo Técnico y/o [os términos vy condiciones.

- Resultado Técnico de la Fvaluacion de Inclusion,

- Dictamen de Normas.

- Oficio ndimero UNCPR/700/TU/AD276/2020.

Agradeciende su valioso apoye para aus la presente solicitud sea atendida en el menor plazo
posible e impactar en el Sistema de Abasto Institucionzl, el nimero de registro sanitario,
Titular de registro sanitario y pais de origen que se solicita incluir.

Sin'mas por el moments, aprovecho la ocasion para enviarle un cordial saludo.

T e

Atentamente

T

Tizutar dela Cooqgirgcinn TECMEE Ha Hameg iy
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.} Unidad de Adguisiciones
; ca Coordinacion de Adguisicion de Bienes y &
M Ex I C 0 lm EH_ e G[E:cu ntqr;taciérn de Servicios Lf "{ (5’

—— Coordinacion Tecnica de Bienes y Sarvicios
Division de Bianes Terapauticos,

Of N 09 53 84 61 1CFD/1285/2023 Ciudad de México, a 16 de febrero de 2023

Lic. Humberto Rincén Juédrez
Titular de la Divigién de Contratos
Presente

Hago de su conccimiento que el Titular de la Coordinacion de Control de Abasto, con
fundamento en el articule 52 de la Ley de Adguisiciones, Arrendamientos y Servicios del
Sector Publico (LAASSP), solicité mediante oficio 095384611800/2023000732, |2 elaboracion y
formalizacion de un convenio para realizar la inclusion de registro sanitario para la clave 010
000 4411 00 adjudicada en 2| contrato ndmero U220749, signado con la empresa Eseotres
Pharma, S.A.P.l.de CV.

En este sentido, con fundamento en los numerales 417 v 5413, de las Politicas, Bases i
Lineamientos en Materia de Adguisiciones, Arrendamientos y Servicios del IMSS, le envio los
documentos atinentes,

No omito mencionar gue esta Divisién a mi cargo, realizd una revisién de |a documentacion
adjunta, estimando gue cumple con los requisitos del numeral 4321 del Manual
Administrativo de Aplicacién General en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos ¥
Servicios del Sector Publico; lo que comunico a usted, sin perjuicio de |a revisién gue haga el
area a su cargo sobre la procedencia o no de la formalizacion del convenio solicitado, con
sujecion a la LAASSP, su Reglamento y demas disposiciones aplicables, tal como lo preve el
numeral 43.2.1.4 del citado Manual.

De resultar necesano cua!qmer n:ttrc: documemm podra s«nllmtarln ala C:::Drdmacmn de Contml
de Abasto,
dicho prg
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L8 Joros de Anos Gatcia- Titukt de kb Coardinasion 58 Tontrol de Abasia )

Lic. Tafaei Ricardn :-E'J'-:'hEl Hares - Tiulas B s Cocrdinacion Téonica de Planssokin y Conlratos. (4
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MTRA. KARINA DEL ROCIO SARMIENTO CASTELLANO \
TITULAR DE LA COORDINACION TECNICA DE PLANEACION W R
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SCCIAL

PRESENTE

s=unto- Marce sitemativa de la sisve 110 o0 4411 00 00
Aprscizble Maestra Karina,

Jorge Ammende Cuaxcspa fmensz, & —i ssrecier o= spoderzdn l=gal de |z morsl Sseolres Phamme
S A Pl de CV., &b t&rmincs o= |2 escriture plblica nimere 158,470 pesade ants la fe sal Notanio Publica Mo
241 de |2 Ciudad de México, me dinje 2 usted, TITULAR DE LA COCRDINACION TECNICA DE PLANEACION
det INSTITUTO MEXICANG DEL SEGURO 50CIAL, con & debido respeto, para COMDErSCE 2N Brmines de lg
siguenta:

PRIMERD. - £ 7 de novismore de Z0Z2. por medic del sisieme slecirdnico ¢e informacion publica
gubsmamental sn materis ds contratacianes piblicas CompraNet e instituto ds Saud pars & Bisnesiar
(INSABY), publics Iz comvossiona pars ke Lichaciin Publca internacicnsl Abiertz Eiscironics Moo LA-
Oi2N7ESS7-E115-2022, reizive 2 g Adguisicion consolidads de medicamentos parz ios ejarcicios 2023
2074 (818 ciaves), en iz que s5 estabiace:

18, VIGENCIA DE CONTRATACION

Er tarrincs del aniculo 48 pimer parrafo de 1= Lay ge Adguisiciopes, Amendsmianiss ¥ Servicios del Sacior
Buhlico, ia vigencia de los conmatos seréapanirde is notficscion de adjudicacion y nastia e 3% ga diciembrae ga
2024,

SEGUNDO. - B 24 d= noviemopra e 2022, se llevié 5 cabo & acio de preseniecion y spsrura Us
proposicionss dsl procsdimiento 02 coniraiosidn con NOMEers 1 A-G12M7TBAST-E115-2022, relatvo a la
Adquisicién Consolidada de Wadicamsnios para los siercicios 2023-2024 (BB claves), =0 € qua mi
repressntade participd en las siguisnies cartidas: c

[ OCTANTES GUE PRESENTARDH SUS
Mo, | DROPOSICIONES ELECTRONICAMENTE | PARTIDAS BN LASCQUE CARTIIRA i R
| fviz Compraiet] { R
r—_— T ]
ST = 14, 340 %65, 381, 23E, 438 T TE
! | SSECIRES DHAGMA SAE DETY | SIH, 55y TG ’

TERCERD - E113 d= diciembre de 2022 sz llevd 2 cabo &l 2010 serrespondisnts 2 l2 ceisbracion del falio
gat procedinient idn LADIIMTROCT-E415-2022, rslalivo 2 18 Hgguisicisn Consclideds de
Miedinementos pars (oS siercicics 20232024 (218 ciaves). 2l gue, en relecién 2 la propussta dg M

represeriacs, reseivids

&} Gus 1= propuests de mi representads an SU pane iegal y 2ominisirstive CUMPLE como 2
confinuacian puens lesrse:

— ¥ Rl TR = et X ~
| 44 |SSECTRESSmamMA SAPLTEIM T % e Ll CEp '
I Pt

X FAECTRES DHARMA 885 | TR -

E HAZ1235NSE Tel T35 SESEEEE . |
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Ssa=n D Les Faimasz. Mumsn SxSnot 7. Rlsnor Sa28gE a2c ooeme Lamis Ba Chooyes Adlsiehsani Mps 4&?@8
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b) Que la propugsta ds mi represeniada en Su narte iSonica
CUNPLE, come = continuscion pusde learss:

EnTE

=
=R

fredi=nin

=

BTICIPA

2t Que mi representada fus
gue np contsmos con Regis amie COFEFRIS, pero
Regulstorias sulorizadas por FICIE,

sdiudicads con iss siguienies ciaves amparadas 2| ACUERDD" debido 2
i con Registro de Origen en Agencias

Parida  CTlave Eroduct i Rlimmo Maxmo pabncanis  Regisio Saniterial
[ i ! agludicade |piezas) {plezsel | o ] !
‘ 340 D 0.a00 4154.00 1 Vasopresne. Soumon nyesgnle | DO | 55221 I 138 2earemak S0 AUSTR 285437 |
| | . Ceda smpolietn confiene: | { Sgpresentatn Tmiide por
| Wasopresine 20 U Ervase coname, i | | ER HEXCT TOF {pustala TGA Pais)
- =mpoliEiz. ! 5 | Esecirss Smnsigersdo |
Warce: Piressin , i E;ame £4P! TAgenta de ,
| | 2oV Bierencis”
ED] | Di0.000=22400 | Erorssarne. Saucian inyectable Py Tz igz| Gos SEiarmeKJ BT WUANITIROLE
l | | Cadajerngs contizre Snsxsparng | | Remresentede Somdtide par
] soaice 50 mg Emasscon 2 i { =n Wdkcn par Bainisieno ds 53I'ﬂ|
. | | leringas. ds QB M : | Essotes A2 Ugraniz Pais
i | Marca: Flenox ; Brarms_ SAP1 Mismtre de PICS |
| | | de OV i '
| 381 TG OO0 AS4Z. 00 | Encreparing, Sciecien imecizble | A0 | B7 352 | 203 3BEFamak S0 MEA3T 18I0t
| | Cagzjeringa contiene. Enaxapanina | ; = Represeniado EMde sOr ,
‘ - : Envass con 2 | 1 | lory exico por Ministeri de Sz
| deringas. o2 G2 i IEseowEs gz Ugraniz Fals
| sarca: Fienox | Shars, SAF Mismbiode PICE
I . | | ' == CY |
i 43 | 00000 £411 00 Latanoprest. Sowcign OR2inice | 100 | 515.800) 2630, Raieim 34 BO7T34i20-08-2022 |
] | /JI Cada mi contiene: Letsnosrost 50 ] =7 eprasentade Emitidy por la
{rg Envass con uh fTeseo gaten:_/ | an Mazico por jOrganzason
E | can 2.5 mi | | " [Eseantres Macionst Grisgs
| | Narcz: Lot i |Phamma, SAF| paw |
' ' ge OV htecicamsnios |
| 1 Dais Miembro 82 |
I FiGE
228 | proousedn | D T 1638 | 4075 [3B325/2-11-2018
| EIT
| {
i Fais Mismbro o |
L PCE
CUARTO. Dus pers podsr suminizter Jfog Dienss ¥ cumzlr zon neesites obfigasones coniractusles Os ghasio,

esnacicaments 63 is dave 310,000 £4%1

45 del igbhcerte Fanmak JEC. 50
preri affernaiive Lanoten 48 Com0 i

rmidsd oon o SIguErts

BEE.2
=

Fazsp O

=

i
[]

o

hcitamos dus nos permilan enbeger (2

'

e

e - i

- X0S

If ik
\4
b

seas T Lgooy oo Al StiETrsan, rorels

QTRATOS



e . T




= T‘_; 1]
i | & | " L " .-

Faride Clave Marcs Fabricante [Ragiswro Samﬁnn-l
e TEIO00A511 0| Let=reorost Sowcdn ORaimica FARMAK JSC NPUATISISDNDL
| ' Cazde mi contiens: Latanonrosi 50 Representago Emitids oo
| | | GgEmaseconunfescagelstn Bt MSxico por Mimsermos
I | con Z5mi Saeatreg Aalud g= Uorania
I | fitgros: Lanolan hanme. AP Pals Miembroge I
| ! se oV BIC/S ,

| s marca Lanoten v i3 marcs asignads Lz correspondsn al misme njed%camentc_fibncada
en difzrenies p}.emé.s nor Eammak JSC, psro oon denominackon distintiva diferents, 52 adjuntan las
documentsies respactivas pera aoreditar 2 le presenie io =nies descrito.

+ Registro Sgnitario 48 Orgen
s Certificedos e Busnas Prachcas de Faoricacion.
» Cartss de Respslds v representacion smparandc (2 mares LANOTAN.

. . et _ _
Refteramos  oue 126 OCCUMEMDS smitidos por =l isbricants FAR_E_'.{ME uh:L‘.,l Que 5e
ingresaron =l procedimisnio da contratacioh ¥ ia; EDFTE'EPG!?UE_EF‘:-.EF 8 a mafia
siternativa Lanotan. se signan a o sefisiado en 2 ACLE_RDQ*. == gsoir esios cumpien y hte
apegan, jusia, exacts y cataimenie = i=s condicionss v especficacionss técnicas del procedimienta
de conirstacitn, -

PROTESTC LO NECESARIC

s

N o e L =
Jorgs Anrandt CuskospF iiménez
Feprasant=nis Legsl

P ] g

— Eseatres Phama. SAF! de TV

asrmando cuskospa@asacirasnhiarma.com
Celuiar

IR ES TG, 71 173+ 150 o5 Regiananip 05 e
: . e o % g miesdos an s EToes 181 BIS, 16T, R 170 L ITEY S0 =
by e &l oue SardeopnOCen ToE SEEVLIETES I SEEEsas ol jor EREGUaf W Bl ; - b ety g
mariz 57”' ,.H; |om mrotesTTEN LTS of SNEuETEn TACEE IRiae s :c'# :af-:.:np. re:?: i ,..-:e zgwa 5 "_ﬂ'r:. 1; Fﬁéa%}uw s-ﬁl v_,ﬁ;“rp;ﬂmﬂg =

4 o e e T i e sefaren 05 ETECITE 26, YRLOSTRT g mesEEY O L F MES | i P

i :79#‘5"_{!'“; e e T e e maliasits feslpaing
i e b a Prg— el = T el -:..-_-:.-;: TEL S SR TS o iSRemes BErs 12 SED kl 1‘:11“_:@5::3‘ l::: J‘a;';m
s 3 CormEnaRd SIlRImeTS SEIBCIMETTD TLE SHE ETTIRIT £ 35 SGANEES BLATNTASEE [ERERHT A8 S0 MERTR ISE_ﬁﬂEdE_H‘I’-&_;:‘é
a2 k’.m:; ;m::wlw_..-*-: m_ﬂ;;w}t-emm o, rums p Mamaamanos Se s ERlegos Lsans o2 ATEEE, h-'!-.nf;s...;_.\c
Dot ¥ e e s Ao dm et mmatorng nor RIS Uf PreTEETERR
Sroee DEnsns AdminSTEEonSe Fotulis TerEpiurTol S8 ASTRIA, Agsrws fasamnoran e _i*‘-'-"-r-1 ﬁ:ﬁ_ﬂ_ﬁ__ TR I*:'J'?" e v
pare ERnETERE § vRmNES o I Cinsiiason Han L0 18 Sz T AmaouE .‘a_:;:??_ _I;':E::_:E-ﬂﬁk_—.;_&-;-;‘f -—‘mr_q . .__qug = ;—v‘:&w—ﬂg R
‘peitEsatc wnE DO sk e o B Y. EAC {mriz S HEE EETAS DRl EDNE 6T & e b b A 15-'1"_ i __'2“—-35. "‘ME‘.*FE aolni
TRETNTS T P B ‘:."_'z O rEEERTENE AR 08| FEp ST o mERIATErS a0 T SEDeNE mEar e :T-a-:ti-_.a __E_":L':':l;u- _ﬁ*ﬁii’j:; & :;_Eﬁ'n
|;r o eSS D plEs nahiel SsEn s go 13 SETSTE AmReTESET, & iE Tue serals £ M o2 y:,-;ﬁq:_-;f_ 25 ST e g = == SETALT
Aot Ge PomtE LOTISHETRY STOEIIE U MEmeRl F RToE T S do gt NSt OF '8 T $TESsoIon

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CELULAR, POR
CONSIDERARSE INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE
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FRACCION I'Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y
ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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Asunto: Seguimients 2 la inclusion de marca alternativa LANOTAN
Lic. Lizheih

Jorgs Armando Cuaxcspa Jiménsz, en mi caracter g apoderado legal ds la moral Eseclres Pharma,
g 4 P de CV. en i&mmings de la escriura pubiica ndmere 156470 pasada ame I5 1= del Notars Pablico
Mn 2171 de iz Ciudad de México, con 2 debido respaeio, CompSreZio ¥ expenal en relzcion 2 1= solicifud
de Inclusion de marca aliernativa Lanotan para ia clave 010.000.4411.00 LATANCPROT, SOLUCION
OFTALMICA. CADA ML CONTIENE: LATANCPROST 50 pG ENVASE CONUN FRASCO GOTERD CON
S & M MARCA amparads por 2! contraio U220749:

En seguimienic 3 $u commso snviado e 2 de febreto de 2023, donds nios Indica:
1. La caria de respaldo que adiunia no viene sdecuads 2 iz mclusion O mMarca que goliciia
2 La cafia de manifestscion de origen adjunta, no viens adecuada 2 la inclusidn de marca gue
solicita
1. Respecto a las carias ge nommas gue adjunta 1anto de U representads coma de su fabricants,
Ao s& mencionan compistas iss normas citadas en =l formaic gus e2 adjunid ¥ lampoco unz Ley
gue S& MEenciona 0 & misme, 8si coma [BMpoco vienen adecusdas a ia soiiciiud de inciusidn que
solicita
4 | =s cartas de vicios osultos gus adjunts, no vienen sdecuacas & la soliciuc de inclusidn gus
soiicita
5 Lae caras compromiss pare apliosr prusbas. @mpoco viensn adecusdas = la soliciiud ds
inclusion gue requisre.
& Y el formato de solisitud de nslusién noviense adecusdo ala solicitud de inclusidn gu@ requiers
Le prezentamos:
+  (aria de respaido sdecuada & f2 solicitud de inclusion
2 Manifiestacion ds origen adecuada s |s sclicitud de inclusian
3 [Cans de nommas con iodas les nommas y izyes citadas, rafieEndc cus |z nomma NOM-131-55A1-
1985 “Bienas y ssrvicios. Alimentos pars laciantss ¥ nifics de corts edsd. Disposicionss v
sspeciiicacionss sanitariss y nuirimentales” no nos apica por No saf fuesiro producio alimento
para lzctartes, NOM-257-S5A1-2014 "En maiena da medicamantos bictecnolégicos™ ne nos
zplica pordue nuesiro producio no &5 un biotechokigico v ia NOM-144-SEMARNAT-Z017 "Qus
ssizniece las medidas fosanitanas y los requisiios de Iz marca reconodidss intemacionzimente
parz el gmbalaje de macers gue 82 utifiza en el comercio intemacional de bienss ¥ marcancizs”
a1 nos splica porgue no utilizamos tanimes ds maders
Cartas de vicios ocultos adecuadas & la solicifuc de Inciusion
Cars compromiso pala sphcar pruskas adscozd=s 2 g solicitid de inelusion

Sormato de solichud de inclusion adecusdo & ia seliciiud da LS.
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Agradezco ia atensitén que nos brinda, ros gisponsmos 2 Ingresar ¢ expsdanis viz oficislia de geres ¥
por iz via elecirdnica Comc rESpUBsia 2 SU Comen.
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FRACCIONI'Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y
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£ON N FRASCO GOTERG CON 2.5 ML MARTCA LANCTAN 8l confrato U220748
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iy Inclusin de maroa aemaiiva Lsnoian oara i clave D10.000.4471.00 LATANCPROT,
ce e Q56 otres SOLUCION OFTALMICA. CADA ML CONTIENE: LATANOPROST 50 G ENVASE
e D harmasa CON UN FRASCO GOTERO CON 2.5 ML WMARCA LANCTAN =t conirato U220749
e Derivads de iz Licitacion Pabiica intermacional Ablerts Slectrinica LA-012M7B987-£115-2022

ADQUISICIGN CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS PARA LOS EJERCICICE 2023-2024 (818 CLAVES)
MANIFIESTO DE ORIGEN DE LOS SIENES ESCRITO LIBRE
CONTRATO UZ20748 DERIVADO DEL PROCEDIMIENTO NO. LA-D1ZM7B987-E115-2622

FORMATO PARA LA MANIFESTACION QUE DEBERAN PRESENTAR LOS LICITANTES QUE PARTICIFEN EN LUS PROGEDIMIENTCE
OE CONTRATACION INTERKACIONAL, FARA DAR CUMPLIMIERTO A LO DISPUESTC EN LA REGLA 5.4 DE LAS REGLAS PARA LA
APLICACION DEL MARGEN DE PREFERENCIA EN EL PRECIO OE LOS BIENES DE DRIGEN NACIONAL, RESFECTO DEL PRECIO DE
LOS BIENES DE IMPORTACION, EN LOS PROCEDIMIENTOS DE CONTRATACION DE CARACTER INTERNACICNAL ABIERTC QUE
REALIZAN LAS DEPENDENCIAS Y ENTIDADES DE LA ADMINISTRACION PUBLICA FEDERAL, PUBLICADO EN EL DIARIC OFICIAL OE
LA FEDERACION EL 28 DE DIiCIEMBRE DE 2010

Ciudad dz Méxica, 2 02 da febrero 4 203

INSTITUTO MEXICANC DEL SEGURC SOCIAL
PRESENTE

Mg rafiars 3 1a Inclusian de marcs aftemativa Lanctan parz 15 dave 070000441100 LATANDPROT, SOLUCION DF'-"J.U;"'CA
CADA WL CONTIENE: LATANCPROST 50 uf ENVASE CON UN FRASCO GOTERD COW 2 5 ML MARCA LANDTAN =
contrafo LI220748 Dervato de la del procoddimeento Licasion PObI T-£1 152322
SICION CONBDLIDATA DE MEDICAMENTOS FARR LOS SJERCIC VES! anof que mi repsestntada B
ammvess Egsgtres Pharma. S.4 P L de C V. parlicina 2 ravEs 03 Is presente proaesia

Sobie ¢ paticular, ¥ &7 ios denminos oo io previsio sn iss “Replas pers le epdicatitn el margen d= orsferencia on =0 e da fos Dietes d
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sunpest de qua me =es sdudicade & contraln respedive. o Gia fofalidsd oz los) e Les) Aus oferio, ton 1a marce yio midele indickdo en m
prosagicdn, baio e pariie) REmED 435 55 Origimaris de Ucrens, peis gue nd Lane suscriln oon ine Fatados uinidee Kaxranes & Tralaco de
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iz infeemacon que e S8 requends 5or I3 inglancis Corespondianie y QuE pemits susteniar 2n tndd momenio |3 veraciad e iz poesents. pard
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o b - t = Inclusian de marcs aiiernativa Lancian pére 18 clava 010.000.4411.00 LATANOPRCT.
F gsedlres SOLUCION OF TALKICA. CADA 1AL CONTIENE: LATANOPROST 50 1G ENVASE

= 1

T pharma CON UN FRASCO GOTERC CGN 2.5 ML MARCA LANOTAN & contraio 220748
e Dierivado de fa Licttacion Pablica interacions! Ablerta Electionica LA 12M7BES7-£118-2022

ADCLISICIGN CONSOLDADA DE MEDICAMENTOS PARA LGS EJERTICIOS 2023-2024 (578 CLAVES)

MANIFIESTO DE CUMPLIMIENTO DE NORMAS OFICIALES MEXICANAS, NORMAS INTERNACIONALES,
NORMAS DE REFERENCIA O ESPECIFICACIONES
CONTRATOL220748 DERIVADD DEL PROCEDIMIENTO NC. LA-DIZMISEEF-ETTS 202

Ciutad de Ssucn, 2 02 de iebrero de 2023

INSTITUTC MEXICANC DEL SEGURG SOCIAL
PRESENTE

Ef susco Jorge Armando Cusxogps Jiménaz &n mi calidad de raprasentanis legal o persona gue cusnlz oon facuftades parg
compromater & is empresa ESE0TRES PHARMA g4 5lde (Y empresa designada come Distibuidor Autorizade y Represenianis
Legal de los Fabricentes gue inlsaran |z presenta propuestz, MANIFIESTO, que fcs Dianes ohizto de estz Inciusidn de marcs
siiemativa Lanotan pare la clavs G10.0004411.00 LATANOFROT, ool UCION OFTALMICA. CADAE ML CONTIEME:
LETANOPROST 50 uG ENVASE CON UM FRASCC SOTERD CON 23 ML MARCA LANOTAN 2t contratn 220748,
comespondientes. &  les  Sigulentss  parfigss gumplan  oan  lp ssiebiecido  en 1z SpoeniE
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Reglaments g iz Ley General ¢ Salud, &0 mziana de punlicded

Ley Fadersl pars & Conirol ds Pracurscres Cuimicos. Productes, Cumices Esenciaies v Maavinas pars sizborsr Cépsuias,
rafielas yio Comonmidoss.

Ley Federaideinfrasstructurz oe le Calided |
Reglamenic de insumos para ta Salud 1
Regiamento de Conirol Sanitanc de Produtios y Seracios J

{Fammacopea fs los Estados Unidos Mexesnos (FEUN) v sus suplemenios, Vigentss
y N -

immpﬁv_ﬂu Mzcinnsl de Insumee pare '8 Salud

_
[ACLUERDO por & que 52 modiioa ta denominacin y diversas dispasiciones de! “AUSIdo pa & Que se FECONoCen comol

squivaieniss fos requisitos sslzolanidos en s 2icuiss 161 Bis, 167, 186, *70 y 177 dei Reglsmento de Insumos para 13 Salud|
ly 2 ins procedimisnics de svaluacion eonica reslizados po? 2 Comision Fadersl para I3 Preiaccion conta Riesgos Sanftariost
|pars &l cforgemisnio del ragisire sandans 02 fos NSUMDs pare ls ssiud = gue se refizren i articulos 2o, fracmignes MV, XV,
incisos by ¢ y 186 fraccionss |, Ly Ul def Hegismentic 42 insumos pars & Salud: en reiacdn con fos articulos 222y Idels
Ley General de Seivd. los requisitos scliciadas y procesimienias o8 evalussion realzzdos: 281 como la imporiasin de)
mEdicamanios Son O Sin regisve ssnisnio =n Méics, oFigiao & cusinlier enlemmedad o SEISCINEND, GUE S513N SUIDRESEDS porl
s souiemas sutondedes reguidores! Agenci Suiza’ pera Produciss Terspulicos-Swisemed Comistn Europea.
\Ldminigiracien e Almsnios y Medicamenios os los Estedos Unigos ds Amanica. Winisteric da Saiud o= Censgs Aommisiracion

Producios Terspiulicos de Australia, Ageacias Reguladoras de Referancia CESATIS: prevelificades por el Programa ds|
\Fracaificecion pars NMedicamenios y Vaounas ds 2 Oeganizacicn Mundial e la Salue o Agencias Faguiagoras mismorcs 48
{fsoueme de Conpeterin 8 Inspscoidn Tammansuld’ mibtcado el 28 oe eners de 2020 ¥ BU BACHENECACION DEL 22 CE

LINID DE 2023
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|MOH-038-S5A%-2015 \Bosnas Prachicss 98 Fabroation o8 HHedicamEnios _
1= i
NOM.0T2.SSA1-2042 Stiguetzds do madicamentos y Temedics nerbolanos . '1
| i 3
ENGH-E?E-SSA‘E-EME iEstebiidan e macos ¥ =rios. g3t come de remedios herbolznes '
| |
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EPHi61218M5S

ol i Inciusidn de marca sltemafiva Lanatan para '2 clave 010.000.4297 00 LATANOPROT,

< = E580Les SOLUCION OFTALMICA. CADA ML CONTIENE: LATANCPROST 50 /G ENVASE

R p i-. arma CCM UN FRASCD COTERD CON 25 ML MARCA LANCTAN al confrate L220748

. )  Derivats de la Liciizgion Piblica Intemacional Abierta Electrdnica LA-G12M78387-£115-2022

ADCUISICICN CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS PARA LOS EJERCICIOS 2023-2024 (818 CLAVES)

HOM-131-S5A1. 4385 \Bisnes y servicios. Alimenios paralaciantes ynifios de corls edad. Disposicionss
) ) |y especificaciones saniianas y nuinmentales,

& &

KNOM-164-S2A1-2015 Bugnas pracicas de fabrcanion defémacos !

|Eslatiecs las oruebas y procedimientosgara demosirar que un medicamento es
intercambizhle: Requishos & que Seben sujetarse los ferceros aulorizados que
jreaiien las pruebes deiniercambishilidad. Requisiioe para reslizar los estudios de
ibicamparabiided. Requisiios 2 gue deben sujsisrse fos iemmaros autorizedos
g;-zﬁi_r-:!s de investigacidn o. insfugiones hospilsianias que realizenies pruskes de
lbiccomparsbilidad

.

HOM-220-53A1-2016 lInstafacisn ¥ Operacion de'la Famacovigiiancia
MOM.257-5841-2014 IEn materis o= magdicamentos bintecnoldgicos

NOM-{7T-SSA4-2013

ilue establece 155 madidas ftosaniianas y 08 raquisiios deiz marca FEconOCKtas)
NOM-144-SEMARNAT-200T lintemacionaimeants para &l embalsje o= maders que $¢ Utiiza en & comersio
Iniamacicnal de Dienes ¥ mersancias.

i
i

Clave dal

Compendio . GESCRIPCION
dacional de '

InsEsmas pars
fa Saia

- s | sttt - Soecoe OlEimic Tad ) porlinne. _amnopees] 5O 1.-;}'#15‘
138 ReO00 T 48 2 e e
! [Envass s 1o 18555 gotemoon 25 pe0MiBa EEAT-2M5
| WO TT-E5A 1N

hiomzmssa s

Manifestendo mi conformidad de que cuando &l sdministrador del contrato o pedids is determine procedents. 10S Dienss esiaran
sujstos = verificecion o fevisidn, con & obisio de validar sus condigianes v debiengo.ser rechazadas & no CumEien oo &s
tondinibnes ssizhissides.

FROTESTO LG NECESARIO
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FARMAK JSC
Kyryliveka Street 74, Kiav, 04380, Ucrania
inclusian de marsa sitemative Lanotan para s clave 010.000.4411.00 LATANGPROT,

d

E SOLUCION OFTALWICA, CADA ML CONTIENE: LATANOPROST 50 uG ENVASE

CON UN ERASCO GOTERC CON 2.5 Wi MARCA LANOTAN al conirato L220749
E  Derivado d I3 Lidtasion Piblica intemacional Abisria Elecitnics LA-0120478987.£115-2022
i ADQUISICION CONSOLITADA DE MEDICAMENTOS PARA LOS EJERCICIOS 2023-2024 (518 CLAVES)

MANIFIESTO DE CUMPLINIENTD DE KORMAS OFICIALES MEXICARAS, HORNMAS INTERNACIOHALEE, HORMAE DE
REFERENCIA O ESPECIFICACIONES
CONTRATO LI220743 DERIVADD DEL PROCEDIMIENTO NG, L& 2aTEaT-E115-2022

Ciudad de México, 8 2 de febrera de 2023

INSTITUTD MERXICAND DEL SEGURD SOCIAL
PRESENTE

£} suserio Viktor Kostiuk en mi calidad de representante lsgal 0 persona qus cusnia con fapuitades sars comprometeraia
smpresa FARMAK J5C. FANIFIESTO, que los bienss objsio Je esia inclusion de marca sisrmztiva Lenolan pars iz ciave
610.000.4411.00 LATANGPROT, SOl UCION OF TALMICA. CADA ML COHTIENE: LATANDPROET 50 us ENVASE TON
UN FRASCO GOTERD CON 25ML MARG;# LANOTAN & contrato UERETAS

T o el e Salid,. &0 ins ariici rE—
|Ley Generz! de Saiud, en [0S aniculos agicabies

Reglamento de |3 Ley General ds Salug, en maishs oe publicidad

Ley Federal para & Contral de Precursorss Quimicos, Producios, Quimices Esanciales y Maguinas para sishorar Capsuiss |
tatielzs Yo COMPIMIOGS.

| gy Fadersl e Inkeestnicura de la Galidad

-Reg:iamer;tc i= Ingurmoe parste Seid
Reglaments de Control Sandzrio de Produciisy SETVIGICS
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM) y sus supiemenios. Wigentas

Compendio Nacional de Insumos para iz Sslud

ACUERDT parel que ss modifics = dencminzcian y Siversas dieposicionas del "Acuerds por B QUE Se (SCOROCEN COMD
‘lequh.ralemes ios reauisitos establecidns en los articuins 187 Bis, 187 163, 170y 177 gsl Beglamenio de insumas para 2
iSalud y aios procedimisnios de evaluacian tegnica resizades por |s Comisifn Fedes! pars is Frotection conirs Riesgos)
‘Sapitarics nara el clorgamiento del regisio sanitana da Os insUMos pa's I8 salud 5 ous e refiaren 1o articulos 0.
|ilau::sunes WV, Xv, incisos &y oy 165, fracsigaes | | y |l de Reglsmants de Insumos o2rE Ig Sziud; en refaciin con los
larticuins 272 v 208 &= iz Ley Generzl de Salud, los requisics selichados v procedimenios de svaluecion realizados: asi
|m~.: ia imporiacion ds madicementos £on & Sin regisino sahiant &0 hi2xico, dingids & cuskyuiarenfermadad o paterimizniz,

Lue esiEn sutonzatos por ias siguientes autoridades reguiaderas” Agenca Stz para-Producios fErEQéHﬂW%sﬂ‘ﬂ&ij
| Camision Europes AGMnisirECian o8 Alimenius y Medicamenios Se s Estodns Unidos e Aménca, Mimisterio de Salud de
Canzos Aomnisyecon de Sroducios Tsgpsulinos de AusFsls Agenciss Begulsdores de Referanciz CPSIOMS|
|pressiificadas poral Frograma oe Fraceificecon 5= tedicamenios v Yaounas de iz (rganizsson Mundial de ia 2stid of
Agencias Reguiadorss mismbngs el Esquema &2 Cotnaranion feinspecodn Farmateulics”, pue
12020, ¥ SU MODIFICATICN DEL 22 OF JUNIO DE 201 |

INOM-053-5541-2015 ‘Buenas Pracicas ge Fauricacién 3= Medioamanos ) i
INOM-072-58a1-2012 !Eﬁ@aaﬂb de mizdicamentos y remadios heoianios |
i . []

| 1

1HQH-EI?3-SE#.‘! <2015 |Esizhilidas de amacos ¥ medicamanias, asi como de remedics herboiancs
 — T -

lgimnes y servicios. Afimsrics pars lactanies y nifics d= oofts sdat.

B
Disposiciones ¥ sspenficacionss samtanas y nutfimenizies. .

[HOR-134-5541-1085

(NOM-154-5341-2015 [Busnas practicas s Tebricacion defsrmaces
|

s IEstabiece las prushas y procadimientiospara dem _i Jbggr f—é‘ﬂmgbaﬂgg =y
OM-177-8541-2043 ! > it R [ 5

(nisrambisbie. Ragquisios 2 QU deben suisiarsedns
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FARMAK JsC

Kyryliveka Street 74, Kiev, 04080, Ucrania

inmmﬂ i= rrarca sitemaiivs Lanoan para la cleve 010.000.4411 .00 LATANDPRDT,
SOLUCION OFTALMICA. CADA ML CONTIENE: LATANGPROST 50 15 EHVASE

CON UK FRASCO SOTERD CON 2.5 ML MARCA LANOTAN 3l contraio UZ20T4E

Dierivado de 13 Licitacidn Pliblica Intemasional Afieria E Iai.éri; LA 2T BT ET 152022

ADQUISICION CONSOLIDADA DF MEDICAMENTOS PARA LOS EJERCICICS 2023-2024 {618 CLAVES)

eaicen |28 Arushas deierambaniiad. Recuisios nara realizar los estudios |
de biocomparstilidad. Requisitos 5 que deben suistarss jos ersrosautonzadcs,
igentros de investisacion o, institucianes hospitsieriss qus =alicenias prusbas de)
‘bipcomparabididad |
|

iHcH-zﬂu-sam-zets Instalacion y Oparacién oe iz Fammasovigiancia
h{}!il 257-3341.2014 En maters de medicamenios bisiscnoligicos

¥

! I
i
ione establecs las medidss filosanitsnas v los requisiios de tla marca s remncmas[
I

HOM-144-BEMARNAT-201T imemasansimane para o emtalse de maders que s& ulfizE en e tomers

infzmacionsl de Manes v 1 n._"CE“C 23

Clave del g
HUMERD ;-e"nawrdm DESCRIFCION

{acional de

Insurmos para
la -‘.ia}ud

FEOAS I TR

Menifestando mi conformidad o= cus war.hn o} sgministrador del cosirsn o pedde o detarming procedents, [os Bienes
esiaran sujstos & verfiicacian yio revision; ¢on ¢! objeln de vaiidar sus congicionss ¥ dsbiendo s=7 rechazadas sinc oumpen
con ies condiciones ssiablsoidas.

PRGTESTO LO NECESARID







_ EPH151215N58
[nchsion de marca sitermslive Lanctan pars 1z clave 010 003.4411.00 LATANCFROT,

*53 segtires SOLUCIGN OFTALMICA CADA ML CONTIENE: LATANCPROST 50 UG ENVASE
p harma CON LN FRASCS GOTERQ CON 2.5 ML IARCA LANGTAN ai contrale U220748

_ Derivado g2 3 Lichacibn Publics ntemacional Abieria Flecidnica LA-J12M78037-2115-2022
ADGLISICION CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS PARA LOS EJERCICICS 2023-2024 (5718 CLAVES)

CARTA COMPROMISO CONTRA VICICS OCULTOS Y DEFECTOS
CONTRATO U220748 DERIVADO DEL PROCEDIMIENTC NG LAG1ZMIBES7-E115-2022

Citdad de México, 2 02 de febrero de 2023

INSTITUTO MEXICANC DEL SEGURO S0CIAL
PRESENTE

En relacitn con ta Inclusitn de marca allernafiva Lanotan piara i ciave 010.000.4411.00 LATANOPRCT, SOLUCION
OFTALMICA CADA ML CONTIENE: LATANOPROST 50 pi5 ENVASE CON UN FRASCC GOTERO CON 25 ML
MARCA LANCTAN gl contralp U220748 dervado de iz Adguisicion Consolldsda de Medicamentos para los
ejercicios 2023-2024 (618 Claves), de |z Licitacion Pibiica de Caracter Internacional Abierta Electronica Numero
LA-G12MT7B937-E115-2022, =i suscrito Jorpe Armando Cuaxosps Jimenez, en mi caracter de represenianie legal os
ESEOTRES PHARMA S.AP.! de C.V cuya nersonzlidad acreaiio con & testimonio nolarial Mo 128307 de fecha 28
de agosto de 2020 , expedide por 2! Nolario Publico Ne.211, comparszcn & nombre U mi Tepresentada v deciarc o
siguiente:

Manifiesto que mi representada es Eseotres Pharma, S.APJ de CV, con Regisiro Federal de
Centribuyentes EPH161215NS9, que para las partidas oferiadas Partida: 436 Clave: 010.000.4411.00 y qus
de resultar adjudicados garantizamos los bienes contra defscics de fabricacion o vicios ocultes, realizando
Iz sustitucion total de los bishes defeciupsos o dafados, o 8n 5U £330, 2 reponer los Diznes por oiros oles,
sn un plazo maximo de 10 dias habiles contados a partir de la notificacion, sin cosies adicionales pers oS
Entes Publicos, en los términos establecidos en ANEXC | ANEXO TECNICO.

Asi mismo, garantiza que los BIENES que sean considerados para canje, Serd con |as especificaciones bajo
las cuzles fusron a:epmdﬂs £n & procedimiants de adiudicacion, respecto ai fabricanie, marce, modelo, pais
de ongen, registrs sanitarie.

PROTESTO LO NECESARIO

Jerge Armande Cuzxospa Jlimsngz
Apaderade Legal
ESEOTREE PHARMAS AP Id= TV

B = o
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FARMAK JSC

Kyryliveka Strest 74, Kisv, 14080, Ucrania

imclusion de marca shemativa Lanotan para la clave (10.000.4411.00 LATANOPROT,

SOLUCION OFTALMICA. CADA KL CONTIENE: LATANCPROST 50 uls ENVASE

CON UM FRASCO GOTERD CON 2.5 8L MARCA LANCTAN st coniraie UZ20748

Denvade os la Licitsoidn Plbtics infemacionst Ahiens Electnica LA-DIEMTB9ET-EV5- 2022
ADQUISICION CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS PARA LOS SIERGITIOS 2023-2024 (518 CLAVES)

CARTA COMPROMISO CONTRA VICIOS OCULTCS ¥ DEFECTGS
CONTRATO UZ20728 DERIVADD DEL FROCEDIMIENTO MO, La-012M73587-£115-2022
Ciudad de México, 2 7 de felbrer de 2023

INSTITUTO MEXICANG DEL SEGURO SCCIAL
PRESENTE

En refacion con i3 Indusicn cs marce sliemativa Lanoisn pars i dave DI00002411.00 LATANCPROT, SOLUCICN
OETALMICA CADA ML CONTIENE; LATANGPROST 50 G ENVASE CON UN FRASCOGOTERC CON 2.5 WML MARCA
LANCTAN 2l contrale L220748 derivadp ds |z e Adquisicion Consolidads de Medicamentos parz los eiercicios 2023-
2024 {618 Glaves), d= iz Licitacidn PObiica ds Cardcter Infemacions! Abisrtz Electronica Numers LA-D12M7BS3T-
£145-2022, & euscritn Viktor Kostiuk, en ml caracier de reprosenianis 1gai de FARMAK JSC. comparezes 2 nombre de
m repraseniada y deciand ko sigienis:

Manifiests que mi repressnitzda es Eseotres Pharma, SAPL de CV., con Regisiro Federal do Coniribuysnies
EPH161215M59, que parz las parfidas oferfadas Partida 436: 010.000.4411.60 y que e resultar adudicados gerentizamos
|og Henes contrs defecios de febricacion o vicios coulios, realizands i= sustiucion folal de ‘o2 bienss defechuosos o dafadas,
2 su casn. S Teponer 08 Biznss por ofros intes. en un piszo maximo ds 10 diss habies confades 2 parr de iz motficscitn,
¥ comies adicionsles pars los Entes Publioos. 2n ios termines extablendos en ANEXAD 1 ANEXC TECNICD.

5] misme, garantiza que ios BIENES gue sean consderados pava canjs, seracon las sapediicaniones bajo fas cuales fueen
ac=piados en el procedimiento de adjudicactn, sepecio al fabrcanie, marca, modsi, pais de onigen, regisTe SEnIAN.

PROTESTO LO HECESARID







< s = wie EPH16121ERED
O i‘," er__a L_!:E = Incluzitn de-marce slternalive Lanotan para la clave 010.000.4411.00 LATANCPROT,
e M narrra SOLUCICN OFTALMICA CADA ML CONTIENE: LATANOPROST 50 uG ENVASE
: CON UN FRASCO GOTERD CON 2.5 ML MARCA LANOTAN ol contrats U220745
Derivado ds I3 Lickacidn Piblic Infemacional Ablariz Fleriranics LA 2MrBO97-E115-2022
ADCUISICION CONSCLITADA OF MEDICAMENTOS PARA LOS EJERCICIOS 2023-2024 (618 CLAVES)

CARTA COMPROMISO PARA APLICAR PRUEBAS
CONTRATO Li220748 DERIVADO DEL PROCEDIMIENTO NO, LA-Q12M7BEST-E115-2022

Cludzd de Maxico. 2 02 e febraro 92 2023

INSTITUTO MEXICANC DEL SEGURC SOCIAL
PRESENTE

Jorge Armando Cuaxospa Jiménez, con las facultades que | smpresa denominads, Eseotres Pharma,
SAP| de CV, ms olorga, mantfizsio lo siguienis:

En caso de que la inclusidn de marca de mi representada resulte adjudicade en la presente inclusidn ds mara
sliernztiva Lanotan para i3 clave C10.000.4411.00 LATANOPROT, SOLUCION OFTALMICA. CADA ML CONTIENE:
| ATANOPROST 50 uG ENVASE CON UN FRASCO GOTERO CON 2.5 ML MARCA LANGTAN sl contrato U220749
derivado dei procedimisnto e Contrsiacion Licitacion Piblica Internacional Abierta Electronica, No. LA-
012M7B987-E115.2022. relziiva 2 \2 Adquisicion Consolidada de Medicamentos para los ejercicios 2023-2024
1618 Claves) se compromisterd & reslizar, cuands asi $e oonsidare nacesano y 2 solicug dal adminisirsdor del
contrato, Sin Cosio lguao, en un DiAZC NG MEYor & Tingo dias nibiles posiencies s [ nolficacion ae-la solisitud, las
pruebas que atrediten la comespondencia de ios resuliados con izs especiicacionss, cafidad el insumo y valores
indicados en la Farmasopea de los Estados Unidos Mexicanos, elsborados por un izboratonio de prusbas “Tercero
Autarizado’ por is COFEPRIS, abligandose a hager entrega del resultade de las mismas en un plazo no mayor 2 doz
digs habilas posterianss & su smisdn.

PROTESTOLO NECESARIC

Jorge Armands Cuskospa Jiménez
Apoderado Legal
ESEQTRES PHARMA S AR IdeCN
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Farma

FARMARK J5C

Hyrylivska Strest 74, Kigv, 32080, Ucranis

Inclusion de marea allemativa Lanoien pare la clave 010.000.4411.00 LATANCPROT,

SOLUCION OFTALMICA CADA ML CONTIENE: LATANOPROST 50 pG ENVASE

CON UN FRASCD GOTERD CON 28 ML MABCA L ANDTAN al contrsto UZ20728

Nerivado de la Licitacian Publics Infemacional Abisria Electrdnics L&-012M7TBE87-E115-2022
EDOUISICION CONSDLIDADA DE MEDICAMENTOS PARE LOS EIERCICIDS 2023-2024 (818 CLAVES)

CARTA COMPROMISC PARA APLICAR PRUESAS
CONTRAT(UZ220742 DERIVADG DEL PROCEDIMIENTD N, LA-D12KTR997-£115-2022

Ciidad d= Méxica, 5 2 ds febrerg de 2023

INSTITUTO MEXICANG DEL SEGURG SOCIAL
PRESENTE

Viktor Kostiuk, con l2s fsoultadas que lo empresa deasminada FARMAK JSC me otorga. mandfiesio lo sigulsnte:

En caso de gue bs inclusidn de marca de mi representada resulle adjudicada en |a presente Inciusion de marca
aliemativa Lanotan parz la clave 010.000.4411.00 LATANCPROT, SOLUCION OFTALMICA CADA ML
CONTIENE: LATANGPROST 50 uC ENVASE CON UN FRASCO GOTERC CON 2.5 ML MARCA LANCTAN &l
contrate UZ20740 dervade dal procedimisnto de Contratacion Licitacion Poblica Intemacional Ablerta
Electronica, No. LA-012M7B097-E115-2022, reiztiva = |3 Adquisicidn Consolidada de Medicamentos para
los ejercicios 2023-2024 {618 Clavas) s compromelers a realizar, cuando 2si se consioers necesanio y 3
saiicitud de! saministrador del contrato, Sin coste alguno, &n un plazo ne mayor a cinco diss hatiles posieriores 8
la naiificacion de Iz solictud, 128 pruebes gue acredilen iz corespondsncis de los resuliades con fes
sspeciicecinss, calidad del insume v valores indicedes en 'a Fammiaconss de los Esizdos Unidos MMsxicsnos,
slaborados por un laboreiorio oe prushas "Tercerc Aulorizado” por fa COFEPRIS, ebligandose a hacer enliega
del resuliado de ias mismas en un piazo no mayor 3 dos diss habiles posiericres & su amisidn

FROTESTO LO NECESARID
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CORREO ELECTRÓNICO QUE NO ES DE REPRESENTANTE LEGAL Y CELULAR, POR CONSIDERARSE INFORMACIÓN CUYA DIFUSIÓN PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN I Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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MA 020074

Ministry of Health of Ukraine
K}i‘r

MARKETING AUTHORIZATION

FOR THE MEDICINAL PRODUCT
No. UA/11416/6G1/01

Resolution on Stale Registration Renewal of the Medicinal Product was approved by
Order of the Ministry of Heslth of Ukraine No. 1345 dated December 15, 2816

Subjeet to Articke 9 of the Law of Ukraine “On Medicinal Products” and Resolution of the
Cahinet of Minisiries of Ukraine No, 376 darsd May 26. 2005 “On Approval of the Procedure for State

Regisiration (Registration Ren=wal) of Medicinal Products and Fess for State Registration

(Registration Renewal)”, registration of the meadicinal prodec
LANOTAN,

0,05 mg/mL ophthaimic drops

is renewed in Ukraing for an unlimited period of time.

I'his Marketing Authorization is vaiid in Ukrzine permanently.

There are no cewmitmenis of the time af issuanece of tie Marketing Authorizaiion. According o the
Procedure af Pharmacoviglianee of Aaverse *"eaafz‘um 1o Medicingl Produets dwtharised for Medical
Use spproved by Order of the Minivry of Health No, 898 doted December 27, 208, the lairer being
regisiered with ihe Minismy of Justice of Ll?uma pider pumber T3/13340 an Jamuary 29 2007, the

peripdicity of submission of the perioaic safely Wi PEpUrt 48 geenrding 1o the J,-s"m.,.lr o
asihlished For periodiz safzty update veporis Jor (he ni wdicinal preduct authorised for medical we,
the cealred {ove]

Applicant s name and address:
JSC Farmak

63, Erunze Street, 84080 Kyiv, Ukraine

,}1

AMEYOS
The Marketing Authorization was issucd on December 16.201s. FAUEE e BN Bt 35
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DETAILS OF THE MEDICINAL PRODUCT
Name of the medicinal product: LANOTAN

Dosage form, srength:
0.05 ma/mL ophthalmic drops

Routs of administration: conjmictival
ATC code: SGIEEGD]

Indications;

Lowering of elevated tnirgocular pressure in patients with npan-angle glaucuma, chronic angie
clovure gloucoma and ocwlar yperiension

Lowering of elevated infraccuiar pressure in chifdren with elovared injraceuiar pressure and pediatric
plaucama

Package size, type and compleiensss;

2.5 ml battle fisted with o dropper; | bottie per carian wiily labeiling starements in the Ulmainian and
Rasyion langneges,

Sheliiifz: Y vears
Manufacturer{s} of the medicinal product:

JSC Farmaf

74 Fronze Srreet, D4UR0 Kyive [Rraine

ANEXOS
OMSION DE CONTRATOS
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CONCLUSIONS
ON QUALITATIVE AND QUANTITATIVE COMFPOSITION
OF THE MEDICINAL FRODULT

i, Name, dosage form, strength of the medicinal product
LANOTAN,
.05 mg/mi apithalmic dropy

2. Qualitative and guantitative composition of the medicinal product

Active subsianceas:

Each mL of the medicinal product comains. .03 mg of fatemoprost

Excipienis:
benzalkeninm chiovide, sodium dilvdrogen phosphate monohydrste, ankydrous sodium
bvdrogen phosphate. sodinm chloride, water jor iyjections

T. M. Linskovskyi

Head of Administration of
Pharmaceutical Activity and
Quality of Pharmaceutica| Praducts

[signed]
(Beal: Mixisiry of Health of

LUloeaine, identification number:

I 29230
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MA 0074

Ministry of Health of Ukraine
Kyiv

MARKETING AUTHORIZATION

FOR THE MEDICINAL PRODUCT
No. UA/11416/01/01

Resolution on State Regisrrarion Renewal of the Medicinal Product was approved by

Order of the Ministrv of Health of Ukraine No. 1343 dated December 15, 2016.

Subjeet o Article 9 of the Law of Ukraine “On Medicinal Products” and Resolution of the
Cabinet of Ministries of Ukraine No. 376 dated May 26, 20035 “On Approval of the Procedure for State
Registration (Registration Renewal) of Medicinat Products and Fees for Staie Registration

{Regisiration Remewal)”, registration of the medicinal produdt
LANOTAN,

{.65 mg/mL ophthalmic drops

is renewed in Ukraine for an uslimited period of time.
This Marketing Authorization is valid in Ukraine permanently,

There ure o commitients a1 the fime of issuance of the Marketing Awinorisation. According a the
Procedure of Pharmacovigiiance of Adverse Reactions 1o Medivimal Products Authorized for Medical
Use approved by Order of the Ministry af Health Na, RUS doted December 27, 2008, the later being
resisisred with the Minisev ef Jusice of Ukraine nnder-number 73113 340 o Jameary 29, 2007, fee
periodicity of suhmission of the periodic safery updaie ropore s peeocraing o the perindizin
exiablished jor periodic safery updaie reporis for Hie medicinal prodhect suthorized for madical use. or

the central leve!

Apnlicant’s neree and addiess:
JSC Farmok
63, Frunze Street, 64080 Kyiv, Ukraine

A DR SO
The Marketing Authorizalion was issued on December 16, 2016. fn‘!; Fag R *ﬁ W e
Mjill II.:I:‘I:P':'I -r,l::'b- -.II-"’",II.I! _"' 1
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DETAILS OF THE MEDICINAL PRODUCT
Name of the medicinsl product: LANOTAN

Dosage form. strength:
.05 mg/mL ophthalmic drops

Route of administration: conjusiciival
ATC code: SOJEED!]

|ndications:

Lewering uf elevated inraccular pressure i patients with open-angle ghmcome, crwanic angle
closure Slausoma and ocular hvperiension,

Lowering of elevated intvaccular presswre in children with elevated Intraocslar pressure and pediatric
glaucoma

Package size, tvpe and compleioness:

2.5 mL bottlz fitted with a dropper: 1 bottle per carton with labeliing statemenis in the Ukrawmian and
Russian ianguages.

Shelf-lifs: 2 vrary

Manufacturar(s) of the medicinal product:
BT Farmar

74, Frumze Swreer. Q4080 Kyiv, Tkraine

- ;u—
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CONCLUSIONS
ON GUALITATIVE AND QUANTITATIVE COMPOSITION
OF THE MEDICINAL PRODUCT

1. Name, dosage form. strenuth of the medicinal product:

LANCITAN,

0.03 mgemL oplthalmic drops

%, Qualitative and quantitative compasition of the medicinal produet;

Avtive subslances:

Excipienis;

hersaikonian  chioride. sodium dilndregen phosphaie mou#ﬂa’ -aie.  aridrons  soedium
Fvdrazen phosphate. sodivm ehloride, waier Jor injections

Head of Administration of frigned T. M, Liaskovskyi
Pharmzceutical Activity and (Real: Minisiry of Health of
Quality of Pharmaceutical Produets Firalne Adenilcation number!
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE Y FIRMA QUE NO SON DE
REPRESENTANTE LEGAL, POR CONSIDERARSE INFORMACION CUYA
DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE
CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION I
Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA
INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016

E ' -
SETIRELAITY, GBI 13

~ Pari | o
Siate service of Ukraine on medicines and drugs
contril confirms the fallowing:

Wty Tacturer’s name, repisitred plece of business:

Joiat Steck Compzsy "FARMA K™

63, Huryliveia Sest Ky, G080

“amels) of manuiscthuring sita{sn

Jaoint Stock Company "FARMAK"

Site Nz figuid desage forms in empoules workshop

NSy

Site NoZ liguic

workshop NS

Site %3 Hguid dossse forms in vizls snd syringes
warkshop Ne3;

| Site M 4 packaging and inspection siie woarkshop
My E
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workshop Mo 5
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74, Kyryiiveks sir., Kyiv, 04080, Ukraing

4. Chornomorsks St., k‘. iv, i0RD, Ukraine,

19 Th{Block F), Kyivska Street. Kalynivia Village,
Makarivskyl DHstrict, Kyiv R:giuu.. O&{04
sanufEeruring authorization for medicisal preducts in
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE Y FIRMA QUE NO SON DE REPRESENTANTE LEGAL, POR CONSIDERARSE INFORMACIÓN CUYA DIFUSIÓN PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN I Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE Y FIRMA QUE NO SON DE
REPRESENTANTE LEGAL, POR CONSIDERARSE INFORMACION CUYA
DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE
CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION I
Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA - 1]
INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016 YT
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Lenovo
Cuadro de texto
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PECCTPANII B YKPAIHI

LIST OF PRODUCTS, AUTHORISED OR PLANNED TO BE AUTHORISED IN UKRAINE
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Mz 500 -3 S5 ¥ dekoMT fa | ar 3 mi per-vial, | vial per
| CASHONY. B BEGLE D penToEy CHFIOR
&8 | ¥POIIPECH, Uropres,. 1 Desmopressin UIABRA424
copeft RasansHsg, 0,1 wrvmo no naszh spray, 0,1 maimd, 2.5 mi
2.5 »unt 560 0o 3wy ©Eakosl; no | or 5 mibpervizl, | vigh per
| | diskony B nasul 3 kepTouy caridn
69 | HHIMMPODLAPME JEKC, Ciprofarm® Dex, Dexsmerhasone and | LA S5L1501M
| kpRERT syl cyoneMalE oo tar droos; suspenston, 7.3 ml | satinfect I
| sn y @ranond, no | -.,..rraz\e.-l'; :. per wial: | vial per czrion i i
| mayud 3 keprosy | ! |
70 | QUTOMOKCAH, i Cytamoxan, i Moxifloxacin LA/ B5ES1010
| xpansi ouki 8,5% q0 5 Moy E eye drops. §,3%, 3wl per via
damroEi; 70 | GaeNoHyY ¥ Reuls 1 1 vial por carton
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REPRESENTANTE LEGAL, POR CONSIDERARSE INFORMACION CUYA
DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE

CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION I

Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA
INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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MA 020074

Ministry of Health of Ukraine

Kyiv

MARKETING AUTHORIZATION

FOR THE MEDICINAL PRODUCT
No. UA/11416/01/01

Resclution on State Registration Renewal of the Medicinal Product was approved by

Order of the Ministry of Health of Ukraine No. 1345 dated December 15, 2014

Subject 0 Article 9 of the Law of Ukraine "On Medicinal Producis” and Resolution of the
Cabinet-of Ministries of Ukraine No. 376 dated May 26. 2005 "On Approval of the Procedure for Suate
Registration (Registration Renewal) of Medicinal Products and Fees [or Staie Regisiration

{Registration Renewal)”, registration of the medicinal produet
LANOTAN,

(.05 mg/mL ophthalmic drops

is renewed in Ukraine for an unlimited period of time.
This Marketng Auwthorization is valld in Ukraine permanently,

There are no commitments at the fime of issuance of the Marketing Authorisation. According to the
Procedure of Pharmucovigiianee of Adverse Reacltions fo Medicinal Froduciy Authorised for Medical
Use approved by Urder of the Ministvy of Health No. 898 dated December 27, 2008, the laiter beinz
regisiered with the Minisiry of Justice of Ukraine under momber 75/13340 on Jaruary 39, 2007, the
pericdicity of submission of ihe periodic sefeny update report is wsccording o the periodiciy
established for periodic safery lpdate reports for the medicing! product authorized for medical use, on
the central fevel,

Applicant’s name and address:

A
JSC Farmak L i,_!% o= t':“"r il
63, Frunze Street, 64088 Kyiv, Ukraine bW G £ Ek.- -



Registro 520074
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Ministeria de Salud de Ucrania
Kiev

AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

PARA EL MEDICAMENTO
No. UA/11416/01/01

Resolucion en Estado para la Kenevacion del Registre del Medicamento fue aprobado

por Orden del Minlsterio de Salud dé Ucranin Nao: 1345 del 15 de diciembre de 2016 .

Sujete 2! Artieulo 9 de fa Ley de Ucrania = Sobre Medicamentos™ v Resolucion del Gabinete
de Ministros de Ucrania No. 376 con [echa de 26 de mayo, 2005 "En Aprobacitn del Procedimizato para

Registra Estats) (Rensvasinn: de Regisirs) de Mtgtmijg

{Renovacion de Registro)”. regisiro del medicamento

LANOTAN,

0.05 mg/ml. gotas oftalmicas
es renovade en Ucrania por un periodo ilimitado de tiempo

Esta Autorizacion de Comercializacion ¢s valids en Ucrania permanentemente

No existen compramisos en el momento de (o emividon de ta Awtorizacisn de Camercializacion. De
ccuerdn con el Pr-;s.::;';ir*-ffr*u de Farmacovigiiuncin de Reacclones Adversas o Medicamenios
Autorizades para Lo Médicn aprebuds por Orden del Minisierio de Satud No. 898 con feeha del 27 de.
giciembre de 006, esta wltima reeisirada en of Mimisierio de Justicio de Lerema con el nimero
73113340 ¢l 29 de eneve de 2007, lu periadicidad de presertacion del informe periddico de actualizacion
de xeguridad €5 av acuerdo @ la peviedicidad exstoblecida para los fformes periddicos do aerualizacion
de ECFLY idad del medicumenio cumorizade FHEPET BRD INSEHD, & nivel cepiral

Nombre v direccion del selicitante:

JSC Farmak
63, Calle Franze, 04080 Kiev, Ucrania

La Aoiorizecidn de Comercializacién (e emitida en Diciembre 16, 2016.



DETAILS OF THE MEDICINAL PRODUCT

Mame of the medicinal product: LANOTAN

Doszge form, strengih;

0.03 mg/mL ophthalmic drops

Route of administration: conjunciival

ATC codes: SRTEED]

Indications:

Levwering of elevaled infraccular pressure (n paifenis with upen-ungle glavcoma, cironie angle
closure gluucomea and vcwlar kyperiension;

Lowering of elevared intraocnlar pressure in children with elevated inlroocular pressure and pedieic
Haecoma

Package size, type and completeness:

2.5 ml hotile fited with ¢ drogper: | bortle per carton with labefling sratemenis in the Ukrainian and

Russian longuages.
Shelf-life: 2 vears
Manuiacturer(s} of the meaicinal product;

S Fareak

74, Frupse Streel, 04680 fdv, Ulraine
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CONCLUSIONS
ON QUALITATIVE AND QUANTITATIVE COMFPOSITION
OF THE MEDICINAL PRODUCT

I. Name, dosage form, strength of the medicinal product:
LANOTAN,

(.03 maiml ophihalmic drope

2, Quslitative and quantitative composition of the medicinal product:
Active substances:
Eoch mL of the medicinal product contuins: (03 mg of lataneprost

Excipients:

benzalkomium  ciioride. sodivm dikydrogen phosphate  meovohydraie, anfndrouss sodivm
Iyvdrogen phosphate, sodiun: chloriae, water for injections

Head of Acdministration of £
Pharmaceutical Activity and

frrgmed T. M. Liashovskyi
(Seal: Minisiry of Health of
Ouality of Pharmaceutical Products { Haaine, tdentification manber

fifi(id 22335}
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DETALLES DE EL MEDICINAL PRODUCTO
Mombre del medicamento: LANOTAN

Forma fammacéutica, cencentracion

0.05 mg/mL. gotas oftalmicas
Via de admunistracion: Ofidlmico
Codigo ATC: SHIEEN

Indicaciones:
Reduceion de la presion intraucudar elevada en pacienics cor gluuconit de érgulo abierio, glaucoma

de dngulo cerrado cronico e hiperiension ocular;

Reduceion de la presion inrraccular vlevada en nifios cof presica inraucilar elevada y glaucoma
pedidirice. ¥

Tamaiio, tipe e {negridad del empague:

Frasco de 2.3 mi con gotero: { frasce por eaja con deciaraciones de cHquetada ¢n los idiomas
uoraniaie ) rse,

Caducidac: 2 affos

Fabricuntel g} del medicamento:

JRC Fapmak

il

T4 Frunze Streel. 5080 Kiev, Ucraniu

P
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CONCLUSIONES
DE COMPQOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
DEL MEDICAMENTO

1. Nombre. forma farmacéutica, concentracion del medicamento

LANOTAN,
0.03 me'mi gotas ofidimicas

Composicidn cualitativa y cuantitativa del medicamento;

Syustancia acriva!
Cadla ml det medicamento contiere: (.03 miligramus de ledamprost

Excipientes:
Ciortro de benzalconio, difiidrogenn fogfoo de sodin soimdidrode, Fidropeno fosinio de Sodia
anhidre. clorura de sodia, agua puara faveciables,

Jefe de Administracién de la Hfirmade] T.M. Lisskovskyi
Actividad Farmacéutica v Calidad {Seflo: Ministerio de Salug de
de Productos Farmacéuticos Lleransia. fdenilficacion

mimer: GUEIZE2E)







Pack 25 mL
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Pack 2.5 mL
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Label 25 mL
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INSTITUTO MEXICAND DEL SEGURD SOCIAL
DIRECCIAN DE PRESTACIONES MEDICAS
UMIDAD DE PLANEACION BN SALUD
COORDINACION DE INNOVACION EN SALUD )
DIVISION O EVALUACION DE TECNOLOSIAS BN SALUD
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