


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIO
DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO
UNIDAD DE ADQUISICIONES

4 2 N® 2 (DOS
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y o)
| CONTRATACION DE SERVICIOS AL CONTRATO
m— COORDINACION TECNICA DE PLANEACGION Y 012M7B9S7E11522045
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CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 2 (DOS) AL CONTRATO ABIERTO PLURIANUAL
NUMERQO 012M7B997E11522046 CON REGISTRO SAl U220762 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 TITULAR DE LA
COORDINACION TECNICA DE BIENES Y SERVICIOS Y APODERADA LEGAL. Y POR LA
OTRA PARTE, LA EMPRESA DENOMINADA IARE DE OCCIDENTE, S.A, DE C.V., A QUIEN
EN LO SUCESIVO SE LE DENOMINARA “EL PROVEEDOR”, REPRESENTADA POR LA C.
ADRIANA NALLELY GAONA MARTINEZ, EN SU CARACTER DE REPRESENTANTE
LEGAL, Y A QUIENES DE MANERA CONJUNTA SE LES DENOMINARA “LAS PARTES", AL
TENCR DE LOS ANTECEDENTES. DECLARACIONES Y CLAUSULAS SIGUIENTES:

ANTECEDENTES “\)

l.- Con fecha 28 de diciembre de 2023, "LAS PARTES" suscribieron el contrato primigenio,
derivado del procedimiento de Licitacion Publica Internacional Abierta Electrénica nimero LA-
012M7B997-E115-2022. con una vigencia considerada a partir del 1° de enero de 2023 al 31 d
diciembre de 2024

lIl.- En la Clausula QUINTA.- MODIFICACIONES DEL PRESENTE CONTRATO.- del contrato
primigenio, “LAS PARTES" acordaron que el instrumento juridico podria ser modificado |\
durante |a vigencia del mismo, de conformidad con el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.

lll.- En los Anexos 1 (uno), 2 (dos), 3 (tres) y 4 (cuatro) del contrato primigenio, “LA \4 ,
PARTES" convinieron las caracteristicas técnicas y alcances de Ia adquisicion de los bienes, \
asl como &l monte a ejercer durante la vigencia del citado instrumento juridico.

IV.- Con fecha 06 de junio de 2023, “LAS PARTES" suscribieron &l convenio modificatorio
numero 1 (uno), mediante el cual se acordd llevar a cabo |a inclusién de registros sanitarios
respecio de |as claves 010 000 5281 00, 010 000 5292 00 y 010 000 2188 0D, Ay

DECLARACIONES

l.- “EL INSTITUTO" declara, a través de su Titular de la Coordinacion Técnica de Bienes y
Servicios y Apoderada Legal, que:
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I.1.- Con oficio nimero 08 53 84 61 1800/2023003944 de fecha 21 de junio de 2023, recibido el
28 del mismo mes y afo, el Titular de la Coordinacion de Control y Abasto, en apego a lo
dispuesto en el cuarto parrafo del articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos vy
Servicios del Sector Publice, solicité al Titular de la Coordinacion de Adquisicion de Bienes vy
Contratacion de Servicios, |a elaboracion del presente convenio incluyendo la justificacién y

anexando el soporte documental correspondiente, mismo que se agrega al Anexo 1 (uno) del
presente instrumento juridico.

1.2.- Por oficio numero 08 53 84 611CFD/6011/2023 de fecha 29 de junio de 2023, recibido en la
misma fecha, la Titular de Ia Division de Bienas Terapéuticos, solicito al Titular de la Divisién de
Contratos la elaboracion del presente convenio, remitiende para tal efecto el sopore

documental corraspondiente, mismos gue se agregan al Anexo 1 (uno) del presents
instrumento juridico,

I.3.- 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 contrato
primigenio, y de la Titular de la Division de Bienes Terapéuticos, se elabora el presente
convenio modificatoric a fin de realizar |z inclusidon de marca yl/o registro sanitaric, de
conformidad con lo sefialado en el Anexo 1 {uno) dal presente instrumento juridico.

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

I.4.- Con escritc de fecha 02 de junio de 2023 solicitd a “EL INSTITUTO" la inclusion de
registro sanitario, de conformidad con lo sefialado en el Anexo 1 (uno) del pressnie
instrumento juridico.

Il.2.- Esta en condiciones de continuar suministrando a “EL INSTITUTO" los bienes en los
términos pactados en el contrato primigenio, sin modificar |as caracieristicas técnicas de los
bienes acordados

lil.- “LAS PARTES" declaran, por conducto de su Apoderada Legal y Titular de la Coordinacion
Técnica de Bienes y Servicios y Representante Legal, respectivamente, que:

lil.1.- Las facultades que les fueron otorgadas no les han side modificadas, restringidas, ni
revocadas de forma alguna, para los efectos que se deriven del presente instrumento legal.

1ll.2.- Estan de acuerdo en celebrar el presente convenio madificatorio con fundamento en lo
dispuesto en el articulo 52 de |la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Plblico, por lo que se otorgan las sigulentes:
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| CONTRATOS

CLAUSULAS

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

[
GCLAVE REGISTRO SANITARID MARCA TITULAR DE LOS REGISTRD PAISES DE ORIGEN
| 1 SAMNITARIOE
D10 DO0 4359 00 00 I 19TMIHE 554 TIMIC MICRO LABE LTD. Lt
|

REFRESENTANTE LEGAL:
MICRO PHARMACEUTICALS, §.
BE AL, DE C.¥. (CONFORME A

REGISTRO SANITARID DEL

_ FABRICANTE) J

SEGUNDA.- GARANTIA DE CUMPLIMIENTO DEL CONVENIO.- “EL PROVEEDOR" se
obliga a entregar, & mas tardar dentro del plazo de 10 (diez) dias naturales, siguientes a la
firma de este instrumento juridico, la modificacion o el endoso a la garantia de cumplimiento del
contrato gue 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 salve lo previsto en el presente

convenio, no se modifica, altera o nova en forma alguna lo estipulado en el contrata primigenio
ni en su convenio modificaterio nimero 1 (uno).

CUARTA.- JURISDICCION.- Para la interpretacion y el cumplimiento de este convenio
maodificatorio, asi como todo aquello que no esté expresamente estipulado en el mismo, “LAS
PARTES" se someten & la jurisdiccion de los Tribunales Federales competentes de la Ciudad

de México, renunciando a cualguier otro fuero presente o futuro que por razén de su domicilio
les pudiera corresponder

Enteradas “LAS PARTES" del contenido y alcance de todas y cada una de las clausulas de
este instrumento juridico, lo ratifican y firman en la Ciudad de México, el 29 de junio de 2023,
por cuadruplicado, guedando un ejemplar en poder de “EL PROVEEDOR” y los restantes en
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poder de "EL INSTITUTO"
POR “EL INSTITUTO" POR “EL PROVEEDOR"
IE.ISTITUTG MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL IARE DE OCCIDENTE, S.A. DE C.V.
| presente instiumentd juridico se firma e brmis e o disguesic .
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Matesia de Adoussiciones. Arendamientss v Servicies del Institita
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C. ELVIA ASGENCHD MILLAN C. ADRIANA ﬂg.LLEL A rquRTiNEz
APODERADATTE ULAR DE LA Representantetagal |
cooﬁnm.ﬂ.{:!ﬂw TECNICA DE BIENES Y

rr.c: N

AREA CONSOLIDADORA ¥ REPRESENTANTE DE LOS
ADMINISTRADORES DEL PRESENTE CONTRATO
En temminoes de lo giepresio en el Oficio Mo 08 52 17 61 1BOZ0230007 agedecha
03 de enero de 2022, suscrita por & Trtulsrde I3 Unidad de Adminisiracion de “EL
INSTITUTO”
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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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ANEXO 1

“"REQUERIMIENTO Y SUSTENTO DEL CONVENIO"

EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 25 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATULA
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B e ﬁ DIRECCION DE ADMINISTRACION
GGBJIERN{} DE ‘Eg & : Linldad de Adguisiciones
M E XI C 0 @ Coordinaoidn de Adouisicidn de Bienesy
o Contratacion de Servicios
LY i Coordinacion Técnice de Biencs y Ssrvicios
Divisidn <2 Biznes Terapéuticos.
Of N® 09 53 84 61 1CFD/60T1/2023 Ciudad de México, a 29 de junic de 2023
Lic. Humberto Rincon Juarez s S €
Titular de {a Division de Contratos et mE CONTEREATOS
Fresente GiVisidds VE &

Hago referencia al oficie 08538461 1800/2023003944, mediante el cual el Titular de la
Coordinacién de Control de Abasto, con fundamento en el numeral 7112 del Manual de
Organizacién de la Direccion de Administracion, solicita la elaboracion y formalizacion de
un convenio modificatorio para llevar a cabe la inclusion de registro sanitaric, para la
clave 010 000 4359 QO 00, asignadza al contrato ndamera 012ZM7B997E11522046, con
registro en el SAl U220762, derivado del procedimiento de licitacion LA-012M78997-E115-
2022, suscrito con la empresa IARE DE OCCIDENTE, S.A. de C.V,

En este sentldg, con fundamento en los numerales 417 v 5.4.13, de las Politicas, Bases v
Lineamientos en Materia de Adguisiciones, Arrendamientos vy Servicios del IMSS, le envio
los documentos atinentes.

Mo omito mencionar gue esta Divisidn a mi carge, reslizd una revision de la
gocumentacion adjunta, estimando gue cumiple con los requisitos del numeral 4321del
Manual Administrative de Aplicacion General en Materia de Adguisiciones,
Arrendamientos vy Servicios del Sector Publico; lo que comunico a usted, sinperjuicio de
Iz revision que haga el area a su cargo sobre la procedencia o no de la formalizacién de
los convenios solicitades, con sujecidn a la LAASSPE, su Reglamente y demas
disposiciones aplicables, tal como lo prevé el numeral 43.21.4 del citado Manual,

Sin masgor el momema‘t}e envio un cordial salude,

Atent; mente '”
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las recibe, reiteranda Que, en opinién &2 gsia drea NorMativa, no existe impedimento normativo
pare Gue ese Instituto modifigue fos contrates vigsnies celebrades, si con elle =e obligne
migiores condiciones para el Estadn, siempre guz =2 screditen en el expediente respectivo 185
raZones gue mot xfaﬂ la & lss modificaciones, los bensficios que feresenian £stas-pars &l enie
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Adguisiciones:-Arrendamilentos y Servicios cal S=ctar Fublico”.

£n esa tesitura y con @ proposito de formaiizar convenle medificatorio que ir*l"u;.ra zn el Anexod
del instrumerto juridico numero O12M7B297E11522048 v registro an ai bAl UZ20762, &l regisiro
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Madicas de Alts Especialided, 2 fin de dar cumplimiento & [ obligacion Institucionzal de
surtido =n fas Upidades Médicas gel Instituto, fueron sclicitadas diversas Grdeness de
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=iE ] bﬁE}L:ﬁhG DE g“gﬁ; Unided de Aarministracisn

T W L - @ Coerdinacién e Control de Akasta
ME;%EGG IhAGS e ; :

& de Efeﬁf“'f‘*-n mzmeniendose el mismo oblete v
n ! praceso de tontratacidn,

SCONGMICO Y £0n mavor ocportunida
congdiciones con s que 58 adiudicd e

Hor o gue con izs Tasul: d s previstaz-en el numeara! 7112 dal Manlal de Orgarizacion de i3
Gireccion da Administracisn yorepresentacion comun de ios affr"_m.stra:jereg da contrato, con
Dsse al contrato prirmgenio, se sollcita Ia eleboracion dei corvenio modificatoric en el gue se
incliya el registro sanitsrio, pals de origen, Tiiuiat del registro sanitario Y denorminscion
cistintiva [marca) indicado en &l presente ofic @, suizténdoss 2 los mismios erminos W
condiciones de contratacion,

5= 5nexa 5| presente soporte documerntal Gus se ista s continuscion:

- SD icitld ce inclusion,

- LCocumentacion cen ia gue se acredits al curm ptimiento de los requisitos téenicos que sa
eﬁtabivu:EH en el Ansxs Técnica vo los tern"rrms ¥ condicioness,

+  FHesultzde Técnice de |3 Evaiuacion de Inclusia

- Dictarmien de Normas

- Ofigio namerc UNCR/700/TU/AD/270/2020

Agradeciende su valioso soovo para gue la presente solicitud sea atendida en el mener plazo
nosible e impacizr en of Sistema de Abast to institucions!,

Siny Mﬁs,ﬂﬂiM“"“E-- Lo, sprovecho ia ocasidn pars enviarie Un cord lial satude,

A:.é nizments \
b

JK \1\; "-,II
|

i |

. Miro.Jorb . areis
Tét\.ﬁ"iar d'E' IE_E' -_-\_:?‘ :jl Ec-j'_ !ZTE: \_Fg-"'r[_-“ e ﬂ-b’cS_..'D

Arnexss: Los "'at: eneiniesénie oficio

Gifnes Tefard .lt':':_

LR eyl T J'I-\.F"S Ulles-*

WIETCE

e R R

sracel =.-i|'H'|'L"' Ve
Lic Huimberog fHnote Jud







i
&
Vil
{
kot
]

SOLICITUD DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO,

Ciudad de México, a 02 de junio de 2023

Instituto Mexicano del Seguro Social
Direccion de Administracidn

. ¢ A
Unidad de Administracion e
Coordinacion de Control de Ahasto e 3 j‘f

Mitro. Jorge de Anda Garciz
Presente.

Lic. Juliz Virginiz lzarraras Rodriguez, en mi cardcter de Reprasentante Legal de la empress |ARE de Occidente
S.A. de C.V., me refiero al procedimiento Licitacién Pablica Internacional Abierta Electrdnica nimero LA-
01ZMTB997-E115-2022, en &l que mi representada  resulte adjudicada con el contrato ndmero
D1ZM7B5S7E11522046 con Reglstro SAl UZ20762, salicito s usted |a inclusian de(los) registrols) sanitariols),
asi como fa suscripcion del convenio maodificatorio correspondiente para lals) clave{s) que se detallan a
continuacion:

Fin.000.4359.00 | Gebapentina, Cipsula. Cada cipsuls contisne: Gabapenting 300 mg Envasegon 15 Capsulas, j

Lo anterior gerivado del posibile desabasto por parte del fabricante ¥ con la unica finalidad de dar cumplimisnto
en tiempao y forma a todas las solicitudes generadas poresta H. Institucion,

Para lo cual integro, Carta de desabasto del fabricante y copia del Registro Sanitario de las marca ous <& deses
imciuir,

. . ¢ Gabapentina. Cipsula. Cadz cansula tantione: & abapenting 300 mp Ervas=con 15 TINIEC
1000435800 | JUEERY - § | - 187M32018 554

5in mas por el moments, aprovecho el presente para enviarle un cordial szfudo,

Atentaments

g b !"' g
8, = i85 Ll
LB " P
i T .-/? 'K// T h——
b". ) 8 g
I . = e
N fulia Virginis lzarrards Rodriguesz

Representanie iegsl
HtARE de Occidente, S.A. de CV,







FARMACEUTICA

Ciudad de Mexico, & 23 de mavo de 2023

Par cste conducte informo que: Laboratorios PISA, SA. de C.V.. quien otorgd apoyo 3 au FEprESEﬂﬁfij enla
Licitaciin Plblica internacior .al Ablerts Flectronica No. LAQ12M7R097-C113.2022 pare el suministro e les

siguientes claves:

010.000.4359.00 | Gabapentina, Caosula. Cada cinsuia contiens: Gabapenting 300 mg Envase con 15 Capsuias.

A este respecto, me parmito comunicar gue nuestra 0peracion se vio afectada por fa demorz en la en enirega te
algunos de los insumes; locual provocd un retraso en fa di sponibilidac de producto terminado.

For lo dMIES EKPUEQT"'. e o rj"-'] a usisdes con el fin de guE considers estas Cogiciones, va efecto de DrEver
una prosable falte de inveriaro,

Sin-olro particular, agradezes su asencian Yy comgrension.
ATENTAMENTE
e

Losss

LiF, ?‘J"I-:: :,_ﬁ'
Ropresensarie I_cgs.
Laboralorios PiSA. SA da &V
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TNCLUSIGN DF MARCA V/0 REGISTRO SANITARIO
CARTA RESPALDO Y CAPACIDAD DE PRCDUCCION DEL PABRICANTE

Ciudad de México, = 05 de junio de 2023

IRETITUTO MEXICANG DEL SEGURO S0CIAL
FPRESENTE

£n pelacidn con [a solicitud de inclusion de mares ¥/o Registro senitaric realizads por la empresz IARE de
Ooeidents, 8.4, de CV,, para iz Contratacién No, Q120722971 1537048 con Registro SAI U220782, of suscrito José
Greeoris Dizz Séncher, =n mi cardcter de reprasentani= legal de lz ompress Micrs tabs Lid sersonslidad gue-acreditn
con el Testimonio noteral No. 51.801, ce f=chz 04 de sentiembre del 2015 expedido por el Noizrio Plblico No. 8

COMRErezss s nombre de mi represenisde v declam o siguiente:

Bznifissto gue mi represaniada o: Micre bebe 1td, con Reglstro Federal oe Contribuventes AABEMT1SIN, exfabrizants
DishGus se inditan 2 conmnusclon y que respeicamosla propussts del licitante JARE de Oeddents, 3.A 82 OV, &n
mienie de conratacion; ast mismo gueSontamos ¢on |a capsddad de producoidn v suministro suficients
s respalcado IARE de Codidents, 8.4, de CVY., cumpiz pienamente con los Compromisos contaldns ean’
Dutiois representades por £l Instituto ce Ssiud para of Bienestar, enigs canidagdesy fecnes estgbiscidas en 8l
AMEXD MUMERD 1, ANEXO-2 respecto de oo diguientes hishes:

3 i SN
PR T

TETRIa. B
Mg R T B

oreferEAlET A

TR A

Ty (Eraula  Cedes cépenis

contene Gobmpentine 300 mg Eovaze con
15 Capmiian

ISTHIAIESEA |

Asimmisme, mi representada se compromets 5

A} Garentizar iz entregs de los Insumos dursaite i vigencia del contrsto, gar |z cenitidad maxima regusride e =
ANZED DOS, .

8} Poner a iz vistz las especificaciones téonices de caiidad, métodos de prucha, sustanciss de referendiz v los
estudios de estabilidad zcelerada s iztgo plazo, =3 como ia validacion ds métodos ds prushs de los insemos
quegTEnE, =n &l momento r:;ué ge le reguiers, =1 -

£)  Manifestacicn de oue [os bignes sfertados cumpler con io establecido =n =i numeral 1 del ANEXD HUMERD 1.

0% Garantizar |z zestidn de pruehas per a’amworﬂﬂﬁﬂ serecizde por 12 entided comespondisnte o

ieroero sutorizado porla ::GFEFHEE?cﬁ el momento L!_‘a\a sjé2 reguizsra,
L
Lo
'

k]

kr

joss Gregorio Dizz Sinches
Repressntant=iegs!
blirrn Lahs Lo
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INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO

MANIFIESTO DE ORIGEN DE LOS BIENES
FROCEDIMIENTO NO. LA-D12M7B997-F115-2022

FORMATO PARA LA MANIFESTACION QUE DEBERAN PRESENTAR LOS LICITANTE QUE PARTICIPEN EN LOS
PROCEDIMIENTOS DE CONTRATACION INTERNACIONAL, PARA DAR CUMPLIMIENTO A LO DISPUESTO EN LA REGLA
5.4 DE LAS REGLAS PARA LA APLICACION DEL MARGEN DE PREFERENCIA EN EL PRECIO DE LD5 BIENES DE ORIGEN
NACIONAL, RESPECTO DEL PRECIO DE LOS BIENES DE IMPORTACION, EN LOS PROCEDIMIENTOS DE CONTRATACION
DE CARACTER INTERNACIONAL ABIERTO QUE REALIZAN LAS DEPENDENCIAS Y ENTIDADES DE LA ADMINISTRACION
PUBLICA FEDERAL, PUBLICADO EN EL DIARIO OFICIAL DE LA FEDERACION EL 28 DE DICIEMBRE DE 2010,

Ciudad de Méxica, a 06 de junio de 2023,

INSTITUTQ MEXICANG DEL SEGURQ SOCIAL
PRESENTE

Me refizro al procedimienta Licitacién Piiblica Internacionzl Abierta Electrdnica No, LA-012M7BS87-E115-2022 =n el
que mi representada, la empresa IARE de Occidente, 5.A. de C.V. resultd adjudicada con el contrato niimero
D12M7B337E11522046 con Registro SAI UZ220762,

Sobre el particular, y en los términos de lo previsto en las "Reglas para la aplicacién del margen de preferencia en el
precia de los bienes de origen nacional, respecio de los precios de los bienss de Importacion, en los procedimientos
de contratacién de cardcter internacional abierto que rezlizan las dependencias v entidades de |3 Administracion
Publica Federal”, e que suscribe manifiesta bajo protssta de decir verdad qus, en el supuesto de que me sea
gutorizadzs la inclusién de marea vie registro sanitario la totalidad de los hiones que oferto con a marca TIMIC con
registro sanitario 197M2018 S54, bajo la partida v clave:

'_Iiartida ' Ciava__
__ 413 | 010.000.4355.00 |

Son originarios de |a India, pais que NO tiene suscrito tratado de libre eomarcio con los Estados Unidos Mexicanos,
Adicionalmente, manifiesto que ante una verificacion def cumplimiento de las reglas de origen del (los) bien (es), me

tomprometa a proporcionar la informacion que me sez regquerida por lz instancia correspondiente ¥ gue permita
sustentar £n todo momento iz veracidad de la presente, para lo cual conservare por tres sfios dicha informacidan

Atentamente

tuliz Virginia lzarrards Rodriguez
Representanie legsl
iARE de Occidente, 3.A. de C.V,

Salialzaton CrarEmiBel SRIFTRAoI D, SrrdiSsionas
CREN W ISrSmGarsuss




an



IARE

1RAF T CooIRINTE-SL DT v

INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO

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

PROCEDIMIENTO NO, LA-012M7B9S7-F115-2032

Ciudad de México, 3 D6 de junio de 2023,

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO S50CIAL
PRESENTE

El suscrito Julia Virginia lzarraras Rodriguez, en mi cardcter do representante legal o persona que cuenta
con facultades para comprometera lz empress IARE de Occidente, 5.A. de C.V., manifiesto, que los bienes
para los que solicito Inclusién de marca y/c registro sanitaria, y que fueron adjudicadaos 2 mi representada
con el numero de contrato 012M7B9S7E11522046 con Registro SAl U220762, derivado de I3 Licltacion
Piblica Internacional Abierta Electrénica No. LA-012M7B937-E115-2022, cumslen can o esisblecido an s
siguiente tahia
[ ley General de Salud, en losarticulos aplicafles - N .| Paretodas las parridas
| Reglamento de |z Ley General de Salud, en Materia de publicidad, | Para tadss las partidas
| ey Federal pars el Control de Precursores Chiimicas Esenclales ¥ Maguinas pam
Etaborar Capsulas, Tebletas v cnmprimitjos.
Ley Federal de Infrasstructura de & Calidad,

rara todss |as persidas

Para todas fzs partidas

Reglameanto de Insymos para k2 Selud. ) .| Para todac ks partidas |
fAeglamento de Control Sanitario de Praguctos y Serviclos, ] | Para todss fas parnidas
' rarmacopea de los Estados Unidoe Mexicanns [FEUM] y SUS Suplementos vigeites. | Parz todas tas partidas
| Compendic Nacians| da insemas parala _‘:;ajud. | Para todas fzs partidas

ACLERDO por 2l gue se modiGes bz denominzscion v diversas disposiciones dal "Acuerds
por &l gue s reconocen como egquivilentes los requisitos sstblecidos on fos aroiculbos
161 Bis, 157,168,170 y 177 del Reglemento. de Insumos par2 & Salud ¥ oa ins:|
rrocedimizntos de evalyacian técnice realizados por |z Comisian rederal para la
Protedeion contrz Rigsgos Samiarios para el otorgamiznto del registro sanitario de {al
insumaos para Is salud 2 gue se refioren los artieniog 23, fraccigries X1V, X, incisos 5 yc
¥ 188, fraceionzs), Y I del Reslamento da insimos pars b2 Salud; en mlacisn con los
articulos 222 ¢ 739 de Iz Ley Genersl de Szlud, los requisitos solicitades v
| procedimientos de evaluacicn rézlizzdos; =5l como Ia Impormasion de medicamantes Pars todat as partidas
LN 2in regising sanitaris en México, Sirigido 3 cudiguisr enfermadad o padecimisnto, gue apligue.

que =510 Autorizados por bas sigulentes autoridades regulatioras! Agencia Suize parz
Froductos Terepeuticos-Swissmed, Comisidn Europes, Administracian de Alimentos ¥
Medizamenios de los Estades Unidos ds Amdrica, Minlsteria da Salud de Canzds,
Administracion de Prodietss Terapguticos da Austrzls, Aguencizs Reguladoras ds
Aefersncia  OPS/ONS; precalificados par ¢l Frograms de Precalificacidn  pora
fedicamentos v Vegunas de i3 Organizacion Murdial ge !5 Salud o AgmnciaEs |
fegiladoras mismbros dal Esquemz de Cocperacion de Inspsccion Farmacsumos”,

euslicads = 28 do enero de 2020, ¥ 5U MODIFICACION DEL 22 DE IUNID DE 2071, | ,

ey -

it LR |
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Tl [A5E SEooTizryLsinre
| NOM-059-5541-2015 Buenas practicas de fabricacion de Medicamantng. Para todas 1as partidas_ |
[ NDOM-072-55A12012 Etiquetado de medicamentos y de remedios harbolarios Para todas las partidas
| | Estabilidad de farmacos medicameanto i -

AT e Sne s | Estabil 2 ¥ memios, asi como Pars todas | Fidas
I_ NOM-D73-5541-2015 | remadios Herbolarios. @ra todas izz ga |

|
| NON-I31-58A1-1%95

Bignes y sarvicios, Aflimentos pars lectantas y nifios de corta
edad. Disposiciones v  aspecificacionss sanitarizs y
nutrimentales,

Para 25 cleves que ensu |
caso apliguen

MNOM-164-55A1-2015
]

Buenas practices de fabricacion de farmacos. Para todas las pantidas

|
| NOM-177-SSA1-2013,

| Blocomparshifidad.

Establece Ias pruebssy procedimientos para demostrar que
un medicamento es intercambiable. Requisitos 3 que deben
sujetarss los terceros autorizsdos que reaficen las pruehas
de Intercambisbilidad. Requisitos para realizer los estudios
da bicomparabilidad. Requisitas & que deban sujetarse |os
terceros  gutorizados, centros de investigacion o
instituciones hospitalsrias gue reaficen las pruebas de

Para todas lze partidas |
BXCEQIO pateniss,

il

| NOM-220-55A1-2018

Instaizcién y operacian de farmacovigitancia.

WOM-257-55A71-2014

Parg todas las partidas |
Para medicamantos |

Er materia de medicamanios biotecnoldeicos; : S
biotecnclogicos

NOM-144-SEMARNAT-
2017

Que estabiece las medidas fitosanitarias v loa requisitos de
s marca reconocidas internacionalments para elembalafe | Pars s partides que
de madera qua se utiliza en el comercio intermacional de | apliqus

bieriesy mercanclas, — | |

419

GLON0E350.00

I - leyGeneral de salud, en los a-towlns aplicables,
= Reglamenta dela Loy Generside Salud, en Matens de publicidad, |
| = leyfedersl pzra gl Contro!l d2 Pricursores Quimicos Esenciales ]
MEguinas pars Elaborar C2psulas, Tabletas /o Comprimidos.
Lay Federal de infraestructure de i3 Ealidad.
Reglamaente de Insemos pars |5 Selud:
‘Reglamento de fontrol Sanitario de Preduciosy Servivias,
| - Farmacgpea de lof Edlados Unidos Mexicanos [FELIM) v sus |
supipmentos vigenbas.
- Compendio Nacionzl de Insumos pora la Salud,
| - ACUERDO por el que e modifics l= denamilnacisn ¥ diversas. |
disposiciones del “Acuerdo por &l QUE 58 FECONCoCEn famo
| equivalentes los requisites esablecidos en fos articulas 161 &is, |
167 189,170 v 177 del Reslamento de Insumps: pars 13 Satud v 3
los procedimienios de usiuacisn técmice restzadas pisr e |
Camisicn Feders! pora Ha Proteccidn contrs Rigsgos Sanitarios
pars el otnfpamisnta del registra sanitario de los insumos parzlz
| s2lud 3 gue s reficren log articulos 22, fracciones XiV, ¥V, incios |
! by oy 1BE,; fracciones &, 1Y |1 dal Reglamento de tnsumos pary 13
| " Salnd: én relacldn con los arficulos 223 v 225 de 12 Loy General
de Ealud, los requisitos solidtzdas vy procedimientss da |
svaluacidn resiizades; 2si come | importseds de medicamentos: |
| can ¢ = registio sanftafis en México, divigido = cualguiar
enfermedad o padecimiznto, gue estén aiiocizados por a5
| siguienies  autaridades  reguladorss fgnocia  Sulza pars
| vroducios  Terapéuticoi-Swizsmed,  Comision Eurapea,
Administracidn de Alimentas v Medicamantos de lo: Extados
I Unidos de  América, Ministeria  de Zalud de Cznads,

TIMIC
Eszbapenting |







IARE

PARE Of DODIDENTE SR oE Cn

i | Administracién de Productos Terapéuticos de Australiz, Agencizs
‘ | Reguladorss de Referenciz OPSFOMS; precalificados por s
Proprama de Precalificacion pars Medlcsmentos v Vacunas de I3
Orgznizacign Mundiai de = Saled o Agencias Repyladorzs
miembros del Eiquema de Cooperacign  de  Inspeccian
| Farmaceutica”, publieado el 28 de ensro de 2080, Y Su
| |- MODIFICACICN DEL 22 DE JUKNIO DE 2021
| | - NOM-059-S5A1-2015 Buenas practicas de fabricacidn de
Medicamentos,

| MNOM-D72-5541-2012 Erguetsdu de moedicamentas ¥ da

‘ | ‘ remedioz herbolarios,

- NOM-073-55A1-2015 Estzbilidad de fdrmazos y redicamentos,
25l como remedios Herbolarios, )
‘ | [ | - MNOM-184.55A1-2015 Husna: pricticss de fabricacién e
| fErmacos
| - NOM-177-5541-2013 Fotoblece lzc preebas y procedimientos
| | | pa=  demostar gus un medicamento es intersamiiahla

| Requisitos & que deben sujstarse los terceros sutlorizadns que
‘ | resfican las pruebs: gs intercambiabilidad, Requisites pars
| realizar los emudios de bicamparebilidad, Requisitos 2 gue deben
| | sujetarse los terceros autorizados, centros de imuestigation o ‘

| Iestugianes  hospitalariss gue  realicen fas Arugébas e
| | | biocofmparahilidad,

‘ = NOM-220-5541-2016 Instaiacion ¥ oaeracian ce

|| farmacovigilancia, |

Manifestando mi conformidad de que cuando &l Administrador del contrato o pedido lo determing
procedente, los bienes estaran sujetos a verificacion y/0 revision, con el ohjeto de validar sus condiciones
y debiendo ser rechazadas si no cumplen con las condiciones esianlecidas,

Atentamenie

lulia Virginia lzarrards Rodrigue:
Representante lagal
|ARE de Decidente, 5.4, de L.V,

bl o L B S HE
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INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO
CARTA COMPROMISO CONTRA VICIOS OCULTOS Y DEFECTOS

Ciudad de México, 3 06 de junio de 2023

INSTITUTO MEXICAND DEL SEGURO SOCIAL
PRESENTE

En relacidn con I3 contratacion Licitacidn Piblica Internacional Abierta Eiectrénica No. LA-012M7E9S7-
E115-2022 en el que mi representada, la empresa IARE de Occidente, S.A. de CV. resultd adjudicada con
el eontrato ndimero 012M7B997E11522046 coan Registro SAl U220752 el suserito Julia Virginia {zarraras
Rodriguez, en mi caracter de representante legal cuyas personalidad acredito con el testimonio notarial
No. 75,932, de fecha 31 de marzo de 2023, expedido por el notario pablico No. 12, Lic, Jorge Robles Farias
comparezco 3 nombre de mi representada y declaro la siguiente:

Manifiesto gue mi representadz es 1ARE de Occidente, S.A. de CV., con Registro Federal de
Contribuyentes I0C1906149F0, que para la clave de i3 cual solicitamos inclusién de mares y/a registro
sanitario

E lave
| 010.000.4359.00 |

Garantizamos los bienes contra defectos de fabricacion o vicios ocuitos, realizando |3 sustitucién total da
los bienes defectuosos o dafizdos, 0 en su caso, reponer los Bicnes por otros lotes, en un plazo maximo
de 10 dias hibiles contados s partir de la notificacion, sin costos adicionales para las Entes Publicos, en los
teérminos establecidos en el ANEXO 1 (ANEXO TECNICO).

Asl mismo, gerantiza gua los BIENES Que sesn considerados para canje, serd can |as especificaciones bajo
las cuales fusron aCeptados en ! procedimiento de adjudicacion, respecto al fabricants, marca, modelo,
pais de origen, registro sanitsrio.

Atenitamente

lulia Virginia lzarraras Rodriguez
Representante legal
IARE de Occidente, 5.A. de C.V.
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INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO
CARTA COMPROMISO PARA APLICAR PRUEBAS

Cludad de México, a 06 de junio de 2023.

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
PRESENTE

£l que suscribe lulia Virginia lzarrarse Rodriguez, con las facultades que |2 empresa denominada
IARE de Occidente, S.A.de C.V. me otorga, manifiesto lo siguiente:

En relacion con ia contratacion Licitacién Publica Internacional Abierta Electrénica No. LA-
01ZM7B997-E115-2022 en of que mi representada, la empresa IARE de Occidente, S.A. de C.V.
resultd adjudicada con el contrato nimero 012M7B997E11522046 con Registro SAI U220762 se
compromete a realizar, cuando asi se considere necesario y 2 solicitud del administrador del
contrato, sin costo alguno, en un plaze no mayor a cinco dias habiles posterioras 3 Iz notificacion
de la solicitud, las pruchas que acrediten la correspondenciz de los resultados con las
especificaciones, calidzad de! insumo y-valores indicados en I3 Farmacopes de los Estados Unidos
Mexicanos, elaborados por un laboratorio de prusbas “Tercero Autorizado” por la COFEPRIS,
abligandose a hacer entrega del resultado de las mismas en un plaza no mayor a dos dias h3biles
posteriores a su emision, para fa clave de 3 cusl se solicita inclusién de marea y/o registro
sanitario,

| Clave |
| 010.000.4359.00

Atentamenia

Juiia Virginia lzarrards Rodrigues
Representante fegaj
IARE de Qccidents, 5.A, de C.V.
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