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TERCER CONVENIO MODIFICATORIO AL CONTRATO ABIERTO PLURIANUAL NUMERO
012M7BS97E11522088 Y REGISTRO SAI U220803, PARA LA ADQUISICION CONSOLIDADA
DE MEDICAMENTOS PARA LOS EJERCICIOS FISCALES 2023-2024 (618 CLAVES), QUE
CELEBRAN POR UNA PARTE EL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL, EN LO
SUCESIVO “EL INSTITUTO”, REPRESENTADO 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, LA EMPRESA DENOMINADA TECNOFARMA, S.A.
DE C.V.. EN LO SUCESIVO “EL PROVEEDOR", REPRESENTADA POR EL C. IVAN ISRAEL
HUERTA CORONA, EN SU CARACTER DE REPRESENTANTE LEGAL, Y A QUIENES DE
MANERA CONJUNTA SE LES FIEFEHIFIﬁ;[".I COMO “LAS PARTES”, AL TENOR DE LOS
ANTECEDENTES, DECLARACIONES Y CLAUSULAS SIGUIENTES:

ANTECEDENTES

I- Con fecha 28 de diciembre de 2022, “LAS PARTES" celebraron el contraio numero
012M7B997E11522088 REGISTRO SAIl U220803, derivado del procedimienta de Licitacién
Pablica Internacional Abierta Electronica nimero LA-012M7B997-E115-2022, cuyo objeto
consiste en la ADQUISICION CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS PARA LOS
EJERCICIOS FISCALES 2023-2024 (618 CLAVES), con una vigencia a partir del 1° de
enerc de 2023 al 31 de diciembre de 2024, conforme a lo establecido en los anexos gque
forman parte integral del mismo, el cual en lo sucesivo se denominara “EL CONTRATO",

Il.- En la Clausula QUINTA de “EL CONTRATO", “LAS PARTES” acordaron que dicho
instrumento juridico podria ser modificado durante la vigencia del mismo, de conformidad
con lo dispuesto en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios
del Sector Publico.

lll.- Con fecha 12 de septiembre de 2024, “LAS PARTES" celebraron el Convenio Madificatorio
numero 1 (uno) a “EL CONTRATO™ a efecto de realizar la Inclusion de Marca v Registro
Sanitario para la clave 010 000 1939 00 00.

IV.- Con fecha 25 de octubre de 2024, “LAS PARTES"” celebraron el Convenio Modificatorio
numero 2 (dos) a “EL CONTRATO" a efecto incrementar la cantidad minima y maxima de
la clave 010 000 1022 00 00, quedando la cantidad minima en $16,581,964.68
(DIECISEIS MILLONES QUINIENTOS OCHENTA Y UN MIL NOVECIENTOS SESENTA Y
CUATRO PESOS 68/100 M.N.), la tasa aplicable correspondiente al Impuesto al Valor
Agregado (.V.A.) es del 0% (cero por ciento), y una cantidad maxima de $41,453,860.32
(CUARENTA Y UN MILLONES CUATROCIENTOS CINCUENTA Y TRES MIL
OCHOCIENTOS SESENTA PESOS 32/100 M.N.), la tasa aplicable correspondiente al
Impuesto al Valor Agregado (1.V.A.) es del 0% (cero por ciento).

V.- Mediante escrito de fecha 06 de noviembre de 2024, "EL PROVEEDOR” solicité que se
modificara “EL CONTRATO", a efecto de realizar la inclusién de registro sanitario para la
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clave 010 000 1939 00 00, atendiendo a gue el fabricante asignado informo que no podra
continuar con la fabricacion del producto por lo gue resta del afo 2024, documento que se
agrega al Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.

Vi.- A través de oficio nimero 00 95384611800/2024/7612 de fecha 02 de diciembre de 2024,
recibido el 04 de diciembre de 2024, el Titular de la Coordinacion de Control de Abasto, en
apego a lo dispuesto en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos vy
Servicios del Sector Publico, solicité al Titular de la Coordinacion de Adquisicion de Bienes
y Contratacion de Servicios la elaboracion del presente Convenio Modificatorio,
manifestando la justificacion y soporte documental correspondiente al determinar la
procedencia de la peticion formulada por “EL PROVEEDOR", mismo que se agrega al
Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.

VIl. Por oficio nimero 08 53 84 61 1CFD/11147/2024 de fecha 05 de diciembre de 2024,
recibido 06 de diciembre de 2024, |a Titular de la Divisién de Bienes Terapéuticos, solicitd
al Titular de la Division de Contratos la elaboracion del presente convenio, remitiendo para
tal efecto el soporte documental correspondiente, mismo gue se agrega al Anexo 1 (uno)
del presente Instrumento juridico.

VIil. En atencidn a la peticién formulada por el Titular de la Coordinacion de Control de Abasto,
y de la Titular de la Division de Bienes Terapéuticos, se elabora el presente convenio
modificatoric en apego a lo dispuesto en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.

DECLARACIONES

. “ELINSTITUTO" declara que:

I.1 Es un Organismo Descentralizado de la Administracién Publica Federal con personalidad
juridica y patrimonio propios, que tiene a su cargo la organizacion y administracion del
Seguro Social, como un servicio publico de caracter nacional, en términos de los articulos
4° y 5° de la Ley del Seguro Social.

.2 Conforme a lo dispuesto por el articulo 268 A de la Ley de Seguro Social, acredita su
personalidad mediante el testimonio de |la Escritura Publica 43,730 de fecha 28 de octubre
de 2021, otorgada ante la fe del Licenciado José Luis Franco Varela, Titular de la Notaria
Publica Numero 150 de la Ciudad de Mexico, & inscrita en el Registro Publico de Organismos
Descentralizados bajo el folio numero 97-7-10112021-174804, de fecha 10 de noviembre
de 2021; manifiesta bajo protesta de decir verdad que las facultades gue le fueron conferidas
no le han sido revocadas, modificadas, ni restringidas en forma alguna en cumplimiento a
los articulos 24 y 25 de la Ley Federal de las Entidades Paraestatales, la C. Elvia Ascencio
Millan, Titular de la Coordinacion Tecnica de Bienes y Servicios y Apoderada Legal,
con H.F.C._es la servidora publica que cuenta con facultades legales
para celebrar el presente Convenio Modificatorio, quien podra ser sustituida en cualguier U

o Pagina 2
DIVISION D CONTRATOS T
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS NIVEL CENTRAL
IDENTIFICAI}LE(S) TALES COMO: RFC, POR CONSIDERARSE
"Ezte Insirumanlo cheidico hee slaborado de comformidad con o hof  dotumenios

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

comespondisntes quae S8 safakan.



Lenovo
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



I INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENID |
! DIRECCION DE ADMINISTRACION MUGIECATORIG: 1
' UNIDAD DE ADQUISICIONES N° 3 (TRES)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y AL CONTRATO
‘ CONTRATACION DE SERVICIOS | D12M7B997E 11522088
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y
CONTRATOS T e

momento en su cargo o funciones, sin que por ello, sea necesario celebrar un convenio
modificatorio.

.3 Comparece a la firma de este Convenio Modificatorio, como Area Consolidadora vy
Representante de los Administradores de "EL CONTRATO", el Titular de la Coordinacién de
Control de Abasto.

ll. “EL PROVEEDOR" declara que:

IL1 Bajo protesta de decir verdad, la personalidad y facultades con que se ostentd en “EL
CONTRATO" no han sido modificadas, limitadas o revocadas, por lo que actla en este acto
a traves del C. IVAN ISRAEL HUERTA CORONA en su caracter de REPRESENTANTE
LEGAL. -

lll. “LAS PARTES" declaran que:

.1 Es su voluntad celebrar el presente Convenio Modificatorio, a efacto de realizar la inclusién
del registro sanitario para la clave 010 000 1939 00 00. Lo anterior, con fundamento en o
establecido en el articulo 52, parrafo cuarto, de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y
Servicios del Sector Pliblico, asi como lo senalado en la Clausula QUINTA de “EL
CONTRATO".

lll.2 Se reconocen mutuamente la personalidad con la que comparecen a la formalizacion del
presente Convenio Modificatorio, misma que esta debidamente acreditada, sin que exista
modificacion, revocacion o limitacién alguna que manifestar.

.3 En el presente Convenio Madificatorio, no se realizan modificaciones gue se refieran a
precios, anticipos, pagos progresivos, especificaciones y, en general, cualguier cambio que
implique otorgar condiciones mas ventajosas a “EL PROVEEDOR” comparadas con las
establecidas originalmente.

Expuesto lo anterior, “LAS PARTES" celebran el presente Convenic Modificatorio de
conformidad con las siguientes:

CLAUSULAS

PRIMERA.- “LAS PARTES” acuerdan en llevar a cabo la Inclusion de la Marca y Registro
Sanitario correspondiente a la clave 010 000 1939 00 00, como se observa a
continuacion:
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SEGUNDA. - “EL PROVEEDOR?” se obliga a realizar el endoso modificatorio correspondiente
a la pdliza de fianza de garantia de cumplimiento, de conformidad con lo establecido
en el ultimo parrafo del articulo 91 del Reglamento de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, misma que debera entregar dentro
de los 10 (diez) dias naturales posteriores a la firma del presente instrumento
juridico.

Asimismo, se obliga a seguir proporcionando y cumplir los requerimientos y garantias
que se establecen en la clausula Sexta de “EL CONTRATO"

TERCERA. - "LAS PARTES" convienen expresamente que, salvo lo previsto en el presente
Convenio, no se madifica, altera o nova en forma alguna lo estipulado en “EL
CONTRATO", ni sus Convenios Modificatorios nimeros 1 (uno) y 2 (dos). por lo
que subsisten en sus alcances y efectos legales las declaraciones, clausulas vy
anexos del gue forman parte integral del mismo.

CUARTA. - “LAS PARTES” manifiestan que en la celebracion del presente Convenio
Modificatorio, no media error, dolo, lesion, violencia, mala fe, ni vicio alguno del
consentimiento que pudiera invalidario o nulificarlo parcial o totalmente.

Por lo expuesto, “LAS PARTES" manifiestan estar conformes con las modificaciones pactadas
vy enteradas de las consecuencias, valor y alcance legal de cada una de las estipulaciones que
el presente instrumento juridico contiene, lo ratifican y firman en la Ciudad de Mexico, el 06 de
diciembre de 2024, por triplicado, quedando un ejemplar en poder de “EL PROVEEDOR" y
los restantes en poder de “EL INSTITUTO".

POR “EL INSTITUTO" POR “EL PROVEEDOR"
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO TECNOFARMA, S.A,DEC.V.
SOCIAL R.F.C. TEC7105046M4
[N\ W .
C. ELVIA.AS CIO MILLAN C. IVAN ISRA TA CORONA
Apoderada Legal y Titutar'de la Coordinacicn Beppgsentante Legal

Técnica da Biznes y Servicios,
H-F-D:*
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AREA CONSOLIDADORA Y REPRESENTANTE

DE LOS ADMINISTRADORES DEL CONTRATO
Entérmings de ko dispuestio en &l ciicka Mo, 09 52 17 61 1BO0R022/002 de
fecha 03 de enero de 2002, suscsibepacgl Tiular de la Unidad de
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LA PRESENTE FOJA ES PARTE INTEGRAL DEL CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 3 (TRES) DEL
CONTRATO ABIERTO PLURIANUAL NUMERO 012M7B997E11522088 Y REGISTRO SAl U220803, PARA LA
ADQUISICION CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS PARA LOS EJERCICIOS FISCALES 2023-2024 (618
CLAVES), QUE CELEBRAN EN 5 FOJAS UTILES, POR UNA PARTE “EL INSTITUTO™ ¥ “EL PROVEEDOR",
-ON FECHA 06 DE DICIEMBRE DE 2024.

. . Pagina 5
' DIVISION DE CONTRATOS
NIVEL CENTHAE

Tste mstwmenio Juridico fue elsborado. de contommidid con los  documenins
COMBEpONGENas Que 62 sanalan’


Lenovo
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






INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIO
DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO
UNIDAD DE ADQUISICIONES W3 {TRER)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y AL CONTRATO
CONTRATACION DE SERVICIOS 012M7B997E11522088
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y REGISTRO SAI
CONTRATOS 220803
ANEXO 1
“REQUERIMIENTO Y SUSTENTO DEL CONVENIO"

DIVISION DE CONTRATOS

DIVISION DE CONTRATOS
MIVEL CENTRAL







[ N .
% INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL Uml (1

)

Dursngo 2491, Pisa 4, Cal. Roma Narte, Alcaldla Cusuhtémae, €, P. 06700, Ciudad ce México Tel B5 5726 7700 Ext. W28 W imss.gobumx

SEGURIDAD ¥ SOLIDARIDAD SOCIAL

Direccion de Administracion

Unidad de Adquisiciones

Coordinacion de Adquisicion de Bienes y Contratacidn de Servicios
Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios

Division de Bienes Terapéuticos

Para sello de recepcion

NENICAND DEL SEGUR0 SO
EBOROMACKHM DE 5
FLANEACION V PONTRATOS g

4 06D *K

REGIBILO)
DHISION DE CONTRATOS
2| ' :STam  O/fonexo

Debera proporcionarse copia del acuse debidamente sellado la Vo
Caordinacitn de Adquisicion de Bienes y Conlratacion de Servicios esar o

Lic. Humbento Rincén Juarez
Titular de la Division de Contratos
Presente,

Hago de su conocimiento que el Titular de la Coordinacian de Control de Abasto, con fundamento en
elarticulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico [LAASSP), solicito
mediante oficio 095384611800/2024/7612. Ia elaboracian y formalizacion de un convenio modificatorio,
para realizar la inclusion de registro sanitario para la clave 010.000.1939.00.00, adjudicada en el contrate
numero 012M7B997E11522088, con registro en SAI U220803, signado con la emprasa TECNOFARMA,
SA.DECV.

En este sentido, con fundamento en los numerales 4.17 Y 5.4.13, de las Politicas, Bases y Lineamientos en
Materia de Adguisiciones, Arrendamientos y Servicios del IMSS, le envio los documentos atinentes.

No omito mencionar que esta Divisién a mi cargo, realizo una revision de la documenitacién adjunta,
estimando gue cumple con los requisitos del numeral 4.3.2.1 del Manual Administrativo de Aplicacidn
General en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos Y Servicios del Sector Publico; lo que comunico a
usted, sin perjuicio de la revision que haga el drea a su cargo sobre Ja procedencia o no de la
formalizacién del convenio solicitado, con sujecion a la LAASSP, su Reglamento vy demds disposiciones
aplicables, tal como lo prevé el numeral 4.3.2.14 del citado Manual. =
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De resultar necesario cualguier otro documento podré solicitarlo a la Coordinacion de Contro! de Abasto,

quien fungié como rea requirente y remitit la documentacion necesaria para dicho procedimiento.

5in otro particular, aprovecho la ocasion para enviarle un cordial saludo.

Cop

e iged Gonzdio Badille Merino- Tindss de la Cocndinacion de Adquesicion de Bienes v Contratacitn de Senvdcios. [*) - Presenibe
C.P. jorge de Anda Garcia - Tilutar de g Coondinacidn de Control de Abaste. [*] - Presente.

lic Bafed Bicardo Sanchez Aamos. - Tilisr 02 b Coordnacan Téenica dz Maneaciin w Cownratos. |*] - Fressnts

P Bhig Ascendio Milsn -Tmiar de s Coordnacion Téoics de Benes y Senvicios [* - Presenia

Wira, Karing del koo Sarmiento Casteliancs. Cocvdineciin Téonica de Maneacion [*] - Freserte.

1#] mopia enviads mecants Sistens instiucional de Contrd de Gestidn de Comespondenda
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Lic. lasé Gonzalo Badillo Maring ] * 0k PIC w * ﬂf/ﬂ’
Titular d ieician e
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Presente G Bl N ax:ﬁmnamuﬂ B
| BIENES Y CUNTRATAC SERVICION

e B e S

El que suscribe, en mi cardcter de Titular de Ia Coordinacién de Control de Abasto, drea que cuenta con las facultades pravistas
en ef numeral 7.1.1.2 del Manual de Orgamzacion de Ia Direccién de Administracidn vy conforme a lo previsto en el numeral
4.17 v 5.4.13 de las Politicas, Bases y Lineamientos en Materia de Adqguisiciones, Arrendamientas y Servicios; me dirijo a Usted,
haciendo referencia al contrate nimero D12M7B997ENIS22088 7y regastru en SAl 220803, Suscrito con el proveedor
TECNOFARMA, 5A DE CV. —

Al respecte, hago de sy conodmiemo que el proveedor antes indicado mediante escrito de fecha 06 de noviembre del
presente afo, solicite se realice una inclusidn de registro sanitario para la clave 010.000.1939.00.00 CEFALEXINA. TABLETA O
CAPSULA. CADA TABLETA O CAPSULA CONTIENE: CEFALEXINA MONOHIDRATADA EQUIVALENTE A 500 MG DE CEFALEXINA.
ENVASE CON 20 TABLETAS O CAPSULAS. Ia anterior, ya que indica que, el laboratorio del medicamento productos Maver, S.A
de C.V, informo que debido a retrasos de Ifegada de mataria prima ahora o fabricara diche medicamento lo que resta d
& 2024,

El registro senitaric gue es motivo de inclusion cuya titularidad pentenece a la empresa Laboratorios Pisa S A de CV.tene
origen en MEXICO, y tiene conforme al citado registro los sigulentes datos:

fiv
CEFALEXINA. TABLETA O
CAPSULA. CADA TABLETA O
CAPSULA COMTIEME:
CEFALEXIMA : 342035 LABORATORIOS el
MONOHIDRATADA RARIEELAR. | RERALERINA SSA | PiSA SA decy, | MEXEC|
EQUIVALENTE A 500 MG DE
CEFALEXINA. ENVASE COM 20 \
| l TABLETAS O CAPSULAS. [ [

220803 | 010 | 00D | 1939 [ 00 [ 00

En este sentido considerando lo establecido en el articulo 52, cuarto pamafo de la Ley de Adguilsiciones,
Amendamientos y Servicios del Sector Piblico, cuyo ordenamiento permite la modificacion de los contratos vigentes
y su ultimo parrafo, interpretado a contrario sensu, sefiala también que es permisible la modificacion cuando esto
constituya un beneficio para el interes comun v a la vez elio no otorgue ventala alguna al proveedor con respecto &
las condiciones u obligaciones esiablecidas en el procedimiento de contratacion; v la conclusion de la Unidad de
Mormatividad de Contrataciones Pl_'jl':-lims en su oficio nimero UNCP/T00,/TU/ AL/ 270/2020 de fecha 22 de mayo de
2020, en el gue se advierte fo sigulente: "la inclusidn de marca y/o regisiros saniterios autorizados por COFEPRIS
diversos a los adjudicados, seria responsabilidad del ente pubiico que ias recibe, reiterando que, en opinion de esta
area nomiativa, no existe iImpedimento normativo para que ese Instituto modifique 1os contratos vigentes celebrados,
si con ello se obtiens mejores condiciones para el Estado, siempre que editen en el expediente respectivo
las razones que motivan iz o las modificacionss, los beneficiog &stas para el ente publico vy que con

' L pe1én DE CONTRATOS A
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD 50CIAL

laz mismas no s otorgan ventajas o condiciones mas favorables para: &l proveedor respecto de fas gue se
establecieron criginalmente en el procedimiento de contratacion del-que denvo &l contrato, conforme al dltimo

" ipafrafo del articulo 52 de la Ley de Adguisiciones, Arrendamiantos ¥ servicios del Sector Poblico™

Con_el_propdsito. de. formalizar_convenio_modificatorio que incluya en el Anexo 1 del instrumento juridico
012M7B997E11522088 v registro en SAl UE2EIB:I]3] ‘el registro sanitario vy titularidad sefalade-en el recuadro de la
presente solicitud, con pais de origen MEXICO, marea o denominacion distintiva: NAXIFELAR y denominacion genérica
CEFALAXINA: se informan los motivos que dan ofigen a la presente soliciud: . _—

%  Laclave antes citada, es utiizada pars infecciones producidas por I@éctefias grarm positivas y gram negativas
suscepiibies. :

% El contrato que es motiva de inclusion tiene ls mejor condicion de predio,

% Con el fin de garantizar la suficiencia de inventarios en los almacenes y farmacias para proporcionar atencion s
" ala poblacién derechohabients, Incidir en la adecuada prestacion di servicios medicos v en el cumplimiento
de Ia obligacion institucional de surtido en las Unidades Médicas del Instituto, se han generado solicitudes
de Grdenes de reposicion al proveedor adjudicado y que presentan incumplimiento y/o atrasos en su
entrega.

% Los incumplimientos a cargo del proveedor y atrasos en su entrega implican la aplicacidn de penas
convenclonales o deductivas a cargo de los adminisiradores de contrato o sus representantes en los
Grganos de Operacién Administrativa Desconcentrada y Unidades Medicas de Alta Especialidad,

adicionaimente la publicacion el 29 de Octubre de 2024 del "ACUERDO por el que se madifica el'diverse por
el que s Instruye & 15 Secrataria de Salud, 2 Laboratorios de Bicldgicos v Reactivos de México, A de TV,
al Instituto de Seqlinidad v Servicios Sociales de los Trabajadores del Estado, sl institutg Mexicano del Seguro
Social v a Servicios de Salud del Instituto Mexicano del Sequro Socia! para el Bienestar flevar a cabo las
acciones que se indican, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 22 de diciembre de 2023°y delos
LINEAMIENTOS PARA LOS PROCEDIMIENTOS DE CONTRATACION CONSOLIDADA Y/O DISTRIBUCION DE
MEDICAMENTOS, MATERIAL DE CURACION E INSUMOS PARA LA SALUD, emitidos por el Director General de
Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de CV.” publicados el pasado 15 de noviembre de
2024, a procedimientos de contratacion de |as dreas compradoras ge éstos, en que se identifican precios de
contratacién superioras a los det contrate de referenda. E

% La inclusién permitird obtener mejores condicionas para el Estado, conslderando que al Igual que con los i
procedimientos de compra local, se reciben bienes con un registro sanitar el cual cumple técnicaments, sin
incrementos en precios, cumplimiento economico y con mayor oportunidad de atencion, manteniéndose
mismo objeto v condicionas con las que se adjudicd en el procese de confratacion. -

» El registro sanitario que se solicita incluir cumple con los requisitos técnicos, acondmicos y de normas del
proceso de contratacién que dio origen, canforme a los Resultados emitidos por |a Division de Evaluacion
de Tecnologias en Salud v por la Divisién de Planeacion de Bienes Terapéuticos.

Por lo que con las facultades previstas en el numeral 7112 del Manual de Crganizacion de |a Direccidn de
Administracion y representacion de los administradores de contrato, se solicits la elaboracion del convenio
modificatoric en &l que se incluya el registro sanitario, pais de origen, titular del registro sanitario, marca O
denominacién distintiva y denominacion genérica indicadas en el presente eficio, sujstandose a los mismos 1erminos
y condiciones de contratacion. +]
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- Solicitud de Inclusion, |
Documentadién con la que se acreditd el cumplimiento de los requisitos técnicos que se establecen en &l

Anexo Témico y/o los términos v condiciones.

- Resultado Técnico de la Evaluacidn de Inclusion.

Dictamen de Normas.

- Oficio mimero UNCP/700/TUSAD/270/2020,

Atentaments
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SQCIAL

SEGURIDAD ¥ SOLIDARIDAD SOCIAL

e anexa al presente soporte documental que se lista 3 continuacion:

3in mas par el momento, aprovechd la ocasion para enviarle un cordial saludo.

Agradediendo su valioso apoyo pz:tra que la presente solicitud sea atendida en el menor plazo posible & impactar en
el Sistenna de Abasto Institucional

AN DE CONT
oiVISION DE GON

i

+4 20624

=
< Felipe Carrillo
PUERTO




e i i B et e

e2f
L
(53 1 .|
i e e e 1 g A —mp—— - T o
(. .__..“. i A I11mﬂl_.rl;[-lr. e ime 1 l_...._HiI |nip : * L Sl e i
feH
i : :
i & L,
i .
'
L]
- b | N B i =, — X ripli=
/4 ....—.
e — A FL— g = i e —— —— e -




=

AL T kA IVIASTY T e o

INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO

Ciudad de México a 06 de noviembre de 2024

MTRO, JORGE DE ANDA GARCIA

TITYULAR DE LA COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO
DEL INSTITUTO MEXIGA.HD DEL SEGURO SOCIAL
PRESENTE.

El suscrito. IVAN ISRAEL HUERTA CORONA, en mi caracter de representante legal de la empresa
TECNOFARMA, 5.A, DE C.V,, manifiesto bajo protesta a decir verdad o siguisnte;

Através del prasente surrc:to la inclusién de registro sanitario de 1z clave 010.000.1935.00 Cefalaxing,
derivado de la ficitacion No. LA-012M7B997-E115-2022, con numera de conirato
012M7B98TE11522088 No. de Registre SAl U220803.

Solicito dicha inclusion ya que el laboratorio fabricante del medicamento Productos Maver, 5.4, de
CM nos informd que, debido a retrasos de llegada de materia prima zhorita no fabricara dicho
medicamento lo que resta del afio 2024,

For o cual solicitamos la int:lusidn del registro sanitario descrita a confinuacion:

T PREzEN ~ DENOMIRACION | CERGMINACION
o | TAckN mﬁ NOMERCDE | epnemica DETNTVA | pape e
PARTIO CLAVE TESCRIPCHIN REQETR REGISTRO COMFORMESA | COMNFORMEA i
L UMl | CANT | TeeQ SAMITARIO SANTARIO REGISTRG REGISTRO
SANITARID SARITARIE
Cefyleina. Tasdema o
PR, s Tk o
148 | U000 | cafaledng monphiiatads | BNV 2 TS | PEASADE | 3emeossEd | CLTAzDaNs NAFELAR HEXCD
equivzienng § 550 mgde 218
cetaladi, wmey wan 30

ASIMISMO, HACEMOS DE SU INFORMACION QUE CON LA PRESENTE INCLUSION DE
REGISTRO SANITARIO SUBSANAREMOS EL INCUMPLIMIENTO QUE PRESENTA MI
REPRESENTADA PARA LA CLAVE 010.000.1935.00 DEL CONTRATO NO. 012M7B997E11522088
CON REGISTRO SAl U220803.

Agradecemos su comprension ante esta situacion excapcicnal y reiteraremos nuestro compromiso de
Coiaborar estrachamente con el INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURQO SOCIAL para resolver
cualquier inquietud pendiente. Estamos disponibles para proporcionar informacion adicional y
coordinar cualguier accién quez se requiera para marntener la integridad de nuestra relacion,

M

Qe R e
A - | MINISTR A5
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IVAN |3 Acoﬁnum' _.Q_'e': BIC 7202¢ i

REPRESENTANTE LEGAL (Z: 4t
TECNOFARMA, S.A. DEC.V. ;ﬂ i q

OROIMN
o ConTROINACIGN {

Laboratodas Grossman, 5. 4. Calzada de Tlsipen H° znzﬁ Cof, Parque San Andrés Dadee. Covoscan C.P 0s040 Cludad de Méxco,

Tocnoferme 5 A De TV, Orfante 40 No. & Col, Nuevo Pargue industrias C2 78600, San Juss dei Rio, Queritarn, Mewdes,
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CIUDAD DE MEXICO A 5 DE NOVIEMERE 2024

MAESTRO JORGE DE ANDA GARCIA

TITULAR DE LA COORDINACION DE CONTROL DE ABASTD
DEL INSTITUTO MEXICANGC DEL SEGURO SOCIAL
FRESENTE

FOR MEDIO DEL PRESENTE ME ES GRATO DIRIGIRME A USTED, PARA ENVIARLE UN CORDIAL Y AFECTUGSO SALUDO,
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AGRADEZCO SU ATENCION AL RESPECTO
i . L

| 7 77
Ny _ YESSICA DINORA VILLASENOR CARRILLO
: : PRUBUETOS MAVER SA DE GV
EMPRESA. ,
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FARMACEUTICA
- FORMATO 5
CARTA DE RESPALDO Y CAPACIDAD DE PRODUCCION DEL FABRICANTE (MEDICAMENTOS)

LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL ABIERTA ELECTRONICA
N® LA-012M7B997-E115-2022

CIUDAD DE MEXICO, A 14 DE OCTUBRE DE 2024

SERVICIOS DE SALUD IMSS-BIENESTAR
PRESENTE &
En relacion con la contratacian de la LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL ABIERTA ELECTRONICA N° LA-
012M7B997-E115-2022 ADQUISICION CL‘IHSGLID_ADA DE MEDICAMENTOS PARA LOS EJERCICIOS 2023-2024 (618
CLAVES) el suscrito Lic. Viridiana Martinez Barrera =n mi caracter de representante legal de la empresa Laboratorios
Pisa, 5.A de C.V,, personalidad que acredito con el testimonio notarial No. 76,147 de fecha 10 de Julio de 2023, expedido
por el Notario Publico No. 12, comparezeo 8 nombre de mi representada y deciaro lo siguiente;

Manifiesto que mi representada ag Laboratorios Pisza, 8.A. de C.V., con Registro Faderal de LPIB30527KI2 de los bienes
que se indican 2 confinuacion y que respaldamos la propuesta del licitanie TECNOFARMA, S.A. DE C.V., en este
procedimiento de contratacién: en caso de propuestas conjuntas, es suficiente con citar el nombre de una de las empresas
integrantes); asi mismo Que contamos con la capacidad de produccion ¥ suministro suficiente para gue nuestro respaldado
TECNOFARMA, 5.A. DE C.V. cumpla plenamente con los compromisos confraidos con los Entes piblicos consolidados per
el Instituto de Salud para el Bienestar, en las cantidades y fechas establecidas en el ANEXQ 1 ANEXO TECNICO ¥
APENDICE 1 Demanda Integrada, respecto de los siguientes blenes;

| CEFALEXINA. TA
CAPSULA. CADA
TABLETA © CAPSULA
CONTIENE: CEFALEXINA| ! -

146 | MONOHIDRATADA 285,696 | 714,188 NAXIFELAR APLICA | MEXICO 342M96 SSA
EQUIVALENTE A 500 MG
DE CEFALEXINA.
ENVASE CON 20 |

| TABLETAS O CAPSULAS. |

A)  Garantizar la entregz de insumos durants Is vigencia del contrato, por la cantidad méxima requerida en el ANEXO
Dos. 1

B) Foner a la visla laz especificaciones técnicas de calidad, métodos d= prueba, sustancias de referencia vy los estudios
de estabilidad acelerada y a largo plazo, asi como |z validacisn de métodos de prueba de los insumos que oferta, en

el momento que se le requisra,
C) Manifestacion de que los blenes ofertados cumplen con Io establecido en el numeral 1 del ANEXO NUMERO 1.

D) Garantizar la gestion de pruebas por perie de un laboratorio acreditado por la enfidad correspondiente o tercero
aulorizado por la COFEPRIS, en el momento que sr le requiera.

_ "‘u\j = rﬂﬂ??@i |

tante Legal pJL N

preso
! Lahnrﬁa;g: % f;:*gnfaﬁdgu%fu 23 Av. Esnafia No. 1840 Col. Modema
Col. Judrez C.F 06600 C.P 44120 Guadalaiarz, Jal )
Algaldiz Cosubtémos, COMY Tel: 33 3678 1500 /. 33 3870 1602
Tel: 55 52411300 tada sin costo: 800 627 T150

Tel. Ventas: 800 5728 007 WWW.piSa.com, mx
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INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO
FORMATD 17-A -~

MANIFIESTO DE ORIGEN DE LOS BIENES
Licitacion Piblica Internacional Abierta Electrénica
PROCEDIMIENTO NO. LA-012M7B997-E115-2022

FORMATO PARA LA MANIFESTACION QUE DEBERAN PRESENTAR LOS LICITANTES QUE PARTICIPEN EN LOS
PROCEDIMIENTOS DE CONTRATACION INTERNACIONAL, PARA DAR CUMPLIMIENTD A LG DISFUESTO POR LAS REGLAS
5.3 , DE LAS REGLAS PARA LA APLICACION DEL MARGEN DE PREFERENCIA EN EL PRECIO DE LOS BIENES DE ORIGEN
NACIONAL, RESPECTO DEL PRECIO DE LOS BIENES DE IMPORTACION, EN LOS PROCEDIMIENTOS DE CONTRATACIGN
DE CARACTER INTERNACIONAL ABIERTC QUE REALIZAN LAS DEPENDENCIAS ¥ ENTIDADES DE LA ADMINISTRACION
PUBLICA FEDERAL (PUBLICADO EN EL DIARID OFICIAL DE LA FEDERACION EL 28 DE DICIEMBRE DE 2010}

Ciudad de Mexdoo a 06 de noviembre de 2024
INSTITUTO DE SALUD PARA EL BIENESTAR
PRESENTE.

ME REFIERO AL PROCEDIMIENTD LA LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL ABIERTA ELECTRONICA NO. LA-012M78997-
E115-2022, EN EL QUE MI REPRESENTADA, LA EMPRESA TECNOFARMA S.A. DE C.V. PARTICIPA A TRAVES DE LA
PRESENTE PROPLIESTA.

SOBRE EL PARTICULAR, ¥ EN LOS TERMINGS DE LO PREVISTO EN LAS “REGLAS PARA LA APLICACION DEL MARGEN DE
PREFERENTIA EN EL PRECIO DE LOS BIENES DE ORIGEN MACIONAL, RESPECTD DEL FPRECIO DE LOS BIENES DE
IMPORTACION, EN LOS PROCEDIMIENTOS DE CONTRATACION DE CARACTER INTERMACIONAL ABIERTO QUE REALIZAN
LAS DEPENDENCIAS ¥ ENTIDADES DE LA ADMINISTRACION PUBLICA FEDERAL®, EL CUE SUSCRIBE, DECLARA BAJO
PROTESTA DE DECIR VERDAD QUE, EN EL SUPUESTO DE QUE ME SEA ADJUDICADO EL CONTRATO RESPECTIVO, LA
TOTALIDAD DE LOS BIENES QUE OFERTO EN DICHA PROPUESTA ¥ SUMINISTRARE, BAIC LA PARTIDA NUMERD 146.

NUMERC DE CLAVE ]
PARTIDA DIGITOS | GPO. | DEN | ESP RESGHF Lo

CEFALEXIMA, TABLETA O CAPSULA, CADA TABLETA O CAPSULA
CONTIENE: CEFALEXINA MONOHIDRATADA EQUIVALENTE A

| i iR 0ag | 1938 | o0 500 MG DE CEFALERINA, ENVASE CON 20 TABLETAS O

| CAPSULAS,

SERA|N) PRODUCIDO{SIEN LOS ESTADOS LINIDOS MEXICANGS Y- CONTARA(NY CON UN PORCENTAIE DE CONTENIRO
MACIONAL DE CUANDO MENCS EL 65% COMO CASO DE EXCEPCION,

DE [GUAL FORMA MANIFIESTO BAID PROTESTA DE DECIR VERDAD, QUE TENGD CONDCIMIENTD DE LO PREVISTO EN EL
ARTICULO 57 DE LA LEY BE ADOUISICIONES, ARRENDAMIENTOS Y SERVICIOS DEL SECTOR PUBLICO. EN ESTE SENTIDO,
ME COMPROMETO, EN CASD DE SER REQUERIDO, A ACEFTAR UNA VERIFICACION DEL CUMPLMIENTO DE LOS
REQUISITOS SOBAE EL CONTENIDO NACIONAL DE LDS BIENES AQUl OFERTADOS, A TRAVES DE LA EXHIBICION DE LA

- INFORMACION DOCUMENTAL CORRESPONDIENTE Y/O A TRAVES DE UNA INSPECCION FISICA DE LA PLANTA INDUSTRIAL

EN LA QUE 5E PRODUCEN LOS BIENES, CONSERVANDO DICHA INFORMACIGN POR TRES ANOS A PARTIR DE LA ENTREGA

DE LO5 SIENES A LA CONVOLCANTE.
/—‘E,EZW*"E”“
(W

] Lry .II Fi =
/ .. r[‘ 'g“f\\i- [ =3 F’!:T-,;\E':\,@E; " Q’P‘E:‘:,
ANA LILIA ROMERD ALBARRAN e \""’: ey T TR
A REPRESENTANTE LEGAL CAal 1Y L
TECNOFARMA 5.A. DE C.V ET‘“J""I;'I. e ¢
910 e

Laboratorios Grossman. 8. A Calzada de Tlalpzn N 2024 Col. Pergue Szn Andrés Deleg, Covoacdn CP. 04040 Cindad de Mexzico,

Tecnofarma, 5. A De C.V. Oriente 10 No. 8. Col. Nuevo Paroue Industrial, C.P. 76809, San Juan del Ria, Querstaro, México,
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FORMATO 8

CARTA COMPROMISO CONTRA VICIOS OCULTOS Y DEFECTOS i
INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO

Ciugad de Moo a 06 de noviembre de 2024
INSTITUTO DE SALUD PARA EL B.IENE.S!’AR
PRESENTE

En relacién con la contratadidn dE_: Licitacion Puablica Internacional Abierta Electronica No LA-012M78997-
E115-2022, =l suscrito ANA LIUA ROMERO ALBARRAN, en mi cardcter de representante legal cuya
personalidad acredito con el testimonic notarial No, 124,358, de fecha 20 JUNIO 2019, expedide por &l

Notario Pdblico Ne. 125 ¥ 137 CARLOS DE PABLO, JAVIER L, PEREZ ALMARAZ DE LA CIUDAD DE MEXICO, de
tomparezco 2 nombre de mi representada y declaro lo siguiente:

Manifiesto que mi representada es TECNOFARMA, 5.A DE C.V., , con Reglstro Federal de Contribuyentes
TEC-710504-6M4, que para fa partids ofertada v que de resultar adjudicsdos garantizamos los bienes contra
defectos de fabricacién o vicios ocultos, realizando |a sustitucién total de los bienes defectunsos o dafiados,
¢ £n 5U 350, a reponer los Bienes por otros lotes, en un plazo maximo de 10 dizs habiles contados 2 partir

de la notificacién, sin costos adicionales para los Entes Publicos, en los términas establecidos en ANEXO 1
ANEXO TECNICO,

Asi mismio, garantiza que los BIENES que sean considerados para canje, sera con las espeacificaciones bajo las
cuales fusron aceptados en ¢l procedimiento de adjudicacion, respecto al fabricante, marca, modelo, pais
de grigen, regisiro sanitaria.

[

ANA LiLIA ROMERO ALBARRAN
REPRESENTANTE LEGAL
TECNOFARMA, S.A. DEC.V,
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FORMATO 6
CARTA COMPROMISC PARA APLICAR FRUEBAS {MEDICAMENTOS)
. INCLUSION DE REGISTRO SANITARID

Cludad de: Mindoo 2 05 de noviembres de 2004

INSTITUTO DE SALUD PARA EL BIENESTAR
PRESENTE

ANA LILIA ROMERO ALBARRAN, con las facuitades que la empresa denominada. -TECNOFARNMA, 5.A. DE
C.V., me otorga, manifiesto lo sigulente:

En caso de gue mi representada resulte adjudicada en el presente procedimiento de Contratacidn de
Licitacidn Pdblica Internacional Abierta Electrénica No LA-D12M7B927-E115-2022_ se comprometera a
realizar, cuando asf se considere necesario v -3 solicitud del administrador del contrato, sin costo
alguno, en un plazo no mayor a cinco dias hdbiles posteriores a 13 notificacion de la solicitud, las
pruebas que acrediten la correspendencia de los resultados can las especificaciones, calidad del
insumoe y valores indicados en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, elaborzdos por un
laboratorio de pruebas “Tercero Autorizado” por la COFEPRIS, obligéndose a hacer entrega del
resultado de las mismas en un plazo no mayer 2 dos dias hébiles posteriorss a su emisidn.

ATENTAMENTE

i ?

i . ANA LILIA ROMERO ALBARRAN
REPRESENTANTE LEGAL

TECNCFARMA, 5.4, DE C.V.

B - o ]
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Laboratorios Grossman. S. A, Calzada de Tlalgen N° 2021 Col. Pemue San Andrés Delea. Covoacdn C.P. 04040 Ciudad de Maxics.
Tezcnofamma, £ A D= TV, Odente 10 Mo, & Col. Noevo Pargue Industrizl, C.F, 0%, San Juan dal Rio, Querétaro, México.
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INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO
FORMATO 4

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

PROCEDIMIENTO No. LA-D4 2M7B997-E115-2022
Chudad da México a 05 de noviembre de 2024

El suscritc ANA LILIA ROMERO ALBARRAN en mi calidad de representants legal o personz que cusnis con
facultades para comprometer a la ampresa TECNOFARMA, 5. A. DE C.V. manifiesio que para las partidss que oferis
i representada en el presents procedimients cumplen con lo establecido en la siguiente normatividad.

| Buenas pricticas de fabricacion de medicamentos.

OM-059-58A1-2015

NOM-072-55A1-2012 Etiguetado de medicamentos y de remedios herbolarios.
NOM-073-55A1-2015 Estabilidad de fdrmacos y medicam=ntos, 25 como da remedios herbolarios,
| NOM-164-55A1-20 Buenas praciicas de fabricacion de fArmacos.

Que establece las pruebas y procedimientos parz demuostrar que un medicamento
es intercambiable. Requisitos s que deben sujetarse los terceras autorizados qus
NOM-177-S5A1-2013 realicen las pruebas de intercambiabilidad. Requisitos para realizar los estudios de

bincomparabllidad. Requisitos @ que deben sujetarse los terceros autarizados,
centros de investigacidn o instituciones hospitalarias gue reallcen les pruebas de
biocomparabilidad. (Modificacidn publicada en el DOF & 15 de septiembre de 2023).
Productos y Servicios. Farmulas para lactantes, de continuacian ¥ para necesidades
especiales de nutricidn. Alimentos v bebidas no aleohdlicas para lactantes y nifios
de corta edad. Disposiciones y especificaciones sanftarias ¥ nuirimentales,
etiguetado y métodes de prusha.
Bignes y Servicios, Alimentos envasados de recipientes de cierres Nermaless ¥
sometidos a tratamiento térmico. Dispesiciones y especificaciones Sanitarias ]
Especificaciones Generales de etiquetado para alimentos y bebldas no alcohdicas |
preemvesacos- informacidn comerdial v sanitaria. |
NOM-251-SSA1-2009 ::?mf;irfz;:: Higiene para el proceso de alimentos, bebidas o supiementos
NOM-Z30-S5A1-2016 Instalacion y Operacion de Ja Farmacovigilanca

A ., sistema general d= unidades de medida. (Modificacion publicada en el DOF =) 24 .
NGM-008-5CF1-2002 de septiembre de 200%) |
Que-instituye las condicionas pars la administracian de la terapia o infUsien en 103
Estados Unidos Mexicanos
Establecz las especificaciones sanitsrias del alcohol e=tiico desnaturalizado, |
utilizado come materlal de curaclén, asf como, para el slcohol edlico 968° G.L. sin
desnaturalizar, utllizade como materia prima para i3 slaboracion v/o envasedo de
alcohol etiico desnaturalizado como material de curaclén

| NORMA Oficial Mexicana

NOM-257-SSA1-2014 En materia de medicamentos hiotecnaldgicos.

| L=y d& Infraestructura de Ie Calidad (Artedla 7). |
Ley General de Salud, en los articulos aplicables.

Ley Federal pars el Control de Precursores Quimicos, Broductos Quimicos Esenciales y Ma3guinas para slaborar
capsuias, tabletas y/o comprimidos.  :

Feglaments de I Ley General de Salud en matera de publicidad en los articuios aplicables.

| Regismento de Insumos para 12 Salud.

| ACUERDQ por el que se modifica Ia denominacion y diversas disposicionss del "Acuerds por =i QuUa S8 reconGcen comae |
=quivalentes los requisitos establecidos en los arbiculos 161 Bis, 167, 189, 170 y 177 dal Reglamento de Insumnas para Iz
Szlud v 2 los pracedimisntos de svaluscidn técnica realizados por 12 Comision Federal parz 2 Proteccion contra
Rizsgos Sanitarios para el storgamienta del registro sanitario de losInsumos para 12 salud & que s refieran los a rHculos
2o, fracciones IV, XV, incisos by ¢ v 166, fracciones [, 1 ¥ Il del Reglamente de Insumes para la Salud, en relacidncon |

Lzboraterins Grossman, 5. A Calrada de Tlalgan N° 2021 Col, Pargue Ban Andris Deleg. Covozcdn G.P. 04040 Cludad de Mexico
Tecnofarma: 8. A De C.V. Orientz 40 No. 8. Col. Nuevo Parnue Indusirizi, CF, T680S. San Jugn del Rio. Querdiars, México.
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Ver mejor. Vivir mejor

padecimients, que estén
| Terapdutices-Swissmed, Comisidn
América, Ministerio de
Reguladoras de Referen

de Ia Organizacion Mundial de |3 Salud
Inspeccién Farmacéutics”

> atlantis®

FPHATMA

auborizades par

i2s sigulentes autoridades reguladoras: Agencia Sulza para Productos
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Europea, Administracién de Alimentos y Medicamentos de lns Egtados Unidos de
Salud de Canads, Administracién
cla OPS/OMS:

de Productos Terapéuticos de Australia, Agencias

precalificados por el Programa de Precalificacicn para Medicamentos v Vacunas

0 Agencias Reguladoras miembros del Esquema de Cooperscion de

» Bublicado en &l DOF el 28 de energ de 2020 (Modificacidn del 22 de junio de 2021).

Farmacopea de los Estados Unidgs Mexlcanos (FEUM] Vigente,

| Cempendio Nacional e Insumos para {a Salud del Consejo de Salubridag General.

010.000.1539.0

0 AEQUIVALENTEA

-

CEFALEXINA
TABLETA O
CAPSULA®
CONTIENE:
CEFALEXINA
MONCHIDRATAD

500 MG DE
CEFALEXINA
ENVASE CON20
TABLETAS O
CAPSULAS

MOM-058-SSA1-2015
NOM-072-5841-2012
NOM-073-23A1-2015
NOM-164-5541-2015
MOM-177-5541-2013
MOM-131-3541-7012
NOM-130-5541-1905
MNOM-051-5CFYSSAL-2010
NOM-251-35A1-2003
NOM-Z20-5541-2018
HOM-D08-5CF-2002
NOM-022-5343-2012
NOM-138-5541-2016
NORMA Oficial Mexicana NOM-257-SSA1-2014
Ley de infraestruciurs de i Calidad {Ariculo 7).
Ley Generslda Salud, an los srticulos aplicabies.
Ley Federal para 2| Comrot de Precursores Quimices, Productes Quimicos Esenciales y
Ménuinas pare elaborar
cépsulas, w@hletas wWo comprimidos.
Reglamsnmo de = Ley Ganeral de Salud en materla de pubiicidad 2n los srticulos aplicables.
Reglamento de Insumos para s Sslud. |
ACUERDO por gl que se modifies 13 dencminaclén y diversas digpogiciones del "Acuerdo por gl
JUE sETECONOCEN COMO equivalentss (0 requisitos establecidns en los erticulos 161 Bis, 167,
168, 170y 177 del Reglamants ce Ingumes para ia Seludy a los procedimientas de evaluacion
técnica realizados por la Comisidn Federal para la Protecoion cantra
Fiesgos Sanitarics pars ¢l otorgamiento del registro sanitzrio de ins insumas paralz selud a que
se refieren log articulos 20., fracciones XIV, XV, ifcisos by c v 185, fracoiones || y il det
Reglamento de Insumos para ia Salsd; en relacion can |
NORMAS APLICABLES A LA CONTRATACION
Monma Namero Denominscion
los articulos 222 ¢ 229 de |2 Ley Genaral de Salud, los reglisitos sclicitados y procadimisntos
de evaluzcldn realzados; 53l come i3 impongcldn de medicamentos con o sin registro seniaric
&n México, drigido a cualquler enfermedsd o paecimiento, que estén zutorizados por ias
siguiznies autordades reguladoras: Agencia Suizs para Frodustos Tara péuticos-Swissmed,
Comlsidén Europes, Administracidn de Allmentos vy Madicamantos de lgs Estados Unidas da
Ameérica, Ministerio de Salud de Canads, Administracian da Productas Terapéuticss de
Ausiralia, Agencias Repuladoras de Aeferencis OPS/OMS; precalificados porel Programa de
Precalificacion para Medicamentos y Vecunas dzla Drganizaciin Mundial de La Salud o
Agencias Reguiadoras mismbros del Esguema de Cooperacion de
inspecciin Farmacdutics”, publicado en o DOF &l 28 de eners de 2020 (Modificacisn del 22 do
Junio de 2021).
Farmacopez de 25 Estados Unidos Mexicangs [FELUM) Vigante.
Compendic Nacional de tnsumos para la Salud del Consefa da Salubridad Genarsl |

Lsborstorios Grossman. S. A. Calzads de Tlalpsn N° 2021 Col. Parque San Andrés Delea. Ca gacan C.P. 04040 Ciudad de Maxico.

e

Tecnofarmz, 3. A, De C.V. Oriente 10 No. 8. Col. Nuave Pargue Industrial, C.P. 76509, San duan ded Ris, Querétaro, México.

{ ";._T" | E AUD



T et

TR




O

(J

BAUSCH+LOMB e
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Mar‘rif!astamjo mi conformidad de que cusndo et administrador del contrato o pedids lo determine procedente, los viens
eslaran sujelos a verificacion vfo revisién, con el objeto de validar sus condiclones y debiendo ser rechazadas =i no
cumplen con las condiciones establecidas.

Atentamente

ANA LILIA ROMERG ALEARRAN
\ REPRESENTANTE LEGAL
' TECNOFARMA, S.A.DEC.V,

Laborstorics Grossman, 5. A. Calzads de ﬁaigan N° 2621 Col. Psrgue San Andrés Deiza. Coygacin C.P. 04040 Ciudad de Méxice.
Tecnofarma, 8. A D= CV, Orients 10 No. 8, Col, Muevo Parqus Indusirial, C.P. 78808, San Juzn dsl Rio, Suerdtaro, Méxice.
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Lenovo
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CORREO ELECTRÓNICO, 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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Sistemna de Calidad Cemitionds 1506 301 2013

FARMACEUTICA

& r AZHon |
£ C EMPRESA
S | BE @

FORMATO 11

CARTA COMPROMISO DEL FABRICANTE DE LOS BIENES i
GARANTIZANDO EL PERIODO DE CADUCIDAD (MEDICAMENTOS)

LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL ABIERTA ELECTRONICA
N*LA-012MTBOST-E115-2022

CIUDAD DE MEXICO, A 24 DE JULIO DE 2024

SERVICIOS DE SALUD IMSS-BIENESTAR
PRESENTE :

En relacién con la contratacién de la LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL ABIERTA ELECTRONICA N° LA-
012M7B997-E115-2022 ADQUISICION CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS PARA LOS EJERCICIOS 2023-2024 (618
CLAVES) el suscrito Lic. Viridiana Martinez Barrera, en mi caracter de representantes legal de la empresa Laboratorios

Pisa, 5.A. de C.V. personalidad que acredito con &l testimonio notarial No. 76,147, d= fecha 10 de Julio de 2023, expedido
por el Notario Piblico No. 12, comparezeo a nombre de mi representada y decfaro lo siguiente:

Manifiesto que la propuesta del licitante .T'ECNDFARMA. S.A. DE C.V. para la(s) partida(s) ofertada(s) en su propussta
tecnica, la caducidad de los BIENES serd en los ténminos establecidos en el Anexo 1 Anexc Técnico, contada a partir de la
fecha de entrega de los bienes en sitio,

CEFALEXINA. TAELETA © CAPSULA.
CADA  TABLETA O CAPSULA
CONTIENE: CEFALEXINA,
MONOHIDRATADA EQUIVALENTE A
500 MG DE CEFALEXINA. ENVASE |
CON 20 TAELETAS O CAPSULAS. |

Av. Esparia No. 1840 Col. Modems
0.0 44750 Suadsizjars, Jal

Tel: 33 3678 1600 /. 33 3870 7608
Tel: 55 E2411304 Lzaa sin costo: BOO 627 7158

Tel. Veqneas: BOO 6728 007 WWW.pisa.com.mx
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 INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO
FORMATO 5

-

POR EL QUE EL PROVEEDOR SE OBLIGA A GARANTIZAR EL CUMPLIMIENTO TOTAL DE LOS
BIENES Y/O PRESTACION DE LOS SERVICIOS
Licitacion Publica Internacional Abierta Electrénica No LA-012M7B8997-E115-2022

Cludad ce Mexico a 05 d= noviambre de 2024

INSTITUTO DE SALUD PARA EL BIENESTAR
FRESENTE

Por este conducto, quien suscribe ANA LILIA ROMERO ALBARRAN, me compramete, en nombre de mi
representada TECNOFARMA, S.A. DE CV. a garantizar de manera obligatoria el cumplimiente total del
sbastecimisnto de los biznes ofertados, da la manera convenida en 2l presente procedimlento de
contratacidn o con los contratos especificos que derfven del mismo.

Asimismo, estoy de acuerdo que en caso de no estar en condiciones de entregar los bienes o prestar el servicio
correspondiznte en Jos plazos o condiciones convenidas, llevard & cabo todas fas acciones necesarias para
invariablemente no interrumpir el abastecimiento de los bienes v mantener el cumplimisnto de las
obligaciones de acverdo 3 lo convenido;debiendo informar con anticipacién, las medidas a tomar 3 la
Dependencia o Entidad con la que se haya formalizado elinstrumento respective.

Lo anterior, de conformidad con lo establecido en los Articulos 11 y 45 Ultimo Parrafo de 12 Ley de
Adguisiclonas, Arrendamigntos y Servidos del Sector Publico, asf come de los Articulos 1943, 1978 y 2027 dal
Titulo Segundo del Cadigo Civil Federsl,

Lo anterior paralos finesyefactos a que haya lugar,

TAMEMNTE

Ny G\
< (Lglirah
ANA LILIA ROMERC ALBARRAN

REPRESENTANTE LEGAL
TECNOFARMA, 5.A. DE C.V.

Labaratorios Groseman, 5. A, Calzada dﬂ@ M= 2021 Col. Paraue San Andrés Deleo. Covoacdn C.P. 04040 Ciudad de Mévico.

Tzcnofanma. 8. A, De €Y. Orents 10 No. 8. Col. Npeve Pargue Industrizl. C.P. TER02, San Jusp del Rio, Querétars, Méxize.
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L RESPONSABLE

Sistema de Cafidad Certificadn IS0 Q012 5

FARMACEUTICA

PSA |

FORMATO 10

CARTA DE RESPALDO Y CAPACIDAD DE PRODUCCION DEL FABRICANTE .~
LICITACION F_!l:lELIGA INTERNACIONAL ABIERTA ELECTRONICA

N® LA-012M7BO57-E115-2022

CIUDAD DE MEXICO, A 24 DE JULIO DE 2024

SERVICIOS DE SALUD IMSS-EIENESTAR
PRESENTE :

D

-

En relacion con la contratacion de Ia LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL ABIERTA ELECTRONICA N° LA-012M7B957-

E11572l}22 ADQUISICION CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS PARA LOS EJERCICIOS 2023-2024 {618 CLAVES) =l
suscrito Lic, Viridiana Martinez Barrera, en mi caracler de representante legal de la empresa Laboratorios Pisa, S.A da C.V.
persanalidad que acrediio con el testimonio notarial No, 76,147, de fecha 10 de Julio de 2023, expedido por ef Notario Piblico

No. 12, comparezeo a nombre de mi representada y declaro lo siguients:

Manifiesto que mi representada es Labpratorios Pisa, 5.A. de C.V. con Registro Federal de Contribuyente LPIS30527KJ2 es

fabricante de los bienes gue se indican 8 continuacion y que respaldamos Iz propuesta del i

citante TECNOFARMA, S.A DE C.V.

, &n este procedimiento de contratacion; asi mismo que contamos con |a capacidad de produccidn y suministro suficiente para
que nuestro respaldado TECNOFARMA, S.A. DE C.V., cumpla plenamente con los sompromisos contrzidos con los Entes
publicos representados por el Instituto de Salud para el Bienestar, en las cantidades y fechas establecidas en el ANEXO

NUMERO 1, ANEXO DOS, respecto de los siguientes bienes:

010.000.1939.00 =

Cefalexina. tableta o capsula. cada tableta o capsula
contiene: cefalexina monohidratada equivalente a 500 mg
de cefalexina, envase con 20 tabletas o caEpsulas. | |

|145|}

285.695‘?14,133 NAXIFELAR | N/A

Asimismo, mi representada se compromete a:

A) Garantizar la entrega de insumos durants Iz vigencia del contrato, por la cantidad méxima requerida en el ANEXO DOS.
B) Poner a la vista las especificacionss técnicas de calidad, métodos de prueba, sustancias de referencia y los estudios de
estabilidad acslerada y a largo plazo, 2si como ia validacidn de métedaos de prusba de los insumos que oferta, en el

memento gue se le requiera.

C) Manifestacion de que los bienes ofsrtadas cumplen con lo establecide en el numeral 1 del ANEXO NUMERO 1.
D} Garantizar Iz gestion de pruebas par parte de un laboraterio acreditado por la entidad corespondients o tercero autorizado

por Iz COFEPRIS, en &l momento que se le requiera.

Licwwﬁeztﬂm IV DB B L i
3 Representante Legal

. Laboratorios Fjisa, S.A.deCV.
Fasan de la Reforma hio, 180 Pisg 23
Col, Judrez C.° 05500
Afeaiia Cusuhismos, COMK
Tei- 5552411300
Tet, Venias: 800 6728 007

Ay Espaia No. 1840 Col. Modems
C.F 44190 Guedaiaiara, Jal

Tel: 333678 1600 4. 33 3810 1669
Lads sin costo; BO0 B2T 150
WWW.plsa.com.mx
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SECRETARIA DE SALUD

CORISIGN-FEDERAL PARA 1A PROTECCION {TRA RIESGOS SANITARIOS

Con findamanto en los Arficulos 4péalo cuarls, 8, 14.4 16 de la Canstiucion Poliica de los Estados Unidos Mexicanos; Asficuios 2 frecdian |,
14, 17, 28, 38 fracciones XX] y X0V de ia Ley Orgénica ds ls Adminisbcitn Piblics Federal: Adieglos 1, 3 Sacciones |, 3001 ¥ X0V, 4
feaccidn fl, 13 inciso A fraccién 1X, X, 17 bis, fraccion IV, 794, 184 bis, 197, 204, 221,222 223,388, 374, 376, 376 Bls y 393 da la Ley General
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Denominacitn disintiver NAXIFELAR
D & - g ) = : g! L .-'-
Clasticacién Arifculs 226 LGS
Forma farmacsulica: Capsula
Fabricants del farmazo: i
mm:mmm
cfftipoiits, 2, 08130 Senta Perpiiua de Mogoda [Barcslona), Espafla,
Fabricenta del meticamenio: )

Leboraterios Piss; 5.4, d= €. V.

Celle § No. 2676, Zona Industial,

C.P- 44990, Guadalafara. Jallsco, Mévico.

Acondicionador; Laboratoios Pisa, 8. A d= C. V.
Gl § Ho. 2676, Zona Indusirial

C. P. 44940, Guasialajara, Jaksco, México, A= it

Distrbuidor Laboratorios Pisa, 5. A, da G, V, Al
Call= § M. 2676, Zona Indusial, ' '
€. P 44940, Gisdafolars, Jafises, Mévico.
Anfinidlicos de Mixico, 5. A, de C. V.
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Prezaniaciones

Gﬂad&ﬁﬁnmﬂzﬂma&H reg en envase d& burbuja e Instroctive impreso,
Caja de caridn con 12, 15, 20.0 21 cépsulas de 500 mg en exivase da burbuja & instructive impreso.

Emvase para capsuls &nhﬁadgm&m#ﬁuﬂiﬁm&}.
Vida 4 24 meses, debisndo expresar el afio con imero y & mes con leira,
Cenirsindicaciones: Fipersensibdidad a los componanies ds la farmela, peniciinas.
Formutfa
250 mg
Cada Capsula contiene:
Farmaco
Cefalaxina monohidraiada
S ——
Adifivo ] '
Estearalo de magnesic ! 2500 mg }
i Composicita de 13 cipania tre spaeniond apecr G - ik de
CapeulaNo. 2 : 1 pza %ﬁﬁmm“ﬁ%%ﬁ prBALLas
1'. ¥
$00my
Cadd Capsula confiene:
Fatmaco
Celaizna monohidiatada
Equdvalente 2 .
Cefalexing 00000 mg
Adllive
Eslearals = magnesio 5000 mg
Compreiin du fu Vitta 1053 el oper: Coepe - Gakod g B 3
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Cornisidh Fedaral pars |1 Prefeccisn cosirs Rissnos Saniarics

Constancia de Prorroga
Registro Sanitaric

Homoclave dei Tramite:

NUMERO DE SOLICITUD

OF MM R T A

- C?ﬂFEFE!S—ZﬂEE-BIZ-ﬂﬁEA S
Nombre de Tramite: . :
SOLICITUD DE SEGUNDA PRORROGA ¥ e Tramite electrénico
— SUBSECUENTES 060912022 12:08 brs
MEDICAMENTOS ULTIMO NUMERO DE OFICIO (EN PAPEL
e
. Catos generales del sa’ﬁaiiante
NOMBRE O RAZON SOCIAL: LAHORATORIOS PISA, 5.A. DE C. .
RF.C.o0C.URP: : LPI 830527KJ2 _
DOoOMICILIO: CALLE § NO. 2676, COL. ZONA INDUSTRIAL
GUADALAJARA, C.P. 44940 JALISCO
REPRESENTANTE LEGAL O RESPONSABLE NORMA ANGELICA JMENEZ HERNANDEZ
SANITARIO:
REGISTRO SANITARIO: 342M9ESSA
% GOBIERNOC DE | CONAMER’ C CGFEPR!S
MEXICO | suts
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DENOMINACION DISTINTIVA: | | NAXIFELAR

DENOMINACION GENERICA: . CEFALEXINANI  ~ B
FECHA EMISION 05/852022 e
FECHA DE VIGENCIA: _ usiosi2oz7 B ]
MODO DE INGRESO: | NTERNET )
MODO DE ENTREGA: .; INTERMET B

La presente Constancia se emite de conformidad con o dispuesto en el primerparraio del
Articule Quinto Transitorio del ACUERDO por el que se modifica el diverso porel que se dan 3
cenacer los trdmites y servicios, asi comp los formatos que aplica fa Secretaria de Salud, 2 fravés
de ja Comision Federal para Ja Profeccion contra Rissgos Sanitarios, inscrtos en &l Regisfio
Federal de Tramites y Servicios de la Comisidn Federal de Mejora Regulaforia, publicado el 28
de enero de 2011 y el diverse per el cual se dan 3 conocer los formatos de los frdmites a cargo
de la Secretaria de Salud que se indican, publicado el 2 de septiembre de 2015, publicado en el
Diario Oficial de la Federacién el 24 de enero de 2022. '
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