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CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 5 (CINCO) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO U170199
PARA LA ADQUISICION DE BIENES TERAPEUTICOS DE LOS GRUPOS 010 MEDICAMENTOS Y
040 PSICOTROPICOS, PARA LA COMPRA CONSOLIDADA DEL EJERCICIO FISCAL 2018, QUE
CELEBRAN POR UNA PARTE EL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL, QUE EN LO
SUCESIVO SE DENOMINARA “EL INSTITUTO”, REPRESENTADO EN ESTE ACTO POR MARIA
GUADALUPE SERRANO ZARINANA, EN SU CARACTER DE APODERADA LEGAL Y, POR LA
OTRA, LA EMPRESA COMPANIA INTERNACIONAL MEDICA, S.A. DE CV. EN LO
SUBSECUENTE "EL PROVEEDOR", REPRESENTADA POR AMPARO ADRIANA VALENCIA
MARTINEZ, EN SU CARACTER DE REPRESENTANTE LEGAL, A QUIENES DE MANERA
CONJUNTA SE LES DENOMINARA “LAS PARTES”, AL TENOR DE LOS ANTECEDENTES,
DECLARACIONES Y CLAUSULAS SIGUIENTES:

ANTECEDENTES

L.- Con fecha 17 de octubre de 2017 “LAS PARTES” suscribieron el contrato primigenio, derivado del
procedimiento de Licitacion Publica Nacional Electrénica nimero LA-019GYR047-E52-2017, con una
vigencia a partir del 1 de enero y hasta el 31 de diciembre de 2018.

li.- En la Clausula Décima Octava, “Modificaciones al Contrato” dél contrato primigenio, “LAS
PARTES” acordaron que el instrumento juridico podria ser modificado durante la vigencia del
mismo, de confarmidad con los articulos 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios
del Sector Publico y 91 de su Reglamento.

ll.- En el Anexo 1 (uno) del contrato primigenio, “LAS PARTES” convinieron las caracteristicas,

técnicas y cantidades totales de los bienes, asi como el monto a ejercer durante la vigencia del
citado instrumento juridico.

IV.- Con fecha 25 de abril de 2018, “LAS PARTES” suscribieron convenic modificatorio ntimero 1

(uno), a través del cual se modificd el domicilio de “EL PROVEEDOR” estipulado en el contrato
primigenio.

V.- Con fecha 3 de julio de 2018, “LAS PARTES” suscribieron convenio modificatorio ntimero 2
{dos), a través del cual se acordé ificrementar la cantidad maxima contratada de los bienes de las
claves 010 000 3423 00 00 y 01GQ 000 3150 00 01, modificando el monto méximo del contrato
primigenio para quedar establecidsi') en la cantidad de $167,835,628.55 (CIENTO SESENTA Y

SIETE MILLONES OCHOCIENTOS/ TREINTA Y CINCO MIL SEISCIENTOS VEINTIOCHO PESOS
55/100 M.N.).

VL.- Con fecha 31 de julio de 2018, “LAS PARTES” suscribieron convenio modificatorio nimero 3
(tres}, a través del cual se acordod incrementar |a cantidad méxima contratada de los bienes de las
claves 010 000 4308 01 00 y 010 000 4309 01 00, modificando el monto maximo del contrato
primigenio para quedar establecido en la cantidad de $168,507,847.63 (CIENTO SESENTA Y

OCHO MILLONES QUINIENTOS SIETE MIL OCHOCIENTOS CUARENTA Y SIETE PESOS
63/100 M.N.).

VII.- Con fecha 19 de octubre de 2018, “LAS PARTES” suscribieron convenic modificatorio numero
4 (cuatro), a través del cual se acord6 incrementar la cantidad maxima contratada de los bienes de
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la clave 010 000 3443 00 00, modificando el monto maximo del contrato primigenio para quedar
‘establecido en la cantidad de $170,876,923.43 (CIENTO SETENTA MILLONES OCHOCIENTOS
SETENTA Y SEIS MIL NOVECIENTOS VEINTITRES PESOS 43/100 M.N.)

DECLARACIONES
l.- “EL INSTITUTO”, declara a través de su apoderada legal, que:

I.1.- Mediante oficio niimero 095384611800/2018004397 de fecha 11 de octubre de 2018, recibido el 16
del mismo mes y afio, la Titular de la Coordinacién de Control de Abasto en su calidad de Area
Consoclidadora y representante de los administradores del contrato primigenio hizo del conocimiento del
Coordinador de Adquisicién de Bienes y Contratacién de Servicios con relacién a la clave 010 000 1927
00 00, lo siguiente: “...el proveedor refiere que se encuentra imposibilitado para suministrar la totalidad de
la cantidad de los bienes con las diferentes marcas asignadas en al contrato U70199, solicitando la
inclusion del siguiente registro sanitario:...". Por lo que, "Atendiendo a la peticion del proveedor y el
incumplimiento en la entrega que presento la clave de referencia en fos almacenes del ambifo nacional, de
conformidad con lo establecido en el numeral denominado <<inclusién de registros sanitarios>> de los
Términos y Condiciones del procedimiento de contratacion LA-019GYR047-E52-2017, en el articulo 52
cuarto pérrafo de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico..., se solicita
proceder con el convenio modificatorio en el que se incluyan el registro sanitario indicado...” (sic).
Remitiendo para tal efecto el resultado técnico de fecha 11 de octubre de 2018, emitido por la Titular de la
Division Institucional de Cuadros Basicos de Insumos para la Salud, Doctora Maria de Jesus Nambo
Lucio. Documentos que se agregan al Anexo 1 (uno) del presente convenio.

Il.- “EL PROVEEDOR?” declara, a través de su representante legal, que:

I.1.- Con escritos de fecha 04 y 09 de octubre de 2018, manifesté a la Coordinacion de Control de Abasto
lo siguiente: “...solicito a usted la Inclusion Marca, asi como la suscripcion del convenio modificatorio
correspondiente para la clave de los contratos que se detallan a continuacion.. .Lo anterior en virtud de que
el Laboratorio fabricante tiene problemas con la calidad del Producto.”. Documentos que se agregan al
Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.

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

Itk.- “LAS PART ES”, declaran, por conducto de sus representantes legales, que:

lll.1.- Las facultatles 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.

Il.2.- Estan de acuerdo en celebrar el presente convenio modificatorio con fundamento en lo dispuesto en
el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, por lo que se
otorgan las siguientes:

CLAUSULAS

PRIMERA.- “LAS PARTES” convienen en modificar el Anexo 1 (fino)\del contrato primigenio para incluir
el registro sanitario a la clave que se describe a continuacion conforme ge detalla en el Anexo 1 (uno) del
presente instrumento juridico, quedando de la siguiente manera:
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010 000 1927 00 00 027M2001 SSA BRULUAGSA, S.A. DECV.

SEGUNDA.- GARANTIA DE CUMPLIMIENTO DEL CONVENIO.- “EL PROVEEDOR” se obliga a
entregar, a mas tardar dentro del plazo de 10 (diez) dias naturales, contados a partir de la firma de este

instrumento juridico, la modificacién o el endoso a la garantia de cumplimiento del contrato que se
maodifica.

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, ni en los Convenios
Modificatorios 1 (uno), 2 (dos), 3 (tres) y 4 {(cuatro),

CUARTA.~ JURISDICCION.- Para la interpretacién y et cumplimiento de este convenio modificatorio, asi
como todo aquello que no esté expresamente estipulado en el mismo, “LAS PARTES” se someten a la
jurisdiccion de los Tribunales Federales competentes de la Ciudad de México, renunciando a cualquier
otro fuero presente o futuro que por razén de su domicilio les pudiera corresponder.

Enteradas “LAS PARTES” del contenido y alcance de todas y cada una de las cldusulas de este
instrumento juridico, lo ratifican y firman en la Ciudad de México, el dia 31 de octubre de 2018, por
sextuplicado, quedando un ejemplar en poder de “EL PROVEEDOR” vy los restantes en poder de “EL
INSTITUTO”.

“EL INSTITUTO” “EL P

OVEEDOR”

Numeral 5.4.13 de las Pollticas, Bases y Lineamienios en materia de Adgyiisiciones, Arendamientos y
Servicios cel IMSS, articules 2, fraccion || y 84 del Reglamento de ia Ley de Adquisicionss,
Arrendamiantos y Sarviclos del Sector Piblico

‘ MARIA DEL PILAR BUERBA GOMEZ
"y Coordinadora de Control de Abasto
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CONVENIO
MODIFICATORIO

N° 5 (CINCD)

AL CONTRATO
U170199

ANEXO 1

“REQUERIMIENTO Y SUSTENTO DEL CONVENIQ”

- e

EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 17 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATULA
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cTA® IMSS
%qu‘érk‘hexwo a 11 de octubre de 2018
by e g 595384611800/2018004397

Lic. José Roberto Flores Bariuelos
Titular de la Coordinacién de Adquisicion de

Bienes y Contratacion de Servicios.
Presente.-

En relaciéon al contrato U170189, adjudicado ai proveedor Comparifa Internacional Medica, S.A. de
C.V., derivado del procedimiento de Licitacién Publica Nacional Electrénica numero LA-019GYR047-E52-
2017, para atender la necesidad de las claves 010 000 5087 00 00, para el presente ejercicio fiscal.

Se hace de su conocimien’td‘que el proVeedOr antes citado remitié la siguie'nté documentacién:

» Escritos de fecha 4y9de octubre del ano en curso sohcltando mc!uaon para Ia clave 010 000
1927 00 00 _ N _

En los escritos_en comento el proveedor reflere que se encuentra lmPOSIbllltadO para suministrar la

totalidad de la cantidad de los: bienes con las dlferentes m-arcas asngnadas en al confrato U70198,
solicitando la inclusion del Sigu:ente reglstro samtano _

Pais de
. Orlgin
byl & i - indicado an
No.de . _ bt e 2= ﬁ., m . ‘ s
b Clave mm Satts ‘ Titulsr de Registro Sondtario L € “’
: manifesiade
G . porel
_ | DICLOXACILNASUSPENSION ORAL [~ |~ - . =
e . | CADAS KL CONTIENEN: T I TH B
v170199 | 010 7| 000 | 1927 | 00 I 00 | DICLOXACIINASODICA 250 MG |~ 027M2001 $sA" " " . BRULUAGSA,S.ADECV,: - wincd=>
i | - | ENVASE CON POLVO PARA GOMILY |- = -
ok N E DOSICADOR . - | . v i

_'J '

Atendiendo a Iq petlcuon deI pfoveedor y el mcumpllmlento en Ia entrega que - pr%ento la clave dd
referencia en los -almacenes del ambito . nacional, de conformidad con lo establecido en el numers]
denominado Alic;lusaon de reglstros ‘sanitarios” de los Términos y-Condiciones: del procedimiento de

contratacién LA019GYR047-E52-2017, en el articilo 52 cuarto parrafo de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos ly Servicios del Sector Publige, en mi caracter de drea consolidadora y representante d¢
los administradores de eontrate se solicita proceder con el convenio modificatordo en el que se incluyan el

registro sanitario indicado en el recuadro que antecede su;eténdﬁse a los \mrsmos térmmo%hykcondlcmne
de contratacién. : )

g_:—a
se; ta a oontlnuaclbn

)

Resultado Técnico de la Evaluaciéon de Inclusmn presentado por el proveedor Compaij
Internacional Medica, S.A. de C.V., emitido por la Titular dela Coordlnaclon de Control Técnico

de Insumos, mediante el cual acredlta el cumpllmlentm de “los requ:sutos técnicos del registro
sanitario y carta de cumplimiento de normas a incluir. - ST
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IMSS

Ciudad de México, a 11 de octubre de 2018
Oficio No. 095384611800/2018004397

Escritos del proveedor donde justifica las causas que motivan dicha solicitud y cuadros de
inclusion de los registros sanitarios.

Escrito del Titular del Registro Sanitario adjudicado que generan la imposibilidad de entrega.
Carta de respaldo del Titular del Registro Sanitario a incluir.

Carta de! Proveedor a través de la cual manifiesta el origen de los bienes a incluir.

Agradeciendo su valioso apoyo para que la presente solicitud sea atendida en el menor plazo posible
dada la problematica de surtimiento.. o

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

Atentamente
La Titular

arid del'Pifar Buerba Gémez

tro. Gerardo Migiet Ramirez Fraga- Tituler de la Unidad de Administracidn.*

g. Gabriel Barreto Olmos.- Titular de la Coordinacion Técnica de Plansaddn. (%) e . )

. Maria Guadalupe Serrano Zarifiana.- Titular de la Coordinacién: Técnica dé Blenas ¥ Servicios (*) -Para Seguimniento y Registro en SAI
" Alma Rosa Medrano Diaz.- Titular de la Division de Bienes Terapéuticos (*)-Para Segulmiento y Registfo en SAl '

. Omar Velasco Reyes - Titular de la Divisién de Apoyo Normatlvo al Proceso de Abssto. (%) ’

*Coplas enviada & fravés del SICGC

*GBONLMOCHIOVCAICBIEC!

iyt i
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Ciudad de México a 09 de Octubre de 2018.

Instituto Mexicano del Seguro Social
Coordinacion de Control del Abasto
Presente.

En alcance a mi similar en donde mi representada solicita Inclusion de Registro Sanitario y/o Marca de la clave:
010.000.1927.00.00 (DICLOXACILINA SUSPENSION ORAL CADA 5 ML CONTIENEN DICLOXACILINA SODICA 250
MG ENVASE CON POLVO PARA 60 ML Y DOSIFICADOR). De Fecha 04 de Octubre de 2018. Derivado de |a
Licitacion Publica Nacional No. LA-019GYR047-E52-2017, me permito hacer la siguiente aclaracion: Dice:

000.000.1927.00.00 y Debe decir: 010.000.1927.00.00 anexo carta del Anexo 6 Manifestacion de Origen de ios
Blenes y Formato de Inclusién de Marca.

Sin més por el momento, solicito dar continuidad al tramite comespondiente.

Atentamente
33
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- Amaro Adriana Valencla Martinez
Representante Legal ~—~

k R

[T

¢.c.p. Lic. Gabriel Barreto Olmos.- Coordinador Técnic li del Proceso de Abasto.'

DOMICILIO FISCAL

]

St
Pedro Banienios. Tlalnepantla de Baz, Edo. de Meéxico CP, 540

| " GENTRODE DISTRBUCION )
Qiicinas Corporativas: Rio Lerma No.302 - 304, Col. Cuauhtémoc Carretera Lago de Guadalupe s Lote 2, km 27 5 Bodaga 18 Col,

Delegacitn Cuauhtémoc. Cd. de México. C.P. 06500 Tel, 26304421
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Ciudad de México a 04 de Octubre de 2018.

Instituto Mexicano del Seguro Social

Coordinacidn de Control del Abasto
Presente.

Amparo Adriana Valencia Martinez, en mi carécter de Representante Legal de la empresa Compaiiia Intemacional Medica, S.A.
de C.V., en apego al articulo 52 de la ley de Adquisiciones Arrendarmientos y Servicios del Sector Piblico corespondiente a la
Licltacién Pablica Naclonal No. LA-01 §GYRO47-E52-2017, contenidas en el anexo del contrato nimero U170199, solicito a usted la

Inclusién Marca, asi como la suscripeion del convenio modificatorio correspondiente para la clave de los contratos que se detallan a
continuacion:

Para lo cual integro Ia siguiente documentacién e informacién.

000002
000001 al NO 000005 _ NO
U170189 | 000 | 0001927 (00 | 00 000003 IREQUIERE 000004 000006 000007 REQUIERE |

Lo anterior en virtud de que el Laboratorio fabricante tisns problemas con la calidad del Producio,

En caso de ser autorizada la Inclusion de Marca, solicite de 1a manera més atenta elaborar ¢! Convenio Modificatorio a nombre de
Amparo Adriana Valencia Martinez; Representante Legal.

Sin més por el momento y en espera de su favoraple respuesta, le envio un cordial saludo.
j ‘

-

H
¥ 1
)

O ALSBAL

Ampa¥o Adriana Valencia Martinez
R_gp_r entante Lega

e NV YL W S ‘ e~ - :
DOMICILIO FISCAL CENTRO DE DISTRIBUCION
Oficinas Corporativas: Rio Lerma No.302 - 301, Col, Cuauhtdmoc Caretera Lago de Guadglupe sfﬁl Lote 2, lm 27.F Bodega 18 Col. Sar
Delegacion Cuauhtémoc. Cd, de México. C.P. 06500 Tel. 2630-0121

Pedro Barrientos. Tlainepantia de Baz, Eco. de Meéxico CP. 5401
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Clave 1927

SALUD

IECREYARIA OF SAL1)

fepris[35>

Gomiaiin Federel para ln Protscaiin
comun Rlesgoa Sonltarion.

SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROJECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS

COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA )
WMODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO No.
027M2001 SSA
o, DE SOLIEITUD
1733000200387
' No.DE SOLICITUD ANTERIOR -
17330041670220.

Con fundamento en el Articulo 4° pérrafo clarto, 8, 14 y 16 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2 fracciones XX y
XXIV, 17 de la Ley Organica de ta Administracién Pliblica Federal; Articulo 1°, 3 fracciones |, XXMy X0vil, 4 fracclén lll, 13 inciso A fraccion
IX, X, 17 bis, fraccidn 1V, 194, 194 bis, 197, 204 221, 222, 223, 368, 371, 376, 376 Bis, 391 bis y 393 de i Ley General de Salufi; 1, 2, 3, 15
de la Ley Federal de Procedimienta Administrativo; 1, 2 inciso: G fraccién X, 15 38 y-37 de! Reglamento Interior de la Sectetaria de Salud; 1, 2,
1583, 167, 168, 170, 172, 173, 174, 177, 178, 184, 185, 188, 187, 1#5 189 y 190 del Reglamento de’ Insumos para fa Salud; 1,3 fraccin |
inciso b); fraccion VIFy Xlil, 4 fraccién inciso C, 11 ﬁ'amms Vi, X1y 14 fraccion | del Reglamento de la. Comision Federaf para 1a Proteccion
contra Rnesgos Sanitarios, se autoriza g mpﬁcaclén a las condiciones de registro sanitario al tenor sngunente

Bruluagsa, S.A.de C.V. -
Ingeniero Salvador Sénchez Colin No. 10043, Atiacomulco, C.P. 50458 Atlacomuleo, México, México.

BRLI0004257J9
~ CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO !
Danominacion Distintiva; BQETI'MAXEL ;
. : ’ '

Denominratidn Genérics: Dicloxacilina
Clasificacion Articulo 228 LGS: IV by /s
Forma Fanmacéutica: Suspensién -
Fabricante del Fanmaco: Fersinsa GB SA. de C.V. |

Rinotn del Gato Cemino a Guanajuato s/n; C.P. 25900, Ramos Arizpe. Coahuila, México.
Fabricante del Medicamento: Bruluagea, S.A.de C.V. f )

Ingeniero Salvadar Sénchez Colin No. 10043, Aﬁacomuloo C.P. 50458, Atlawnm{co Méxica, México.
Acondicionado por:~ Bruluagsa, S:A. de G.V. :

Ingeniero Salvador Sénchez Colin No. 10043, Aﬂaoumuleo C.P. 50458, Atlacomulco, México, México,

£ P
Distribuide por: Bruluagsa, S.A. de CV. £
' Ingeniero Salvador Sanchez Colin No. 16043, Atfacomutco, C.P. SMSB,Naoomulco México, México.

Fecha de Expedicion: 28 de-febrero de 2018 \
Fectia dg Vencimiento: 21 de marzo de 2022 : g
Presentaciones: Caja de cartdn con frasco ahquamdo con- polyo! pwa moanshmir a 60 mL o 160 mL dg suspensmn :

Frasco efiquetado con polvo para reconsfitiir 4. 60. mL‘ o 100 mL de ﬁuspﬁrlsmn Todas las

preseniaciones con instructive impresoy vaso dnsm;’:addr 8
Envase bara Suspensién: Frasco de polietileno.

wh 'ﬂ'\.?k‘hi‘;
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Cofepiis[3>
Vide Util: 24 meses, debisndo expreser el efia.con nimero y e mes con letra..
Indicaciones Terapéuticas: Para infecciones ocasionadas por gérmenes sensibles.
Conlraindicaciones: Hipersensibifidad a los componentss de la férmule, penicifinas o cefelosporinas, embarazg y lactancia.
Férmula
250 mg/ 5 mL
Cada 100 mL contiéne:
Férmaco
Dicloxacliina 5.000 g g: m:;:gﬂ::wmsﬂdwa mnhldratadeequmw a.
Aditives :
Acido citrico anhidro : 0.087 g R
Celulosa micrperistalina/Carmelosa 0:833 g RC-581
Citrato de sadio anhidro "0.867 g
Diéniido de silicio coloida! - 0100 g 200
Gotna xantana 0.067 g ' N
Metiparabeno 0022g
Propilparabieno 0005 g |
Sabor plétano 0.475 g i
Sal de sodio de sacarina 0.187 g
Sacarosa 500009 - cp
Via de Administracion: Oral.

Obsewauuﬁes al Registro:

Etiquetade de medicamentss y de remedios herbolarios.

Con base en el articulo 189-del Reglamento de Insumos para fa Salud, cuentan con 120 dias’ para agntar existencias. de matarial do
envase y produgio ferminado, con fas condicionee previes a esta autorizacisn.

- Lad condlclongs sanitarias del products &l que hace refefenciate presente autorizacion- podrén ser verificadas en coalquier momento

. por la autoridad sanitaria, lo anterier de conformidad con los artiéulos 17 Bis fracckihes IV.y VI, y 378 de la Ley Generat de Salud; 1, 2,

13 y 18 fraccion It de la Ley Federal de Prooedmento Administrativc 2 fraccion 1if, 218 fraccion |. €, 220 fracsiones il y VI del

nglarrienlo da Insumos pera fa Seiud.

El fitular' det presente Registro Sanftario deberd

vigencia dej Registro Sanitario que se otorga en

Anaxos: 10

-

Sa entoriza |2 correccion en fos mérbetes en la-detiaracién de la frmula. conforme a la informacion remitida,
Se autoriza marbeles e instructivo impreso para las presentaciones préviamente auforizadas, conforme a la NOM-072-SSA1-2012

) - antener vigente el Certificado. de Buenas Précticas de Fabncamon durante la
aclo.

¥

I
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CARTA DE NORMAS

Ciudad de México a 04 de Octubre de 2018,

Instituto Mexicano de! Seguro Soclal

Coordinacién de Control del Abasto
Presente.

Amparo Adriana Valencia Martinez, en mi caricter de Representante Legal de Comparifa Internacional Medica, S.A.
de C.V., en téminos del articulo 31 y 39 fraccion Il inciso b) del Reglamento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos
y Servicios del Sector Piblico, manifiesto que los bienes terapéuticos de los que solicito Inclusién de Marca, en apego al
articulo 52 de la ley de Adquisiciones Amendamientos y Servicios del Sector Plblico correspondiente a la Licitacion
Publica Nacional No. LA-019GYR047-E52-2017, contenidas en el anexo del contrato nmero U170199, cumplen con lo
establecido en la Ley General de Salud, en los articulos aplicables, conforme a lo decretado en la Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos y sus suplementos, en las Nommas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas, Normas
Internacionales, especificamente con ias normas. NOM-053-8SA1-2015, NOM-072-65A1-2012, NOM-073-8SA1-2015 y
NOM-164-58A1-2015, Especificaciones sanitarias; asi como con las especificaciones técnicas del IMSS y a falta de
éstas, de acuerdo a las especificaciones técnicas del fabricante, de conformidad con lo dispuesto en los articulos 53 y 55
de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion; o especificaciones técnicas que se sefialan en e! articulo 67 de la
Ley mencionada o bien, cumplen con las caracteristicas y especificaciones requeridas en el procedimiento de

contratacion antes sefialado para la(s) clave(s) de la(s) que solicito inclusion y a falta de estas a las especificaciones
técnicas del fabricante.

En todos los casos cuando el Instituto lo determine procedente, se acepta la realizacién de pruebas de funcionalidad ante
el laboratorio acreditado por ia Entidad Mexicana de Acreditacion (EMA).

i
:r \
= i {t‘ E:V:-',‘ T
Amparo AdrlanaValencta-Martinez - ", -
Representante Legaly ', ©. % Mg

_ |\
DOMICILIO FISCAL ' ENTRO DE DISTRIBUCION.

Oficinas Corporativas: Rio Lerma No.302 - 301, Col. Cuauhtémoc gﬂﬂelera Lago de GuacF e sin Lote 2, km 27.5 Bodega 1B Col‘Lan
Delegacién Cuauhtémoc, Cd. de México. C.P. 06500 Tel, 2630-0424

Pedro Barrientos. Tlainepantla de Baz, Edo. de México CP. 54010
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Farmacéutica Wandel, S.A de C.V.

W

Naucalpan de Juarez, Estado de México a 18 de septiembre del 2018.

COMPANIA INTERNACIONAL MEDICA, S.A. de C.V.
Representante Legal.

PRESENTE

A través de este conducto informo que, Farmacéutica Wandel, S.A. de C.V., quien dio
apoyo a su representada en la PROCESO DE LICITACION, para la clave:

CLAVE

i.

DESCRIPCION DEL PRODUCTD

010.000.1927.00.00

DICLOXACILINA SUSPENSION ORAL CADA & ML CONTIENEN:

DICLOXACILINA SODICA 250 MG ENVASE CON POLVO PARA 60 ML Y
DCSIFICADOR.

Hacemos mencion de gue nuestra capacidad operativa y técnica se ha visto ampliamente
mermada en las Ultimas semanas, lo cual ha repercutido en los niveles de produccidn.

Por lo antes expuesto, me dirijo a ustedes con el fin de considerar estas condiciones y

solicitar la entrega de los bienes con una marca distinta, y con ello evitar perjudicar a la
poblacién derechohabiente del Instituto.

Sin otro particular, agradezco su atencién y comprension

)

a
betBr Ramjréz Nava
AGEUTIEA WANDEL, §.A. DE C.V.

Conkal Mz. 391 Lote 1 Col. Héroes de Padierna C.P. 14200 Delegacion Tialpan México, B.F,
Tels. 36300666 3630-1041 Fax 5G30-2€27 www.wandel.com.mx
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ANEXO 17 FORMATO DE CARTA RESPALDO

Ciudad de México a 01 de Octubre de 2018

Instituto Mexicano del Segurc Sochal
Coordinacion de control del Abasto
Presente.

Ei suscrito Francisco Ortega Piedra, en mi calidad de Representante Legal de la empresa Bruluagsa, S.A. de C.V,,

manifiesto que apoyo el 100% de la propuesta que presenta Compafiia internacional Médica, S.A. de C.V. en e

procedimiento namero Licitacién Pdblica Nacional No. LA019GYR047-E52-2017, y me obligo a respaldar en el tiempo de

entrega y plazo de garantia de los insumos para la salud, con las claves ylo partidas que se detallan en el siguiente recuadro,
abjeto de éste procedimiento.

Asimismo, certifico que nuestra planta de produccién ubicada |ngeniero Salvador Sanchez Colin No. 10043, Atlacomulco,
C.P. 50458, Atiacomulco, Méxleo, posee la capacidad técnica e infraestructura para producir y enfregar en los plazos

previstos, las cantidades de los insumos para la salud que en su caso le sean adjudicados a la empresa Compafifa
Internacional Médica, S.A. de C.V., como se detalla a continuacién:
'.'-»z‘? A R i L i L

DICLOXACILINA SUSPENSION ORAL CADA 5 ML
010 | 000 | 1927 | 00 | 00 |CONTIENEN: DICLOXACILINA SODICA 250 MG | ENV | 60 | ML | 622316

1,555,174
ENVASE CON POLVO PARA 60 ML Y DOSIFICADOR.

Asimismo, manifiesto que mi representada se compromete a poner a la vista las espacificaciones técnicas de calidad,
métodos de prueba, sustancias de referencia y os estudios de establidad acelerada y a Jargo plazo, asi como la validacién de
métodos de prueba de los bienes terapéuticos que respaldo, en el momento que se requlera.

!
“;F mz.a,.\‘.-.‘,&j’- "l :__

Francisco Ortega Piagra
Representante Legal de
Bruluagsa, S.A.de C.V.

Eruhivgsa, 5.0, de LY,
. R.E.C. BRUO0D4257J9

LR
3.

-E‘v“ *. R

Bruluagse, 8.A. dé [-A"2

INGENIERGC SALVADOR SANCHEZ COLIN No. 10043, ATLACOMULCO, C.P. 50458, ATLACOMULCO, MEXICQ.
TELS. (01 712) 122 1655, 122 1633, 122 16 22, 122 1699 FAX: (01 712) 122 1666, 122 1677






SALU D Cpfepnsw
NE— ESTADOS UN mos MEXlCANOS
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECC]GN ONTRA RI ESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
SUBDIRECCION EJECUTIVA DE LICENCIAS SANITARIAS
0995000 i

Nombre del Propietario: Bruluhgsa, S. A. deCV. - ¥ L BT ;
Raz6n social 0 Denominacién: Bruluagsa, S.A deC.V.
Domicilio: ﬁcnmro Salvador Sinchez Colin Ne. 10043 ,
Colonia y/o Localidad: - omulco e e i C.P. 50458
Delegacién o Municipio: = Atlaconmlce(lﬂ%, ‘ B '

Entidad Federativa: . Mé:nco {15)

f

LICEN CIA SAM“TARIA NO
\.
{
CLASPHCAC[QN AUTORIZAD,
325412 FABRICAC!ON DE PR‘EPARACIONES ’Vfif_xmt:ihnﬁ:_! '
L o :

SOLIDOS ORALES ©"* e

SOLIDOS ORALES BETALAGTAMICOS

DEIAAE. Hokhy
‘%UHH“\EC&"{ON E.Iﬁf"
LICENCIAS BANEY,

11/Dic/2013

PORTIEMPO INDETERMINADO DE
CONFORMIDAD AL ARTICULO 370 DE LA
LEY GENERAL DE SALUD

\ ¢ SUBDIRECTOR EJECUTIVA mEZ i

Eu gerarin e fa Farnltnd dhlogubr v of wtividi Vupll o I.’rumr&a‘d,n\?;: §

‘ -?Iﬁ LZEYVA
N SANITARIAS

,|'j_ t st o clivecen e el sque ¢ dokegun lie
Iniahnlm‘m Fudend puca b Protoiln oaniny
,Z-lu aleril ehe 2410 v o 23 du wmangn de 111

Rt.xgu‘mlwns Puboticule en 1l Diwrio Ol kl;l-ndﬂu

ARTICULOS 4 FRACC 1 INCISO C Y 14 FRACGION | DEL REGLAMENTO OE LA CTOMISION FEDERAL PARA LA PRQ;-I SCCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS

e o B L bl Gesbibe @&BEM«&&M MMW}U& BLE-LRELESTABLECIMIENIO

Eis

. COF 099289
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SALUD

—————— ——
SFCRETARIA DE SALUD

Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios C;.a)fepris !»

Comislén Federal pere 14 Prolaosion
contrrRianges

Avisos

e S  S——— . —
No, DE INGRESO (USQ EXCLUSIVO OF LA COFEPRIS) ' |NO. RUPA =
M g 1
TR A

L el 3 R e z : = ig i
ACTUALIZACION DE DATOS DE ESTABLECIWENTO IMPORTACION INEORME ANUAL PRORROGA DE PLAZO PARA
QUE CUENTA CON LICENCIA SANITARIA ] L] . AGOTAR EXISTENCIAS DE L]
RESPONSABLE SANITARIO DEL ESTABLECIMIENTO [ ] EXPORTACION MAGUILA B
QUE OPERA CON LICENCIA SANITARIA D D ANOMALIA O |:|
ATA () MODIFICACION Qo = O previsiones || IRREGULARIDAD SANITARIA
FOWOCUAVE DEL TRAMITE: NOMBRE DEL TRAMITE:
COFEPRIS-05-012 AVISO DE MODIFICACION O BAJA DEL RESPONSABLE SANITARIO DEL ESTABLECIMIENTO DE INSUMOS
PARA LA SALUD QUE OPERA CON LICENCIA SANITARIA
!MODALIDAD DEL TRAMITE:
R it

NONERE DEL PROPIETARIO (PERSONA FISICA) B RAZON SOCUL wmsoﬂmomu 2

RF.C.

BRU-0004257-J9
BRULUAGSA,S.A.DEC.V. CURP. {DATO OPCIONAL)
(SALLE, NUMERT EXTERIOR ¥ NOMERO O LETRA TR TOLONIA na.smc\au OMUNGPID
ingeniero Salvador Sénchez Colin No. 10043 Atlacomulco Atlacomulco
| OCALIDAD TOTAGD FORTAL ENTIDAD FEDERATIVA :
s10jajs]e México .
EWTAE CALLE Y CALLE i i . m ﬁ
\ @‘l! 7121221555 (01) 71212_21666

RCHON DEL ESTABLECIMIENTO

BRULUAGSA S.A DECV.

CALLE, TUMERO EXTERICR ¥ NUWERO O LETRA INTERIOR COLONIA
ingeniero Salvador Sanchez Colin No. 10043 . Atlacomulco Atlacomulco
LGCALIDAD ORGP |EFTOID FeDERVA :
5/0jalS]|8 México
RE CALLE Y GALLE TELEFONO

) FAX
{01) 7121221658 (01) 7121221666

‘:

rua DE LICENCIA SANITARIA O mnlaue §1 PRESENTO AVISO GE FUNGIONAMENTO

IR.F.C. DEL RESP! ANITARIO O DE OPERACION
5 018 020002 - F "R

CLAVE B.CLAN.

BERCRPOUN DELSCIAN.

325412 |

Fabrica o Laboratoric de Medicamentos o Productos Biologlcos para uso Humano

. .- 06:00 2 18:00
" . " FECHA DE INICIO DE e,
HORARIC: - 18:00 06:00 o #4243
o lL LI T FI | ) 06:00 A 17:00 L ves Ao
INDIGUENDMEHEGOMHETO.G.U.R.P.YWEWTRGHCB f 1P Coee L :
REPRESENTANTE LEGAL NOMBRE COMPLETO

Q.F.B. ARISTEO MUNIZ GRANADOS

Q.F B.PABLO MAGDALENO ROSALES

R e
PERBONA AUTORIZADA

‘NOMERE COMPLETO 1
Q.F.B. CHRISTIAN ROMAN CISNEROS VAZQUEZ .. .Jeeisneros@bruluagsa.com
HUGO VILCHIS MARTINEZ mgarcia@bruluagsa.com
ODILON GUZMAN LUNA mramirez@bruluagsa.com

IMPORTANTE: UTILICE UN FORMATO POR CADAT!Q?;PE_ TRANITE

—

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICA(S) IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: RFC. POR CONSIDERARSE INFORMACION CUYA

DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORM . i l
. IDAD CON LO ESTABLE 3
118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. cIPO EN 105 ARTICOLOS 113 FRACCION L Y



Administrador
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FÍSICA(S) 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. 
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Dara llanar los campos 1y 2 do asta saccion consutta la secciin 4A dal

A PRODUCTO

1) CLASIFICACION DEL PRODUCTO © SERVIGIO MEDICAMENTOS MEDICAMENTO

) EsPeCIoAR ALOPATICOS VITAMINICOS
DENOMMACION ESPECIFIGA DEL PRODUCTO

14) NOMBRE (MARCA COMERCIAL) O DENOMINACION DISTINTIVA

DENGMINAGHIN COMUN INTERNACIONAL (0G]), DENQMINAGION
ENERICA D NOMBRE CIENTIFICO

) FORNA FARMACEUTICA OESTADO FISICO

[7) CANTIDAD O VOLUMEN TOTAL

} UNIDAD DE MEDIDA

) TIPO DE PRODLCTO

1
10} S0 ESPECIFCC O PROGESQ

15 | 18

n) "

L

nBni

12

11} CONCENTRACION DEL PRINCIPIO ACTIVO Y VALOR TOTAL EN
IDOLARES

fr]1B84 18} 2] 2 23| M

28

.

RTACION O FEGHA DEL ULTIMO BALANGE PARA AVISO DE

2) FECHA A REALIZAR MOVIMIENTO EN CASD DE INPORTACION Dﬂ
FREV\EION DE COMPRA VENTA.

§13)No_de REGISTRO O AUTORIZAGIGN SANITARIA O CLAVE

ALFANUMERICA

14) FRAGCION ARANGELARIA

15) PRESENTACIGN FARMACEUTICA O TIPC DE ENVASE

16) CANTIOAD DE LOTES

17} PRORRDGA DE PLAZO PARM AGOTAR EXISTENGIAS

18} PRESENTAGICHN DESTINADA A

EXPORTA

SECTOR

19) UNIDAD DE MEDIDA DE APLICAGION DE LA TIGE (UMT)

} CANTIDAD DE UNIDAD DE DE MEDIDA DE APLIGACION DE LA
IE

1) MODELD

22) DESCRIPCION O DENOMINACION DEL PRODUCTO

DICE

DEBE DE DECH

]
{DOMCHLIO FIBCAL, TELEFORO, FAX
CORREQ e
— o o :'_.".“,* R
suspsnsubnueacmsnmes/@/ BAADEFINERADEL [ ]
e = A ESTABLEGIMENTO
MES Ao Dl VES ARO bl o
SIEL ESPACIO £5 NSUFICIENTE PODRA AMPLIAR EL CAMPO

NOTA: EL CAMBIO DE UBICACION DE UN ESTABLECIMIENTO CON LICENCIA, REQUIERE LA SCLICITUD DE UNA NUEVA LICENCIA.

(ARTICULO 373 DE LALEY GENERAL DE 8ALUD}
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)
MODIFICACION

{FOMERE COMPLETO REC.
PABLO MAGDALENO ROSALES
CURF. (DATG RCIOAL) CORRE ELECTRONICO D el gL aares  joe | 08: &1 18:00
magdaleno@bruluagsa.com [ timlmialvis e A
GO TITIL O PROFESIONAL UE: 5 g T, DE SECULR i
QUIMICO FARMACEUTICO BIOLOGO UNAM 1242487
ESPECALIDAD UE:

ULO DE ESPECIALIDAD EXPEDIDO POR:

No. DE CEDULA DE LA ESPECIALIDAD

WAm '
@» P9 gL, 20 )

EN CASO DEMODIFIGACION DEL RESPONSABLE SANITARID, INDIGUE EL. NOMBRE DEL RESPONSABLE ANTERIOR ¥ ELRFG.

s ettt Ml s R
NOMBRE COMPLETG DEL RESPONSABLE SANITARIG ANTERIOR . RF.C.

NOWERE O RAZ IRFe.

CALLE, NUMERO EXTERIOR Y NUMERO O LETRA INTERKOR COLOWA. DE.EGACW
[OCADAD ' ODBIGO POSTAL ERTBAD FECERATIA
| |
HOMBRE DEL RESPONSABLE SANTTARIO RFC.
CURF. [DATO OFCIONAL)
o, DE LIGENGIA SARTARIA O INDIGUE S1PRESENTD FUNGIONAMIENTO _ FTELEFONO ¥ FAX TEMPO DE DURACION DE LA MAGUILA

PROCESO A MAGI IMOTIVG DE LA MAQUILA

8 ! g
HOMEREDEL FABRICANTE

CALLE, NOMERO EXTERIOR Y NOMERD O LETRA INTERIOR COLONIA

DELEGACION O MUNIGIFIO /

NOMBRE DEL PROVEEDIOR

[GCALDAD (a1 cnulﬁlclms'im.[:)l ‘ W {8)
— —

GALLE, HUMERG EXTERIOR Y NUMERC O LETRA INTERIOR COLONA

NOWBRE DEL FACTURADOR O CONSIGNATARIC (b}

[GCALDAD (a} . mW ENTAVAD FEDERATIVA (2

écm.s. NUMERD EXTERIOR Y NUMERO O LETRA INTERIOR TCOLONIA

" s

LOCALIDAD {a} / [CODIGE POSTAL (a) ‘EN'I'IDAD FEDERATNA (83 ~ i, P
e =" y

rﬂg DE DRIGEN / PAIS DE PROCEDENCIA

2) ADUANA DE ENTRADA C SALIDA

(27 50L0 CUANDO EL ESTABLECIMIENTO ESTE DOMICILIADO EN MEXICO =y
(b} LOS DATOS DEL CONSIGNATARIO APLICA UNICAMENTE EN EL TRAMTE DE IMPORTACION 0 EXPORTACION DE PRODUCTOS QUIMIGOS |

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICA(S) IDENTIFICABLE(S) T. MO: RFC
5 : ALES COMO: RFC. 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
TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. FEDERAL BE



Administrador
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FÍSICA(S) 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. 
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NOMBRE DELAACTIVIDAD REGULADA /

FEGHA EN QUE SE REALIZO LA ACTIVIDAD REGULADA /

SUSTANCIA /

FCANTSDAT O VOLUMEN /

o, LICENCIA SANITARIA O INDIQUE 5| PRESENTO AVISO DE
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NOTA. PARA EL CASODE MAS DE DOS ESTABLECIMIENTCS, REPRODUCIR ESTA HOJA, TANTAS VECES COMO SEA NECESARIO. ] =
DECLARO BAJO FROTESTA DECIR VERDAD QUE CUMPLO CON L.OS REQUISITGS Y NORMATIVIDAD APLICABLE, SIN QUE ME EXIMAN DE QUE La AUTORIDAD SANITARIA VERIFIQUE SU CUMPLIMIENTO,
E£STO SIN PERJUICIO DELAS SANCIONES EM QUE PUEDO INCURRIR POR FALSEDAD DE DECLARACIONES

LOS DATOS O ANEXOS PUEDEN CONTENER INFORMACIGN CONFIDENCIAL 4ESTA DE ACUERDO EN HACERLOS PUBLICOS? s [ ] wo [l

Q.F.B. PRBLO MAGDALENDROSALES = 19 B0 7013
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PARA CUALQUIER ACLARACION, DUDA Y/O COMENTARIO CON RESPECTOA ESTE TRAMITE, SIRVASE LLAMN? ALCENTRGC DE ATENCION TELEFONICA DE LA COFEPRIS, ENEL
D.F. DE GUALQUIER PARTE DEL PAIS MARQUE SIN COSTO ELy01-800-033-5050Y EN CASO DE REQUERRR EL NUMERO DE [NGRESO Y/O SEGUIMIENTO DE SU TRAMITE ENVIADO

AL AREA DE TRAMITACION FORANEA MARQUE SIN COSTO AL'01-800-420-4224
!







ANEXO 6 MANIFESTACION DE ORIGEN DE LOS BIENES

FORMATO PARA LA MANIFESTACION QUE DEBERAN PRESENTAR LOS PROVEEDORES QUE PARTICIPEN EN
LICITACIONES PUBLICAS INTERNACIONALES BAJO LA COBERTURA DE TRATADOS PARA LA ADQUISICION DE BIENES

Y DAR CUMPLIMIENTO A LO DISPUESTO EN LA REGLA 5.2 DEL ACUERDO DE REGLAS D E FECHA 28 DE DICIEMBERE DEI:
2010.

Ciudad de México, a 09 de Octubre de 2018

Instituto Mexicano del Seguro Social
Coordinacién de Control del Abasto
Presente.

Me refiero al procedimiento Licitacién Puablica Nacional No. LA-019GYR047-E52-2017, en el que mi representada, la empresa
Compaiifa Internacional Medica, S.A. de C.V., solicita la inclusion de marca.

Sobre el particular, y en los términos de lo previsto en las “Reglas para la celebracion de licitaciones plblicas intemacionales bajo la
cobertura de fratados de libre comercio susctitos por los Estados Unidos Mexicanos”, el que suscribe manifiesta bajo protesta de decir

verdad que, en e supuesto de que me sea adjudicado el conirato respectivo, la totalidad de los bienes que suministrare con la partida
y clave.

serdn producidos en los Estados Unidos Mexicanos y contar&n con un porcentaje de contenido nacional de cuando menos el 85%.

De igual forma, manifiesto bajo protesta de decir verdad, que tengo conocimiento de lo previsto en el articulo 57 de la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Pblico. En este sentido, me comprometo, en caso de ser requerido, a aceptar
una vethﬁcaclon del cumplimiento de los requisitos sobre el contenide nacional de los bienes aqui ofertados, a fravés de la exhibicion
de la itformacién documental correspondiente y/o a traves de una inspeccion fisica de la planta indusirial en la que se producen los
bienes; conservando dicha Informacion por tres afios a partir de 1a entrega de los bienes a la convocante,

ATENTAMENTE

TRAC -

BENHCILID FISCAL o EENTRO DE BESTRIBUCIESJIN
(ficinas Corporativas: Rio Lerma No.302 - 304, Col. Cuauhtémoc metera Lago de Guadalupe si Lote 2, km 27.5 Bodega 1B/Col. San
Delegacion Cuauhiémoc. Cd. de México. C.P. 06500 Tel. 2630-0121 Pedro Barrientos. Tlalnepantla de Baz, Edo. de México CP. 54010
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