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| INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL |
=S | DIRECCION DE ADMINISTRACION CONVENIO
UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA MOPIFIERIORIO
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y N° 1 (UNO)
CONTRATACION DE SERVICIOS | AL CONTRATO
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y U180250
| CONTRATOS

CONVENIO MODIFICATORIC NUMERO 1 (UNO) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
U180250 PARA LA ADQUISICION DE BIENES TERAPEUTICOS DE LOS GRUPOS 010
MEDICAMENTOS, 030 FORMULAS Y 040 ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPICOS,
RELATIVOS A LA COMPRA CONSOLIDADA DEL EJERCICIO FISCAL 2019, QUE
CELEBRAN POR UNA PARTE EL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL, QUE EN
LO SUCESIVO SE LE DENOMINARA “EL INSTITUTO”, REPRESENTADQ EN ESTE ACTO
POR EL C. ULISES MORALES GOMEZ, EN SU CARACTER DE APODERADO LEGAL, Y
POR LA OTRA PARTE, LA EMPRESA DENOMINADA MESALUD, S.A. DE C.V., AQUIEN EN
LO SUCESIVO SE DENOMINARA “EL PROVEEDOR”, REPRESENTADA POR EL C. ANGEL
NAVA DELGADOQ, EN SU CARACTER DE REPRESENTANTE LEGAL, Y A QUIENES DE
MANERA CONJUNTA SE LES DENOMINARA “LAS PARTES”, AL TENOR DE LOS
ANTECEDENTES, DECLARACIONES Y CLAUSULAS SIGUIENTES:

ANTECEDENTES

l.- Con fecha 22 de noviembre de 2018, “LAS PARTES” suscribieron el contrato primigenio,
derivado del procedimiento de Licitacion Publica Nacional Electronica nimero LA-050GYR047-
E44-2018, con una vigencia a partir del 01 de enero y hasta el 31 de diciembre de 2019.

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

lll.- En el Anexo 1 (uno) del contrato primigenio, “LAS PARTES” convinieron las caracteristicas
técnicas y alcances de la adquisicién de los bienes, asi como e! monto a ejercer durante la
vigencia del citado instrumento juridico.

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

i.1.- El C. Ulises Morales Gomez, en su caréacter de Titular de la Unidad de Adquisiciones e
Infraestructura, cuenta con las facultades suficientes para suscribir el presente instrumento
juridico en su calidad de Apoderado Legal, de conformidad con lo establecido en el articulo 268
A de la Ley de Seguro Social, y acredita su personalidad mediante el testimonio de la Escritura
Pulblica numero 19,033 de fecha 05 de agosto de 2019, otorgada ante la fe del Licenciado
Eduardo Francisco Garcia Villegas Sanchez Cordero, Titular de la Notaria Plblica Nimero 248
de la Ciudad de México, e inscrita en el Registro Publico de Organismos Descentralizados bajo
el folio nimero 97-7-06082019-182325, de fecha 06 de agosto de 2019; manifiesta bajo
protesta de decir verdad que las facultades que le fueron cdnferidas no le han sido revocadas,
modificadas, ni restringidas en forma alguna en cumplimient9 a-los articulos 24 y 25 de la Ley
Federal de las Entidades Paraestatales.

Péagina 1 de 3
DIVISION DE CONTRATOS
NIVEL CENTRAL

“Este Instrumento Juridico fue elaborado de conformidad con los documentos
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1.2.- Mediante oficio nimero 095384611810/2019003474 de fecha 26 de agosto de 2019, el
Titular de la Coordinacion Técnica de Planeacion adscrita a la Coordinacion de Control de
Abasto, solicito a la Coordinacion de Adquisicion de Bienes y Contratacion de Servicios, la
elaboracion del presente convenio modificatorio, remitiendo para tal efecto los Resultados
Técnicos de la Evaluacion de Inclusién del (os) Registro(s) Sanitario(s), de fechas 16 y 21 de
agosto de 2019, emitidos por la Titular de la Divisién Institucional de Cuadros Basicos de
Insumos para la Salud y la Titular de la Division de Planeacion de Bienes Terapéuticos,
respectivamente. Documentos que se agregan al Anexo 1 (uno) del presente convenio.

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

II.1.- Con escritos de fecha 15 de agosto de 2019, solicité a “EL INSTITUTO” la inclusion de
registro sanitario. Documento que se agrega al Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.

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

ll.- “LAS PARTES” declaran, por conducto de su Apoderado Legal y Representante Legal,
respectivamente, que:

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

II.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 contrato primigenio para incluir el registro

sanitario a la clave que se describe a continuacion, conforme se detalla en el Anexo 1 (uno) del
presente instrumento juridico, quedando de la siguiente manera:

CLAVE : REGISTRO SANITARIO TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO

010 000 5487 00 00 268M2003 SSA SUN PHARMA DE MEXICO, S.A. DE C.V.

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 modificacion o el endoso a la garantia de cumplimiento del
contrato que se modifica.
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TERCERA.- “LAS PARTES” convienen expresamente que salvo lo previsto en el presente
convenio, no se modifica, altera o nova en forma alguna lo estipulado en el contrato primigenio.

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

Enteradas “LAS PARTES” del contenidc y alcance de todas y cada una de las clausulas de este
instrumento juridico, lo ratifican y firman en la Ciudad de México, ei 10 de septiembre de 2019,
por sextuplicado, quedando un ejemplar en poder de “EL PROVEEDOR” y los restantes en
poder de “EL INSTITUTO”.

“EL INSTITUTO” “EL PROVEEDOR”
INSTITUTO MEXICANC DEL SEGURO SCCIAL MESALUD, S.A. DE C.V.
C. ULISES MORALES GOMEZ C. ANGEL NAVA DELGADO
Apoderado Legal Apoderado Legal
“AREA CONSOLIDADORA”

REPRESENTANTE COMUN DE LOS
ADMINISTRADORES DEL CONTRATO

Articulos 2, fraccién Il, y 84 del Reglame de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico y Numeral 5.4.13 de las
Politicas, Bases y Lineamientos en materia de Adquisiciones, Arrendamientos y
Servicios del IMSS.

i
\ \

F C. FABIOLA PATRICIA HERNANDEZ CRUZ
~Encargada de la Coordinacign de Contro! de Abaﬁ
Designada mediante oficio 09 52 17 1000/1065 de
fecha 22 de julio de 2019 por el Titular de la Direccidn
de Administracion.

RD/MZ%’/RAQ
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ANEXO 1

“REQUERIMIENTO Y SUSTENTO DEL CONVENIO”

ANE

DIVISION PE CONTRATOS

EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 28 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATULA
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GOBJERNO DE i ) DIRECCION DE ADMINISTRACION

M E X I c 0 Unidad de Administracién
IMSS Coordinacion de Control de-Abaste—
Coordinacién Técnica de Planeacién

"B AR DELSEGIO SO0
Of N 0953846M1810/2019003 4 '7 A @ COORDINACIOH DE ADQUISICION

.EgggNESYEpNTRATKQQﬂad He México, 25 AGOD 20]9
Lic. Stephany Anjarath Carmona Barén &5 2 b ABU. 2019 %;{;;E‘%

Titular de la Coordinacién de Adquisicién de

985200

Bienes y Contratacién de Servicios, FA% e %ﬁaﬁa ﬁ_j@
Instituto Mexicano del Seguro Social B (;;;"D‘N ACION TECNICA
Presente.- ‘ DE PLANEACION ¥

Me dirijo atentamente a Usted, en relacién al contrato U180250, adjudicado al proveedor Mesalud, S.A. de CV,
derivado del procedimiento de Licitacién Publica Nacional Electrénica namero LA-OS50GYRO47-E44-2018,
para atender la necesidad de la clave 010 800 5487 00 00, para el presente ejercicio fiscal.

Se hace de su conocimiento que mediante escrito de fecha 15 de agosto del afio en curso, recibido en este
Instituto con misma fecha, el proveedor antes mencionado solicité la inclusién del siguiente registro sanitario:

" Cas Ge
2 Origen
. ; . indlcado en
No.de :.1 ; e | Mogdemegmro | Lo , o8 teghstros
Comrato | ; Poscs im BN <1 Genbade : e Peaiszs Saiarlo sanftatiosy
I porel
CITALOPRAM TABLETA CADA
TABLETA CONTIENE: SUN PHARMA DE i
Hisgzso. ) folor ) o0 5e87 |} 1001 | 00§ e RATD B HALOPRAN LI MEXICO, 5.A. DE C.V. f[| =siee
EQUIVALENTE A 20 MG DE
cul CITALOPRAM. ENVASE CON 14
TABLETAS.

De conformidad con lo establecido en el articuio 52 cuarto parrafo de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, asf como en el apartado denominado “Inclusién de Registros
Sanitarios” de ios Términos y Condiciones del procedimiento de contratacion
LA-050GYR047-E44-2018, se manifiesta que la procedencia deriva de la peticion del proveedor y el
incumplimiento en la entrega que presenta la clave de referencia en los almacenes del &mbito nacional, por lo
que con fundamento en el numeral 5.4.13 de las Politicas, Bases y Lineamientos en materia de Adquisiciones
Arrendamientos y Servicios del Instituto Mexicano del Seguro Social, en mi cardcter de Area Consolidadora
Representante de los Administradores del contrato, se solicita proceder con el convenio modificatorio erdél
que se incluya el registro sanitario indicado en el recuadro que antec?&?, sujetdndose a los mismos términos
y condiciones de contratacién. aid! ‘HUIU MEAL i o sl SEang
DIRECCION DE 83 issTRAGIN
En virtud de lo anterior, se anexa al presente soporte documental que %@;‘PBMHWMS

- Solicitud y formato de Inclusién de Registro Sanitario; ‘ﬁg 2 6 AGD 2019

R
- Escrito del Titular del registro sanitario adjudicado en ﬂue manifiesta las causas‘%{ue genera la
imposibilidad de entrega;

- Carta de respaldo del Titular del Registro Sanitario queﬁﬁﬁlwrﬁ @ al numeral

relativo de los términos y condiciones; DE ADQUISIOION DE

BIENES V. ¢
Carta del proveedor en que manifiesta de manera expres%gggjgmg@ém%d, el origen
de los bienes que pretende incluir; y

Turnroe Mo BT, 7o, P, Col
n , Slepbag

s, G P NETON,




GOBIERNO DE DIRECCION DE ADMINISTRACION

MEXICO o Unidad de Adminisgracién

Coordinacion de Control de Abasto
Coordinacién Técnica de Planeacién

- Documentacion con la que se acredité cumplimiento de los requisitos técnicos que se establecen en
los términos y condiciones rubros “Registro Sanitario” y “Norma o Especificacion Téchica que deben
cumplir los bienes”.

- Resultado Técnico de la Evaluacién de Inclusion presentado por el proveedor, emitido por la Titular de
la Division Institucional de Cuadro Basico de Insumos para la Salud, mediante el cual acredita el
cumplimiento de los requisitos técnicos del “registro sanitario”.

. Resultado Técnico de la Evaluacién de Inclusion presentado por el proveedor, emitido por la Titular de
la Divisién de Planeacién Bienes Terapéuticos, mediante el cual acredita el cumplimiento de las
“Normas o Especificacién Técnica que deben cumplir los bienes”.

Agradeciendo su valioso apoyo para gque la presente solicitud sea atendida en el menor plazo posible e
impactar el registro en el Sistema de Abasto Institucional (SAl), lo anterior para efecto de evitar que este
Instituto realice compras locales dadas la problematica de surtimiento y reducir la afectaciéon en la atencion
de recetas.

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

Atentamente

abriel Barreto
oordinador Técnico de Planeacion

Cep: Lic. Fabiola Patricia Herndndez Cruz.- Encargada del Despacho de la Coordinacién de Control de Abasto. (7)
Lic. Julio César Marquez Mejla.- Titular de la Division de Bienes Terapéuticas. Presente. (%}

Lic. Claudia Patricia Rodriguez Dorantes- Titular de la Divisién de Contratos. {*}

{*Se envian céppias a trygvés de SICGC

GBO/ALMOC/IOVC/ICB/ECI

EMILIANG ZAPATA



INSTITUTO MEXICAO DEL SEGURO SOCIAL

DIRECCION DE ADMINISTRACION
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION

DIVISION DE PLANEACION DE BIENES TERAPEUTICOS

RESULTADO TECNICO DE LA EVALUACION DE INCLUSION DEL (OS) REGISTRO(S) SANITARIO{S) PRESENTADA POR EL PROVEEDOR
MESALUD, SA. DECV.

EN ATENCION A LA SOLICITUD DEL PROVEEDOR PRESENTADA ANTE LA COORDINACION DE CONTROL. DE ABASTO MEDIANTE ESCRITO, PARA
LA INCLUSION DEL REGISTRO SANITARIO A TRAVES DE CONVENIC MODIFICATORIO, PARA LA CLAVE QUE AMPARA EL CONTRATO NUMERO

U180250, EL CUAL DERIVO DEL PROCEDIMIENTO DE CONTRATACION LA-050GYR047-E44-2018.

ESTA DIVISION DE PLANEACION DE BIENES TERAPEUTICOS, EN SU CARACTER DE AREA TECNICA Y CONFORME A LOS NUMERALES 4.25 INCISO
e), 439 Y 53.9 INCISO a) DE LAS POLITICAS, BASES Y LINEAMIENTOS EN MATERIA DE ADQUISICIONES, ARRENDAMIENTOS Y SERVICIOS DEL
IMSS ACTUALIZADAS EL 14 DE DICIEMBRE DE 2017, EN APEGO AL APARTADO DE “NORMA O ESPECIFICACION TECNICA QUE DEBEN CUMPLIR
LOS BIENES" DEL ANEXO TERMINOS Y CONDICIONES CONTENIDO EN EL PROCEDIMIENTO DE CONTRATACION DEL CUAL SE DERIVA DEL
CONTRATO QUE SE IDENTIFICA EN EL PRESENTE, REALIZA EL ANALISIS DOCUMENTAL PRESENTADO POR EL PROVEEDOR INDICADO EN EL
RECUADRO PARA ACREDITAR EL CUMPLIMIENTO DE LOS REQUISITOS TECNICOS DE “NORMA O ESPECIFICACION TECNICA QUE DEBEN

CUMPLIR LOS BIENES", EMITIENDO EL SIGUIENTE:

RESULTADO TECNICO

INFORMACION'/A INCLUIR

R REGISTRO TITULAR DEL REGISTRO  RESULTADO DE LA
DESCRIPCION [ . ; : e
=2k SANITARIO SANITARIO EVALUAGION

CITALOPRAM TABLETA CADA TABLETA CONTIENE: BROMHIDRATO DE SUN PHARMA DE
26BM2C03 SSA MEXICO, S.A. DE CV. CUMPLE

010 | 000 | 5487 | 00 | 00 | ~r| GPRAM EQUIVALENTE A 20 MG DE CITALOPRAM. ENVASE CON 14
TABLETAS.

ATENTAMENTE __ ——
Ty e )

Fecha de emision:21/08/2019
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
DIVISION INSTITUCIONAL DE CUADROS BASICOS DE INSUMOS PARA LA SALUD

RESULTADO TECNICO DE LA EVALUACION DE INCLUSION DEL {OS) REGISTRO{S) SANITARIO(S) PRESENTADA POR EL. PROVEEDOR
MESALUD, S.A.DEC.V.

EN ATENCION A LA SOLICITUD DEL PROVEEDOR PRESENTADA ANTE LA COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO MEDIANTE ESCRITO, PARA
LA INCLUSION DEL (OS) REGISTRO(S) SANITARIO(S) A TRAVES DE CONVENIO MODIFICATORIO, PARA LA(S) CLAVE(S) QUE AMPARA EL CONTRATO

NUMERO U180250, EL CUAL DERIVO DEL PROCEDIMIENTO DE CONTRATACION No. LA-050GYRO47-E44-2018,

ESTA DIVISION INSTITUCIONAL DE CUADRQOS BASICOS DE INSUMOS PARA LA SALUD, EN SU CARACTER DE AREA TECNICA Y CONFORME A LOS
NUMERALES 4.25 INCISO e], 439 Y 539 INCISO aj DE LAS POLITICAS, BASES Y LINEAMIENTOS EN MATERIA DE ADQUISICIONES,
ARRENDAMIENTOS Y SERVICIOS DEL IMS5 ACTUALIZADAS EL 14 DE DICIEMBRE DE 2017, EN APEGO AL APARTADO DE “INCLUSION DE
REGISTROS SANITARIOS" DEL ANEXO TERMINOS Y CONDICIONES CONTENIDOS EN EL PROCEDIMIENTO DE CONTRATACION DEL CUAL SE
DERIVA DEL CONTRATO QUE SE IDENTIFICA EN EL PRESENTE, REALIZA EL ANALISIS DOCUMENTAL PRESENTADC POR EL PROVEEDOR
INDICADO EN EL RECUADRO PARA ACREDITAR EL CUMPLIMIENTO DE LOS REQUISITOS TECNICOS DE ACUERDO A LA "ETIQUETA DE

PRODUCTO TERMINADO PARA SU COMERCIALIZACION”, EMITIENDO EL SIGUIENTE: et
smmeeanenen e oot sRESULTADO TECNIC O ememmmm oo e S

I ) De acuerdo con la informacion
Bromhidrato  de Sun Pharma BHE RIESENE 15 ISmerEs) [
010.000.5487.00 |CITALOPRAM  {citalopram 20 mg | Depresion.  [de  México,| 268M200355A | 09/052012 | 25Mmp016 28/06/2016 | eUISHro Sanitario esté vigentey
Ervase con 14 SAdeCV cumple con fa descripidn del
- t‘-s ek o Cuadro Basico de
ie1as.
Medicamentos def IMSS
: ATENTAMENTE
ARy LS
Vi o i A S

S A 4 ] )
VISION BE CoNTHATOS DRA. MARIA DE LOURDES ESQUIVEL GUZMAN
ENCARGADA DE LA DIVISION INSTITUCIONAL DE CUADROS BASICOS

DE INSUMOS PARA LA SALUD

tr
LN
Responsable de su revisidn™&F

Fecha de emisién; 16/08/2019
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SOLICITUD DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO.

Ciudad de México a 15 de agosto de 2019

instituto Mexicano del Seguro Social
Coordinacion de Control de Abasto
Coordinacion Técnica de Planeacién

Division de Planeacién de Bienes Terapéuticos
Presente.

Angel Nava Delgado, en mi caracter de Representante Legal de la empresa Mesalud, S.A. de C.v.,
en apego al numeral 19.2 de los términos y condiciones del procedimiento de Licitacién Publica
Nacional Electrénica No. LA-050GYR047-E44-2018, contenidas en ef anexo dei contrato numero U180250,
solicito a usted la inclusién de(los) registro(s) sanitario(s), asi como la suscripcién del convenio
modificatorio correspondiente para la{s) clave(s) de los contratos que se detallan a continuacién:

Para lo cual integro la siguiente documentacion e informacién.

U180250 | 010 | 000 | 5487 00’ 00| S Sl ’ si | St NO St Sl | N/A l

Lo anterior toda vez que el Laboratorio fabricante de dicha clave se encuentran en desabasto para
atender las necesidades del Instituto.

Sin mas por el momento, aprovecho el presente para enviarle un cordial saludo. f ¢ T 7 v
EI.' \‘ P’ i

N-TT =T
W
Angel Nava Delgado
Representante lLegal

Mesaiud, S.A. de C.V.

a1}
!

i
e &gyi@smgq‘igﬁ, :

s ety

Amaglan 84, Cal. Hinddromo Condesa, Duauhtémon, 0F170, Ciudad de México, Tels.: 5547 8815 5541 GREE 5025 4334 5925 4335






Instituto Riexicano del Seguro Social
Coordinacion de Control de Abasto
Coordinacion Técnica de Planeacién

Division de Planeacion de Bienes Terapéuticos
Presente.

MESALUD, §.A DE C.V.
Licitacién Puablica Nacional Electrénica No. LA-019GYR047-E44-2018

Ciudad de México a 15 de Agosto de 2019

CITALOPRAM TABLETA

BLI 1ENE:
010 | ooo | 5487 | 00 | o0 " BRoMHIDRATO D ENV | 14 | TAB. | GENERICO | MEXIGO S DE | 268M200 ss | SUNPHARMA £
CITALOPRAM EQUIVALENTE ’ c 'V e SPM 021203 112 MEXICO SiEgEACL,V
A 20 MG. DE CITALOPRAM. V- A V.
ENVASE CON 14 TABLETAS
:
Lmatién 4, Col Hipédromo Condses, -.suhtémoe, 03170, Civdad de vigxico, Tels.: 5547 8615 o841 Ge&E







Ciudad de México a 15 Agosto de 2019

Instituto Mexicano del Seguro Social
Coordinacién de Control de Abasto
Coordinacion Técnica de Planeacion

Division de Planeacion de Bienes Terapéuticos

Presente.

Por medio de la presente solicitamos de la manera mas atenta s€ nos autorice la inclusion del

~egistro Sanitario y el

poder entregar la clave:

010 000 5487 00 00

CITALOPRAM TABLETA CADA TABLETA CONTIENE:
BROMHIDRATO DE CITALOPRAM EQUIVALENTE A 20 MG DE
CITALOPRAM. ENVASE CON 14 TABLETAS

SERRAL, S.A. DE C.v,

Lo anterior obedece a la problematica en el abasto de la materia prima para la fabricacién del insumo de acuerdo
con la informacion reportada por los laboratorios asignados.

Dicho producto nos fue asignado en la Licitacién Publica Macional Electrénica No. LA-050GYR047-E44-

2018, del cual tenemos asignado el contrato U180250

Por lo anterior reiteramos nuestra solicitud de incluir dicho registro sanitario y/o marca en el contrato de
referencia, para asi no tener ningtn contratiempo en sus almacenes al entregar dicho producto con el fabricante
antes mencionado, esto con la finalidad de poder atender en tiempo y forma todas y cada una de las
Delegaciones y/o UMAES en donde requieren el producio antes mencionado y asi no ocasionar un desabasto

innecesario, afectando a la poblacién derechohabiente.

Se anexa:

Carta Causas de la inclusion.
Registro Sanitario

Carta de apoyo (original)

Carta de Grado de contenido Nacional (original)
Formato de inclusion de Regisiro
Licencia Sanitaria (fabricante)
Responsable sanitario (fabricante)
Aviso de funcionamiento (distribuidor)
Responsable Sanitario (distribuidor)
Propuesta

Atentamente
Angel Nava Delgado

Representante Legal
Mesalud, S.A. de C.V.

Amaglan B4, Cal, Hipddroma Condasa, Cuautitémoe, 08170, Ciudad de México, Tels.: 5547 BE15 5541 G206 5925 4334 5925 4535







Guadalajara, Jal. 18 de Junio de 2019

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGUROC SOCIAL
PRESENTE:

Por medio del presente me permito informar a usted que debido al retraso por parte del proveedor de
materia prima no tenemos abastecimiento del siguiente producto:

Clave Texto breve Nombre del
producto

CITALOPRAM TABLETA CADA TABLETA :
5487 CONTIENE: BROMHIDRATO DE CITALOPRAM OMISIP
EQUIVALENTE A 20MG. ENV. C/14 TAB,

e acuerdo a lo anterior lamentamos los inconvenientes que esta situacion le provoca.

/

LABORATORIO RAAM DE SAHUAYO, SA DE CV.

v kanoraiodoraam. oo nforciom@lahoratorioracm.com






Av. Insurgentes gur No. 600,

1

Intgrior Mezzanine,

Col. del Valle, Alc. Benito Juarez,
C.P. 03100, CDMX, México)

Tel.: +52 55 5663-2577

PHARMA

Ciudad de México a 15 de Agosto de 2019

FORMATO CARTA DE RESPALDO

instituto Mexicano de! Seguro Social
Presente.

E! suscrito Vipulkumar Jayantilal Timbadia, en mi calidad de Representante Legal o persona que cuenta con
facultades para comprometer a la empresa Sun Pharma de México, S.A. de C.V.Titular de! Registro Sanitario
indicade en el recuadro siguiente, manifiesto que mi representada posee ia capacidad técnica y suficiente para
respaldar por la(s) clave(s) que se detallan en la solicitud de inclusidn de registro sanitario, con motivo del

contrato U180250 adjudicado en el evento de licitacion Licitacién Publica Nacional Electrénica No. LA-
050GYR047-E44-2018, por las siguientes cantidades o porcentajes:

DETALLAR LAS CLAVES PARA LAS QUE MANIFIESTA SU RESPALDO EN LA PROPUESTA.

BESCRIPEICN PRESEINTA

LGP0 GEN

] CITALOPRAM ABLEI' A CADA TABLETA CONTIENE:

01D | 000 (5487 ) 0D | 00 | BROMHIDRATO DE CITALOPRAM EQUIVALENTEA | ENV | 14 TAB 268M2003 SsA 1,567,883
20 MG DE CITALOPRAM. ENVASE CON 14 TABLETAS

100%

Asi mismo mi representada se compromete a;

- Garantizar ia entrega de insumos durante la vigencia del contrato, por la cantidad o porcentaje que
respaldo.

- Cumplir con el plazo de garantia de los insumos para la saiud.

- Poner ala vista las especificaciones técnicas de calidad, métodos de prueba, sustancias de referencia y

los estudios de estabilidad acelerada y a largo plazo, asf como la validacién de métodos de pruebade los
insumos que oferta, en el momento que se le requiera, v

Por ultimo manifiesto de que fos bienes terapéuticos que respaido cumplen con las Normas indicadas en el
numeral relativo de los términos y condiciones del procedimiento de contratacion.
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Vipulkumar Jayantilal Timbadia
Representante Legal
Sun Pharma de Mgéico, S.A.deC.V.
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MANIFESTACION DE ORIGEN DE LOS BIENES

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

Ciudad de México a 15 de Agosto de 2019

Instituto Mexicano del Sequro Social
Presente.

Me refiero al procedimiento Ligitacion Pablica Nacional Electrénica No. LA-050GYR047-E44-
wuiita Nacional tiectronica No. LA-050GYR047-E44-

2018en el que mi representada, la empresa Mesalud, S.A. de C.V., particip6 a través de propuesta resultando

adjudicado el contratcU180250, asi como a mi solicitud de inclusion de registro sanitario de fecha 15 de Agosto
de 2019.

Sobre el particular, y en los términos de lo previsto en las “Reglas para la celebracién de licitaciones publicas
suscritos por los Estados Unidos Mexicanos”, el que suscribe manifiesta bajo protesta de decir verdad que, en
el supuesto de que me sea inciuido el registro sanitario ai contrato respectivo, suministraré la totalidad de los
bienes que entregue con motivo de esta inclusion, por el que solicito la inclusion para la clave 010 000 5487 00
09 con el registro sanitario 268M2003 SSA, mismos que sera(n) producido(s) en los Estados Unidos Mexicanos
¥ contaran con un porcentaje de contenido nacional de cuando menos el 65%.

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 Publico. En este sentido, me comprometo,
en caso de ser requerido, a aceptar una verificacion del cumplimiento de los requisitos sobre el contenido
nacional de los bienes aqui ofertados, a través de la exhibicién de la informacién documental correspondiente
y/o a través de una inspeccion fisica de la planta industrial en la que se producen los bienes, conservando dicha
informacién por tres afios a partir de Ia entrega de los bienes al Instituto .

ATENTAMENTE

WAFT

Angel Nava Delgado -
Representante Legal
Mesalud, S.A. de C.V.

Amatlan 84, Col. Hipadromo Condesa, Uuauhitémaoe, 16170, Ciudad de México. Tals.: 5547 8615 5541 6266 5925 4334 5925 4~ a5
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SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECTION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO No.
268M2003 SSA
No. BE SQuICiTun
123300001X0275
No. DE SOLICITUD ANTERIOR

1033000010130
€.on fundamento en el Articule 4 parrafo coarto, 8, 14 y 16 de iz Conslitucion Pollica de los Eslados Unidos Mexicanos; 2 fraesicn 1, 14, 17, 26,34
Tragrionas XXIy XXIV de ks Ley Orpanica da la Administracién Publica Federal Articulo 1, 3 fractiones 1, XXit ¥ XXV, # fraceion il 13 Intiso A
traceién 1X, X, 17 bis, fracaon IV, 194, 104 bis, 197, 204, 221, 222, 223, 368, 371, 378, 378 Bis y 383 de la Loy General te Selud; 1,2, 3, 15de la
Lay Federal da Procsdimiento Adniinistrativo: 1, 2 inciso € fraccion X, 15, 36 y 37 du! Reglamenio Interior de la Secralaria de Salug; 1, 2, 183, 167,
168, 376, 172, 173,174, 177, 178, 184, 185, 186, 187, 188, 189 y 190 del Regiamenita ds Insumos para ta Salug; 1, 3 fracodn 1 ineiso n), fracmon Vit
¥ XL 4 fraccion I incise C, 41 fracclones Vi, X1, y Xi y 34 fraccion | del Reglananto de la Comision Federal para f2 Profsccion conta Riesgos. se
autariza la modificacion a fas conditionss de registio sanilario al isnor siguiente:

Sun Pharme de Mexico, 8.4 de G, V,

Av. Rlo Churubusso Mo, 658, Col. Sifon, C. P, 89400, Deleg, iztapalapa, D, F., México.

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Denominacion distintive:; CHOX
Darominacion genienca: .
Cialopram
Clasilcaoon Arliowla 7506 LGS v
Forma Farmaceulia:
Tablsta

Fabricanis dal {armaco:

Sun Pharmaceutical Industries 44d,

Plot Na. 24/2 & 26, Phasa WV, G.LO.C.,
Panoli 34 116, Dist, Bharuch,
Gujarat, india,

Fabnoanle dal medicamanio;
Serral, S.A. de C.V.
Carnino Real a Cocctitlan s/n £2q. con Constiucidn 5 de Feb.,

Zong Industrial Chateo, €., 56600,
Chelos, México,

Accndicionado por.

Sarral, 5.A. de C.V.

Camino Real a Cacotiffan s/in Esq. ton Corslitueion 5 de Feb,,
Zona indusinal Chaleo, C.P. 56600, \
Chaleo, México,







Distribwdo por:
Sun Pharma de Méxice, 8.A, du GV,

Av. Rie Chursbusco No. 858, Col. Sifen, L0400 Dalsg. 1ztapalapa, DF., México

Fecha te expadicion’ 04 de Mave del 2012
Fecha de vendnvento: 28 de Noviembre del 2018

Progaptaciones:

Capa von 10, 14, 20, 28 & 30 tabietas ds 20 mg. Frasco stiquetado con 10, 14, 20, 26 & 30 tablelss de 20 mg con o Sin oaje.
Ervase parg Tableta:

Sobre -de cekopciial
Biirbuja-da clorure de polivinloialuminio (PVCIAL
Frasco-te polietilenc de alla densidad (PEAD o HDPE)

Vida util: 24 meses. debiendu expresar e aiio con nimena ¥ of mes con lelrs.

indicacion {erapauica; Aniideprosg

Curtrandieaciones: Mipersensitilidad al componente de Ia férmula, admmistracién concomiana de i MAQ, embarazo y atiaiis.

Formula
Formula Pars b presanfacion wy; Tahisla

Farmaros

| Ctstopram | 20800 mg {1 ]
Aditivos
Lartbsa manohidistads 78,260 "
Caldosa microcistaling PH-101 ) 18560 mg
Almidén ge malz ) ‘ 35.069 mg
Copovidoha ) 10,000 mg (2)
Groscarmelosa de sudio ) 2,000 my
Didwmde g8 silic salogsl - D780 g

Estearato de syagnusiu mg

Cebulosa microcristating PH-12 gy {33

Agua purihcada (8 4
Repubrimiente
Opadry ross 5504 g (3.68)

TAgus purificada

[~ i3y

Notas al caloa:

(1) S& adistana come Bronhidraio de citalopram squivatents & ..
(2} Kolidon YAG4.
{9) ab

':?35 o %l LA A G Ty
HVISION BE CONTRATOS

{4} Su avapora duranta of pracese,







{5} D3BL4GA1,

(6)Compasiciin {wiwy; Didxido de iianio 28.558%, Oxido de hierro negre: 0.093%, HPMC 2910; 63.650%, PEC 40n; £.900%, Oxilo da hearrn rojo!
1.401 %,

Via de adminisiracién. Oral

Observaciones al Registro:

- S& auvlonza el cambio del fitular y el dislribuidar del Registre Santtario debido a 1a cesidn de derechos, quedando acorde a fa Licanma
remitida.

Sanlana

- $e autoriza Ia actuahzomtn de marbates conforme a la NOM-D72-SSA1-1993 y &l Articulo 24 Fraccion 1) de Reglamerto de insume s nara ja Salud,
e |as presentaciones previaments sutonzadas, ¢ IPP's.

- Con base en ! Articulo 188 gl Reglamento de Insumos para la Salud, cuanfon con 120 dias pare agotar exstancing de malerial da anvese ¥
progucio tervwnado, con las condisiones provias a ssta autorizacian,

- B incluye tomo zcondconader @l fabricants del madicamento, con hase wn la infomecion prevismente autorizada,

+ Las sondicionss

nitariag dei produclo al que hace rafarsncia la presonte mutonzacion podtan ser verficadas an wualquls - momento por s
aulordad sanitaria, Lo anb rior dis corfortnidad con los articulos 17 BIS fracciones IV y Vi y 378 de fa Lay General de Salud; 1, 2, 13 v 16 fracedn |l
d2 Ju Ley Faderal de Procedindenio Adiministrave 2 Traccidn WL 128, fracuion ). C., 220 kacciones i y VI del Regiamontc de nsues gars 1a Salud
{Oficio No. 1033001010150 det 25 de Noviembre ded 201 1).

- Datedn conflirmar &l plaze de caducidad oiorgado con estudios de eslabilidad a largo plazo de mussiras eonservadas v anal
canforma la NOM-U73-55A1-2005, Estabilidad de Férmacos y Medicamenios (Oficio No, 1033001010430 dal 25 da Noviembra dal 204 1

s &0 Moo

- 8¢ |8s recusrda que pats la rencvagion de la prasenle autorizacion sanitaria, deberd presentar las evidencias Ja cuinplitnianio cen jo establenids en -

la NOM-220-8841.2002, v &l Raglamanic de hsumos para la Salud, en particular 1o stablecide a1 8l Adiculo 190 Bis dal mismo, reiative o prasentar
% acuses emitidos por 2 Ceniro Navional de Farmacovigilenois (nforma de Segunidad on Mxico. Reporte Peritadico as S.;
Estadios Glimeas, cuanicn apliqui) {Oficre No. 1033001010430 det 25 dg MNuviembre o 2011).

wad v Reporta de

Anexos: i1,

Ny e Ragistro: ZEBMING3 B8A 2

e di Sofieitud: 12A300801X0276 Eols, Hln

Titulss: Sun Fhiarma México, S.A. de C.V. t‘iVFSION %:E:‘C
Denominacion Distintiva: CITOX

Dereminacidn Gandrica: Cilalopram oy

Forma Farmacéuiica: Tabielas

i
H 7
o
. 2
fi v i £

SUFRAGIO EFECTIVO. Nf REELECC

. DIFECTOR EJECUTIVO $E AUTORIFACION {
IDFPRODUCTOS Y ESTABLECIMIEATOS |
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L S
MARCO ANTONIO ARIAS \«’IF‘;ACA
Con fundamento en 1o dispussto por el Artlculo DECIMO PRIMERO dal Acusrdo por ol que se delegan las facultades que ss sefalan, en los Organos

Adriinistrativos que en e mismo se indican de fa Comisién Faderal para Ia Prolacsion contra Riesgos Saniterios, publicado en i Diaric Clicial de fa
Fadsracion & 7 de abil de 2010,
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Lomisidn Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios

Centro Integ ral de Servicios
Comprobante de Tramite

Homogiave del Tramite:
LOEEPRIZ-04-023

e,

NUMERO DE TRAMITE

=R

Mombre de Trémie;

SOLIGITUD DE PRORROGA DEL REGISTRO SAMITARIO DE MEDIC

Ao caiEdac: X
A, FABRRICACION NACIOMAL

Trémite Flsino

281082016
18:42 hrg

MOMBRE O RAZON SOCIAL;

RFCoCHRP-
ORI,

REFRESENTANTE LEGAL O
RESPONSABLE SANITARIC:

ANEXOS:

MQDO DE INGRESO:
MODD DS ENTREGA;

CEECRVACIONES:

_ SUM PHARMA REWEXIEO, S.A. DE M

SPM 02120302

AV RIO CHURUBUSCO COL. SIFGH ZFAPALAPA, C.P.
00400 CIUDAD DE BEXICO

VIPULKUMAR JAYANTILAL YIMBADIA

NO. DE CARPETAS: 1. OTROS: INGRESA PAGO

- ‘ ELECTRONICO.

VENTANILLA

VERTAMILLA

WER NOTA

&

-ﬁ‘ ég "m $ 7 “,4» é;q;,;‘;:
DIVISION BE CONTRATOS

SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL COMO: QR, NO. DE TRAMITE,
POR CONSIDERARSE QUE ES INHERENTE AL PATRIMONIO DE LA PERSONA
MORAL, DE CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113
FRACCION III Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA

INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016

%’1‘ 12
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jorge.calderonp
Cuadro de texto
SE  CANCELA  INFORMACIÓN CONFIDENCIAL TAL COMO: QR, NO. DE TRÁMITE,   POR CONSIDERARSE QUE ES INHERENTE AL PATRIMONIO DE LA PERSONA MORAL, DE CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN III Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016





Lomisién Federal para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios

Centiro Integral de Servicios
Comprobante de Tramile

P e

La informacion sefialada a continuacion se recibe de buena fe por parte de la Comision Federal pare la

protectian contra Riesgos Sanitarios ¥ ¢l usuario manifiesta bajo protesta de declr verdad que entrega la
siguiante documentasidy

" Formato de Auttrizaciones, Cerlificados y Visites, debidamenis requisitado
* En su caso, proyecios de iexto de [as versiones amplie y reclucida de Iz informacion para prescriblr.
* Proyentos de eliqueta conforme a a norma correspondiente

Modalidad A.- ;
" Para modificaciones de rembre o domicliowdel titular, del registro o det
matuilador nacional sin cambio en el procest d& produccion, copia de
los uitimes marbetes autorlzados,

i k
En esle aclo de la Comision Federal pera la Protescion contre Riesgos Saniterios resliza exclusivamente |a
Tecspcion de la documentation v no constituye distaminacion o validacidn aloune de la misma
1633004234019 -
Para obiener informacién sobre fa disponibilidad de sus trémites usted podra consultamos en
nuasira pagina www.cofepris.gob.mx en "Resoluciones Disponibles” o bien comunicarse al
Centro de Atencion Telefonica al nimero 641 808 933 5050

Si ta resolucion de su trdmite se encuenira disponible podré recogeria contra entrega de este

- conprobanie de tramite original en e Centro Integral de Servicios, donde permaneceran
disponibles durante 30 dias naturales y solo seré entregada al representante legal,
responsable sanitario o personas autorizadas notificadas ante ésta Comisién Federal previa
presantacion de identificacion oficial.

BT R S s S

w
ke L
DECT

SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL COMO: QR, POR
CONSIDERARSE QUE ES INHERENTE AL PATRIMONIO DE LA PERSONA MORAL,
DE CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION IIT Y
118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION
PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016



jorge.calderonp
Cuadro de texto
SE  CANCELA  INFORMACIÓN CONFIDENCIAL TAL COMO: QR,  POR CONSIDERARSE QUE ES INHERENTE AL PATRIMONIO DE LA PERSONA MORAL, DE CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN III Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016





Autorizacienes, Certificados y Visitas

. Homodlave del format
o SECOFERRIS-DT
Mirmers de HUPa

Aees e sy
Lievise con ledem de molda legitea o msguing: o campuadars,

COPEPRIS04-0234 | Nombra:

... Pabricecidn Nacional,

Porsong fzica

¢ Mombre(s)
Prisvier apelide:;

Sagnarele spellide;
Toléfor {fada ¥ nimers):

Lorms slectdnico:

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICA(S) INDENTIFICABLE(S) TALES
COMO;RFC, POR CONSIDERARSE INFROMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA
ESFERA PRIVADA DE LA MISMA DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS
ARTICULOS 113 FRACCION I Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA
INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016

i Dromicilio fizcal de !-a' arfipsésé
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o Bdiian e S,

Mirnero sxtarion el
oot DYEE WALLE

[7ipe de assnlzmizaie Famrre par slemple Goloais, prvds, cRfamiig, haieids, M
BIREY el .

- Céstloo posisl

Avenidn, boulevard, rols, sTolow, teming. plvads,

i Nienere inlerior:  MEZZANINE

ik conformidad oon los aliciios 4 ¥ 6040, fracelén V oa is Ley Federal ts Procedimients Administrateo,
#n o Ddare Dl

trémites ¥ servicios deberdn publicarge
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TS

aste formato lea culdndasamenie of Insttive, b guin v g Beladds de deamenios

1. Homoclave, nombrs y moalicad del trmlie.

A~ Prérrogs del Regleleo Sanitario o Meticamentos Alopaticas,

AU B g

Vo sxclusiva de la GOFEPRIS
" Mometo de ingrasa

BRI,

% B,
£ D o S,
ON

) _._pi'imwrwsc RATOS

Solicitud de Prémogs del Regisiva Sankariy de Medicamenins Alapaticos, Vacunas,
Hemoderivados y Blomedic

amente o Dececce T N
Vasunas, Homoderivados ¥ Biomenticamanto da

.'_i'._ Dratos det pranietasio

L  Persoramozl
| RFC:  SPMD25203012

Denominacién o razén social:
. BUN PHARMA DE MEXICO S.A. DE C Y.

Re;aresmia{:_la tegat o apoderato que soficliz of tramite

{RFG:
 CRIRP tsprionai
Nombre(sh  VIPULKUMAR JAVANTILAL
“Primer spetice. | TIMBADIA

‘Segundo apetide:

Teletono (lada y nimero} (88) 8663 25 77, {55) 5663 2578
_ Corveo eleotténico:  Vipul. Timbadia@sunpharma.com

Localidagh -

Mupicipio o delegacidn,  BENITO JUAREZ

Estado ¢ Distrito Foderal:  DISTRITO FEBERAL
et e il aie s AVEMIDA VALLE DE ARIZPEY

AVENIDA XOLA

CALLE JAGIALENA

Telgfono (lada ynimeroy.  {55) 5563 25 77, (55) 5A83 2578

g gue culles dpo y nenbee):

Calle postaniomips y meibing

Ko formaics parg soliefsr
a!de}a%mcﬁn BOF

e it Pt i IRy

4

Tontacts:

Lalle Okiahoma Mo, 14, colonia Manoles;
Bolsgacién Benlto Juirez, Dislith Federal,
£.F. 03810,

Telétono 04-BU0-033-5050
vontacie@eofapria.gob.mx

o
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jorge.calderonp
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FÍSICA(S) INDENTIFICABLE(S) TALES COMO;RFC, POR CONSIDERARSE INFROMACIÓN CUYA DIFUSIÓN PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN I Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICA(S) INDENTIFICABLE(S) TALES COMO;RFC,
NOMBRE, TELEFONOS, CORREO ELECTRONICO, POR CONSIDERARSE INFROMACION CUYA DIFUSION
PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS
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- PHARMA
Ciudad de México a 15 de Agosto de 2019

CARTA DE PRORROGA

Institute Mexicanc del Seguro Social .

Coordinacion de Adquisicion de Bienes y Contratacion de Servicios
Coordinacioén Técnica de Bienes y Servicios

Divisién de Bienes Terapéuticos

Presente.

Yipulkumar Jayantilal Timbadia, en mi caracter de representante legal de la empresa Sun Pharma de México,
S.A. de C.V., manifiesto “Bajo Protesta de Decir Verdad” que el tramite de prérroga de Registro Sanitario, del
cual presentamos copia, fue sometido en tiempo y forma, y asi mismo manifestamos que el acuse de recibo
presentado corresponde al producic sometido aj tramiie de prdrroga lo anterior, para dar cumplimiento a lo
dispuesto en las bases de la Licitacién Publica Nacional Electronica No. LA-050GYR047-E44-2018, para la siguiente clave:

CITALOPRAM  TABLETA CADA  TABLETA

CONTIENE: BROMHIDRATO DE CITALOPRAM . .
010 000 5487 00 00 EQUIVALENTE A 20 MG DE CITALOPRAM. ENV 14 TAB 268M2003 SSA

ENVASE CON 14 TABLETAS

ATENTAMENTE DIVISION DE CONTRATOS
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Vipulkumar Jayantilal Timbadia
Representante Legal
Sur Pharma de México, S.A. de C.V.







FORMATO CUMPLIMIENTO DE NORMAS (APLICABLE PARA LAS CLAVES DEL GRUPO 010 Y 040)
QUE NO REQUIEREN REGISTRO SANITARIO.

Ciudad de México a 15 de Agosto de 2019

Instituto Mexicano del Seguro Social
Presente.

El suscrito Angel Nava Delgado en mi calidad de Representante Legal o persona que cuenta con facultades
para comprometer a la empresa Mesalud, S.a. de C.V., manifiesto que para las claves y registros sanitarios que
solicita incluir al contrato adjudicado en ei evento de licitacion Licitacién Publica Nacionai Eiectrénica

No. LA-050GYR047-E44-2018 Yy que se contienen en el formato de inclusién de marca CITALOPRAM, para
fa claves 010 000 5487 00 00 las cuales cumplen con:

La Ley General de Salud, en los articuios aplicables, Normas Mexicanas, Normas Internacionales, asi como con
las especificaciones técnicas de! IMSS vy 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
Normalizacién; o especificaciones técnicas que se sefialan en el articulo 67 de la Ley mencionada o bien,

cumpliendo con las caracteristicas y especificaciones requeridas en la Convocatoria, que dio origen a Ia
adjudicacién de la clave de a que se solicita inclusién.

Asimismo, manifiesto que cuando el Instituto Mexicano del Seguro Social determine procedente la solicitud de

inclusién, me obligo a realizar pruebas de funcionalidad y/o pruebas en un laboratorio tercero autorizado por
la COFEPRIS.

DIVISION DE CONTRATOS
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A'ngcéil Nava délgaido

Representante Legal
Mesalud, S.A. de C.V.
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