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CONVENIO MODIFICATORIO Nl:!MERO 1 (UNO) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
U210246° PARA LA ADQUISICION CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS Y BIENES
TERAPEUTICOS (N ABASTECIMIENTO SIMULTANEO), QUE CELEBRAN POR UNA PARTE,
EL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL, QUE EN LO SUCESIVO SE
DENOMINARA “EL INSTITUTO”, REPRESENTADO EN ESTE ACTO POR LA C. ELVIA
ASCENCIO MILLAN, EN SU CARACTER DE TITULAR DE LA COORDINACION TECNICA DE
BIENES Y SERVICIOS, Y POR LA“ OTRA PARTE, LA EMPRESA DENOMINADA
CORPORACION SAIXA, S.A. DE C.VZ A QUIEN EN LO SUCESIVO SE DENOMINARA “EL
PROVEEDOR”, REPRESENTADA POR EL C. ALEJANDRO GOSAIN SAYUN, EN SU
CARACTER DE REPRESENTANTE LEGAL, A QUIENES EN FORMA CONJUNTA SE LES
DE[\IOMINARA “LAS PARTES”, AL TENOR DE LOS ANTECEDENTES, DECLARACIONES Y
CLAUSULAS SIGUIENTES:

ANTECEDENTES

1.- Con fecha 12 de julio de 2021 “LAS PARTES” suscribieron el contrato primigenio, derivado
del procedimiento de Adjudicacion Directa Nacional 'nimero AA-012M7B998-E62-2021," con
una vigencia a partir de la notificacién de la adjudicacion y hasta el 31 de diciembre de 2021.

Al- En la Clausula VIGESIMA TERCERA.- 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. s

lll.- En los Anexos 1 (uno) y 2 (dos) del contrato primigenio, “LAS PARTES” convinieron las
caracteristicas técnicas y alcances de la adquisicion de los bienes, asi como el monto a ejercer
durante la vigencia del citado instrumento juridico.

DECLARACIONES

l.- “EL INSTITUTO” declara que:

I.1.- La C. Elvia Ascencio Millan, Titular de la Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios, quien
acredita su personalidad mediante nombramiento expedido a su favor, contenido en el oficio
numero 09 52 17 1000/0805, de fecha 01 de septiembre de 2021, registrado bajo el nimero
2021/228 en términos de lo dispuesto en los articulos 75 fraccién VI y 77 fraccion X| del
Reglamento Interior del Instituto Mexicano del Seguro Social, suscrito por el Titular de la
Direccion de Administracion, cuenta con facultades suficientes para suscribir el presente
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instrumento juridico, de conformidad con lo establecido en los articulos 268 A de la Ley de
Seguro Social y 69 ultimo parrafo del Reglamento Interior del Instituto Mexicano del Seguro
Social, asi como en los numerales 7.1.3.1.1 apartado 12 del Manual de Organizacion de la
Direccion de Administracion del Instituto Mexicano del Seguro Social y 5.4.13 de las Politicas,
Bases y Lineamientos en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Instituto
Mexicano del Seguro Social.

solicité a la Coordinacion de Adquisicion de Bienes y Contratacion de Servicios,1a elaboracmn
del presente convenio modificatorio, remitiendo para tal efecto el Resultado Técnico de la”
Evaluacioén de Inclusion del (os) Registro(s) Sanitario(s %mltldo por el Tltular de la Division de
Evaluacién de Tecnologias en Salud, de fecha 06 de septlembre de 2021, “documentos que se
agregan al Anexo 1 (uno) del presente convenio.

7’

4

/I';3.- Por oficio numero 09 53 84 61 /1CFD/9653/2021 de fecha 11 de octubre de 2021 ,/Ia Titular

4

de la Division de Bienes Terapéuticos,” solicité al Titular de la Division de Contratos la

elaboracion del presente convenio, remitiendo para tal efecto el soporte documental -

correspondiente, mismo que se agrega al Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridicg,_..

I.4.- Mediante atenta nota informativa de fecha 10 de octubre de 2021, recibida en la misma
fecha, la Titular de la Division de Planeacion de- Bienes Terapéuticos, preciso al Titular de la
Division de Contratos el Registro Sanitario para la elaboracion del presente convenio, misma
que se agrega al Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.
A.5.- En atencion a la peticion formulada por el Titular de la Coordinacion de Control de Abasto,
en su calidad de representante comin de los Administradores del contrato primigenio, se
elabora el presente convenio modificatorio en apego a lo dispuesto en el articulo 52 de la Ley
de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.

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

A1.1.- Con escrito de fecha 26 de agosto de 2021/ solicité a “EL INSTITUTO” la inclusién de
" registro sanitario. Documento que se agrega al Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.

_,»'l'l-.2.- Esta en condiciones de continuar suministrando a “EL INSTITUTO” los bienes en los

términos pactados en el contrato primigenio, sin modificar las caracteristicas técnicas de los
bienes acordados.

-
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12 Mediante oficio numero 095384611800!2021006956 ée fecha 29 de septiembre de 2021,°
recibido el 08 de octubre del mismo afno, el Titular de la Coordinacion de Control de -Abasto,

I~
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'_,--III".'.- “LAS PARTES” declaran que:

All1.- 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.

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

e
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: -~

TITULAR DEL

CLAVE REGISTRO SANITARIO REGISTRO SANITARIO PAIS DE ORIGEN
LABORATORIOS PISA, :
040 000 4484 00 00 053M2003 SSA SADECV. MEXICO

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 modificaciéon o el endoso a la garantia de cumplimiento

del contrato que se modifica.
-

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 interpretacién y el cumplimiento de este convenio

" modificatorio, asi como todo aquello que no esté expresamente estipulado en el mismo, “LAS y

PARTES” se someten a la jurisdiccién de los Tribunales Federales competentes de la Ciudad _-
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de Meéxico, renunciando a cualquier otro fuero presente o futuro que por razon de su domicilio
les pudiera corresponder.

Enteradas “LAS PARTES” del contenido y alcance de todas y cada una de las clausulas de
este instrumento juridico, lo ratifican y firman en la Ciudad de México, el 12 de octubre de
20214 por triplicado,quedando un ejemplar en poder de “EL PROVEEDOR?” y los restantes en
poder de “EL INSTITUTO”.

POR “EL INSTNUTO” POR “EL PROVEEDOR”
INSTITUTO MEXICANO DEL §EGURO SOCIAL . CORPORACION SAIXA S’.!A. DE C.V.:

C. ELVIA ASCENCIQ MILLAN ~ C. ALEJANDRQ GOSAIN SAYUN /

Titular de la Coordinacion Técnica de Bienes y Representante Legal
Servicios \
-

REPRESENTANTE COMUN DE LOS
ADMINISTRADORES DEL CONTRATO

Articulos 2, fraccion I, y 84 del-Reglamento de la Ley de Adquisiciones,

Abasto
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ANEXO 1

“REQUERIMIENTO Y SUSTENTO DEL CONVENIO”

EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 16 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATULA
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GOBIERNO DE £
MEXICO ,

Of N° 09 53 84 61 /ICFD/ 9653 /2021

Lic. Humberto Rincén Juarez
Titular de la Division de Contratos
Presente

DIRECCION DE ADMINISTRACION

Unidad de Adquisiciones

Coordinacién de Adquisicién de Bienes

y Contratacién de Servicios

Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios
Divisién de Bienes Terapéuticos

J A

Ciudad de México, a 11 de octubre de 2021.

Hago de su conocimiento que el Titular de la Coordinacién de Control de Abasto, con
fundamento en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos Yy Servicios del
Sector Publico (LAASSP), solicité a través del oficio numero -095384611800/2021006956,
convenio modificatorio de los contratos U210245 y U210246 formalizados con la empresa

Corporacién Saixa, S.A. de C.V.

En este sentido, atendiendo la solicitud del area consolidadora y representante comun de los
administradores de los contratos, con fundamento en el numeral 5413 de las Politicas, Bases
y Lineamientos en materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del IMSS, se anexan
los documentos atinentes a la solicitud de inclusion de reg/;}stios sanitarios

010.000.4359.00.00, 040.000.3253.00.00 y 040.000.4484.00.00

de las claves

No omito mencionar que la Divisién a mi cargo, realizé la revisién de la documentacién
adjunta, estimando que cumple con los requisitos del numeral 4321 del Manual
Administrativo de Aplicacién General en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos y
Servicios del Sector Publico; lo que comunico a usted, sin perjuicio de la revisién que haga el
area a su cargo sobre la procedencia o no de la formalizacién del convenio solicitado, con
sujecion a la LAASSP, su Reglamento y demas disposiciones aplicables, tal como lo prevé el

numeral 4.3.2.1.4 del citado Manual.

De resultar necesaria informacién complementaria podra solicitarla a la Coordinacién de

Control de Abas+o

Sin otro pérticular, le envio cordial saludo.

quter funge como area requirente.

- C.P. Elvia Ascencio Millan.- Titular de la Coordinacién Técnica de Bienes ¥ Servicios, [*)

Lic. Rafael Ricardo Sdnchez Ramos.- Titular de la Coordinacién Téenica de Planeacian y Contrates. {7) ﬁ P
Mtra. Karina del Rocio Sarmiento Castellanos.- Titular de Ia Coordinacion Técnica de Planeacion. () .gh_f‘;"ﬁi
[*) Copias entregadas por of Sistema Institucional de Control de Gesticn de Correspondencia C
r
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DIVISION DE CONTRATOS ..

pustin de la Rocha Waite.- Titular de la Coordinacién de Adquisicion de Bienes y Contratacion de Servicios. (%)
tro. Jorge de Anda Garcia.- Titular de la Coordinacion de Control de Abasto. *)
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T Afio de 1654
Ciudad de México, a 10 de octubre de 2021 7

ATENTA NOTA INFORMATIVA Vo Td BEXIEANT DEL SHuRD SOC

Para: Lic. Humberto Rincén Juarez LRI TR o
Titular de la Division de Contratos
oo 40 00T 202 :
De: Lic. Ana Laura Montes de Oca Chorefio PO _ _
Titular de la Divisién de Bienes Terapéuticos i {L [oms Qs Lach B faud ol
Asunto: o s
DIVISION DE CONTRATOS

Oficio nimero 095384611810/2021006956 de fecha 29 de septiembre del afio en curso mediante el cual se
solicitd convenio modificatorio para inclusién de marca del contrato U210246 adjudicado al proveedor

CORPORACION SAIXA, S.A. DE C.V.

Antecedentes:

Al respecto, me permito precisar que en el recuadro del oficio en cita, se detectaron errores mecanogréficos,
en los nimeros de registro sanitario por lo que resulta necesario modificarlo como se detalla a continuacién:

DICE:

No. de Titular del Registro Pais de
Reainrtd Clave Descripeién Reglstre Sanitarie. Sankario Origen.

SERTRALINA CAPSULA O
' TABLETA CADA CAPSULA O
TABLETA CONTIENE: LABORATORIOS PISA,

CLORHIDRATO DE .
4 Y b o
U210246 | 040 | 000 | 4484 00 co SERTRALINA EQUIVALENTE 310M2017 SSA A DEcy AEXICO

A 50 MG DE SERTRALINA.
ENWVASE CON 14 CAPSULAS
O TABLETAS.

DEBE DECIR:

Titular del Registro Pais de

No. de
- cl ' ]
ave Descripclén Registro Sanitario Sanitarlo Origen.

Contrato

SERTRALINA CAPSULA O
TABLETA CADA CAPSULA O
TABLETA CONTIENE: LABORATORIOS PISA,

CLORHIDRATO DE
U210246 040 Qoo L4884 [818] o0 05
SERTRALINA EQUIVALENTE A 3M2003 SSA roee MEXICO
SA, M

50 MG DE SERTRALINA,
ENVASE CON 4 CAPSULAS O
TABLETAS,

T s Bt ANEXOS
Yrud S Ze0 ) DIVISION DE CONTRATOS
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Divisién de Planeaciéon de Bienes

Terapéuticos

?
{{ {Independen

Por lo anterior, solicitamos de su invaluable apoyo a fin de que en el oficio en comento y el convenio
rnodificatorio sea considerado lo anterior.

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

Atentamente-— TN

o cofya para:
satra. Ardcel Sarchez Vega. Titular de la Duvision de Bienes Terapéuticos "




E Unidad de Administracién

s ;, DIRECCION DE ADMINISTRACION
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“) Coordinacion de Control de Abasto
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Of N° 09538461]800/20]'21006956 \

- \
Lic. Aunard Agustin de la Rocha W

Titular de la Coordinacjén de Adquisi _ -Ls'i i
Bienes y Contratacién pe Servicios. \\L.ﬁ y - ;j“;{')auxsmvf’-';; C”( L
Presente. i L oA N DE AR

Lol \*\Ul\h :‘%.r.—*’
| L GNIRG! . DEGE

Me dirijo atentamente -|a Usted, en relaciéh a los contratos U210245, U210246 adJudlcados al
proveedor CORPORACI(?N SAIXA, S.A. DE C.V.,, derivados del procedimiento de contratacion AA-
012M78998-E53-2021 y AA-012M78998-E62-2021 para atender la necesidad de entre otras, las claves
040 000 3253 00 00, 040 000 4484 00 00 y 010 000 4359 00 00 para cubrir necesidades del presente
ejercicio fiscal. !
|
Al respecto, se hace de'su conocimiento que mediante escritos de fechas 26 de agosto y 09 de
septiembre del afo en qurso el proveedor antes mencionado para cubrir con las entregas de los
bienes, solicité que ade:'rnas del registro sanitario adjudicado, se considere garantizar la entrega de
t

los bienes objeto de contratacién, los siguientes registros sanitarios, fabricante con pais de origen
|

México: |

r4 | GABAPENTINA CAPSULA CADA
CAPSULA CONTIENE: LABORATORIOS PISA, ]
GABAPENTINA 300 MG ENVASE 204M2002 SSA SA DECV. MEXICO

U210245 010 0oo 4359(‘ Op 00
J' CON15 CAPSULAS,

// HALOPERIDOL SOLUCION
| INYECTABLE CADA AMPOLLETA ORATORIOS PISA
210245 | 040 | 000 | 3253 | Q0 | 00 | CONTIENE HALOPERIDOL 5 MG 053M2003 SSA A e I MEXICO
| ENVASE CON 6 AMPOLLETAS (5 MG/ o o
ML).

SERTRALINA CAPSULA O TABLETA

A 177 CADA CAPSULA O TABLETA
! J CONTIENE: CLORHIDRATO DE LABORATORIOS PISA, -
! “a 00 MEXICO
V210246 | 040 | 000 | 4484 | Q0 '/ | SERTRALINA EQUIVALENTE A 50 MG 310M2017 554, S.A.DECV.

. DE SERTRALINA. ENVASE CON 14
| CAPSULAS O TABLETAS.

Al respecto de conformidad con lo establecido en el articulo 52 cuarto parrafo de la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Pablico, el cual permite la modificacién de los
contratos vigentes y el ubtlmo parrafo de dicho precepto legal, interpretado a contrario sensu, sefala
también que es permisible la modificacién cuando esto constituya un beneficio para el interés //’)
comun y a la vez ello no otorgue ventaja alguna al proveedor con respecto a las condiciones u/ _,f'
obllgacmne/establemdas en el procedimiento de contratacién. /‘ A 7
- .
N | ANEXOS
4 icpidia Cuauhtémoc, Cludad de México, C. P, 06700 Tel, {55} 55 }HQ?@N DE CONTRATOS

e 281-7nise Col. foma A
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Asi como a la conclusién de la Unidad de Normatividad de Contrataciones Publicas en el oficio
nUmero UNCP/700/TU/AD/270/2020, respecto a que “ la inclusién de marcas y/o registros sanitarios
autorizados por la COFEPRIS diversos a los adjudicados, seria responsabilidad del ente publico que
las recibe, reiterando que, en opinién de esta area normativa, no existe impedimento normativo
para que ese Instituto modifique los contratos vigentes celebrados, si con ello se obtiene mejores
condiciones para el Estado, siempre que se acrediten en el expediente respectivo las razones que
motivan la o las modificaciones, los beneficios que representan éstas para el ente publico y que con
las mismas no se otorgan ventajas o condiciones mas favorables al proveedor respecto a las que se
establecieron originalmente en el procedimiento de contratacién del que derivd el contrato
respectivo, conforme al Ultimo péarrafo del articulo 52 de la LAASSP”

Por lo que con base a los siguientes motivos, se solicita proceder a formalizar convenio modificatorio
en que se incluya al Anexo 1, los registros sanitarios sefalados en el recuadro que antecede, con pais
de origen México, para la recepcion en los OOAD y UMAE de las claves indicadas en el recuadro en
comento, por los siguientes motivos:

> En los eventos de contratacién, realizado por la Coordinacién de Recursos Materiales y
Servicios Generales del Instituto de Salud para el Bienestar de los que derivan los contratos
que se solicitan formalizar convenios modificatorios, respecto a la clave 010 000 4359 00 00
se adjudicé a una sola fuente de abasto al proveedor de referencia, por cuanto hace a la clave
040 000 3253 00 00 del anélisis realizado se tiene que se cuenta con una fuente mas de
abasto, sin embargo el precio ofertado por el proveedor CORPORACION SAIXA, S.AA. DE C.V,,
otorga condiciones favorables para el Instituto ya que el precio es menor, por Ultimo para la
clave 040 000 4484 00 00 010, del mismo modo del anélisis realizado en la clave en cita se
desprende que actualmente cuenta con 2 fuentes de abasto, no obstante se cuenta con
incumplimiento de ambas fuentes. '

» Para cubrir las necesidades de las claves citadas con antelacion se han generado solicitudes
de 6rdenes de reposicion al proveedor adjudicado, con el fin de garantizar la suficiencia de
inventarios para proporcionar atencién a la poblaciéon derechohabiente, incidir en la
adecuada prestacién de servicios médicos y en el cumplimiento de la obligacién
Institucional de surtido en las Unidades Médicas del Instituto.

» El proveedor adjudicado, ha presentado a la fecha de la presente solicitud incumplimiento a
las érdenes de reposicién solicitadas, argumentando: “El fabricante que respalda la marca
originalmente ofertada, manifiesta que debido a la situacién actual de la pandemia, presenta
atrasos en la llegada de materias primas”.

> Los incumplimientos a cargo del proveedor y atrasos en su entrega, implican la aplicaciéon de
penas convencionales o deductivas a cargo de los administradores de contrato o sus/
representantes en los OOAD y UMAE, adicionalmente a procedimientos de contratacioén
cargo de las dreas compradoras de éstos.

» Las marcas que se solicitan incluir, cumplen con los requisitos técnicos y econémicos del

proceso de licitacién, a excepcion de la fabricacion por el proveedor adjudicado, incluyéndose

cartas de respaldo del fabricante del producto cuya denominacién distintiva y pais se origen
se solicitan incluir.

La inclusién permitira obtener mejores condiciones para el Estado, considerando que al igual

gue con los procedimientos de compra local, se recibiran bienes con un registro sanitario que

corresponde al p}roveedor del contrato adjudicado el cual cumple técnicamente, sin

X

Lurange J9-7 piso Caol. i_?ﬁo_lﬂ;{}_if;ﬂriia_ ‘ hternoc, Cludad de México, C, P. 06700 Tel. {55} 55 2617 00, Ext. 14602
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incrementos en precios, cumplimiento econémico y con mayor oportunidad de atencién,
manteniéndose el mismo objeto y condiciones con las que se adjudico en el proceso de
contratacion.

Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Instituto Mexicano del Seguro Social, en mi caracter
de Area Consolidadora Y Representante de los Administradores del contrato, se solicita elaborar
convenio modificatorio en el que se incluyan las marcas, pais de origen y fabricante indicado en el

recuadro que antecede, sujetandose a los mismos términos y condiciones de contratacidn.
En virtud de lo anterior, se anexa al presente soporte documental que se lista a continuacién:

- Solicitud de Inclusion. .

- Documentacién con |a que se acredité cumplimiento de los requisitos técnicos que se
establecen en el Anexo Técnico y/o los términos y condiciones.

- Resultado Técnico de la Evaluacién de Inclusién.

Agradeciendo su valioso apoyo para que la presente solicitud sea atendida en el menor plazo
posible e impactar con Ia presente solicitud el nimero de registro sanitario, denominacién

distintigmy Pais de origen para las claves objeto de contratacién.

-

-
SiFrmas por el momenty, aprovecho la ocasién para enviarle un cordial saludo.
’,f
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7330001200353
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: Quevedo Mo, 855 Col. Remero de Terieros, C.P. 04310, Deleg. Cayoactdn, Ciudad de Méxinn Maxion

A Kiguel Anged ds

LPIB3052T

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Depomingcidn Distintiva: EQUIVAC
Lenominggidn Gencrica seriraling
R
Corma Fanmactutica, Tablela

Fabiicanie dal F&rmaco

Aurcbindo Pharma Limniled
(Unit VIIl), Suryey No. 10 & 13, Gaddapotharam (Vilage), Industrial Development Aroa -~ Kazipaly,
Jinnaram {Mantal), Medek (District), £02 319, Telengana, India. Edilcics: Ay E.

Tehlicante des Megicamenio; -
Leboratorios Pisa, SA. de C.V.

Av. Miguel Angei de Quevedo No. 555, Col. Romero da Tenerus C.P. 04310, Deleg. Coveacan, Cudad oo
Mgxica, Mexice,
Fabricanie eiterno para la conceniracicn de S0 mg:
Laberatorios Pisa, 8.A. de GV
Carrslera San lsidro Mazalepec No. 7000, Edificies & B/Cy E, "‘ema Cruz de 'as riores, U1 253440,
Tlzjomulco de Zofige, Jalisco, México. -
Arondicienade por o ‘
Laboralores Pisg, S.A. de GV,
A Migue! Ange! de Cuevedo No. 555, Col Remero de Terrares, C.P. 8431C, Daleg. Cojnacén Cudon e

Mexico, Meéxico.
Acondicionador slierne para fa concentracion de 80 mg

Laboralorios Pieg, SA de C V.
Carrelera San [sidra Mezalepec No. 7000, Edficies £, B, O y £, Santa Cruz de fes Foes, T,

Tlajomuicn de 20nigs, Jalisto, Mexico
ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS

i+

. 45840

A 7721



-, A i
aoihices de México, SA ce GV

Coi Le Candelana, € P (4380, Deleg. Coveacan, Crudad de Mixes, Mexicn

slleine para la conceniradion de 50 mg:
g Fise, SA de OV,

Canelers San isidro Mazalepec No. 7009, Edificios A, B, C y E, Sanls Cruz do les Flures, 0P, 564
Tlziomulco ce Zifiga, Jaliscs, 1Aéxico.
3 cejulio d2 2018
31 de mayo de 2021
seniacicnes

Ceja de carlon con 14 0 28 tabieizs de 50 mg.
Cgade canon con 14 tablatas de 100 me.

nvade pars Tedleta . o R
Berbuja de Policlorure d2 vinlfidens 1 Alurminis (PVDC! A,

P

24 meses, detiendo expresar €l 270 con nimero y € mes con lelra,

drecon Tergpevica’
Anbdepresive
Zontgndicovones

Hipersensiblidad 2 fos componentes de la formula, emberaze v laclancia; pacientes que reciber ai misno
tiemps inhibidores de la monoamineoxidasa, en mencres de 18 afios como antidepresivo y en menoras de
& afios come vatamiento de rastomes obsesivos compulsives

Férmula

50,000 mg
Cadatablela contiene:
Farmaco

fdreto do serbrelina 55983 mg

cothvalente g

£Z80nmy KX
3000mg ~ Pamne

3000 mg Ancrsd

130. Ouﬂ mg

fe Sa evpo 2 rhosnie 8 prooass da labecacidn

.......... o . e o R o o 2 - ot T o s
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Férmuia
00000 mg
Cada tablets contlana.

Farmaco
imebytmdont st 4 R
Clerngraio da soriral 11808 g
Eouvalenie o

10500 my K3

A o . R e S S 4 i A A e T 85 b bt

000 mg

Croscarmeloss sédica €000 mg Fodindd

Lawr! sulfalo de sodio 3000 mg

Esieeralo de magnesio 2.250mg
Leclesa monohidratada 300000 mg ey
.-ﬁ.g;.'a p:r:f'cad:! o5 Saeveserm durave ol process da Ty

Recubrimiento

72ET %, Feliatfengloo 2350 2020 %,

Cpadry i azul 8.000 mg g
camin 233 % (A 3% 5%

r’*.gi.fé purificada . 36.000 mg 3 avapeta orants o process O bt

Via de Adminieiracisn: Oral
Observaciongs at Regisiro!

- Se aulariza inclusion de Is presentacion "Caja de caridn cen 28 tablelas de 50 mg”.

- S5 aprueban los proyeclos de marbete, conforme a la NOM-072-8541-2012 "Eliquelado de medicamentos y remadios hert:
ta presentzcion de *Caja ds carldn con 28 iabletas de 50 mg”.-

- B¢ euloriza la sciualizacion de la Informacidn pase Prescribir en su versidn amplia v reducida de acuerdo al A, 42 da! Ragiamendn da la
Lay General ¢e Salud en Meleria de Publicidad . :

- Deberén confirmar el plazo de caducidad con esludios de estabilided # largo plaze conforme & fa NOM-073-S8A1-2015, *Eslabiided ve
farmecos y medicamentos a8l como de remedios herbolarics® (Oficio 173300416T0236 daf 02 de octubre de 2017),

- Las conticiones sanitarias del producio &l que hace reférencia l2 presente autorizacitn podran ser varificadas en cualguier momenio por fa
culoridsd eanitaria, lo anterior de conformidad con los articulos 17 Bis fracciones IV y Vi, y 378 da a Lay General de Salud; 1,2 13y 1k

fiaceion 1! de la Ley Federal de Protedimienlo Administrative 2 fraccién 11l, 218 fraccién 1. C., 220 Fractiones 11! y Vi del Reglamentn ge
nsumes para la Salud.
- B titular cel presente Regisiro Sgnifario deberé de mantener vigente ef Cerlificado de Buenas Praclicas da Fabricacion dura-ie fa vigencia
del Registo Sanifario que se olorga en este aclo,
Arexos: 1€
SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION
Orreclera Ejecutiva de Autenizacion de Productos y Fstabizcimiznios ANEXOS

s g . .
IARIENA ILANA zsﬁgémra
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mimo s fndcan 4 la Somisién Federal pars b Proleceien cantra Qisges Sankarcs, pebfeads en ol Dizde Oficial do s Fadomeidba o' 7 do 350 de 305
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE DE PERSONA FISICA Y
FIRMA POR CONSIDERARSE INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE
CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION I Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y

ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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SOLICITUR DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO.

S

Ciudad de Mayico, 2 26 de agosto de 2021.7

institulo Mexicano del Seguroe Social
Geordinzcion de Control de Abasto
Prevente.

fAima Lisbet Flores Gufiérrez, en mi carécter de Representante Legal de la empresa Corporacion Saixe,
S.h. de C.V., en apego al numeral 18.2 de los terminos Yy condiciones de los procedimiento ce AA-
012M7B998-E53-2021 yv_AA-012M7B998-E62-2021, contenidas en el anexa de fos confralos numeros

1210245 v _U210248, solicito a usted la inclusion de los ires registros sanitarios, asi como la suscripcion de

los convenios modificatorios correspondienies para las claves de los coniretos que se delalizn 2
continuacion, para lo cual integro la siguiente documentacién e informacion:

210245 | 010 | 000 14241100 | 00 i Fojg1 i Fos23! .Fosmts | F | FosA1s |

' s210245 | 040 | 000 | 3253 | 00 | 00 | Fojat |/Foja4 | | I G ST
’ ) - i H ; i

710246 | 040 | 000 : 4484 | 00 | 00 | Foia 1] Folas 56 | Fojas 7:14 | RNTNS DSURI A LA

Lo anterior foda vez que el fabricante gue respaldz la marca originalmente oferlade, manifiesta que debide &
iz siluacion actual de la pandemia, presenta atrasos en |a llegada de materias primas.

Sin mas por el momento, aprovecho el presente para enviarle vr cordial saludo.

ATENTAMENTE
Jhed—
LIC, ALWA LISBET FLORES GUTIERREZ |
. REFRESENTANTE LEGAL

CORPORACION SAIXA, S.A. DE C.V,

_ ANEXOS
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Ciudad de Méxice. a 78 oo =

COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO . |,
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL |- "
PRESENTE

For medio de la presente. en mi caracter de Represen"téﬁte'l-ﬁegngj{g’e. la.empresa Corporacion
Saixa, 8.A. de C.V., me permito solicitarle la inclusion de marca que se detalla a continuacion.
toda vez que el Laboratorio Psicofarma, S.A. de C.V. ha manifestado tener problemas de
produccion y no puede cumplir oportunamente con el fotal v suficiente abastecimiento para
cubrir la demanda correspondiente a la adjudicacion ‘Adquisicicn  consolidads  de
Medicamentos y Bienes Terapéuticos”, mediante los Oficios nimeros INSABI VD 2071 2659
e INSABI.IVD.2021.2879.

Por lo anterior, le solicito de la manera més atenta sea acepta la inclusién de la marc
Laboratorios Pisa, S.A. de C.V., quien nos ofrece su apoyo y respaldo para el cumplimient
de los suministros de contratacion del sector salud y sus Instituciones entre ellas el INSAR
IMSS, ISSSTE, SEDENA, para las siguientes claves:

=0

O — ’
| Nimero de b CHAVE | REGISTRO |
[ bl _ SANITARIO DESCRIPCION FABRICANTE | ORIGEN
' r ! | : |
| partida !. GRUPO CLAVE A INCLUIR |
e - S i — : S SRS
| DEXAMETASONA. SOLUCICN |
{ ; | INYECTABLE. CADA FRASCO l» i
| | ; g | AMPULA O AMPOLLETA £ !
| = | CONTIENE: FOSFATO SODICO DE Laboratorios | -
{361 0 010 |010.000.4241.00 | 76138 SSA | DEXAMETASONA EQUIVALENTE A ;‘_ OS‘J;"‘ "f_’f L OMEXICO |
| g’ | 8 MG DE FOSFATO DE 'SF’C " de | ;'
; { DEXAMETASONA. ENVASE CON h |
| i | UN FRASCO AMPULA O i
bl |AMPOLLETACONZ2ML | E
! | ! | HALOPERIDOL. SOLUCION , P
| | | | { INYECTABLE CADA AMPOLLETA | i E
. : ! : M2002 : | L riog | . |
l 645 {040 !040.000,3253‘00558}‘: 12002 CONTIENE: HALOPERIDOL 5 MG | L}fibf‘?ﬁ?g | MEXICO |
| - ENVASE CON 6 AMPOLLETAS (5 | 7% >+ 0%
A I - paeat). "
i j f SERTRALINA. CAPSULA O 5 T
! | r s ! TABLETA CADA CAPSULA O |
! - - | TABLETA CONTIENE: 5 f '
i
| i i - E ! - . ' labo sioring | |
62 | 040 j:340‘000.4484‘00;iﬁwom | CLORHIDRATO DE SERTRALINA | ; horeto o MExico |
j -' 5 | EQUIVALENTE A 50MG DE | T8 A ey
| | | SERTRALINA. ENVASE CON 14 | mE ;
i | | CAPSULAS O TABLETAS. | _! .’
S S b | CAPSULAS O TABLET i ANEXOS

DIVISION DE CONTRATOS



Arexo al presente copia del Registro Sanitario; prorroga ante COFEPRIS y Proyecto de
Marbere asi como Carla de Respaldo suscrita por la Representante Legal de Laboratorios
Pisa S.A deCV,

Sinomas por el momento, en espera de favorable respuesta al presente, quedo de ustedes
para cualquier aclaracion al respecto.

PROTESTO LO NECESARIO

YSBET FLORES GUTIERREZ
REPRESENTANTE LEGAL
Corporacion Saixa, S.A. de C.V.

AL



CQRPORAC!ON SAIXA -S.,A: DE C.V.
Calle lglesia ¥ 2, Tarre B, interior 606,

Colonia leapén San Angel,

Alcaldia Alvaro Obregén,

C P {HOSU Ciudad de México

: Tel: 5510857000

Ext. 1001; 1111

FORMATO: CUMPLJMIENTO DE NORMAS (APLICABLE PARA LAS CLAVES DEL GRUPO
o ofoY 040)

: Cludad de México a 26 de agosto de 2021.

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
Pres e nte. .

| mi I_ahdad de! Representante Legal 0 persona que
mpresa Cor 'cm' Salxa s A. de C. V

oot e mr

& Salud; en io' articulos apf!b‘ables":.;.,-f’Fa"T',aC"pea ae ios

Lo establec:do__ en: Ia Ley Gane"':l c d, :
v Tt ormas - Oficial

Estados: Unido: MBXIG&I‘!DS;}' su__
- Mexicanas, Normg .Inmm nale
-medlcamantos_ y' de -re ]
fabricacion de. me

f dispuf en:los artlculos 53
'lzaclén =o"especlﬁcaalnnes' técnicas que se
liendo con’ s caracteristicas y
__onvacatoﬁa que-d:o'nngen a-'la adjudlcacién de Ia clave de la

espet:rﬁcaciénes requeridas en: i
que se sollcita int:!usion L

Asimismo, mamﬁesto que cuando el lnsututo Mexlcano del Seguro Somal determine procedente
la solicitud de inclusién, me ‘obligo arealizar - pruebas de funcaonahdad ylo ‘pruebas en"un
laboratorio tercero autonzado par la COF| EPRIS - .

 ATENTAMENTE

LIC. ALMEZ LISBET’FLGRES GUTIERREZ
REPRESENTANTE LEGAL DEL LICITANTE

ANEV O
ANEXOS

DIVISION DE CONTRATOS
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EMPRESA
§ SOCIAIMENTE
" RESPONSABIE .

FARMACEUTICA

Stene de Cofsdad Comilivado 150 Gl 2018

FORMATO CARTA DE RESPALDO

Ciudad de MéXico a 23 de agosto de 2021.
Instituto de Salud para el:Bienestar
Presente,.

El suscrito i chez, en mi calidad de Represeni:ante Legal © persona que
cuenta con racu!tades para cumprnmgter ala empresa V,, Titular del
Reglstro Sanitario indicado én el recuadro siguiente, manifiesto que m1 representada posee la capacidad
téenica y sufic:iente para respaldar por la.[s) clave(s) que se detalldan a continiacion, la propuesta que
presenta .. €N el evento de cotmatién por las siguientes cantidades o
porcentajes:

010 | 000 {4241 00 | 00 1 | AFA | 76138 55A

10,797,189 100%

'-nexAMETABaNA, ;
EQUIVALENTE A 8] .
MG DE FOSFATOD
~ |DE

- BEWETASGNA .
‘ENVASE CON . UN!
FRASCO - AMPURA|
10 AMPOLLETA|
CON 2 ML

|HALOPERIDOL, © |
SOLUCION . .. .
s INYECTABLE GADA |
1 AMPDOLLETA > PR
040 | DOO |3253{ 00 0O CONTIENE: ENV] & | AMP
HALOPERIDOL &
MG ENVASE CON 6
AMPOLLETAS - (5
MGAL). '

204M2002

T SSA 98614 100%

ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS




FARMACEUTICA

¥ EMERESA
E5R IV SOCIAIMENTE
& RESPONSABLE

} S iema e Crbibad Comubiendo 1SO HRE 2015

SERTRALINA.

CAPSULA 0

TABLETA  CADA

CAPSULA 0

TABLETA

CONTIENE;

040 | 000 |4484100 | GO g;g?gﬁ?;‘;o PElenv| 14 | TaB 053;"‘92203 3,280 100%

EQUIVALENTE A

50MG DE

SERTRALINA.

ENVASE CON 14

CAPSULAS o]

TABLETAS.

As§ mismo mi régfe;rl:jitada-. sei“i:m‘;x-pf’ in{ete a

que raspaldo.

ugiiﬁ'at pﬁ 13 canrlﬂad E-Li?io'rcéhtaje

- Cumplir con €] plazo de garantia de los insymos para la salud. .

- Garantizar la gestidn de pruebas por parte de un laboratorio acreditado por la entidad
correspondiente o tercero autorizado.
Poner a la vista las especificaciones técnicas de calidad, métodos de prueba, sustancias de

referencia y los estudios de estabilidad acelerada y a largo plazo, asi como la validacién de
métodos de prueba de los insumos que oferta, en el momento que se le requiera Vi

Por Gltimo manifiesto que los bienes terapéuticos que respaldo cumplen con las Normas indicadas en el

numeral relativo del anexo técnico del procedimiento

: contratam.én.

Lic. Jocelyn B ete pez Sanchez
Represent.ant gal Del Tirular
el Reg Sapitarlo




 psicofarma®

H!D!Vbbdebn‘tﬂmrﬂd,

CORPORACION SAIMA, S.A. de L.V,
PRESENTE

PSICOFARMA, S,A. de C.V. hago constar lo siguiente:

e ——

040.000.4484,00

e sertralina. Envase con 14,

ina equivalente
Capsulas o Tabletas.

Ciudad de México, 2 01 Septiembre de 2021

El C. Julio César"'A!onso Sénchez, en mi cardcter de representante legal de, la empresa

Por razones exégenas a nuestra voluntad y derivado de los contratiempos que se han derivado por
Iz erisis mundial debido a ia Pandemia provocada por el virus COVID-19, me permito informar 2
usted que el producto abajo sefialado se encuentra como faltante en este momento, ya que por la
situacidn mencionada, la compra de los insumos, materiales y materias primas que se reguleren
para Ia fabricacldn del producto terminado se ha visto comprometida. Es;ﬁemmos poder
regularizar la produccion y el abasto suficiente a partir de Jos meses de Octubre y Noviembre.

a80mg

Sin atro particular, agradezco su atencidny comprensién.

Pslcofarma, S.A. de C.V.

ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS

1Vio

Calz, do Tieloan No. 4368, Gol, Torielo Guera, G p. 14050, Alcaldia
Tel: 4124-7400 Ext. 107
WA, ma.com.moe

Tlaioan, Cludad de México.
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