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CONTRATACION DE SERVICIOS

CONTRATO ABIERTO RELATIVO AL SISTEMA INTEGRAL PARA LA APLICACION DE
DIALISIS PERITONEAL AUTOMATIZADA (DPA) PACIENTES PREVALENTES, CON
CARACTER NACIONAL QUE CELEBRAN, POR UNA PARTE, EL EJECUTIVO FEDERAL
POR CONDUCTO DEL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL, EN LO SUCESIVO
“EL INSTITUTO”, REPRESENTADA POR LA M.E. ANGELICA MARIEL MARTINEZ LOPEZ,
EN SU CARACTER DE TITULAR DEL ORGANO DE OPERACION ADMINISTRATIVA
DESCONCENTRADA ESTATAL MORELOS Y REPRESENTANTE LEGAL, Y POR LA OTRA,
BAXTER, S.A. DE C.V. EN LO SUCESIVO "EL PROVEEDOR" REPRESENTADO POR LA C.
BETZY MARICEL RIVAS CERNA, EN SU CARACTER DE APODERADA LEGAL A QUIENES
DE MANERA CONJUNTA SE LES DENOMINARA “LAS PARTES”, AL TENOR DE LAS
DECLARACIONES Y CLAUSULAS SIGUIENTES:

DECLARACIONES
I. “EL INSTITUTO” declara que:

.1 Es un organismo publico descentralizado de la Administracion Publica Federal, con
personalidad juridica y patrimonio propios, que tiene a su cargo la organizacion y
administracion del Seguro Social, como servicio publico de caracter nacional, en términos
de los articulos 4 y 5, de la Ley del Seguro Social. Esta facultado para celebrar los actos
juridicos necesarios para la consecucion de los fines para los que fue creado, de
conformidad con el articulo 251, fracciones IV y V, de la Ley del Seguro Social.

1.2 Su representante legal, la M.E. ANGELICA MARIEL MARTINEZ LOPEZ, con R.F.C.(JIID
G © quc acredita en términos de la Escritura Pablica nimero 128,331, Libro
2,314 de fecha 5 de enero del 2023, otorgada ante la fe del Doctor Eduardo Garcia
Villegas, Titular de la Notaria numero 15 de la Ciudad de México, instrumento juridico
debidamente inscrito ante el Registro Publico de Organismos Descentralizados, bajo el
folio nimero 97-7-09012023-142934 con fecha 09 de enero de 2023, con fundamento
en el articulo 24 y 25 de la Ley Federal de las Entidades Paraestatales, asi como 40, 41, 45
y 46 de su Reglamento, es un servidor publico adscrito a la misma que cuenta con
facultades legales para celebrar el presente contrato, quien podra ser sustituido en
cualquier momento en su cargo o funciones, sin que por ello, sea necesario celebrar un
convenio modificatorio.

.3 Con fundamento en el punto 5.3.15 y 5.4.13. De las Politicas Bases y Lineamientos en
Materia de Adquisiciones Arrendamientos y Prestacion de Servicios del Instituto Mexicano
del Seguro Social el M.E. RAUL AGUILAR LARA, en su caracter de COORDINADOR
AUXILIAR DE SEGUNDO NIVEL, con R.F.C. (I f2cultado para administrar
el cumplimiento de las obligaciones que deriven del objeto del presente contrato, quien
podra ser sustituido en cualquier momento en su cargo o funciones, sin que por ello, sea
necesario celebrar un convenio modificatorio, bastando para tales efectos un comunicado
por escrito y firmado por el servidor facultado para ello informando a "EL PROVEEDOR";
para los efectos del presente contrato, interviene como Area Requirente el M.E. ERIC
OLIVERA MAVIL, en su caracter de COORDINADOR DE PREVENCION Y ATENCION A
LA SALUD, como Area Técnica el M.E. RAUL AGUILAR LARA, en su caracter de
COORDINADOR AUXILIAR DE SEGUNDO NIVEL, como responsable de la contratacién el
Lic. Jorge Luis Luna Ham, Encargado de la Coordinacién de Abastecimiento y
Equipamiento, y como Auxiliares del Administrador del Contrato la M.E. Etsel Pina Pérez,
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en su caracter de Coordinador Clinico del HGR C/MF. No. 1, al M.E. Minetteh Yolisma
Garcia Posada, en su caracter de Directora Médica del HGZ c/MF. No. 5, y la M.E. Maria
del Rosario Olivares Montes de Oca, en su caracter de Directora Médica del HGZ C/MF.
No. 7, en términos de los numerales ya indicados. ANEXO 5 (CINCO).

.4 La adjudicacion del presente contrato se realizO mediante el procedimiento de
ADJUDICACION DIRECTA No. S18/AD/105/2024 cuya asignacion se dio el dia 07 de
agosto de 2024, de caracter NACIONAL, al amparo de lo establecido en los articulos 134
de la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos; articulo 26 FRACCION |11, 41
fraccidon V' Y 47 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico,
“LAASSP”, 85 de su Reglamento (RLAASSP) y demas disposiciones aplicables en la
materia.

.5 “EL INSTITUTO” cuenta con suficiencia presupuestaria en la cuenta 42060317 otorgada
mediante Certificado de disponibilidad presupuestal previo ndmero 0000015430-2024
emitido por el Departamento de Adquisiciéon de Bienes y Contratacién de Servicios.

El presupuesto definitivo a ejercer esta sujeto a la aprobacion del Presupuesto de Egresos
de la Federacioén para el Ejercicio Fiscal 2024 por parte de la H. Camara de Diputados del
Congreso de la Unién, por lo que el cumplimiento de las obligaciones del presente contrato
queda sujeto para fines de ejecucion y pago a la disponibilidad presupuestaria con la que
cuente el Instituto Mexicano del Seguro Social, conforme al Presupuesto de Egresos de la
Federacion que para el ejercicio fiscal 2024 se apruebe, sin responsabilidad alguna para el
Instituto Mexicano del Seguro Social.

1.6 Cuenta con el Registro Federal de Contribuyentes N° IMS421231145.

.7 Tiene establecido su domicilio en Boulevard Benito Juarez No. 18, Colonia Centro,
Cuernavaca, Morelos. C.P. 62000 mismo que sefala para los fines y efectos legales del
presente contrato.

ll. “EL PROVEEDOR?”, por conducto de su representante declara que:

[I.1. Es una persona moral constituida de conformidad con las leyes de los Estados Unidos
Mexicanos, segun consta en la Escritura Publica numero 15329, del 05 de octubre de 1945,
pasada ante la fe del Licenciado José Bandera Olavarria, entonces Notario Publico nimero
28 de la ciudad de México, D.F.; debidamente inscrita en el Registro Publico de la
Propiedad del entonces D.F., ahora Ciudad de México, en la seccién de Comercio, libro
tercero, volumen 204, a fojas 222, bajo el numero 118., denominada BAXTER SA DE CV
cuyo objeto social consiste entre otras actividades,
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II.2. Se encuentra representada para la celebracion de este contrato, por la C. Betzy Maricel
Rivas Cerna, quien acredita su personalidad en términos de la escritura publica niumero
65528, del 13 de marzo de 2017, pasada ante la fe del Licenciado Gerardo Gonzalez-
Meza Hoffmann, Notario Puablico numero 79, de la ciudad de México, D.F., y manifiesta
bajo protesta de decir verdad, que las facultades que le fueron conferidas no le han sido
revocadas, modificadas ni restringidas en forma alguna.

[I.3. Reune las condiciones técnicas, juridicas y economicas, y cuenta con la organizacion y
elementos necesarios para su cumplimiento.

I.4. cuenta con Registro Patronal ante “EL INSTITUTO” numero (Sl vy con Registro
Federal de Contribuyentes BAX-871207-MN3.

II.5. Bajo protesta de decir verdad, esta al corriente en los pagos de sus obligaciones
fiscales, en especifico las previstas en el articulo 32-D del Cddigo Fiscal Federal vigente,
asi como de sus obligaciones fiscales en materia de seguridad social, ante el Instituto
del Fondo Nacional de la Vivienda para los Trabajadores (INFONAVIT) y el Instituto
Mexicano del Seguro Social (IMSS); lo que acredita con las Opiniones de Cumplimiento
de Obligaciones Fiscales y en materia de Seguridad Social en sentido positivo, emitidas
por el SAT e IMSS, respectivamente, asi como con la Constancia de Situacién Fiscal en
materia de Aportaciones Patronales y Entero de Descuentos, sin adeudo, emitida por el
INFONAVIT, las cuales se encuentran vigentes y obran en el expediente respectivo.
ANEXO 6 (SEIS).

I1.L6. Sefala como domicilio legal para todos los efectos de este acto juridico, el ubicado en
Av. De los 50 metros numero 2, C.P. 62577, CIVAC, 1ra. Seccion Municipio de Jiutepec,
Morelos. Correo electronico licitaciones_mex@baxter.com
formalizacion contratos@baxter.com

lll. De “LAS PARTES”:

lll.1 Que es su voluntad celebrar el presente contrato y sujetarse a sus términos y condiciones,
por lo que de comun acuerdo se obligan de conformidad con las siguientes:

CLAUSULAS
PRIMERA. OBJETO DEL CONTRATO.

“EL PROVEEDOR” acepta y se obliga a proporcionar a “EL INSTITUTO” el SISTEMA
INTEGRAL PARA LA APLICACION DE DIALISIS PERITONEAL AUTOMATIZADA (DPA)
PACIENTES PREVALENTES, en los términos y condiciones establecidos en la solicitud de
cotizacion de la adjudicacion directa numero S18/AD/105/2024, este contrato y sus anexos que
se enlistan a continuacién y que forman parte integrante del mismo.

Anexo 1 (UNO) CERTIFICADO DE DISPONIBILIDAD PRESUPUESTAL.

Anexo 2 (DOS) ASIGNACION, PROPUESTA TECNICA, TERMINOS Y CONDICIONES.
Anexo 3 (TRES) PROPUESTA ECONOMICA.

Anexo 4 (CUATRO) FORMATO DE FIANZA.
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Anexo 5 (CINCO) OFICIOS DE DESIGNACION DE ADMINISTRADOR DE CONTRATO Y DE SU
AUXILIAR.

Anexo 6 (SEIS) CONSTANCIAS DE CUMPLIMIENTO DE OBLIGACIONES FISCALES SAT, IMSS E
INFONAVIT.

SEGUNDA. MONTO DEL CONTRATO

“EL INSTITUTO” pagara a “EL PROVEEDOR” como contraprestacion por los servicios objeto
de este contrato, la cantidad minima de $2,673,712.82 (DOS MILLONES SEISCIENTOS
SETENTA Y TRES MIL SETECIENTOS DOCE PESOS 82/100 M.N.) NO GENERA IVA y un
monto maximo de $6,684,282.00 (SEIS MILLONES SEISCIENTOS OCHENTA Y CUATRO
MIL DOSCIENTOS OCHENTA Y DOS PESOS 00/100 M.N.) NO GENERA IVA.

Los precios unitarios del presente contrato, expresados en moneda nacional son los indicados
en el Anexo 3 (TRES) que forma parte integrante del presente contrato.

Los precios unitarios son considerados fijos y en moneda nacional hasta que concluya la
relacién contractual que se formaliza, incluyendo todos los conceptos y costos involucrados en
el SISTEMA INTEGRAL PARA LA APLICACION DE DIALISIS PERITONEAL AUTOMATIZADA
(DPA) PACIENTES PREVALENTES, por lo que “EL PROVEEDOR” no podra agregar ningun
costo extra y los precios seran inalterables durante la vigencia del presente contrato.

TERCERA. ANTICIPO.

Para el presente contrato “EL INSTITUTO” no otorgara anticipo a “EL PROVEEDOR”

CUARTA. FORMA Y LUGAR DE PAGO.

Con apego al “Procedimiento para la recepcion, glosa y aprobacion de documentos presentados para tramite de
pago Y la constitucion, modificacion, cancelacién, operacién y control de fondos fijos”

Plazo para el pago: 20 dias

Tipo de moneda: Pesos mexicanos

Método de pago: pago electrénico

Documentos anexos a la factura:

Plazo para el pago:20 dias

Tipo de moneda: Pesos Mexicanos

Documentos anexos a la factura:

Existencia de un contrato formalizado

Representacion impresa del comprobante fiscal autorizado por el SAT

Copia de la Fianza

Resumen Mensual de Entregas Domiciliarias

Carta opinién cumplimiento vigente y positiva en materia de seguridad social, Fiscal € infonavit
En caso de no contar con trabajadores debera adjuntar la respuesta emitida por la dependencia
correspondiente y el escrito libre del proveedor en el que se haga constancia dicha situacion
T.5.3 Formato Entrega Recepcién CE-01/CR-01
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FIRMAS DE AUTORIZACION DE LA FACTURA:
e+ Administrador del contrato.

e Sise realizara en una sola exhibicién o pagos progresivos conforme a las entregas programadas en el
contrato respectivo: Pagos progresivos con corte a los dias 25 de cada mes

En caso de cambios en la norma para tramite de pago de la Jefatura de Finanzas se le
notificara por escrito al proveedor sin que sea necesaria la suscripcion de convenio
modificatorio.

“EL INSTITUTO” efectuara el pago a través de transferencia electronica en pesos de los
Estados Unidos Mexicanos, Se facturara de forma semanal de acuerdo al calendario PLACA
(pagos progresivos), conforme a los bienes efectivamente entregados y a entera satisfaccion
del administrador del contrato y de acuerdo con lo establecido en el "ANEXO 2 (DOS)" que
forma parte integrante de este contrato.

El pago se debera realizar en un plazo maximo de 20 (veinte) dias naturales siguientes,
contados a partir de la fecha en que sea entregado y aceptado el Comprobante Fiscal Digital
por Internet (CFDI) o factura electronica a “EL INSTITUTO”, con la aprobacion (firma) del
Administrador del presente contrato.

El cédmputo del plazo para realizar el pago se contabilizara a partir del dia habil siguiente de la
aceptacion del CFDI o factura electronica, y ésta reuna los requisitos fiscales que establece la
legislacion en la materia, el desglose de los bienes entregados, los precios unitarios, se
verifique su autenticidad, no existan aclaraciones al importe y vaya acompafada con la
documentacién soporte de la entrega de los bienes facturados.

De conformidad con el articulo 90 del Reglamento de la “LAASSP”, en caso de que el CFDI o
factura electrénica entregado presente errores, el Administrador del presente contrato o quien
éste designe por escrito, dentro de los 3 (tres) dias habiles siguientes de su recepcion, indicara
a “EL PROVEEDOR?” las deficiencias que debera corregir; por lo que, el procedimiento de pago
reiniciara en el momento en que “EL PROVEEDOR?” presente el CFDI y/o documentos soporte
corregidos y sean aceptados.

El tiempo que “EL PROVEEDOR” utilice para la correccion del CFDI y/o documentacion
soporte entregada, no se computara para efectos de pago, de acuerdo con lo establecido en el
articulo 51 de la “LAASSP”.

El CFDI o factura electrénica debera ser presentada Contabilidad y Tramite de Erogaciones
Delegacional, ubicado en Boulevard. Benito Juarez No. 18 Col. Centro C.P. 62000,
Cuernavaca, Morelos en horario de 9:00 a 13:00 hrs. de lunes a viernes, para la validacién de
dichos comprobantes el Proveedor debera cargar en Internet, a través del Portal de Servicios a
Proveedores de la pagina del IMSS el archivo en formato XML, la validez de los mismos sera
determinada durante la carga y unicamente los comprobantes validos seran procedentes para

pago.
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El CFDI o factura electronica se debera presentar desglosando el impuesto cuando aplique.

El proveedor se obliga a no cancelar ante el SAT los CFDI a favor del IMSS previamente
validados en el Portal de Servicios a Proveedores, salvo justificacion y comunicacion por
parte del mismo al Administrador del Contrato para su autorizacion expresa, debiendo éste
informar a las areas de tramite de erogaciones de dicha justificacién y reposicion del CFDI,
en su caso.

“EL PROVEEDOR” manifiesta su conformidad que, hasta en tanto no se cumpla con la
verificacion, supervision y aceptacion de los bienes, no se tendran como recibidos o aceptados
por el Administrador del presente contrato.

Para efectos de tramite de pago, “EL PROVEEDOR” debera ser titular de una cuenta bancaria,
en la que se efectuara la transferencia electronica de pago, respecto de la cual debera
proporcionar toda la informacién y documentacion que le sea requerida por “EL INSTITUTO”,
para efectos del pago.

“EL PROVEEDOR” debera presentar la informacion y documentacién que “EL INSTITUTO” le
solicite para el tramite de pago, atendiendo a las disposiciones legales e internas de “EL
INSTITUTO”.

El pago de los bienes entregados quedara condicionado al pago que “EL PROVEEDOR” deba
efectuar por concepto de penas convencionales.

Para el caso de que se presenten pagos en exceso, se estara a lo dispuesto por el articulo 51,
parrafo tercero, de la “LAASSP”.

QUINTA. LUGAR, PLAZOS Y CONDICIONES DE LA PRESTACION DE LOS SERVICIOS.

La prestacion de los servicios, se realizara conforme a los plazos, condiciones y entregables
establecidos por “EL INSTITUTO” en el Anexo 2 (DOS), el cual forma parte del presente
contrato.

Los servicios seran prestados en los domicilios sefialados en el Anexo 2 (DOS) y fechas
establecidas en el mismo.

La primera entrega de consumibles para el paciente la realizara el licitante adjudicado dentro de los 15 (quince) dias
naturales a partir de que reciba el formato de ingreso del paciente, FIP-01 (Anexo T.5.1 (T cinco.uno)).

Sera responsabilidad del licitante adjudicado garantizar mediante entregas subsecuentes, la suficiencia de insumos
para la terapia, de al menos para una semana, debiendo verificar las existencias de los bienes prescritos que se
encuentran en el domicilio del paciente, cuantificando su equivalencia en bolsas en el momento de la entrega y
procediendo a hacer el ajuste en la entrega y facturacion del producto en el ciclo inmediato siguiente, de acuerdo a lo
solicitado y sélo procedera el cobro por lo suministrado de acuerdo al plazo establecido en el Anexo T.5 (T.Cinco)
Procedimiento para la Adquisicion de Bienes para Didlisis Peritoneal Automatizada con entrega domiciliaria, en
Delegaciones y Unidades Médicas de Alta Especialidad
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La entrega de los bienes sera realizada directamente en los domicilios de los pacientes incluidos en el Programa de
DPA, los cuales le seran proporcionados al licitante adjudicado, por los Direcciones delas Unidades Médicas.

El licitante adjudicado se compromete a entregar en comodato un “Equipo Electro médico que regule
automaticamente los intercambios de Solucion Dializante en paciente con DPA”, clave 531.829.0599 del Cuadro
Basico Interinstitucional e Institucional, el cual debe apegarse estrictamente al contenido del Anexo T.4.B
(T.Cuatro.B) y entregarse en el domicilio de los pacientes del Programa de Didlisis Peritoneal Automatizada (DPA)
dentro de los 15 (quince) dias naturales a partir de que se reciba el formato de ingreso del paciente FIP-01, y
retirarse del domicilio del paciente 15 (quince) dias posteriores a la conclusién de la vigencia del contrato.

Los equipos deberan ser puestos en operacion en los domicilios de los pacientes del Programa de DPA, conforme a
la instalacion y funcionalidad inherente a cada uno de ellos.

Las soluciones de didlisis que entregue el licitante adjudicado deberdn apegarse estrictamente a las
especificaciones, descripciones, presentaciones y demas caracteristicas que se indican en este Anexo, en los
Anexos T.4.A (T.cuatro.A) y T.4.B (T.cuatro.B). Los equipos que entregue el licitante adjudicado deberan estar en
Optimas condiciones de funcionamiento, asi mismo no debera entregar bienes fabricados con las leyendas “ONLY
EXPORT"” ni “ONLY INVESTIGATION".

El licitante adjudicado dotara de una tarima para que el almacenamiento de los bienes en el domicilio del paciente no
se realice directamente en el piso, eliminando asi posibles contaminaciones por hongos.

En el caso de requerimientos para necesidades de Unidades Médicas de la Delegacién, la entrega de los bienes se
hara directamente en la Farmacia de cada una de las unidades médicas que se mencionan en el ANEXO T2
(T.DOS) Directorio de Unidades Médicas. La primera entrega se realizara dentro de los 15 (quince) dias naturales
a partir del inicio del contrato y las subsecuentes de acuerdo a la solicitud de la unidad.

Las soluciones de didlisis para entregar a los pacientes, seran de cualquiera de las concentraciones 1.5, 2.5 y
4.25% prescritas por los médicos responsables de los pacientes incluidos en el Programa de DPA, mismas que se
indicaran en los Formatos FIP-01 (Anexo T.5.1 (T Cinco.Uno)) y MPDP-01 (Anexo T.5.2 (T Cinco.Dos)) del
paciente.

El suministro de los bienes en los domicilios de los pacientes, se llevara a cabo de conformidad con los formatos FIP-
01y MPDP-01y el Anexo T.5.A (T.Cinco.A) de este documento.

Por necesidades del Instituto y sin costo adicional para éste y previo acuerdo de las partes, se podra modificar el
lugar de entrega de los bienes.

En caso de que hubiere ingresos de pacientes o modificaciones de prescripcin, en el transcurso del mes, el Instituto
a través de la Unidad Médica le notificara al licitante adjudicado para que se le haga entrega de los requerimientos a
través de los formatos de Ingreso FIP-01 y/o de los formatos de modificacion de prescripcion o datos del paciente
MPDP-01.

El licitante adjudicado, a solicitud del Instituto, entregara las bolsas de dialisis y equipo para la Didlisis Peritoneal
Automatizada contenidos en los Anexos T.4.A (T.Cuatro.A) y T.4.B (T.Cuatro.B) de este anexo, directamente en
los domicilios de los pacientes autorizados, quienes previamente otorgaron su consentimiento para este servicio,
cumpliendo con el Manual de Procedimiento para el Control, Registro Contable y Tramite del Pago que se acompafia
como Anexo T.5.A (T.Cinco.A) en este documento del procedimiento de Licitacion Publica.
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El licitante adjudicado cargara al aplicativo proporcionado por el Instituto el formato correspondiente, establecido en
el Anexo TI.8 (TI.Ocho) Requerimientos del reporte a generar del programa de DPA por el proveedor, para el
registro de entregas, dentro de los primeros 5 (cinco) dias habiles de cada mes siguiente del mes a reportar, el cual
soportara los bienes efectivamente entregados por el proveedor conforme a la periodicidad y lugar que indique cada
Director de la Unidad, para su validacién y aprobacién por el personal designado por el Director de la Unidad. Dicho
formato ampara a nivel nominal la factura entregada.

El Instituto no otorgara ampliaciones al plazo de entrega establecido en los contratos.

1.2. Condiciones de Entrega

Licitante adjudicado recabara en cada entrega, la firma autégrafa del paciente, familiar o vecino autorizado, en el
Formato Constancia de Recepcion (CR-01) (Anexo T.5.3 (T Cinco.Tres)), o bien, en el caso de no encontrarse
ninguno de ellos, licitante adjudicado debera dejar notificacion y hacer entrega en la farmacia de la unidad médica a
la que esté adscrito.

Los bienes que entregue el licitante adjudicado, podran ser entregados con empaque sector salud o con etiquetado
comercial, con sello o sobreimpresion con la clave del sector salud, asi mismo al entregar los bienes en los
domicilios de los pacientes, en la Constancia de Recepcion el licitante adjudicado debera indicar, el nimero de
contrato y por cada clave el numero de lote, la cantidad de piezas entregadas, las bolsas que cubre y la fecha de
caducidad, domicilio, teléfono y fax de la empresa, nombre genérico o comercial del bien, fecha de fabricacién y/o de
caducidad.

Durante la recepcion, los bienes estaran sujetos a una verificacion visual aleatoria por parte de un representante
institucional, con objeto de revisar que se entreguen conforme con la descripcion del Catalogo de Articulos, asi como
con las condiciones requeridas en el presente contrato, considerando cantidad, empaques y envases en buenas
condiciones.

El personal del hospital responsable del programa dara seguimiento mensual al abasto oportuno de las cantidades y
concentraciones de las soluciones de dialisis para DPA, conforme a los Anexo T.3 (T.Tres) y Anexo T.3.2
(T.Tres.Dos) del presente Anexo.

El licitante adjudicado se compromete a requisitar el Anexo T.6 (T.seis) Control de Recuperacion de Bienes /
Claves de Dialisis Peritoneal (DPCA y DPA), cuando por causa de defuncion del paciente, cambio o baja del
programa de DPA, realice la actividad de recuperacién de bienes y entrega a la Unidad Médica de adscripcion del
paciente durante el ciclo inmediato siguiente a la notificacion.

La transportacion de los bienes, las maniobras de carga y descarga en el andén del lugar de entrega o en el
domicilio del paciente, seran a cargo del licitante adjudicado, asi como el aseguramiento de los bienes, hasta que
éstos sean recibidos de conformidad por el paciente, familiar, responsable autorizado o bien por el mismo Instituto.

Los bienes deberan ser entregados por el licitante adjudicado bajo el esquema LAB “Libre a Bordo” y DDP (Delivery
Duty Pays) “Entrega Derechos Pagados Destino Final”.

Todos los bienes que entregue el licitante adjudicado deberan contener el Cédigo de Barras UPC-A, UPC-E, EAN-13

0 EAN-A8, de acuerdo a las normas internacionales de codificacion, el que no debera modificarse durante la vigencia
del contrato.
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Los bienes que se entreguen deberan apegarse estrictamente a las especificaciones, descripciones, presentaciones
y demas caracteristicas que se indican en el Anexo T.4.A (T.Cuatro.A), el cual forma parte de este Anexo, a las
Normas Oficiales, disposiciones legales reglamentarias y administrativas que emita la autoridad competente.

En el caso de que el licitante aln no cuente con el Registro Sanitario para la clave 010.000.2366.00 “Sistema
Integral para aplicacion de Dialisis Peritoneal Automatizada”, el licitante adjudicado podra ofertar por separado
cada una de las claves 2350, 2353 y 2355, descritas en el Anexo T.4.A (T.Cuatro.A), incluyendo cada uno de los
insumos / bienes con las caracteristicas y cantidades descritas en el mismo Anexo T.4.A (T.Cuatro.A), para cada
paciente, que en su conjunto contemplen el sistema requerido, sin que ello implique un incremento en el costo.

Los marbetes indicaran ademas de lo establecido en la Ley General de Salud, el nombre genérico, descripcion del
bien, clave del Cuadro Basico, nimero de lote, fecha de caducidad, cantidad, razén social y domicilio del fabricante,
el numero de registro otorgado por la SSA y ofras caracteristicas del bien que el proveedor considere importante
para la identificacion respectiva.

En caso de que el licitante adjudicado sea un distribuidor, llevara en el envase secundario y de no existir éste en el
primario, etiquetas sobrepuestas sin cubrir leyendas de origen indicando la razén social y domicilio del licitante
adjudicado.

Los envases primarios, secundarios y colectivos seran los que determine el licitante ganador, en la inteligencia que
deberan garantizar que el bien se conserve en condiciones Optimas de empaque y embalaje durante el transporte y
almacenaje, asi como que la calidad del bien se mantenga durante el periodo de garantia, asi mismo dar
cumplimiento a lo establecido en la Ley General de Salud, sus Reglamentos y Normas Oficiales Mexicanas
aplicables, conforme a los marbetes autorizados por la Comision Federal para la Prevencion contra Riesgos
Sanitarios.

Los bienes que entregue el licitante que resulte adjudicado, deberan apegarse estrictamente a las especificaciones,
descripciones, presentaciones y demas caracteristicas que se indican en el presente documento.

El licitante adjudicado informara mensualmente, mediante relacién, el nimero de equipos instalados en los domicilios
de los pacientes y una descripcién de las caracteristicas y especificaciones de los mismos, la manifestacion de que
los mismos se apegan estrictamente a lo requerido por el Instituto, tanto en las Unidades Médicas de adscripcion de
los pacientes, Jefatura de Servicios de Prestaciones Médicas, Coordinacion de Prevencion y Atencién a la Salud,
donde se suscriban los contratos.

El licitante adjudicado entregara un reporte mensual a la Unidad Médica y a los correos electrénicos que a
continuacién se enlistan:.

UNIDAD NOMBRE CORREO

H.G.R/M.F. No.01 M.E. Roberto  Gonzalez | Roberto.gonzalezc@imss.gob.mx
Carcafio

H.G.ZIM.F. No.5 M.E. Minetteh Yolisma Garcia | minetteh.garcia@imss.gob.mx
Posada

H.G.Z /IM.F. No. 07 M.E. Maria del Rosario | maria.olivares@imss.gob.mx
Olivares Montes de Oca

COORDINACION C.P. Milton Arnulfo Cafiedo | milton.canedo@imss.gob.mx,

AUXILIAR OPERATIVA | Lopez

ADMINISTRATIVA
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La fecha de entrega debera ser dentro de los primeros 5 (cinco) dias habiles de cada mes siguiente del mes a
reportar. La informacion debera ser registrada en una hoja de célculo (EXCEL) tal y como se especifica en el Anexo
T.7 (T.siete) Registro Nominal DPA.

SEXTA. VIGENCIA

“LAS PARTES” convienen en que la vigencia del presente contrato sera del 08 de agosto de
2024 al 31 de diciembre de 2024.

SEPTIMA. MODIFICACIONES DEL CONTRATO.

“LAS PARTES” estan de acuerdo que “EL INSTITUTO” por razones fundadas y explicitas
podra ampliar el monto o la cantidad de los servicios, de conformidad con el articulo 52 de la
“LAASSP”, siempre y cuando las modificaciones no rebasen en su conjunto el 20% (veinte por
ciento) de los establecidos originalmente, el precio unitario sea igual al originalmente pactado y
el contrato esté vigente. La modificacion se formalizara mediante la celebracion de un Convenio
Modificatorio.

“EL INSTITUTO”, podra ampliar la vigencia del presente instrumento, siempre y cuando, no
implique incremento del monto contratado o de la cantidad del servicio, siendo necesario que se
obtenga el previo consentimiento de “EL PROVEEDOR”.

De presentarse caso fortuito o fuerza mayor, o por causas atribuibles a “EL INSTITUTO”, se
podra modificar el plazo del presente instrumento juridico, debiendo acreditar dichos supuestos
con las constancias respectivas. La modificacién del plazo por caso fortuito o fuerza mayor
podra ser solicitada por cualquiera de “LAS PARTES”.

En los supuestos previstos en los dos parrafos anteriores, no procedera la aplicacién de penas
convencionales por atraso.

Cualquier modificacién al presente contrato debera formalizarse por escrito, y debera
suscribirse por el servidor publico de “EL INSTITUTO” que lo haya hecho, o quien lo sustituya o
esté facultado para ello, para lo cual “EL PROVEEDOR?” realizara el ajuste respectivo de la
garantia de cumplimiento, en términos del articulo 91, ultimo parrafo del Reglamento de la
LAASSP, salvo que por disposicion legal se encuentre exceptuado de presentar garantia de
cumplimiento.

“EL INSTITUTO” se abstendra de hacer modificaciones que se refieran a precios, anticipos,
pagos progresivos, especificaciones y, en general, cualquier cambio que implique otorgar
condiciones mas ventajosas a un proveedor comparadas con las establecidas originalmente.

OCTAVA. GARANTIA DE LOS SERVICIOS

Para la prestacion de los servicios materia del presente contrato, no se requiere que “EL
PROVEEDOR?” presente una garantia por la calidad de los bienes o servicios contratados.

Pagina 10 de 24




ORGANO DE OPERACION ADMINSTRATIVA ADJUDICACION
GOBIERNO DE a ‘@ PR | DESCONCENTRADA ESTATAL MORELOS S18/AD/105/2024
2 LD ) a Contrato:
M E x I C o |MSS | \ ; | JEFATURA DE SERVICIOS ADMINISTRATIVOS 050GYR007N41724-001-00
#3550 | COORD.DE ABASTECIMIENTO Y EQUIPAMIENTO REGISTRO SAl
DEPARTAMENTO DE ADQUISICION DE BIENES Y
CONTRATACION DE SERVICIOS SEIA24180317059

NOVENA. GARANTIA(S)
A) CUMPLIMIENTO DEL CONTRATO.

Conforme a los articulos 48, fraccion Il, 49, fraccion | (dependencias) o Il (entidades), de la
“LAASSP”; 85, fraccion lll, y 103 de su Reglamento “EL PROVEEDOR?” se obliga a constituir
una garantia indivisible por el cumplimiento fiel y exacto de todas las obligaciones derivadas
de este contrato; mediante fianza expedida por compania afianzadora mexicana autorizada por
la Comision Nacional de Seguros y de Fianzas, a favor del INSTITUTO MEXICANO DEL
SEGURO SOCIAL, por un importe equivalente al 10% del monto total del contrato, sin incluir el
IVA.

Dicha fianza debera ser entregada a “EL INSTITUTO”, a mas tardar dentro de los 10 dias
naturales posteriores a la firma del presente contrato, en la Coordinacion de Abastecimiento y
Equipamiento, sito en Av. Plan de Ayala 1201 esquina Av. Central, col. Ricardo Flores Magon,
C.P. 62450, Cuernavaca, Morelos.

Si las disposiciones juridicas aplicables lo permiten, la entrega de la garantia de cumplimiento
se podra realizar de manera electrénica al correo miguel.jahen@imss.gob.mx

En caso de que “EL PROVEEDOR” incumpla con la entrega de la garantia en el plazo
establecido, “EL INSTITUTO” podra rescindir el contrato y dara vista al Organo Interno de
Control para que proceda en el ambito de sus facultades.

La garantia de cumplimiento no sera considerada como una limitante de responsabilidad de
“EL PROVEEDOR?”, derivada de sus obligaciones y garantias estipuladas en el presente
instrumento juridico, y no impedira que “EL INSTITUTO” reclame la indemnizacion por
cualquier incumplimiento que pueda exceder el valor de la garantia de cumplimiento.

En caso de incremento al monto del presente instrumento juridico o modificacién al plazo, “EL
PROVEEDOR?” se obliga a entregar a “EL INSTITUTO”, dentro de los 10 (diez dias) naturales
siguientes a la formalizacién del mismo, de conformidad con el ultimo parrafo del articulo 91, del
Reglamento de la “LAASSP”, los documentos modificatorios o endosos correspondientes,
debiendo contener en el documento la estipulacién de que se otorga de manera conjunta,
solidaria e inseparable de la garantia otorgada inicialmente.

Cuando la contratacion abarque mas de un ejercicio fiscal, la garantia de cumplimiento del
contrato, podra ser por el porcentaje que corresponda del monto total por erogar en el ejercicio
fiscal de que se trate, y debera ser renovada por “EL PROVEEDOR” cada ejercicio fiscal por el
monto que se ejercera en el mismo, la cual debera presentarse a “EL INSTITUTO” a mas
tardar dentro de los primeros diez dias naturales del ejercicio fiscal que corresponda.

Una vez cumplidas las obligaciones a satisfaccion, el servidor publico facultado por “EL
INSTITUTO” procedera inmediatamente a extender la constancia de cumplimiento de las

obligaciones contractuales y dara inicio a los tramites para la cancelacion de la garantia
cumplimiento del contrato, lo que comunicara a “EL PROVEEDOR”.

DECIMA. OBLIGACIONES DE “EL PROVEEDOR”.
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CONTRATACION DE SERVICIOS

“EL PROVEEDOR?”, se obliga a:

a) Prestar los servicios en las fechas o plazos y lugares establecidos conforme a lo
pactado en el presente contrato y anexos respectivos.

b) Cumplir con las especificaciones técnicas, de calidad y demas condiciones establecidas
en el presente contrato y sus respectivos anexos.

c) Asumir la responsabilidad de cualquier dafio que llegue a ocasionar a “EL INSTITUTO”
0 a terceros con motivo de la ejecucion y cumplimiento del presente contrato.

d) Proporcionar la informacion que le sea requerida por la Secretaria de la Funcion Publica
y el Organo Interno de Control, de conformidad con el articulo 107 del Reglamento de la
“LAASSP”.

e) Entregar bimestralmente, las constancias de cumplimiento de la inscripciéon y
pago de cuotas al Instituto Mexicano del Seguro Social del personal que utilice
para la prestacion de los servicios.

DECIMA PRIMERA. OBLIGACIONES DE “EL INSTITUTO”

“EL INSTITUTO”, se obliga a:

a) Otorgar las facilidades necesarias, a efecto de que “EL PROVEEDOR?” lleve a cabo en
los términos convenidos la prestacion de los servicios objeto del contrato.

b) Realizar el pago correspondiente en tiempo y forma.

c) Extender a “EL PROVEEDOR”, por conducto del servidor publico facultado, la
constancia de cumplimiento de obligaciones contractuales inmediatamente que se
cumplan éstas a satisfaccion expresa de dicho servidor publico para que se dé tramite a
la cancelacion de la garantia de cumplimiento del presente contrato.

DECIMA SEGUNDA. ADMINISTRACION, VERIFICACION, SUPERVISION Y ACEPTACION
DE LOS SERVICIOS

“EL INSTITUTO” designa como Administrador del presente contrato al M.E. RAUL AGUILAR
LARA, en su caracter de COORDINADOR AUXILIAR DE SEGUNDO NIVEL, con R.F.C.

G ouicn dard seguimiento y verificara el cumplimiento de los derechos y
obligaciones establecidos en este instrumento.

Los servicios se tendran por recibidos previa revision del administrador del presente contrato, la
cual consistira en la verificacién del cumplimiento de las especificaciones establecidas y en su
caso en los anexos respectivos, asi como las contenidas en la propuesta técnica.

“EL INSTITUTO”, a través del administrador del contrato, rechazara los servicios, que no
cumplan las especificaciones establecidas en este contrato y en sus Anexos, obligandose “EL
PROVEEDOR?” en este supuesto a realizarlos nuevamente bajo su responsabilidad y sin costo
adicional para “EL INSTITUTO”, sin perjuicio de la aplicaciéon de las penas convencionales o
deducciones al cobro correspondientes.

“EL INSTITUTO”, a través del administrador del contrato, podra aceptar los servicios que
incumplan de manera parcial o deficiente las especificaciones establecidas en este contrato y

SE ELIMINA RFC DE SERVIDOR PUBLICO POR SER UN DATO
L. CONFIDENCIAL, CUYA DIFUSION VULNERA SU ESFERA
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CONTRATACION DE SERVICIOS

en los anexos respectivos, sin perjuicio de la aplicacién de las deducciones al pago que
procedan, y reposicién del servicio, cuando la naturaleza propia de éstos lo permita.

DECIMA TERCERA. DEDUCCIONES

“EL INSTITUTO” aplicara deducciones al pago por el incumplimiento parcial o deficiente, en que
incurra “EL PROVEEDOR?” conforme a lo estipulado en las clausulas del presente contrato y sus
anexos respectivos, las cuales se calcularan por el 1.0% sobre el monto de los servicios,
proporcionados en forma parcial o deficiente, tomando en consideracion preferentemente los
siguientes elementos:

Num | Descripcién Rango

1 Bienes

2 Servicios Del 0.2 al 1%
3 Arrendamientos

De conformidad con el articulo 53 Bis de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, el
Instituto podra aplicar deducciones al pago de bienes, con motivo del incumplimiento parcial o deficiente en que
pudiera incurrir el licitante adjudicado respecto de las partidas o conceptos que integran el presente contrato, las
cuales no excederan del monto de la garantia de cumplimiento establecida en el mismo.

Dichas deductivas seran determinadas en funcién del incumplimiento parcial o deficiente respecto de los conceptos
que se precisan mas adelante, y deberan ser calculadas de acuerdo a lo establecido en los articulos 53 Bis de la Ley
de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, 97 de su Reglamento y 4.3.3 del Manual
Administrativo de Aplicacion General en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.

En ninguin caso las deducciones podran negociarse en especie.

El Instituto notificara al PROVEEDOR adjudicado las deducciones que en su caso se haya hecho acreedor.

Las deducciones por deficiencias en la prestacion del servicio, se aplicaran de acuerdo a lo siguiente:

i El administrador
Limite de -
. . . del contrato sera
Unidad de incumplimiento | Responsable
. . . .l . Responsable del
Concepto Niveles de servicio | medida para| Deduccién motivo de de reportar el caleulo
la deduccion rescision del |incumplimiento . s y
aplicacion de la
contrato ‘.
deduccion
Encasodefalladel | Dentro de las 24 | Por cada | 1% sobre la | EI limite sera | Auxiliar  del | Administrador
equipo, el | horas siguientes a la | hora que se | factura del | hasta el 10% | Administrador | del Contrato
proveedor debera | notificacién de la falla | exceda el | mes en que | del monto total | del Contrato
repararlo por parte del paciente | nivel de | ocurra la | maximo  del
(mantenimiento o del Instituto Servicio incidencia, contrato.
correctivo), 0 en su mas el VA,
caso reemplazarlo
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- El administrador
Limite de \
. . - del contrato sera
Unidad de incumplimiento | Responsable
. . . .l . Responsable del
Concepto Niveles de servicio | medida para| Deduccion motivo de de reportar el caleulo
la deduccion rescision del |incumplimiento . s y
aplicacion de la
contrato L
deduccion
sin costo extra para
el Instituto.
Verificar que el | Se considera sobre | Por  cada | 1% sobre la | El limite serd | Auxiliar  del | Administrador
suministro de los | inventario  cuando | paciente que | factura  del | hasta el 10% | Administrador | del Contrato
bienes de consumo | sobrepase el nimero | presente mes en que | del monto total | del Contrato
terapéutico de bolsas requerido | sobre ocurra la | maximo del
entregados en los | para dos dias inventario incidencia, contrato.
domicilios de los mas el VA,
pacientes, se
realicen con base
en existencias
prescritas, sin que
se generen sobre-
inventarios.

Las deducciones no podran exceder del 10% del monto maximo total del contrato

El Instituto descontara las cantidades por concepto de deductivas de la factura que el proveedor presente para su

cobro.

DECIMA CUARTA. PENAS CONVENCIONALES

En caso que “EL PROVEEDOR?” incurra en atraso en el cumplimiento conforme a lo pactado
para la prestacion de los servicios, objeto del presente contrato, conforme a lo establecido en el
Anexo 2 (DOS) parte integral del presente contrato, “EL INSTITUTO” por conducto del
administrador del contrato aplicara la pena convencional equivalente al 2.5% por cada dia de
atraso sobre la parte de los servicios no prestados, de conformidad con este instrumento legal y
sus respectivos anexos, de acuerdo a la siguiente formula y supuestos que se indican a
continuacion y en el Anexo 2 (DOS) del presente contrato:

De conformidad con lo establecido en el articulo 53 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos

y Servicios del Sector Publico, la pena convencional aplicable a EL PROVEEDOR por cada dia
de atraso sera calculada sobre el valor del bien no entregado en tiempo y hasta la recepcién del
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mismo a entera satisfaccion de EL INSTITUTO sin considerar el Impuesto al Valor Agregado; en
cada uno de los supuestos siguientes:

La suma de las penas convencionales no debera exceder el importe de dicha garantia.
El pago de los servicios quedara condicionado, proporcionalmente al pago que el licitante
adjudicado deba efectuar por concepto de penas convencionales.

Conforme a lo previsto en el ultimo parrafo del articulo 96, del Reglamento la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, no se aceptara la estipulaciéon de
penas convencionales, ni intereses moratorios a cargo del Instituto.

El Administrador del Contrato sera el responsable de calcular, aplicar y dar seguimiento a las
penas convencionales, previstas, asi como de notificarlas al licitante adjudicado para que éste
realice el pago correspondiente.

La pena convencional se calculara de acuerdo a los siguientes términos y condiciones

expresados en la férmula que se detalla a continuacion:

Pca = %d x nda x vspa.

Dénde:

%d=porcentaje determinado en la convocatoria, invitacién, cotizacién, contrato o pedido por

cada dia de atraso en el inicio de la prestacion del servicio.

Pca = pena convencional aplicable.
nda = numero de dias de atraso.

vspa = valor de los servicios prestados con atraso, sin IVA.

“EL INSTITUTO”, aplicara una pena convencional por cada dia natural de atraso en el inicio
de la prestacién de los servicios, en cada uno de los supuestos incluidos en la siguiente tabla:

Responsable de

Responsable del

Concepto Unidad de medida Penalizacion reportar el calculo, aplicacion
incumplimiento de la pena

Capacitacion para el | Por cada dia natural | 2.5% (dos punto Auxiliar del Administrador del
personal de de atraso a partirde | cinco por ciento) Administrador del Contrato
enfermeria y médico | que exceda el plazo | diario, sobre el valor | Contrato
tratante asignados. establecido de 45 de las bolsas de

dias naturales a didlisis solicitadas.

partir del inicio del

contrato.
Primera entrega Por cada dia natural | 2.5% (dos punto Auxiliar del Administrador del
para el paciente de atraso a partirde | cinco por ciento) Administrador del Contrato

que se exceda el diario, sobre el valor | Contrato

plazo establecido de
los 15 (quince) dias
naturales a partir de

total de las bolsas
de dialisis
solicitadas y no
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Responsable de Responsable del
Concepto Unidad de medida Penalizacion reportar el calculo, aplicacion
incumplimiento de la pena
que reciba el formato | entregadas.
de ingreso del
paciente, FIP-01 y/o
los formatos de
modificacion de
prescripcién o datos
del paciente MPDP-
01.
Primera entrega para | Por cada dia natural | 2.5% (dos punto Auxiliar del Administrador del
la Unidad Médica. de atraso a partirde | cinco por ciento) Administrador del Contrato
que se exceda el diario sobre el valor | Contrato
plazo establecido de | total de las bolsas de
los 15 (quince) dias | didlisis solicitadas y
naturales a partir del | no entregadas.
inicio del contrato.
Entrega de stock del | Por cada dia natural | 2.5% (dos punto Auxiliar del Administrador del
10% de lineas de de atraso a partirdel | cinco por ciento) Administrador del Contrato
transferencia de dia hébil siguiente del | diario sobre la Contrato
larga duracion, a la mes correspondiente. | factura del mes en
unidad médica del que ocurra la
total de nimero de incidencia.
pacientes asignados
a este programa.
Mensual, a partir del
segundo mes de
inicio del contrato.
Entregarenla Por cada dia natural | 2.5% (dos punto Auxiliar del Administrador del
Unidad Médica el de atraso a partir del | cinco por ciento) Administrador del Contrato
numero de catéteres | dia habil siguiente del | diario sobre la Contrato
tenckoff colocados el | mes correspondiente. | factura del mes en
mes previo mas uno. que ocurra la
Mensual a partir del incidencia.
segundo mes de
inicio del contrato.
Canje-Reposicion de | Por cada dia natural | 2.5% (dos punto Auxiliar del Administrador del

bienes por vicios

que exceda el plazo

cinco por ciento)

Administrador del

Contrato
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Responsable de Responsable del
Concepto Unidad de medida Penalizacion reportar el calculo, aplicacion
incumplimiento de la pena
ocultos o problemas | de 7 (siete) dias diario sobre la Contrato
de calidad. naturales contados a | factura del mes en
partir de la fechade | que ocurra la
su notificacion. incidencia.
Realizar las entregas | Por cada dia natural | 2.5% (dos punto Auxiliar del Administrador del
subsecuentes a las de atraso a partirde | cinco por ciento) Administrador del Contrato
farmacias de las que exceda los 8 diario sobre la Contrato
unidades médicas, dias naturales a partir | factura del mes.
en un plazo no de la solicitud
mayor a 8 (ocho) realizada por la
dias naturales a la unidad médica.
solicitud realizada
por la Unidad
Médica.
Registro de la Por cada dia natural | 2.5% (dos punto Aucxiliar del Administrador del
informacion de las de atraso que exceda | cinco por ciento) Administrador del Contrato
entregas realizadas, | la fecha en que debi6 | diario sobre el valor | Contrato
en la base de datos | haber realizado el total de las entregas
central de “EL registro de la realizadas, no
INSTITUTO?, informacion de las registradas y no
conforme al Anexo entregas realizadas, | transmitidas en el
T1.8 (T1.Ocho) en la base de datos lapso establecido a
Requerimientos del central del Instituto. la base de datos
reporte a generar del central del Instituto.
Programa DPCA por
“EL PROVEEDOR”
para el registro de
entregas. Durante los
primeros 5 (cinco)
dias habiles de cada
mes siguiente del
mes a reportar.
El proveedor Por cada dia natural | 2.5% (dos punto Auxiliar del Administrador del
adjudicado de atraso a partirde | cinco por ciento) Administrador del Contrato
establecera contacto | que se exceda el sobre el valor que Contrato

con la Division de

plazo establecido de

representa el costo
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Responsable de Responsable del
Concepto Unidad de medida Penalizacion reportar el calculo, aplicacion
incumplimiento de la pena
Implementacion de los 10 dias habiles de las sesiones no
Soluciones siguientes a lafecha | realizadas en mes
Tecnoldgicas para de emision del fallo. | de incidencia.
los Servicios de
Salud (DISTSS),

dependiente de la
CDSSIS, a efecto de
establecer la
estrategia de
cumplimiento de los
siguientes puntos:

a) Firma de Acuerdo
de
Confidencialidad

b) Designacion de
contacto
responsable con
sus datos

EL PROVEEDOR" autoriza a "EL INSTITUTO" a descontar las cantidades que resulten de
aplicar la pena convencional, sobre los pagos que debera cubrir a "EL PROVEEDOR". El Area
de Adquisiciones, es la responsable de aplicar las penas convencionales.

La pena convencional por atraso se calculara por cada dia de incumplimiento, de acuerdo con
el porcentaje de penalizacion establecido, aplicado al valor de los bienes entregados con
atraso, la que no debera de ser mayor a la parte proporcional del importe de la garantia de
cumplimiento de la partida o concepto, segun corresponda. La suma de las penas
convencionales no debera exceder el importe de dicha garantia.

El pago de los bienes quedara condicionado proporcionalmente al pago que El Proveedor deba
efectuar por concepto de penas convencionales.

Conforme a lo previsto en el ultimo parrafo del articulo 96, del Reglamento de la LAASSP, no se
aceptara la estipulacién de penas convencionales, ni intereses moratorios a cargo del Instituto.

DECIMA QUINTA. LICENCIAS, AUTORIZACIONES Y PERMISOS
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“EL PROVEEDOR” se obliga a observar y mantener vigentes las licencias, autorizaciones,
permisos o registros requeridos para el cumplimiento de sus obligaciones.

DECIMA SEXTA. POLIZA DE RESPONSABILIDAD CIVIL

NO APLICA

DECIMA SEPTIMA. TRANSPORTE

“EL PROVEEDOR” se obliga bajo su costa y riesgo, a trasportar los bienes e insumos
necesarios para la prestacion del servicio, desde su lugar de origen, hasta las instalaciones
sefialadas en el Anexo 2 (DOS) del presente contrato.

DECIMA OCTAVA. IMPUESTOS Y DERECHOS

Los impuestos, derechos y gastos que procedan con motivo de la prestacion de los servicios,
objeto del presente contrato, seran pagados por “EL PROVEEDOR”, mismos que no seran
repercutidos a “EL INSTITUTO”.

“EL INSTITUTO” so6lo cubrira, cuando aplique, lo correspondiente al Impuesto al Valor
Agregado (IVA), en los términos de la normatividad aplicable y de conformidad con las
disposiciones fiscales vigentes.

DECIMA NOVENA. PROHIBICION DE CESION DE DERECHOS Y OBLIGACIONES

“EL PROVEEDOR” no podra ceder total o parcialmente los derechos y obligaciones derivados
del presente contrato, a favor de cualquier otra persona fisica o moral, con excepcion de los
derechos de cobro, en cuyo caso se debera contar con la conformidad previa y por escrito de
“EL INSTITUTO”.

VIGESIMA. DERECHOS DE AUTOR, PATENTES Y/O MARCAS

“EL PROVEEDOR” sera responsable en caso de infringir patentes, marcas o viole otros
registros de derechos de propiedad industrial a nivel nacional e internacional, con motivo del
cumplimiento de las obligaciones del presente contrato, por lo que se obliga a responder
personal e ilimitadamente de los dafos y perjuicios que pudiera causar a “EL INSTITUTO” o a
terceros.

De presentarse alguna reclamaciéon en contra de “EL INSTITUTO”, por cualquiera de las
causas antes mencionadas, “EL PROVEEDOR”, se obliga a salvaguardar los derechos e
intereses de “EL INSTITUTO” de cualquier controversia, liberandola de toda responsabilidad de
caracter civil, penal, mercantil, fiscal o de cualquier otra indole, sacandola en paz y a salvo.

En caso de que “EL INSTITUTO” tuviese que erogar recursos por cualquiera de estos

conceptos, “EL PROVEEDOR” se obliga a reembolsar de manera inmediata los recursos
erogados por aquella.
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VIGESIMA PRIMERA. CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCION DE DATOS PERSONALES.

"LAS PARTES" acuerdan que la informacidon que se intercambie de conformidad con las
disposiciones del presente instrumento, se trataran de manera confidencial, siendo de uso
exclusivo para la consecucion del objeto del presente contrato y no podra difundirse a terceros
de conformidad con lo establecido en las Leyes General y Federal, respectivamente, de
Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, Ley General de Proteccion de Datos
Personales en posesion de Sujetos Obligados, y demas legislacion aplicable.

Para el tratamiento de los datos personales que “LAS PARTES” recaben con motivo de la
celebracion del presente contrato, debera de realizarse con base en lo previsto en los Avisos de
Privacidad respectivos.

Por tal motivo, “EL PROVEEDOR” asume cualquier responsabilidad que se derive del
incumplimiento de su parte, o de sus empleados, a las obligaciones de confidencialidad
descritas en el presente contrato.

Asimismo “EL PROVEEDOR” debera observar lo establecido en el Anexo aplicable a la
Confidencialidad de la informacion del presente Contrato.

VIGESIMA SEGUNDA. SUSPENSION TEMPORAL DE LA PRESTACION DE LOS
SERVICIOS.

Con fundamento en el articulo 55 Bis de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios
del Sector Publico y 102, fraccion Il, de su Reglamento, “EL INSTITUTO” en el supuesto de
caso fortuito o de fuerza mayor o por causas que le resulten imputables, podra suspender la
prestacion de los servicios, de manera temporal, quedando obligado a pagar a “EL
PROVEEDOR”, aquellos servicios que hubiesen sido efectivamente prestados, asi como, al
pago de gastos no recuperables previa solicitud y acreditamiento.

Una vez que hayan desaparecido las causas que motivaron la suspensién, el contrato podra
continuar produciendo todos sus efectos legales, si “EL INSTITUTO” asi lo determina; y en
caso que subsistan los supuestos que dieron origen a la suspensiéon, se podra iniciar la
terminacién anticipada del contrato, conforme lo dispuesto en la clausula siguiente.

VIGESIMA TERCERA. TERMINACION ANTICIPADA DEL CONTRATO

“EL INSTITUTO” cuando concurran razones de interés general, o bien, cuando por causas
justificadas se extinga la necesidad de requerir los servicios originalmente contratados y se
demuestre que de continuar con el cumplimiento de las obligaciones pactadas, se ocasionaria
algun dano o perjuicio a “EL INSTITUTO”, o se determine la nulidad total o parcial de los actos
que dieron origen al presente contrato, con motivo de la resolucion de una inconformidad o
intervencion de oficio, emitida por la Secretaria de la Funcién Puablica, podra dar por terminado
anticipadamente el presente contrato sin responsabilidad alguna para “EL INSTITUTO”, ello
con independencia de lo establecido en la clausula que antecede.
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Cuando “EL INSTITUTO” determine dar por terminado anticipadamente el contrato, lo
notificara a “EL PROVEEDOR” hasta con 30 (treinta) dias naturales anteriores al hecho,
debiendo sustentarlo en un dictamen fundado y motivado, en el que, se precisaran las razones
o causas que dieron origen a la misma y pagara a “EL PROVEEDOR?” la parte proporcional de
los servicios prestados, asi como los gastos no recuperables en que haya incurrido, previa
solicitud por escrito, siempre que éstos sean razonables, estén debidamente comprobados y se
relacionen directamente con el presente contrato, limitandose segun corresponda a los
conceptos establecidos en la fraccion I, del articulo 102 del Reglamento de la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.

VIGESIMA CUARTA. RESCISION

“EL INSTITUTO” podra iniciar en cualquier momento el procedimiento de rescision, cuando
“EL PROVEEDOR?” incurra en alguna de las siguientes causales:

a) Contravenir los términos pactados para la prestacion de los servicios, establecidos en el
presente contrato;

b) Transferir en todo o en parte las obligaciones que deriven del presente contrato a un
tercero ajeno a la relacién contractual;

c) Ceder los derechos de cobro derivados del contrato, sin contar con la conformidad previa
y por escrito de “EL INSTITUTO”;

d) Suspender total o parcialmente y sin causa justificada la prestacion de los servicios del
presente contrato;

e) No realizar la prestaciéon de los servicios en tiempo y forma conforme a lo establecido en
el presente contrato y sus respectivos anexos;

f)  No proporcionar a los Organos de Fiscalizacion, la informacién que le sea requerida con
motivo de las auditorias, visitas e inspecciones que realicen;

g) Ser declarado en concurso mercantil, o por cualquier otra causa distinta o analoga que
afecte su patrimonio;

h) En caso de que compruebe la falsedad de alguna manifestacion, informaciéon o
documentacién proporcionada para efecto del presente contrato;

i) No presentar bimestralmente, las constancias de la inscripcion y pago de cuotas al
Instituto Mexicano del Seguro Social del personal que utilice para la prestacion de los
servicios;

i) No entregar dentro de los 10 (diez) dias naturales siguientes a la fecha de firma del
presente contrato, la garantia de cumplimiento del mismo;

k) Cuando la suma de las penas convencionales exceda el monto total de la garantia de
cumplimiento del contrato;

I) Cuando la suma de las deducciones al pago, excedan el limite maximo establecido para
las deducciones;

m)Divulgar, transferir o utilizar la informacion que conozca en el desarrollo del cumplimiento
del objeto del presente contrato, sin contar con la autorizaciéon de “EL INSTITUTO” en los
términos de lo dispuesto en la CLAUSULA VIGESIMA PRIMERA DE
CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCION DE DATOS PERSONALES del presente
instrumento juridico;

n) Impedir el desempefio normal de labores de “EL INSTITUTO”;

o) Cambiar su nacionalidad por otra e invocar la proteccion de su gobierno contra
reclamaciones y 6rdenes de “EL INSTITUTO”, cuando sea extranjero, y

p) Incumplir cualquier obligacion distinta de las anteriores y derivadas del presente contrato.
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Para el caso de optar por la rescision del contrato, “EL INSTITUTO” comunicara por escrito a
“EL PROVEEDOR” el incumplimiento en que haya incurrido, para que en un término de 5
(cinco) dias habiles contados a partir del dia siguiente de la notificacién, exponga lo que a su
derecho convenga y aporte en su caso las pruebas que estime pertinentes.

Transcurrido dicho término “EL INSTITUTO”, en un plazo de 15 (quince) dias habiles
siguientes, tomando en consideracion los argumentos y pruebas que hubiere hecho valer “EL
PROVEEDOR?”, determinara de manera fundada y motivada dar o no por rescindido el contrato,
y comunicara a “EL PROVEEDOR?” dicha determinacién dentro del citado plazo.

Cuando se rescinda el contrato, se formulara el finiquito correspondiente, a efecto de hacer
constar los pagos que deba efectuar “EL INSTITUTO” por concepto del contrato hasta el
momento de rescision, o los que resulten a cargo de “EL PROVEEDOR”.

Iniciado un procedimiento de conciliacion “EL INSTITUTO” podra suspender el tramite del
procedimiento de rescision.

Si previamente a la determinacién de dar por rescindido el contrato se realiza la prestacién de
los servicios, el procedimiento iniciado quedara sin efecto, previa aceptacion y verificacion de
“EL INSTITUTO” de que continda vigente la necesidad de la prestacién de los servicios,
aplicando, en su caso, las penas convencionales correspondientes.

“EL INSTITUTO” podra determinar no dar por rescindido el contrato, cuando durante el
procedimiento advierta que la rescision del mismo pudiera ocasionar algun dafio o afectacién a
las funciones que tiene encomendadas. En este supuesto, “EL INSTITUTO” elaborara un
dictamen en el cual justifique que los impactos econdémicos o de operacidén que se ocasionarian
con la rescisién del contrato resultarian mas inconvenientes.

De no rescindirse el contrato, “EL INSTITUTO” establecerda con “EL PROVEEDOR”, otro
plazo, que le permita subsanar el incumplimiento que hubiere motivado el inicio del
procedimiento, aplicando las sanciones correspondientes. El convenio modificatorio que al
efecto se celebre debera atender a las condiciones previstas por los dos ultimos parrafos del
articulo 52 de la “LAASSP”.

No obstante, de que se hubiere firmado el convenio modificatorio a que se refiere el parrafo
anterior, si se presenta de nueva cuenta el incumplimiento, “EL INSTITUTO” quedara
expresamente facultada para optar por exigir el cumplimiento del contrato, o rescindirlo,
aplicando las sanciones que procedan.

Si se llevara a cabo la rescisiéon del contrato, y en el caso de que a “EL PROVEEDOR” se le
hubieran entregado pagos progresivos, éste debera de reintegrarlos mas los intereses
correspondientes, conforme a lo indicado en el articulo 51, parrafo cuarto, de la “LAASSP”.

Los intereses se calcularan sobre el monto de los pagos progresivos efectuados y se
computaran por dias naturales desde la fecha de su entrega hasta la fecha en que se pongan
efectivamente las cantidades a disposicion de “EL INSTITUTO”.

VIGESIMA QUINTA. RELACION Y EXCLUSION LABORAL
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“EL PROVEEDOR” reconoce y acepta ser el unico patron de todos y cada uno de los
trabajadores que intervienen en la prestacion del servicio, deslindando de toda responsabilidad
a “EL INSTITUTO” respecto de cualquier reclamo que en su caso puedan efectuar sus
trabajadores, sea de indole laboral, fiscal o de seguridad social y en ningun caso se le podra
considerar patrén sustituto, patron solidario, beneficiario o intermediario.

“EL PROVEEDOR” asume en forma total y exclusiva las obligaciones propias de patron
respecto de cualquier relacién laboral, que el mismo contraiga con el personal que labore bajo
sus ordenes o intervenga o contrate para la atencién de los asuntos encomendados por “EL
INSTITUTO”, asi como en la ejecucion de los servicios.

Para cualquier caso no previsto, “EL PROVEEDOR” exime expresamente a “EL INSTITUTO”
de cualquier responsabilidad laboral, civil o penal o de cualquier otra especie que en su caso
pudiera llegar a generarse, relacionado con el presente contrato.

Para el caso que, con posterioridad a la conclusién del presente contrato, “EL INSTITUTO”
reciba una demanda laboral por parte de trabajadores de “EL PROVEEDOR”, en la que se
demande la solidaridad y/o sustitucion patronal a “EL INSTITUTO”, “EL PROVEEDOR” queda
obligado a dar cumplimiento a lo establecido en la presente clausula.

VIGESIMA SEXTA. DISCREPANCIAS

“LAS PARTES” convienen que, en caso de discrepancia entre la convocatoria a la licitacion
publica, la invitacion a cuando menos tres personas, o la solicitud de cotizacion y el modelo de
contrato, prevalecera lo establecido en la convocatoria, invitacidon o solicitud respectiva, de
conformidad con el articulo 81, fraccién IV, del Reglamento de la “LAASSP”.

VIGESIMA SEPTIMA. CONCILIACION.

“LAS PARTES” acuerdan que para el caso de que se presenten desavenencias derivadas de
la ejecucién y cumplimiento del presente contrato podran someterse al procedimiento de
conciliacion establecido en los articulos 77, 78 y 79 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos
y Servicios del Sector Publico, y 126 al 136 de su Reglamento.

VIGESIMA OCTAVA. DOMICILIOS

“LAS PARTES” sefialan como sus domicilios legales para todos los efectos a que haya lugar y
que se relacionan en el presente contrato, los que se indican en el apartado de Declaraciones,
por lo que cualquier notificacion judicial o extrajudicial, emplazamiento, requerimiento o
diligencia que en dichos domicilios se practique, sera enteramente valida, al tenor de lo
dispuesto en el Titulo Tercero del Codigo Civil Federal.

VIGESIMA NOVENA. LEGISLACION APLICABLE
“LAS PARTES” se obligan a sujetarse estrictamente para la prestacion de los servicios objeto

del presente contrato a todas y cada una de las clausulas que lo integran, sus anexos que
forman parte integral del mismo, a la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del
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GOBIERNO DE

MEXICO

)

IMSS

et

ORGANO DE OPERACION ADMINSTRATIVA
DESCONCENTRADA ESTATAL MORELOS

JEFATURA DE SERVICIOS ADMINISTRATIVOS
COORD.DE ABASTECIMIENTO Y EQUIPAMIENTO

DEPARTAMENTO DE ADQUISICION DE BIENES Y
CONTRATACION DE SERVICIOS

ADJUDICACION
S18/AD/105/2024
Contrato:
050GYR007N41724-001-00
REGISTRO SAI

SEIA24180317059

Sector Publico, su Reglamento; Coddigo Civil Federal; Ley Federal
Administrativo, Cddigo Federal de Procedimientos Civiles; Ley Federal de Presupuesto y
Responsabilidad Hacendaria y su Reglamento.

TRIGESIMA. JURISDICCION

de Procedimiento

“LAS PARTES” convienen que, para la interpretacién y cumplimiento de este contrato, asi
como para lo no previsto en el mismo, se someteran a la jurisdiccion y competencia de los
Tribunales Federales con sede en
expresamente al fuero que pudiera corresponderles en razén de su domicilio actual o futuro.

la Ciudad de Cuernavaca, Morelos, renunciando

“LAS PARTES” manifiestan estar conformes y enterados de las consecuencias, valor y alcance
legal de todas y cada una de las estipulaciones que el presente instrumento juridico contiene,
por lo que lo ratifican y firman en las fechas especificadas.

NOMBRE

POR:

“EL INSTITUTO”

M.E. ANGELICA MARIEL MARTINEZ

LOPEZ

REPRESENTANTE LEGAL

$V.E. RAUL AGUILAR LARA

ADMINISTRADOR DEL CONTRATO

NOMBRE

BAXTER, S.A. DE C.V.

CARGO

TITULAR DEL ORGANO DE
OPERACION ADMINISTRATIVA
DESCONCENTRADA ESTATAL

MORELOS

COORDINADOR AUXILIAR DE
SEGUNDO NIVEL

POR:

"EL PROVEEDOR"

R.F.C

R.F.C

BAX-871207-MN3.

C. BETZY MARICEL RIVAS CERNA REPRESENTANTE
LEGAL
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SE ELIMINA RFC DE SERVIDOR PUBLICO POR SER UN
DATO CONFIDENCIAL, CUYA DIFUSION VULNERA SU
ESFERA JURIDICA CON FUNDAMENTO EN EL ART 113
FRACCION 111 Y118 DE LA LFTAIP D.O.F. 09-MAYO-2016.



Contrato: SEIA24180317059

Cadena original:

o

Firmante: RAUL AGUILAR LARA Numero de Serie:
rrc: (D Fecha de Firma: 12/08/2024 14:52
Certificado:

Firma:

Firmante: ANGELICA MARIEL MARTINEZ LOPEZ Numero de Serie:
rrc: (D Fecha de Firma: 15/08/2024 11:03
Certificado:

Firma:

Firmante: BAXTER SA DE CV Nimero de Serie:
RFC: BAX871207MN3 Fecha de Firma: 15/08/2024 13:27
Certificado:

Firma:

SE ELIMINA CADENA, SERIE, CERTIFICADO,
FIRMA'Y RFC DE SERVIDOR PUBLICO POR SER
UN DATO CONFIDENCIAL, CUYA DIFUSION
VULNERA SU ESFERA JURIDICA CON
FUNDAMENTO EN EL ART 113 FRACCION I
Y118 DE LA LFTAIP D.O.F. 09-MAYO-2016.



Contrato: SEIA24180317059

SE ELIMINA FIRMA DE PROVEEDOR POR SER UN DATO CONFIDENCIAL, CUYA DIFUSION VULNERA SU ESFERA JURIDICA CON FUNDAMENTO
EN EL ART 113 FRACCION 1l Y118 DE LA LFTAIP D.O.F. 09-MAYO-2016.



INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

CERTIFICADO DE DISPONIBILIDAD PRESUPUESTAL PREVIO
CON VALIDACION PRESUPUESTAL EN EL MODULO DE CONTROL DE COMPROMISOS

SOLICITUD: 0000015430 - 2024

Dependencia Solicitante: D0018 Delegacion Marelos

SEI Servicios Integrales

18010006 M_OFNAS DELEGACIONALES
Descripcion:
Servicio: Dialisis Peritoneal DPA
Fecha Impresién: 03/07/2024 Fecha Validacion: 03/07/2024

Importe Partida presupuestaria

Total Comprometido (en pesos): $ 6.684,282.00 25301 Medicinas y productos farmacéuticos

COMPROMETIDO MENSUAL (an miles da posos):

ENE FEB MAR ABR MAY JUN JUL AGO SEP [ ocT NOV DIC

0.0 0.0 0.0 0.0 0.0] 0.0 1,798.7 1.280.5 1.290.5[ 1,718.0 586.6

Este documento de respaldo presupuestario se emite con base en la revisién efectuada en el Mddulo de Control de Compromisos del Sistema
Financiero PRE|-Millenium, por lo que el monto sefialado se encuentra comprometido para dar inicio a las gestiones de adquisicién de bienes y
servicios previo cumplimiento del marco normativo vigente, siendo responsabilidad del area solicitante el destino y aplicacién de los recursos,

lo anterior con fundamento en los articulos 35 de la Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria, 25 y 45 fraccién |l de la Ley de
Adgquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, 24 y 46 fraccion |1l de la Ley de Obras Publicas y Servicios Relacionados con las
Mismas, 8°, 144 y 148 del Reglamento Interior del IMSS y el numeral 7.2.10 de la Norma Presupuestaria del IMSS.

CERTIFICADO PREVIO

CONTRATO PREI
CONTRATO IMSS

IMPORTE : $ 6,684,282.00
SEIS MILLONES SEISCIENTOS OCHENTA Y CUATRO MIL DOSCIENTOS OCHENTA Y DOS PESOS 00/100 MN

JEFA DEL DEPTO. ADQ

Autori
|. BIEMES Y CONTR DE SERVS.



D4 4, S ORGANO DE OPERACION ADMINISTRATIVA
» GOBIERNO DE DESCONCENTRADA ESTATAL MORELOS

L D) JEFATURA DE SERVICIOS ADMINISTRATIVOS

COORDINACION DE ABASTECIMIENTO Y EQUIPAMIENTO

/! MEXICO
IM$ DEPARTAMENTO DE ADQUISICION DE BIENES Y CONTRATACION DE SERVICIOS

ASIGNACION

FECHA: 07 DE AGOSTO DE 2024
NUMERO DE HOJAS: UNA

PARA: BAXTER SA DE CV.
AT’'N. VENTAS GOBIERNO
RFC: BAX 871207 MN3

CORREO ELECTRONICO: licitaciones_mex@baxter.com ; enrique_sanchez german@baxter.com
CONFIRMO LA ASIGNACION DEL SERVICIO COTIZADO DENTRO DE LA ADJUDICACION DIRECTA No.
S18/AD/105/2024 2DA VUELTA MISMO QUE SE DETALLAN A CONTINUACION

ARTICULO: 41 FRACCION V DE LA LAASPP

EXP. COMPRANET:AA-50-GYR-050GYR007-N-417-2024 CODIGO EXP. COMPRANET:E-2024-00084480
NUMERO DE CONTRATO/PEDIDO: 050GYR007N41724-001-00

REGISTRO SAI: SEIA24180317059

CERTIFICADO DISPONIBILIDAD PRESUPUESTAL: 000015430-2024 FECHA: 03/07/2024
PARTIDA | SERVICIO MEDICO INTEGRAL | MONTO MINIMO MONTO MAXIMO
NO GENERA VA NO GENERA IVA

SISTEMA INTEGRAL PARA LA
APLICACION DE DIALISIS

1 PERITONEAL $2,673,712.80 $ 6,684,282.00
AUTOMATIZADA (DPA)

PACIENTES PREVALENTES

VIGENCIA DEL CONTRATO: La vigencia comprendera: 08 DE AGOSTO DE 2024 AL 31 DE DICIEMBRE DE
2024,

TIPO DE FIANZA: INDIVISIBLE SIN PRORRATA PORCENTAJE DE FIANZA: 10% SIN IVA
MONTO DE LA FIANZA: $ 668,428.20

E! suministro de los servicios debera realizarse conforme a lo estipulado en el Anexo Técnico y Términos y
condiciones, asi mismo le informo que debera firmar contrato a mas tardar 15 dias naturales posteriores a la
fecha de asignaciéon a través del Méduio de Formalizacion de Instrumentos Juridicos de COMPRANET o en caso
de requerirse, se debera presentar en la Coordinacion de Abastecimiento y Equipamiento ubicada en Av. Plan de
Ayala esq. Av. Central No. 1201, Col. Ricardo Flores Magén, Cuernavaca Morelos, C.P. 62450 en un horario de
08:00 a 16:00 horas en la Oficina de Contratos. Para cualquier aclaracién favor de comunicarse a los tel. (s) lada
(01 777) 3 16 12 nf:(%ﬂs 64 22 con la C.P. América V. Morales Becerrii o via correo electrénico
america.morales@iﬁ. ssfiob.tnx

ATENTAME

“Seguridad y Solji ocial”

C.P.LUISAA IAZCAN PEREZ

JEFA DEL DEP ENTO DE ADQUISICION DE BIENES

Y CONTRATACION DE SERVICIOS,

AV/PLAN DE AYALA NO. 1201 ESQ. AV. CENTRAL, COL. RICARDO FLORES MAGON, C.P. 62450, CUERNAVACA, MOR, Tel. 777 3156422 ;
www.imss.geb.mx
077U UL OTOS P,

= e

Felipe Carrillc
N PUERTO

e




Baxter

ANEXO T.4A (T.CUATRO A)

Baxter, S.A. de C.V.

Presidente Masaryk 111 Piso 4to
Col. Polanco V Seccion
Delegacion Miguel Hidalgo.

C.P 11560 Ciudad de México
R.F.C. BAX-871207-MN3
www.baxter.com

DESCRIPCION DE LAS CLAVES QUE SE REQUIEREN PARA LA ATENCION DE PACIENTES DE DIALISIS
PERITONEAL AUTOMATIZADA

SISTEMA INTEGRAL PARA LA APLICACION DE DIALISIS PERITONEAL AUTOMATIZADA:
CLAVE 010.000.2366.00

CLAVE

DESCRIPCION

INDICACIONES

VIADE _
ADMINISTRACION

2350

2353

2355

Las unidades médicas seleccionaran de acuerdo con sus
necesidades, asegurando su compatibilidad con la marca y
modelo del equipo:

SOLUCION PARA DIALISIS PERITONEAL BAJA EN
MAGNESIO

Solucion para didlisis peritoneal al 1.5%.

Cada 100 ml contienen: glucosa monohidratada: 1.5 gr.
cloruro de sodio 538 mg. cloruro de calcio dihidratado 25.7
mg. cloruro de magnesio hexahidratado 5.08 mg. lactato
de sodio 448 mg. agua inyectable c.b.p. 100 ml. pH 5.0-
5.6. Miliequivalentes por litro: sodio 132. calcio 3.5.
magnesio 0.5. cloruro 96. lactato 40. Miliosmoles
aproximados por litro 347.

(0]

Solucién paradialisis peritoneal al 2.5%.

Cada 100 ml contienen: glucosa monohidratada 2.5 gr. cloruro de
sodio 538 mg. cloruro de calcio dihidratado 25.7 mg. cloruro de
magnesio hexahidratado 5.08 mg. lactato de sodio 448 mg. agua
inyectable c.b.p 100 ml. pH 5.0-5.6. Miliequivalentes por litro: sodio
132. calcio 3.5. magnesio 0.5. cloruro 96. lactato 40. Miliosmoles
aproximados por litro 398.

o

Solucién para dialisis peritoneal al 4.25%.

Cada 100 ml contienen: glucosa monohidratada 4.25 gr. cloruro de
sodio 538 mg. cloruro de calcio dihidratado 25.7 mg. cloruro de
magnesio hexahidratado 5.08 mg. lactato de sodio 448 mg. agua
inyectable c.b.p. 100 ml. pH 5.0-5.6. Miliequivalentes por litro:
sodio 132. calcio 3.5. magnesio 0.5. cloruro 96. lactato 40.
Miliosmoles aproximados por litro 486.

Envase con bolsa de 6 000 ml.

Insuficiencia Renal
Cronica

Intraperitoneal
Adultos y nifios:

Dosis de acuerdo al caso
y ajuicio del especialista

000001
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Baxter

Baxter, S.A. de C.V.

Presidente Masaryk 111 Piso 4to
Col. Polanco V Seccion
Delegacion Miguel Hidalgo.

C.P 11560 Ciudad de México
R.F.C. BAX-871207-MN3
www.baxter.com

CLAVE

DESCRIPCION

CATETER

Catéter para didlisis peritoneal.

Tipo: cola de cochino.

Tamafo: Pediatrico o adulto.

De instalacion subcutanea, blando, de silicon, con dos cojinetes de
poliéster o dacrén, con conector, tapén y seguro, con banda
radiopaca.

Estéril y desechable.

Pieza.

El tamafio del catéter sera seleccionado por las instituciones.

o

Catéter para dialisis peritoneal.

Tipo: Tenckhoff:

Tamano: Neonatal, pediatrico o adulto

De instalacion subcutanea, blando, de silicon, con dos cojinetes de
poliéster o dacrén, con conector con tapdn, seguro, con banda
radiopaca.

Estéril y desechable. Pieza.

El tamafio del catéter sera seleccionado por las instituciones.

CONECTOR
Conector de titanio Luer lock, para ajustar la punta del catéter a
linea de transferencia, tipo Tenckhoff.

EQUIPO DE LINEA CORTA DE TRANSFERENCIA

Equipo. De linea corta de transferencia de 6 meses de duracion,
para unirse al conector correspondiente al catéter del paciente.
Estéril y desechable.

SISTEMA DE CONEXION MULTIPLE DE PVC

Sistema de conexion multiple de PVC, para conectar hasta 4
bolsas de soluciéon de dialisis peritoneal. Compatible con el equipo
portatil de Didlisis Peritoneal (clave 531 829 0599).

Estéril y desechable.

CUBREBOCAS
Cubre bocas, Para uso en area médica, desechable.

TAPON LUER LOCK PROTECTOR

Tapon Luer-Lock protector, con solucién antiséptica de
yodopovidona para proteccion del equipo de transferencia sistema
automatico. Sélo el Sistema lo requiere.

Estéril y desechable.

PINZA DE SUJECION DESECHABLE

Pinza de sujecion desechable, para el manejo de equipo para
didlisis peritoneal.

Pieza.

Antiséptico y germicida. Solucidn. Sélo si el Sistema lo requiere.

VIA DE

[NBleACIONES ADMINISTRACION

REN

CLAVE DESCRICION

PRESENTACION

para la terapia

Equipo de extension para drenaje con una longitud
de 3.64m para maquina cicladora. Sistema

INTERCAMBIOS DIALIZANTE” ofertado lo requiera

automatico
060 345 1998 | El proveedor debera ofertar este equipo en los casos PZA NO 'TD%%UEEIDO
11 01 en que el “EQUIPO ELECTROMEDICO QUE TERAPIA
REGULA AUTOMATICAMENTE LOS

000002
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Baxter, S.A. de C.V.
Presidente Masaryk 111 Piso 4to
Col. Polanco V Seccion

Baxter Delegacion Miguel Hidalgo.
C.P 11560 Ciudad de México
R.F.C. BAX-871207-MN3
www.baxter.com

Consideraciones para el programa:

Cada uno de los pacientes de nuevo ingreso para los programas de DPA, requiere de: Catéter de Tenckhoff,
conector de titanio, linea de transferencia, y la linea de extension para drenaje si la maquina cicladora
proporcionada lo requiere.

Reposicién o cambio

A partir del segundo mes de inicio del contrato la empresa adjudicada debera entregar en la Unidad Médica el
numero de catéteres de Tenckhoff colocados el mes previo mas uno.

Para cada paciente en el programa, se debera hacer el cambio de la linea de transferencia (de larga duracién 6
meses) cada 6 meses, esta linea debera ser proporcionada por el proveedor y la entregara a la unidad médica para
su cambio.

Adicional a lo anterior, la empresa adjudicada mantendra de manera constante un stock del 10% de lineas de
transferencia de larga duracion, del total de numero de pacientes asignado con el médico responsable del
Programa de Dialisis.

Estos bienes deberan ser con las especificaciones descritas en el presente Anexo T.4 A (T. Cuatro A).

Este cambio y reposicién o dotacion de bienes son sin costo adicional para el Instituto.

Las unidades médicas seleccionaran de acuerdo a sus necesidades el tipo de soluciones, asegurando su
compatibilidad con la marca y modelo del equipo ofertado por la empresa adjudicada.

Ciudad de México, a 07 de agosto de 2024

Betzy Maricel Rivas Cerna
Representante Legal
Baxter S.A. de C.V.
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Baxter, S.A. de C.V.

Presidente Masaryk 111 Piso 4to
Col. Polanco V Seccion
Delegacion Miguel Hidalgo.

C.P 11560 Ciudad de México
R.F.C. BAX-871207-MN3
www.baxter.com

) ) ANEXO T.4 B (T.CUATRO B) )
CEDULA DE DESCRIPCION DEL EQUIPO ELECTROMEDICO QUE REGULA AUTOMATICAMENTE LOS
INTERCAMBIOS DE SOLUCION DIALIZANTE, CON DIALISIS PERITONEAL AUTOMATIZADA

ESPECIFICACIONES

DESCRIPCION TECNICA DEL PROVEEDOR

DIALISIS PERITONEAL EQUIPO PORTATIL

ESPECIALIDAD(ES): Nefrologia, Medicina Interna y Medicina Critica.
Clave. 531.829.0599

SERVICIOS: unidad de Dialisis, Hospitalizacion y unidad de Cuidados
Intensivos.

DESCRIPCION:

Equipo que regula automaticamente los intercambios de solucidn
dializante, en paciente con dialisis peritoneal con las siguientes
caracteristicas, seleccionables de acuerdo a las necesidades de las
unidades médicas: monitor, unidad selectora de cantidad de liquido a
administrar, tiempos de ingreso y de permanencia, asi como el
drenado, control digital, calefactor de liquido de dialisis, termostato,
sistema de alarmas de suministro de liquidos de temperatura y
drenaje, monitor de ultrafiltracion.

REFACCIONES:

Segun marca y modelo.

OPCIONALES:

Regulador

CONSUMIBLES:

Equipo de conexion multiple, linea de extension y bolsa para drenaje,
soluciones para didlisis peritoneal. Las unidades médicas
seleccionaran de acuerdo a sus necesidades, marca y modelo.
(Compatibles con el equipo ofertado por el proveedor)
INSTALACION:

Corriente eléctrica de 120 V/60 HZ.

Contacto polarizado.

Equipo electromédico HOMECHOICE, maquina disefiada para
realizaciéon de cualquier terapia de dialisis peritoneal
automatizada, conformada por la maquina HOME CHOICE y
el cassette desechable.

MARCA: BAXTER
MODELO: HOMECHOICE
No. REGISTRO SANITARIO: 0458E95 SSA

La bolsa de didlisis se conecta al cassette desechable, a su
vez el sistema HOMECHOICE hace pasar la solucion de
dialisis a través del conducto estéril del cassette desechable,
controlado por valvulas. El sistema a través de programacion
digital calienta la solucién de didlisis, realiza cambios de
dialisis, mide el volumen de la solucién y los ciclos de tiempo.
HOMECHOICE, aparato electromédico, portatil, de
dimensiones: 17.8 cm de Altura X 49.5 cm de Ancho X 39.9
cm de profundidad.

Peso: 12.3 Kg

Guia para los pacientes tratados en el hogar, Sistema de DPA
HOMECHOICE, Secciéon 14 Datos Técnicos

Cuenta con una unidad selectora de cantidad de liquido a
administrar asi como en unidades de peso para el paciente
configurados en kg, tiempos de Ingreso y de Permanencia, asi
como de drenado, que se encuentra al seleccionar y accesar
digitalmente al panel de control o monitor

Que ofrece:

Parametros programados para el tratamiento DPCC/DPI.
Calculo de los Parametros DPCC/DPI

Incrementos de los parametros de la terapia DPCC/DPI
Calentador o cuna térmica que calienta la solucion de didlisis,
al colocar una bolsa con solucién, cuenta con un sensor o
termostato que regula la temperatura

Guia para los pacientes tratados en el hogar, Sistema de DPA
HOMECHOICE, Seccion 3, Instrucciones de funcionamiento y
Seccion 8, Instrucciones de funcionamiento.

Guia para los pacientes tratados en el hogar, Sistema de DPA
HOMECHOICE, Seccién 4, Instrucciones de funcionamiento y
Seccion 7, Instrucciones de funcionamiento

Guia para los pacientes tratados en el hogar, Sistema de DPA
HOMECHOICE, Seccioén 2, Introduccion

Sistema de deteccion de alarmas:

Suministro  de  liquidos, Temperatura y
autocorregibles o de reinicio automatico.

Drenaje,

Si el problema puede ser corregido con una minima
intervencion del usuario, la terapia se restablecera
automaticamente.

Guia para los pacientes tratados en el hogar, Sistema de DPA
HOMECHOICE, Seccion 12, Correccion de alarmas

El sistema HOMECHOICE, despliega una pantalla que
muestra la programacion de ultrafiltracion al accesar en el
panel de control

Guia para los pacientes tratados en el hogar, Sistema de DPA
HOMECHOICE, Seccidén 8, Instrucciones de funcionamiento
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Baxter, S.A. de C.V.

Presidente Masaryk 111 Piso 4to
Col. Polanco V Seccion
Delegacion Miguel Hidalgo.

C.P 11560 Ciudad de México
R.F.C. BAX-871207-MN3
www.baxter.com

REFACCIONES:
Segun marca y modelo
OPCIONALES:
Regulador
CONSUMIBLES:
Soluciones para didlisis peritoneal en diferentes
concentraciones al 1.5 %, 25 % y 4.25 % y en bolsas de
6,000 ml.
Equipo de conexion multiple de PVC u otro material plastico,
grado meédico para ser utilizado con el sistema de didlisis
peritoneal automatizado portatil.
Tapon Luer Lock protector con solucion antiséptica de
yodopovidona para proteccion del equipo de transferencia.
Pinza de Sujecion desechable, para el manejo del equipo de
dialisis peritoneal
Cubrebocas
Guia para los pacientes tratados en el hogar, Sistema de DPA
HOMECHOICE, Seccion 6, Instrucciones de funcionamiento:
Inicio de su terapia, uso del equipo desechable con una sola
pinza
INSTALACION:

- Corriente eléctrica de 115 VCA *10%
- 50 /60 HZ
- Contacto polarizado
Guia para los pacientes tratados en el hogar, Sistema de DPA
HOMECHOICE, Seccion 14, Datos técnicos

Ciudad de México, a 07 de agosto de 2024

Betzy Maricel Rivas Cerna
Representante Legal
Baxter S.A. de C.V.
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ESPECIFICACIONES

DESCRIPCION TECNICA DEL PROVEEDOR

DIALISIS PERITONEAL EQUIPO PORTATIL

ESPECIALIDAD(ES): Nefrologia, Medicina Interna y Medicina Critica.
Clave. 531.829.0599

SERVICIOS: unidad de Dialisis, Hospitalizacion y unidad de Cuidados
Intensivos.

DESCRIPCION:

Equipo que regula automaticamente los intercambios de solucion
dializante, en paciente con dialisis peritoneal con las siguientes
caracteristicas, seleccionables de acuerdo a las necesidades de las
unidades médicas: monitor, unidad selectora de cantidad de liquido a
administrar, tiempos de ingreso y de permanencia, asi como el
drenado, control digital, calefactor de liquido de dialisis, termostato,
sistema de alarmas de suministro de liquidos de temperatura y
drenaje, monitor de ultrafiltracion.

REFACCIONES:

Segun marca y modelo.

OPCIONALES:

Regulador

CONSUMIBLES:

Equipo de conexidon multiple, linea de extension y bolsa para drenaje,
soluciones para didlisis peritoneal. Las unidades médicas
seleccionaran de acuerdo a sus necesidades, marca y modelo.
(Compatibles con el equipo ofertado por el proveedor)
INSTALACION:

Corriente eléctrica de 120 V/60 HZ.

Contacto polarizado.

Equipo electro médico HOMECHOICE CLARIA, maquina
disefiada para realizacion de cualquier terapia de dialisis
peritoneal automatizada, conformada por la maquina HOME
CHOICE CLARIA y el cassette desechable.

MARCA: BAXTER
MODELO: HOMECHOICE CLARIA
No. REGISTRO SANITARIO: 0676E2016 SSA

La bolsa de dialisis se conecta al cassette desechable, a su

vez el sistema HOMECHOICE CLARIA hace pasar la
solucion de dialisis a través del conducto estéril del cassette
desechable, controlado por valvulas. El sistema a través de
programacioén digital calienta la solucién de dialisis, realiza
cambios de didlisis, mide el volumen de la solucion y los
ciclos de tiempo.

HOMECHOICE CLARIA, aparato electromédico, portatil, de
dimensiones: 19.4 cm de Altura X 46.7 cm de Ancho X 38.7
cm de profundidad.

Peso: 13.5 Kg.

Que ofrece:

e Parametros
DPCC/DPI.

Calculo de los Parametros DPCC/DPI

e Incrementos de los parametros de
DPCC/DPI

e Calentador o cuna térmica que calienta la solucién
de dialisis, al colocar una bolsa con solucion,
cuenta con un sensor o termostato que regula la
temperatura

e Guia del paciente, Sistema de DPA HOMECHOICE
CLARIA, Seccion 4, Descripcion del sistema y
Seccion 8 cambio de programacion.

Sistema de deteccién de alarmas:

e Suministro de liquidos, Temperatura y Drenaje, auto
corregibles o de reinicio automatico.

e Si el problema puede ser corregido con una minima
intervencion del usuario, la terapia se restablecera
automaticamente.

e Guia del paciente, Sistema de DPA HOMECHOICE
CLARIA, Seccion 15, Correccion de alarmas

El sistema HOMECHOICE, despliega una pantalla que
muestra la programacion de ultrafiltracion al accesar en el
panel de control

Guia del paciente, Sistema de DPA HOMECHOICE CLARIA,
Seccion 8 cambio de programacion, Seccion 11 Realizacion
del tratamiento, Seccion 12 Fin del tratamiento
REFACCIONES:

Segun marca y modelo

OPCIONALES:

Regulador

CONSUMIBLES:

Soluciones para didlisis peritoneal en
concentraciones al 1.5 %, 2.5 % y 4.25

% y en bolsas de 6,000 ml.

Equipo de conexién multiple de PVC u otro material plastico,
grado médico para ser utilizado con el sistema de didlisis
peritoneal automatizado portatil.

Tapdén Luer Lock protector con solucién antiséptica de

programados para el tratamiento

la terapia

diferentes
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Baxter

Baxter, S.A. de C.V.

Presidente Masaryk 111 Piso 4to
Col. Polanco V Seccion
Delegacion Miguel Hidalgo.

C.P 11560 Ciudad de México
R.F.C. BAX-871207-MN3
www.baxter.com

yodopovidona para proteccion del equipo de transferencia.
Pinza de Sujecién desechable, para el manejo del equipo de
didlisis peritoneal

Cubrebocas

Guia del paciente, Sistema de DPA HOMECHOICE CLARIA,
Seccion 4, Descripcion del sistema, Seccién 8, Cambio de
programacion, Seccion 10, Preparacion del tratamiento,
Seccién 11 Realizacion del tratamiento, Seccion 12, Fin del
tratamiento

INSTALACION:

- Corriente eléctrica de 115 VCA 710%
- 50/60 HZ
- Contacto polarizado
Guia del paciente, Sistema de DPA HOMECHOICE CLARIA,
Seccion 16, Datos técnicos

Ciudad de México, a 07 de agosto de 2024

Betzy Maricel -

ivas Cerna

Representante Legal
Baxter S.A. de C.V.
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ANEXO T.4A (T.CUATRO A)

e PO,
SALUD SOLUCION PARA DIALISIS PERITONEAL Cpftepris [3>
. AUTOMATIZADA (DPA) AL 1.5% e
CLAVE: 2350
SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS

COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO NO.
0156M81 SSA
No. DE SOLICITUD
183300416T0245
No. DE SOLICITUD ANTERIOR
143300423A0417

Con fundamento en el Articulo 4° parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2 fraccion |, 14, 17, 26
y 39 fracciones XXI y XXIV de la Ley Orgénica de la Administracion Piblica Federal; Articulo 1°, 3 fracciones |, XXIl y XXVIII, 4 fraccién 11l, 13
inciso A fraccion IX, X, 17 bis, fraccion IV, 194, 194 bis, 197, 204,221,222, 223, 388, 371, 376, 376 Bis, 391 bis y 393 de la Ley General de
Salud; 1, 2, 3, 1 5 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 1, 2 inciso C fraccion X, 15, 36 y 37 del Reglamento Interior de la
Secretaria de Salud; 1, 2, 163, 167, 168, 170, 172, 173, 174, 177, 178, 184, 185, 186, 187, 188, 189 y 190 del Reglamento de Insumas parala
Salud; 1,3 fraccion | inciso b, fraccién VIl y XIII, 4 fraccion Il inciso/C, 11 fracciones VI, Xl y 14 fraccion | del Reglamento de la Comision Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, se autoriza la modificacion a las condiciones de registro sanitario al tenor siguiente:

Baxter, S.A. de C.V.
Av. de los 50 Metros No. 2, CIVAC, C.P. 62578, Jiutepec, Morelos, México.

BAX 871207MN3
CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
Dencminacion Distintiva: DIANEAL AL 1.5%

Denominacion Genérica: N/A
Clasificacién Articulo 226 LGS: |V
Forma Farmacéutica: Solucion

Fabricante del Farmaco: Glucosa anhidra:
Ingredion Incorporated
6400 South Archer Avenue, Bedford Park, IL 60501, EUA.

Cloruro de sodio:
US SaltLLC
Watkins Glen, NY 14891, EUA.

Morton Salt Inc.
Rittman, OH 44270, EUA.

Cloruro de calcio dihidratado:

Merck KGaA

Frankfurter Strae 250, G20, J29, J36, L22, L29, N2, N23, N26, N79, 021, 030, P11, P12, V41, V42,
V43, V66 64293 Darmstadt, Alemania.

Cloruro de magnesio hexahidratado:

Merck KGaA _

Frankfurter Strabe 250, G20, J29, J36, L22, L29, N2, N23, N26, N79, 021, 030, P11, P12, V41, V42,
V43, V66 64293 Darmstadt, Alemania. ‘

Lactato de Sodio:
Baxter, S.A. de C.V.

iress e Efeesrins e Faasbuine p Msllzainznnn Cainlalin she Adtit sasiio Bauiesrs Dissceion Ejsestive e Autiebiasiai ds Prodicerns y Priablechnienton Suladivesin Bt ile Fannise e Medicament
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SALUD

SRECRTTARIA DE SALUD

Av. de los 50 Metros No. 2, CIVAC, C.P. 62578, Jiutepec, Morelos, México.

Fabricante del Medicamento: Baxter, S.A. de C.V.
Av. de los 50 Metros No. 2, CIVAC, C.P. 62578, Jiutepec, Morelos, México.

Acondicionado por: Baxter, S.A. de C.V.
Av. de los 50 Metros No. 2, CIVAC, C.P. 62578, Jiutepec, Morelos, México.

Distribuido por: Baxter, S.A. de C.V.
Av. de los 50 Metros No. 2, CIVAC, C.P. 62578, Jiutepec, Morelos, México.

Baxter, S.A. de C.V.
Boulevard Benito Juarez No. 10 Nave F, Ejido de San Mateo Cuautepec, C.P. 54948, Tultitlan, México,

México.
Fecha de Expedicion: 31 de julio de 2018
Fecha de Vencimiento: 15 de abril de 2021
Presentaciones: Para formulacion PD1: Bolsa de 2L con 2L, bolsa gemela de 2L con 2L y bolsa de 5L con 5L.

Para formulacion PD2: Bolsa de 2L con 2L, bolsa gemela de 2L con 2L, bolsa gemela de 3L con 2.5L,
bolsa de 5L con 5L y bolsa de 6L con 6L.

Para la formulacion PD4: Bolsa de 6L con 6L.

Todas las presentaciones con instructivo anexo.

El envase para sofucion en Bolsa PVC es formulado especialmente (Viaflex: plastico PL 146).

Envase para Solucion: Bolsa de policloruro de vinilo (PVC).

Vida Ut 24 meses, debiendo expresar el afio con numero y el mes con letra.

Indicaciones Terapéuticas: Solucién para didlisis peritoneal.

Contraindicaciones: Acidosis lactica severa preexistente; defectos mecanicos no corregibles que impidan la dialisis peritoneal

eficaz o el aumento de riesgo de infeccion y pérdida documentada de la funcion peritoneal.

Férmula PD1

1.5%

3.5mEg/L de Calcio

Cada 100 mk contiene:

Farmaco
Glucosa anhidra
equivalente a: 1500 ¢
Glucosa monohidratada

Cloruro de sodio 567.000 mg
Cloruro de calcio dihidratado 25.700 mg

Cloruro de magnesio hexahidratado 15.200 mg

Lactato de sodio 392.000 mg T
Aditivos
Agua para la fabricacion de inyectables 100.000 mL cbp

' ea Divecrp Egrostees e stz de Traducin 1. wablcsiomessay i Bjoanres e, Fermean y Moasmeones Camutm Samirera Dussne Ljsent de Prnductn y Lotaldy 5 Ex Comnifm
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Férmula PD2
1.5%

3.5 mEq/L de Calcio y 0.5 mEqg/L de Magnesio
Cada 100 mL contiene:
Farmaco

Glucosa anhidra
equivalente a:
Glucosa monohidratada

1500 g

Cofepris

Comiatdn Fodaril pars I Proluccion

Cloruro de sodio

538.000 mg

oontey Rissgian Sanltrioa

Cloruro de calcio dihidratado

25,700 mg

Cloruro de magnesio hexahidratado

5.080 mg

Lactato de sodio

448.000 mg

Aditivos
Agua para la fabricacion de inyectables

100.000 mL

cbp

Férmula PD4 =
1.5%
2.5 mEg/L de Calcio
Cada 100 mL contiene:
Farmaco
Glucosa anhidra
equivalente a:
Glucosa monohidratada

1500 g

Glucosa anhidra equivalente a...

Cloruro de sodio

538.000 mg

Cloruro de calcio dihidratado

18.300 mg

Cloruro de magnesio hexahidratado

5.080 mg

Lactato de sodio

448.000 mg

Aditivos
Agua para la fabricacion de inyectables

100.000 mL

chp

Concentracion Osmolar (mQsm/L): PD1 PD2
347 347
Concentracion iénica (mEq/L):
Sadio 132 132
Calcio 35 3.5
Magnesio 15 0.5
Cloruro 102 96
Lactato 35 40

Via de Administracion: intraperitoneal

Eradnotasy Latibl L Fjeauina de Piemaran T Connl i 4e A

PD4
347

132
25
05
95

40
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Consideracion de uso: Dilisis peritoneal

Observaciones al Registro:

- Esta autorizacion se emite de conformidad con el dictamen fécnico favorable de un Tercero Autorizado. (Oficio Circular
CAS/1/0R/38/2017 de fecha del 01 de diciembre de 2017 y su ampliacion Oficio No. CAS/DEAPE/3618/2018 de fecha del 02 de abril de
2018).

- Se autoriza el cambio del fabricante de Cloruro de calcio dihidratado: de “Chemische Fabrik Lehrte, Dr. Andreas Kossel GmbH., con
domicilio en: Kothenwaldstr, 2-6, 31275 Lehrte, Alemania”, a "Merck KGaA., con domicilio en: Frankfurter StraRe 250, G20, J28, J36, L22,
L29, N2, N23, N26, N79, 021, 030, P11, P12, V41, V42, V43, V66 64293 Darmstadt, Alemania.”, con base en la informacion remitida.

- Se autoriza la actualizacién de |a expresion del domicilio del fabricante de farmaco Cloruro de magnesio hexahidratado de “Frankfurter
Strafte 250, 64293 Darmstadt, Alemania.” a “Frankfurter Stralle 250, G20, J29, J36, L22, L29, N2, N23, N26, N79, 021, 030, P11, P12,
V41, V42, V43, V66 64293 Darmstadt, Alemania.", conforme al Certificado de Buenas Practicas remitido.

- Se autoriza la inclusion del distribuidor “Baxter, S.A. de C.V. con domicilio en Boulevard Benito Juarez No. 10 Nave F, Ejido de San Mateo
Cuautepec, C.P. 54948, Tultitlan, México, México”, con base en la informacion remitida.

- A solicitud del usuario se eliminan las presentaciones para la formulacion PD4; bolsa de 2L con 2L y bolsa gemela de 2L con 2L.

- Se actualiza el rubro de Contraindicaciones con base a la Informacion para Prescribir autorizada.

- Se actualizan los proyectos de marbete conforme a la NOM-072-S8A1-2012, Etiquetado de medicamentos y de remedios herbolarios.
para las presentaciones indicadas en este oficio de registro.

- Con base en el Articulo 189 del Reglamento de Insumos Para la Salud, cuenta con 120 dias para agotar existencia de material de envase
y producto terminado, con las condiciones previas a esta autorizacion.

- Se autoriza la Informacian para Prescribir en su version amplia y reducida conforme al Art. 42 del Reglamento de la Ley General de Salud
en Materia de Publicidad y a la informagién remitida.

- Deberan confirmar el plazo de caducidad con estudios de estabilidad a largo plazo, conforme a la NOM-073-SSA1-2015, Estabilidad de
Farmacos y Medicamentos, asi como de remedios herbolarios, por el cambio dei fabricante del farmaco Cloruro de calcio dihidratado.

- Las condiciones sanitarias del producto al que hace referencia la presente autorizacién podran ser verificadas en cualquier momento por
la autoridad sanitaria, lo anterior de conformidad con los articulos 17 Bis fracciones IV y VI, y 378 de la Ley General de Salud; 1, 2,13 y
16 fraccion |l de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo 2 fraccion 111, 218 fraccién |. C., 220 fracciones 1ll y VI del Reglamento de
Insumos para la Salud.

- Ef titular del presente Registro Sanitario deberd de mantener vigente el Certificado de Buenas Préacticas de Fabricacion durante Ia
vigencia del Registro Sanitario que se otorga en este acto.

Anexos: 49

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION
DIRECTORA EJECUTIVA DE AUTORIZACION DE PRODUCTOS Y ESTABLECIMIENTOS

Con fundamento en lo dispuesto por & articulo DECIMO PRIMERO del Acuerdo por eiique se delegan las facultades que se sefalan, en los Organos Administrativos que en el
mismo se indican de la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 7 de abril del 2010.

SE ELIMINA NOMBRE, FIRMA DE PERSONA FISICA POR SER UN DATO CONFIDENCIAL,
CUYA DIFUSION VULNERA SU ESFERA JURIDICA CON FUNDAMENTO EN EL ART 113
FRACCION | Y118 DE LA LFTAIP D.O.F.

09-MAYO-2016.
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SALUD =

Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos-Sanitarios

Centro Integral de Servicios
Comprobante de Tramite

NUMERO DE TRAMITE

Homoclave del Tramite:
COFEPRIS-04-023

Nombre de Tramite: NS
SOLICITUD DE PRORROGA DEL REGISTRO

SANITARIO DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS, Tramite Fisico
VACUNAS, HEMODERIVADOS Y BIOMEDICAMENTOS
oo oo R om  ©Goa oo - - & 13/1 0/2020
Modalidad: i 17:53 hrs
A. FABRICACION NACIONAL
NOMBRE O RAZON SOCIAL: —— BAXTER, $.A. DE C.V.
BAX 871_?_07MN3

R.F.Co CUR.P..

ﬂ#_:
DOMICILIO: 1 3A@.EBE‘L‘-6 50 METROS NO. 2 COL. CIVAC JIUTEPEC,
C.P. 62578 MORELOS

REPRESENTANTE LEGAL O

RESPONSABLE SANITARIO:
ANEXOS: OTROS: ANEXA PAGO Y UN BLOQUE CON
INFORMACION.
MODO DE INGRESO: VENTANILLA
MODO DE ENTREGA: —VENTANILLA
OBSERVACIONES:

Si la resolucion de su tramite se encuentra disponibile podra recogerla contra entrega de este
comprobante de tramite original en el Centro Integral de Servicios, donde permaneceran disponibles
durante 30 dias naturales y solo sera entregada al representante legal, responsable sanitaric o
p;e_rsolnas autorizadas notificadas ante ésta Comision Federal previa presentacion de identificacion
oricial.

SE ELIMINA NOMBRE, FIRMA DE PERSONA FISICA POR SER UN DATO CONFIDENCIAL, CUYA
DIFUSION VULNERA SU ESFERA JURIDICA CON FUNDAMENTO EN EL ART 113 FRACCION1Y118
DE LA LFTAIP D.O.F.

09-MAYO-2016.



SALUD  COFEPRIS

Comisién Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios

Centro Integral de Servicios
Comprobante de Tramite

IMPORTANTE: Con la finalidad de atender su peticién con apego a la prerrogativa contenida en el articulo 8° de la
Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, su tramite se sometera a una primera revision de
conformidad con el "Acuerdo por el que se dan a conocer los tramites y servicios, asi como los formatos que aplica la
Secretaria de Salud, a través de la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el
Registro Federal de Tramites y Serviclos de la Comisién Nacional de Mejora Regulatoria” para constatar que su
peticion y el expediente que la acompadfa, contengan cada uno de los documentos con los que pretende acreditar los
requisitos que debe cumplir en su peticién; en caso de no presentar alguno de esos documentos, no se le dara el
tramite correspondiente y se le regresara para que subsane la documentacion faltante.

Lo anterior, respentando en todo momento su derecho de poder presentar nuevamente su tramite con toda la

documental completa requerida, en cumplimiento de los requisitos formales para el ingreso de su tramite
establecidos en el mencionado Acuerdo.

¢JYa tienes tu RUPA?, ; No?, {Ven y tramitala con nosotros!

000013
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citibanamex$ BancaNet Empresarial

Miércoles 29 de Julio del 2020, 18:25 hrs. Centro de México —

RECIBO BANCARIO DE PAGO DE CONTRIBUCIONES, PRODUCTOS Y APROVECHAMIENTOS FEDERALES

R.F.C. BAXB712Q7TMN3 No. Autorizacién del Medio 456272
Denominacion ¢ Razan Social BAXTER SA DE CV No. de Operacién 702626
Fecha y Hora de Pago 289/07/2020 17:25 hrs.

Liave de Pago F72AD42277
Total de Pagos 1

Cuenta Cargo 515

Total Efectivamente Pagado $ 61,500
55 Gomisidn Federal para la Proteccion conira

Dependenci : L
ependencia Riesgos Sanitarios

Por el concepto siguiente:

1/t Derechos, Productos y Aprovechamientos
Clave de Referencia del DPA

Cadena de la dependencia 0004023A010000
Importe 61,509
Cantidad Pagada 61,509

000014
hitps://www.bancanetempresarial.banamex.com.mx/bestbanking/spanishdit/OnLineCompr... 7/29/2020



Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

4. Modificacion y/o prérroga

Seleccione una opcion: Modificacion . Prorroga
Dice / condicién autorizada

VER CARTA ANEXA

Reg. No. 0156M81 SSA No. de

Namero de documento: g 5o 183300416 T0245

Debe decir / condicién solicitada
VER CARTA ANEXA

5. Datos del producto

Producto
1

~

Nombre de la clasificacion del producto o servicio:
Medicamento
2

~

Especificar: Alopatico

3) Denominacién especifica del producto:

4

=

Nombre (marca comercial) o denominacion distintiva:

DIANEAL AL 1.5%

5) Denominacién Comun Internacional (DCI) o genérica o nombre
cientifico o identificador Unico de la OCDE:

N/A
6) Forma farmacéutica o forma fisica: Solucién

7) Tipo de producto: Medicamento

8) Fraccion arancelaria:

9) Cantidad de lotes:

10) Unidad de medida:

11) Cantidad o volumen total:

12) Numero de piezas a fabricar:
13) Kilogramos o gramos por lote:

14) Numero de permiso sanitario de importacién o exportacion o clave
alfandmerica:

15) Numero de registro sanitario:

16) Numero de acta:

Para formulacion PD1:

. Bolsa de 2L con 2L

e Bolsagemelade 2L con 2L

e Bolsagemelade 5L con 5L
Para formulacion PD2

. Bolsa de 2L con 2L

. Bolsa gemela de 2L con 2L

e Bolsagemelade 3L con 2.5L

Para formulaciéon PD4:
o Bolsa de 6L con 6L

17) Presentacion:

MEXICO

GOBIERNO DE LA REPUBLICA

coMER  Cotepnis[3>

de Mejora

Producto

1) Nombre de la clasificacion del producto o servicio:

2) Especificar:

3) Denominacién especifica del producto:

4) Nombre (marca comercial) o denominacion distinti

5) Denominacién Comun Internacional (DCI) o genérica o nombre
cientifico o identificador Unico de la OCDE:

6) Forma farmacéutica o forma fisica:
7) Tipo de producto:
8) Fraccion arancelaria:
9) Cantidad de lotes:
Unidad de medida:
Cantidad o volumen total:

Kilogramos o gramos pof lote:

14) NUumero de permiso s
clave
alfanimerica:

10)
11)
12) Numero de piezas a fabricar:
13)
)

itario de importacion o exportacion o

15) Numero de regjstro sanitario:

16) Numero de

17) Pregentacion:

Contacto:

Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
Delegacion Benito Juarez, Ciudad de México,
C.P. 03810.

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx

Ooo'eqn'ia 3de 11



Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

18) Uso especifico o proceso: 11 12 |13 |14 |15 |16 |17 |18 |19

19) Clave del(de los) lote(s):

)
20) Indicaciones de uso:
21) Concentracion: 1.5%
22) Indicaciones terapéuticas: ~ Solucién para dialisis peritoneal
/ /
23) Fecha de fabricacion:
DD MM AAAA
24 meses / /
24) Fecha de caducidad: oD ™ AAAA

25) Temperatura de almacenamiento:
26) Temperatura de transporte:

27) Medio de transporte o aduana de entrada:

28
29
30

31) Tipo de embalaje y numero de unidades de embalaje:

) Identificacion de contenedores:
) Envase primario: Bolsa PVC
) Envase secundario:
)
32) Numero de partida:

33) Clave del cuadro basico o catalogo del sector salud (CBSS):
34) Presentacion destinada a:

Exportacion Genérico Sector Salud

35) Fabricacion del producto:

. Nacional

36) Unidad de medida de aplicacion de la TIGIE (UMT):

Extranjero

37) Cantidad de unidad de medida de aplicacion de la TIGIE:

38) Tipo de organismo genéticamente modificado (OGM) s6lo un
producto por solicitud:

39) Numero de programa IMMEX (solo para empresas que estén dentro
del programa para la industria manufacturera, maquiladora y de

servicios de exportacion):

‘ Venta

18) Uso especifico o proceso: |11 |12 |13 [14 |15 |16 |17 |18 |19 |20

19) Clave del(de los) lote(s):

)
20) Indicaciones de uso:
21) Concentracion:
22) Indicaciones terapéuticas:
- / /
23) Fecha de fabricacion:
DD MM AAAA
: / /
24) Fecha de caducidad: oD ™ AAAA

25) Temperatura de almacenamiento:
26) Temperatura de transporte:

27) Medio de transporte o aduana de entrada:

28
29
30

) Identificacion de contenedores:

) Envase primario:

) Envase secundario:

31) Tipo de embalaje y numero de unidades de embalaje:
32) Numero de partida:

33) Clave del cuadro basico o catalogo del sector salud (CBSS):

34) Presentacion destinada a:

Ve

Exportacion Genérico Sector Salud

35) Fabricacion del producto:
Nacional

36) Unidad de medida de aplicacion de la TIGIE (UMT):

Extranjero

37) Cantidad de unidad de medida de aplicacion de la TIGIE:

38) Tipo de organismo genéticamente modificado (OGM) s6lo un
producto por solicitud:

39) Numero de programa IMMEX (s6lo para empresas que estén
dentro del programa para la industria manufacturera, maquiladora
y de servicios de exportacion):

Nota: Reproducir datos del producto, tantas veces como sea necesario conforme a lo establecido en cada tipo de tramite.

MEXICO

GOBIERNO DE LA REPUBLICA

o MER  Cptepris[33

de Mejora

Contacto:

Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
Delegacion Benito Juarez, Ciudad de México,
C.P. 03810.

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

6. Informacion para certificados

Uso del certificado (para exportacion, registro, prorroga y otros): Pais destino:

Especificar caracteristicas:

7. Informacién para protocolo de investigacion

Marca el tipo de protocolo a realizar: Nuevo Modificacion o enmig,
Titulo del protocolo:

Via de administracion (medicamentos o dispositivos médicos):
Nombre del investigador principal:

Nombre(s) de la(s) institucion(es) donde se realizara la investigacion:

8. Informacién para registro sanitario de insumos pa

8.A. Para producto maquila

Persona fisica
RFC:@: RFC:
CURP (opcional):

Nombre(s):

Datos del responsable sanitario

P (opcional):
Nombre(s):

Primer apellido: Primer apellido:

:sgllﬁgg? Segundo apellido:
(a) Solo cuando el establecimiento sea nacional. Lada:

Persona moral Teléfono:
RFC Extension:

(@

Denominacion o razén social: Correo electrénico:

(a) Solo cuando el establecimiento sea nacionaf.

Etapa del proceso de
fabricacion:

Numero de licencia sanitariz’o aviso de funcionamien

Domicilio para el producto maquilado

Cadigo postal: Localidad:
Tipo y nombre de vialidad: Municipio o alcaldia:
Entidad Federativa:
(Por gfemplo: Avenida, boulevard, calle, carretera, camino, privada, terraceria entre otros.) Entre vialidad (tipo y nombre):
Umero exterior: Ndmero interior: Y vialidad (tipo y nombre):

Contacto:
B i Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
MEXICO IM[[f Cofepris[3> Delegacion Benito Juarez, Ciudad de México,
{f{’, - e C.P. 03810.

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano:

(Tipo de asentamiento humano por ejemplo: Condominio, hacienda, rancho, fraccionamiento
entre otros.)

8.B. Datos del fabricante en el extranjero para productos de importacion o nacionales

Persona fisica
RFC:@:
CURP (opcional):

Nombre(s):
Primer apellido:

Segundo apellido:
(a) Sdlo cuando el establecimiento sea nacional.

Vialidad posterior (tipo y nombre):

RFC:@:
Denominacioén o razé

Domicilio del fabricante en el-€xtranjero para productos de importacion o nacionales

Cadigo postal:
Tipo y nombre de vialidad:

(Por ejemplo: Avenida, boulevard, e, carretera, camino, privada, terraceria entre otros.)

Numero exterior: Ndmero interior:

Tipo y nombre“de la colonia o asentamiento humano:

Localidad:
Municipio o alcaldia:

Entidad Federativa:

Entre vialidad (tipo y
nombre):
Y vialidad (tipo y nombre

Vialidad posterior (tipo y nombre):

Nota: En caso de ser mas de un fabricante, podra reproducir esta seccién cuantas veces sea necesario.

8.C. Datos del proveedor o distribuidor (para insumos para la salud)

Persona fisica
RFC:@:
CURP (opcional):
Nombre(s):
Primer apellido:

Segundo apellido:
(a) Solo cuando el establecimiento sea nacional.

Persona moral
RFC :(@: BAX871207MN3
Denominacion o razon social:
Baxter, S.A. de C.V.

Domicilio del proveedor o distribuidor (para insumos para la salud)

Cadigo postal: 62578
Tipo y nombre de vialidad: Av. de los 50 Metros

(Por ejemplo: Avenida, boulevard, calle, carretera, camino, privada, terraceria entre otros.)

Numero exterior: 2 Numero interior: N/A

Localidad:

Municipio o alcaldia: Jiutepec
Entidad Federativa: Morelos

Entre vialidad (tipo y nombre): Eje Norte Sur
Y vialidad (tipo y nombre): Calle 22 Norte

MEXICO

GOBIERNO DE LA REPUBLICA

coTMER - Cotepnis[3>

Comisian edersi

Comision

de Mejora

Contacto:

Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
Delegacion Benito Juarez, Ciudad de México,
C.P. 03810.

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx

000’@2@1 6 de 11



Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano: Vialidad posterior (tipo y nombre): Avenida 6 Este
Colonia CIVAC

(Tipo de asentamiento humano por ejemplo: Condominio, hacienda, rancho, fraccionamiento
entre otros.)
Nota: En caso de ser mas de un fabricante o distribuidor, podra reproducir esta seccion cuantas veces sea necesario.

8.D. Datos del establecimiento que acondicionara o almacenara los insumos para la salud

Persona fisica Persona moral
RFC:(@: RFC :(@: BAX871207MN3
CURRP (opcional): Denominacioén o razén social:
Nombre(s): Baxter, S.A. de C.V.

Primer apellido:

Segundo apellido:
(a) Solo cuando el establecimiento sea nacional.

Domicilio del establecimiento que acondicionara o almacenara los insumos para la salud

Cadigo postal: 62578 Localidad:
) o Municipio o alcaldia:
Tipo y nombre de vialidad: Jiutepec
Av. de los 50 Metros Entidad Federativa: Morelos
(Por ejemplo: Avenida, boulevard, calle, carretera, camino, privada, terraceria Entre vialidad (tipo y nombre): Eje Norte Sur
entre otros.)
Nudmero exterior: 2 Numero interior: N/A Y vialidad (tipo y nombre): Calle 22 Norte
Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano: Vialidad posterior (tipo y nombre): Avenida 6 Este
Colonia CIVAC
(Tipo de asentamiento humano por ejemplo: Condominio, hacienda, rancho, fraccionamiento
entre otros.)
(a) Sodlo cuando el establecimiento sea nacional.
Persona fisica Persona moral
RFC:@: RFC :(@: BAX871207MN3
CURP (opcional): Denominacién o razén social:
Nombre(s): Baxter, S.A. de C.V.

Primer apellido:

Segundo apellido:
(a) Solo cuando el establecimiento sea nacional.

Domicilio del proveedor o distribuidor (para insumos para la salud)

Codigo postal: 54948 Localidad:
Tipo y nombre de vialidad: ~ Boulevard Benito Juarez Municipio o alcaldia: Tultitlan
Entidad Federativa: Estado de México
(Por ejemplo: Avenida, boulevard, calle, carretera, camino, privada, terraceria entre otros.) Entre vialidad (tipo y nombre):
Numero exterior: 10 Numero interior: Nave F Y vialidad (tipo y nombre):
Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano: Vialidad posterior (tipo y nombre):

Ejido de San Mateo Cuautepec

(Tipo de asentamiento humano por ejemplo: Condominio, hacienda, rancho, fraccionamiento
entre otros.)

Contacto:

B i Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
MEXICO ER Cofepris[3> Delegacion Benito Juarez, Ciudad de México,
_ _ 007 s om e
GOBIERNO DE LA REPUBLICA = : PX .

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

9. Informacién para importacion, exportacion y otras autorizaciones

Régimen de importacion (solo para importadores)

Pais de origen:

Pais de destino:

Persona fisica
RFC:@:
CURP (opcional):
Nombre(s):
Primer apellido:

Segundo
apellido:
(a) Sdlo cuando el establecimiento sea nacional.

Cadigo postal:
Tipo y nombre de vialidad:

(Por ejemplo: Avenida, boulevard, calle, carretera, camino, privada, terraceria entre otros.)
Numero exterior: Numero interior:
Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano:

(Tipo de asentamiento humano por ejemplo: Condominio, hacienda, rancho,

otros.)

(a) Sodlo cuando el establecimiento sea nacional

RFC:(@:
CURP (opcional):
Nombre(s):

Primer apellido:

Segundo
apellido:
(a) Solo cuando el egtablecimiento sea nacional.

Cadigg’postal:
ipd y nombre de vialidad:

MEXICO

GOBIERNO DE LA REPUBLICA

de Mejora

Pais de procedencia:
Aduana de entrada o salida:

(Especifique sélo una)

9.A. Datos del fabricante

Denominacion o razén social:

‘accionamiento entre

co:MER

Comisian Fdersi

ofepris[>

Definitiva Deposito fisc

Persona

Municipio o alcaldia:

Entidad Federativa:

Entre vialidad (tipo y nombre):

Y vialidad (tipo y nombre):
Vialidad posterior (tipo y nombre):

9.B. Datos del proveedor o distribuidor

Persona moral

Denominacioén o razén social:

Domicilio del proveedor o distribuidor

Municipio o alcaldia:
Entidad Federativa:

Contacto:
Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;

Delegacion Benito Juarez, Ciudad de México,

C.P. 03810.
Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

(Por ejemplo: Avenida, boulevard, calle, carretera, camino, privada, terraceria entre otros.) Entre vialidad (tipo y nombre):
NuUmero exterior: Numero interior: Y vialidad (tipo y nombre):
Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano: Vialidad posterior (tipo y nombre):

(Tipo de asentamiento humano por ejemplo:Condominio, hacienda, rancho, fraccionamiento entre
otros.)
(a) Sodlo cuando el establecimiento sea nacional.

9.C. Datos del destinatario (destino final)

Persona fisica Persona moral

RFC: RFC:
CURRP (opcional): Denominacioén o razén social:
Nombre(s):

Primer apellido:

Segundo
apellido:

Domicilio del destinatario (destino fin

Cadigo postal:
Tipo y nombre de vialidad: icipio o alcaldia:
(Por ejemplo: Avenida, boulevard, calle, carretera, camino, privada, terraceria entre otros.) Entre vialidad (tipo y nombre):
Numero exterior: Ndmero interior: Y vialidad (tipo y nombre):

Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano: Vialidad posterior (tipo y nombre):

(Tipo de asentamiento humano por ejemplo: Condominio, hacienda, rancho, fraccijgnamiento
entre otros.)
(a) Sodlo cuando el establecimiento sea nacional.

9.D Datos del facturador

Persona fisica Persona moral
RFC:

Denominacién o Razén social:®:

RFC:

CURP (opcional):
Nombre(s):®:
Primer apellido:
Segundo apellido:

(b) Soélo para insumos para |

Domicilio del facturador

Cadigo postal: Localidad:

Tipo y nompfe de vialidad: Municipio o alcaldia:
Entidad Federativa:

(Por ejemplo: Avenida, boulevard, calle, carretera, camino, privada, terraceria entre otros.) Entre vialidad (tipo y nombre):

Ndmero exterior: Ndmero interior: Y vialidad (tipo y nombre):

Contacto:

B i Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
MEXICO ER Cofepris[3> Delegacion Benito Juarez, Ciudad de México,
_ _ 007 s om e
GOBIERNO DE LA REPUBLICA = : PX .

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano: Vialidad posterior (tipo y nombre):

(Tipo de asentamiento humano por ejemplo: Condominio, hacienda, rancho, fraccionamiento
entre otros.)

(a) Solo cuando el establecimiento sea nacional.

10. Informacioén para la autorizacion de terceros

10.A. Laboratorio de pruebas 10.B. Unidades de verific

Analisis de alimentos, bebidas y suplementos alimenticios y

productos de perfumeria y belleza Verificacion de establecimientos,

Analisis de medicamentos y dispositivos médicos Muestreo
Analisis de plaguicidas, fertilizantes y nutrientes vegetales Otro (especifique):

Otro (especifique):

10.C. Pruebas de intercambiabilidad para medicamentos genéricos
intercambiables

Unidad clinica para realizar estudios de biodisponibilidad y/o
bioequivalencia

Unidad analitica para realizar estudios de biodisponibilidad y/o
bioequivalencia

Unidad analitica para estudios de perfiles de disolucion

11. Datos de la persona que realiza tatuajes, micropigmentacion y/o perforaciones

Persona fisica
RFC:
CURRP (opcional):
Nombre(s):
Primer apellido: FoT0
Segundo apellido:
Lada:
Teléfono:
Extension:

Correo electrénico:

Horario de operaciones:

S
de HH : MM a HH : MM

S
de HH : MM a HH : MM

En caso de prorroga, indique el nimero de la tarjeta de control sanitario:

Contacto:
B i Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
MEXICO fM[li Cofepris[3> Delegacion Benito Juarez, Ciudad de México,
g,,”,m C.P. 03810.

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Domicilio particular de la persona que realiza tatuajes, micropigmentacion y/o perforaciones

Cadigo postal: Localidad:

Tipo y nombre de vialidad: Municipio o alcaldia:

(Por ejemplo: Avenida, boulevard, calle, carretera, camino, privada, terraceria entre otr: Pais:

Ndmero exterior: Ndmero interi Entre vialidad (tipo y nombre):
Y vialidad (tipo y nombre):

Vialidad posterior (tipo y nombre):

Tipo y nombre de la colonia o ase
amiento humano por ejemplo: Condominio, hacienda, rancho, fraccionamiento entre

Declaro bajo protesta decir verdad que cumplo con los requisitos y normatividad aplicable, sin que me eximan de que la autoridad sanitaria verifique su
cumplimiento, esto sin perjuicio de las sanciones en que puedo incurrir por falsedad de declaraciones dadas a una autoridad. Y acepto que la notificacion
de este tramite se realice a través del Centro Integral de Servicios u oficinas en los estados correspondientes al Sistema Federal Sanitario.(Articulo 35
fraccion Il de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo)

Los datos o anexos pueden contener informacion confidencial, ¢esta de acuerdo en hacerlos publicos? Si ' No

Nombre completo y firma autégrafa del propietario
o representante legal o responsable sanitario

Para cualquier aclaracién, duda y/o comentario con respecto a este tramite, sirvase llamar al Centro de Atencion Telefonica de la COFEPRIS, en la
Ciudad de México o de cualquier parte del pais marque sin costo al 01-800-033-5050 y en caso de requerir el nimero de ingreso y/o seguimiento de su
tramite enviado al area de Tramitacion Foranea marque sin costo al 01-800-420-4224.

SE ELIMINA NOMBRE, FIRMA DE PERSONA FISICA POR SER UN DATO CONFIDENCIAL, CUYA DIFUSION VULNERA SU ESFERA
JURIDICA CON FUNDAMENTO EN EL ART 113 FRACCION | Y118 DE LA LFTAIP D.O.F.

09-MAYO-2016.

Contacto:
B i Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
MEXICO IM[[f Cofepris[3> Delegacion Benito Juarez, Ciudad de México,
{f{’, - e C.P. 03810.

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios J

Domicilio particutar de !a persona que realiza tatuajes, micropiémﬁ;éﬁ'féﬁféﬁ"yfa'ﬁerforaciones _}

Codigo posial:

Tipo y nombre de vialidad:

Pais: i

{Por eiemplo: Avenida, boulevard, calle, carretera, caming, prvada. terraceria eniee olp
Numero exterior: " Nimero interios:-

N —— T —— -

Entre vialidad (ugo y nombre) |

Tipo y nombre de |a colonia o aggﬁamieﬁiﬁ_humano: Y vialidad {iipo y nomore):
Wil Vialidad posterior (tipo y nombre):

e

I_Tipg_da_anm‘r‘%ﬁ_lenlu humane por ejemplo: Condeminio, hacienda, rancho, fraccionamient entre
s )

Declaro bajo protesta decir verdad que cumplo con los requisitos y normatividad aplicable, sin que me eximan de que la auforidad sanitaria verifique su
cumplimiento, esto sin perjuicio de las sancicnes en que puede incurrir por falsedad de declaraciones dadas a una autoridad. Y acepto que la notificacion
de este trdmite se realice a través del Centro Integral de Servicios u oficinas en los estadas correspondientes al Sistema Federal Sanitario.(Articulo 35
fraccion Il de la Ley Federal de Procedimiento Administrativa)

Los datos o anexos pueden contener Informacion confidencial, s ests dg acuerdo en hacerlos publicos? 5i ' No

I

Nombre completo! ﬁnn!_autﬁgrafa del propistario

o representante legal & responsable sanitario

Para cualquier aclaracion, duda y/o comentario con respecto a este tramite, sirvase llamar al Centro de Atencion Telefénica de la COFEPRIS, en la
Ciudad de México ¢ de cualquier parte del pais marque sin casto al 01-800-033-5050 y en ¢aso de requerir &l nimero de ingreéso v/o seguimiento de su
tramite enviado al area de Tramitacién Fordnea marque sin costo al 01-800-420-4224.

SE ELIMINA NOMBRE, FIRMA DE PERSONA FISICA POR SER UN DATO CONFIDENCIAL,
CUYA DIFUSION VULNERA SU ESFERA JURIDICA CON FUNDAMENTO EN EL ART 113
FRACCION | Y118 DE LA LFTAIP D.O.F.

09-MAYO-2016.

Contacto:

_ . Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
MEXICO cﬂfﬁ]fﬂ Cofepris {33 Delegacion Benito Juarez, Ciudad de México,
SRR LA RO it T C.P.03810.

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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Baxter Oficinas: Planta:
Presidente Masarik 111-4to Av. de los 50 Mis. No. 2

Piso CIVAC, Jiutapec, Mor.
Col. Chapultepec Marales C.P. 62578

11570 México. D.F. Tel.: 777.329.6000
Tel.: 9126.5000 www,baxter.com

NOMBRE O RAZON SOCIAL:

Baxter, S.A. de C.V.
RFC: BAX-B71207-MN3
ANEXQS:

México, CDMX, a 23 de Septiembre de 2020.

SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA

PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA

Mtra.
PRESENTE

Asunto: Solicitud de Prorroga del Registro Sanitario del producto DIANEAL AL 1.5%,
Reg. No. 0156M81 SSA.

Por medio de la presente solicitamos a usted nos sea autorizada la Prérroga del
Registro Sanitario de nuestro producto DIANEAL AL 1.5%, Reg. No. 0156M81 SSA.

Agradeciendo de antemano su fina atencion y esperando vernos favorecidos en
nuestra solicitud, le enviamos un cordial saludo.

Atentamente /

Supervisora e Asuntos Regulatorios

I ©)b-xter.com
Tel. 55 9126 5415

SE ELIMINA NOMBRE, FIRMA DE PERSONA FISICA
POR SER UN DATO CONFIDENCIAL, CUYA DIFUSION
VULNERA SU ESFERA JURIDICA CON FUNDAMENTO EN
EL ART 113 FRACCION | Y118 DE LA LFTAIP D.O.F.
09-MAY0O-2016.

_ Hoja 1 de 1 00062%
INFORMACION CONFIDENCIAL Y RESTRINGIDA PROPIEDAD DE BAXTER



Baxter, S.A. de C.V.
Presidente Masaryk 111 Piso 4to
Col. Polanco V Seccién

Baxter Delegacion Miguel Hidalgo.
C.P 11560 Ciudad de México
R.F.C. BAX-871207-MN3
www.baxter.com

CARTA PRORROGA

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

ORGANO DE OPERACION ADMINISTRATIVA DESCONCENTRADA ESTATAL MORELOS
COORDINACION DE ABASTECIMIENTO Y EQUIPAMIENTO

DEPARTAMENTO DE ADQUISICION DE BIENES Y CONTRATACION DE SERVICIOS

BETZY MARICEL RIVAS CERNA EN MI CARACTER DE REPRESENTANTE LEGAL DE LA EMPRESA BAXTER, S.A. DE C.V.,
Y EN TERMINOS DE LA ADJUDICACION DIRECTA NO. AA-50-GYR-050GYR007-N-417-2024, MANIFIESTO LO
SIGUIENTE:

EL TRAMITE DE PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO NO. 0156M81 SSA DEL CUAL PRESENTO COPIA, FUE SO
METIDO EN TIEMPO Y FORMA, Y EL ACUSE DE RECIBO PRESENTADO CORRESPONDE AL PRODUCTO SOMETIDO AL TR
AMITE DE PRORROGA.

PRODUCTO
DIANEAL AL 1.5%

LO ANTERIOR CON EL OBJETO DE DAR CUMPLIMIENTO A DICHAS DISPOSICIONES PARA LOS FINES Y EFECTOS
QUE HAYA LUGAR.

Ciudad de México, a 07 de agosto de 2024

Representante Legal
Baxter S.A. de C.V.

000028


http://www.baxter.com/

Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios

Constancia de Prorroga
Registro Sanitario

ANEXO T.4A (T.CUATRO A)
SOLUCION PARA DIALISIS PERITONEAL
AUTOMATIZADA (DPA) AL 2.5%
CLAVE: 2353

Homoclave del Tramite: NUMERO DE SOLICITUD

COFEPR|5'2022',22_'006 A 22330026A00226
Nombre de Tramite:

SOLICITUD DE SEGUNDA PRORROGA Y Tramite electronico

SUBSECUENTES 06/05/2022 11:56 hrs
Modalidad:
MEDICAMENTOS NUMERO DE SOLICITUD ANTERIOR

193300423A0035

Datos generales del solicitante

NOMBRE O RAZON SOCIAL: BAXTER, S.A. DEC.V
R.F.C.oC.UR.P.: BAX 871207MN3
DOMICILIO: AV. DE LOS 50 METROS NO. 2 COL. CIVAC

JIUTEPEC, C.P. 62578 MORELOS

REPRESENTANTE LEGAL O RESPONSABLE ]

SANITARIO:

REGISTRO SANITARIO: 034M86 SSA

DENOMINACION DISTINTIVA: DIANEAL AL 2.5%

DENOMINACION GENERICA: N/A//

FECHA EMISION: 06/05/2022
mevien (OyCONAMER| (g COFEPRIS
MEXICO | KD sttt | o sumrummm e

SE ELIMINA NOMBRE DE PERSONA FISICA POR SER
UN DATO CONFIDENCIAL, CUYA DIFUSIAfiN VULNERA
SU ESFERA JURADICA CON FUNDAMENTO EN EL ART
113 FRACCIAfiN 1 Y118 DE LA LFTAIP D.O.F. 09-

000029


fernando.corro
Texto tecleado
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Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios

Constancia de Prorroga
Registro Sanitario

]
FECHA DE VIGENCIA: 06/05/2027
MODO DE INGRESO: INTERNET
MODO DE ENTREGA: INTERNET

La presente Constancia se emite de conformidad con lo dispuesto en el primer parrafo del
Articulo Quinto Transitorio del ACUERDO por el que se modifica el diverso por el que se dan a
conocer los tramites y servicios, asi como los formatos que aplica la Secretaria de Salud, a través
de la Comision Federal para la Proteccidén contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro
Federal de Tramites y Servicios de la Comision Federal de Mejora Regulatoria, publicado el 28
de enero de 2011 y el diverso por el cual se dan a conocer los formatos de los tramites a cargo
de la Secretaria de Salud que se indican, publicado el 2 de septiembre de 2015, publicado en el
Diario Oficial de la Federacion el 24 de enero de 2022.

SE ELIMINA REGISTRO SANITARIO, POR SER UN DATO CONFIDENCIAL, CUYA DIFUSION VULNERA SU ESFERA JURIDICA CON FUNDAMENTO
EN EL ART 113 FRACCION | Y118 DE LA LFTAIP D.O.F. 09-MAYO-2016.

GOBJERNO DE | A CONAMER| (g
MEXICO @ | (8 SOVERRIS
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ANEXO T.4A (T.CUATRO A) R
SOLUCION PARA DIALISIS PERITONEAL %?f@!f?ﬂfﬂﬁ Lo
AUTOMATIZADA (DPA) AL 2.5%
CLAVE: 2353
SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS

COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO NO,
034M86 SSA
= No. DE SOLICITUD
183300416T0244
No. DE SOLICITUD ANTERIOR
153300415D0064

Con fundamento en el Articulo 4° parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos: 2 fraccion |, 14, 17, 26
y 39 fracciones XXI y XXIV de la Ley Orgénica de la Administracion Publica Federal; Articulo 1°, 3 fracciones |, XXIl y XXVIII, 4 fraccion Ill, 13
inciso A fraccion IX, X, 17 bis, fraccion IV, 194, 194 bis, 197, 204,221,222, 223, 368, 371, 376, 376 Bis, 391 bis y 393 de la Ley General de
Salud; 1, 2, 3, 15 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 1, 2 inciso C fraccion X, 15, 36 y 37 del Reglamento Interior de la
Secretaria de Salud; 1, 2, 153, 167, 168, 170, 172, 173, 174, 177, 178, 184, 185, 186, 187, 188, 189 y 190 del Reglamento de Insumos para la
Salud; 1,3 fraccion | inciso b, fraccion VIl y XIII, 4 fraccion Il inciso C, 11 fracciones VI, Xl y 14 fraccion | del Reglaménto de la Comision Federal
para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, se autoriza la modificacion a las condiciones de registro sanitario al tenor siguiente:

Baxter, S.A.de C.V.

Av. de los 50 Metros No. 2, CIVAC, C.P. 62578, Jiutepec, Morelos, México.

BAX 871207MN3

Denominacion Distintiva:
Denominacion Genérica:
Clasificacion Articulo 226 LGS:

Forma Farmacéutica:

Fabricante del farmaco:

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

DIANEAL AL 2.5%
N/A

Y

Solucion

Lactato de sodio;
Baxter, S.A. de C.V.
Av. de los 50 Metros No. 2, CIVAC, C.P. 62578, Jiutepec, Morelos, México.

Cloruro de calcio dihidratado:
Merck KGaA

Frankfurter Strae 250, G20, J29, J36, L22, L29, N2, N23, N26, N79, 021, 030, P11, P12, V41, V42,
V43, V66 64293 Darmstadt, Alemania.

Glucosa anhidra:
Ingredion Incorporated
6400 South Archer Avenue, Bedford Park, IL 60501, EUA.,

Cloruro de magnesio hexahidratada:

Merck KGaA.

Frankfurter Strafte 250, G20, J29, J36, L22, L29, N2, N23, N26, N79, 021, 030, P11, P12, V41, V42,
V43, V66 64293 Darmstadt, Alemania.

Cloruro de sodio:
US Salt LLC

. COPO360968



Segralies,
SALUD : %
SECRETARIA DE SALUD R ‘_'\‘?

Fabricante del medicamento:

Acondicionado por:

Distribuido por;

Fecha de Expedicion:
Fecha de Vencimiento:

Presentaciones:

Envase para Solucion:
Vida Util:
Indicaciones Terapéuticas:

Contraindicaciones:

Férmula PD2

25%
Cada 100 mL contiene:
Farmaco

Glucosa anhidra

equivalente a:
Glucosa monohidratada

Cpfepris

Comisian Fadsral parg {a Profeceian
centre Mluspos Sanksikas

Watkins Glen, NY, 14891, EUA.

Alterno:
Morton Salt, Inc.
Rittman, OH 44270, EUA.

Baxter, S.A.de C.V.
Av. de los 50 Metros No. 2, CIVAC, C.P. 62578, Jiutepec, Morelos, México.

Baxter, S.A.de C.V.
Av. de los 50 Metros No. 2, CIVAC, C.P. 62578, Jiutepec, Morelos, México.

Baxter, S.A. de C.V.
Av. de los 50 Metros No. 2, CIVAC, C.P. 62578, Jiutepec, Morelos, México.

Baxter, S.A.de C.V.

Boulevard Benito Juarez No. 10 Nave F, Ejido de San Mateo Cuautepec, C.P. 54948, Tultitlan, México,
México.

31 de julio del 2018
01 de septiembre del 2019

Para la formulacion PD2: Bolsa de 3 L con 2 L, bolsa de 5 L con 5 L, bolsa de 6 L con 6 L, bolsa gemela
de2 L con 2L, bolsagemelade 3L con25Lybolsagemelade 3L con 3 L.

Para la formulacién PD4: Bolsa gemelade 3L con2.5L ybolsade6 L con 6 L.

Todas las presentaciones con instructivo anexo.

El envase para la solucion en Bolsa PVC es formulado especialmente (Viaflex: Plastico PL 146).
Bolsa de palicloruro de vinilo (PVC).

24 meses, debiendo expresar el afio con nimero y el mes con letra.

Solucion para didlisis peritoneal.

Acidosis lactica severa preexistente; defectos mecanicos no corregibles que impida la dialisis peritoneal
eficaz o el aumento de riesgo de infeccion y pérdida documentada de la funcién peritoneal.

2,500 g
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SALUD i ! U Cofepris

Cuminldn Fadnenl pasn by Prtocclbn

MCREIANIA DE SALUD S conten Muregas Sanfirias

Cloruro de sodio 538.000 mg
Cloruro de calcio dihidratado 25700 mg N T
Cloruro de magnesio hexahidratado 5.080 mg
Lactato de sodio 448.000 mg -

Aditves T
Agua para la fabricacion de inyectables 100.000 mL cbp

Formula PD4

25%

Cada 100 mL contiene:

Farmaco
Glucosa anhidra
equivalente a: 2500 g
Glucosa monohidratada
Cloruro de sodio 538.000 mg
Cloruro de calcio dihidratado 18.300 mg
Cloruro de magnesio hexahidratado 5.080 mg -
Lactato de sodio 448.000 mg

Aditivos
Agua para |a fabricacion de inyectables 100.000 mL cbp

Concentracion idnica (MEg/L): Sodio 132 (PD2), 132 (PD4); Calcio 3.5 (PD2), 2.5 (PD4); Magnesio 0.5 (PD2), 0.5 (PD4): Cloruro 96 (PD2). 95
(PDA); Lactato 40 (PD2), 40 (PD4).

La formula PD2 can 3.5 mEg/L de Calcio y 0.5 mEq/L de Magnesio. Cancentracion Osmolar (mOsmiL): 398.
La formula PD4 con 2.5 mEq/L de Calcio. Concentracion Osmolar (mOsm/L): 398.

Via de Administracion: Intraperitoneal.
Consideracion de uso: Diélisis peritoneal.

Observaciones al Registro:

- Esta autorizacidn se emite de conformidad con el dictamen técnico favorable de un Tercero Autorizado. (Oficio Circular CAS/1/0R/38/2017
de fecha del 01 de diciembre de 2017 y su ampliacion Oficio No. CAS/DEAPE/3618/2018 de fecha del 02 de abril de 2018).

- Se autoriza el cambio del fabricante de Cloruro de calcio dihidratado: de "Chemische Fabrik Lehrte, Dr. Andreas Kossel GmbH., con
domicilio en: Kothenwaldstr. 2-6, 31275 Lehrie, Alemania®, a “Merck KGaA., con domicilio en: Frankfurter Strafle 250, G20, J29, J36, L22,
129, N2, N23, N26, N79, 021, 030, P11, P12, V41, V42, V43, V66 64293 Darmstadt, Alemania.”, con base en la informacion remitida.

- Se auteriza la actualizacion de la expresion del domicilio del fabricante de farmaco Cloruro de magnesio hexahidratado de “Frankfurter
Strae 250, 64293 Darmstadt, Alemania.” a "Frankfurter Stralle 250, G20, J29, J36, L22, L29, N2, N23, N26, N79, 021, 030, P11, P12, V41,
V42, V43, V66 64293 Darmstadt, Alemania.”, conforme al Certificado de Buenas Practicas remitido.

- Se autoriza la inclusién del distribuidor “Baxter, S.A. de C.V. con domicilio en Boulevard Benito Juarez No. 10 Nave F, Ejido de San Mateo
Cuautepec, C.P. 54948, Tultilan, México, México", con base en la informacion remitida.

- Se autoriza la inclusién de la Presentacion “Para la formulacién PD4: Bolsa de 3 L con 2.5 L", con base en la informacién remitida.

- A solicitud del usuario se eliminan las presentaciones para la formulacién PD1: Bolsa gemela de 2L con 2L y bolsa de 3L con 2L y para la
formulacion PD4; Bolsa de 1L con 1L, bolsa de 2L con 2L y bolsa gemela de 2L con 2L.

- Se actualiza el rubro de Contraindicaciones con base a la Informacion para Prescribir autorizada.

- Se actualizan el rubro de Indicacion Terapéutica con base a la Informacién para Prescribir previamente autorizada y el oficio de Registro No.
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- Se autorizan los proyectos de marbete conforme a la NOM-072-SSA1-2012, Etiquetado de medicamentos y de remedios herbolarios, para la
presentacion para la formulacion PD4: Bolsa gemela de 3L con 2.5L.

- Con base en el Articulo 189 del Reglamento de Insumos Para la Salud, cuenta con 120 dias para agotar existencia de material de envase y
producto terminado, con las condiciones previas a esta autorizacion.

- Se autoriza la Informacién para Prescribir en su version amplia y reducida conforme al Art. 42 del Reglamento de la Ley General de Salud
en Materia de Publicidad y a la informacion remitida.

- Deberan confirmar el plazo de caducidad con estudios de estabilidad a largo plazo conforme a la NOM-073-SSA1-2005, “Estabilidad de
Farmacos y Medicamentos”, (Oficio No. 143300423A0048 del 01 de septiembre de 2014).

- Deberan confirmar el plazo de caducidad con estudios de estabilidad a largo plazo, conforme a la NOM-073-SSA1-2015, Estabilidad de
Farmacos y Medicamentos, asi como de remedios herbolarios, por el cambio del fabricante del farmaco Cloruro de calcio dihidratado.

- Las condiciones sanitarias del producto al que hace referencia la presente autorizacion podran ser verificadas en cualquier momento por la
autoridad sanitaria, lo anterior de conformidad con los articulos 17 Bis fracciones iV y Vi, y 378 de la Ley General de Salud; 1, 2, 13y 16
fraccion 1l de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo 2 fraccion Hll, 218 fraccion |. C., 220 fracciones I y VI del Reglamento de
Insumos para la Salud.

- El titular del presente Registro Sanitario debera de mantener vigente el Certificado de Buenas Précticas de Fabricacién durante la vigencia
del Registro Sanitaric que se otorga en este acto.

Anexos: 44.

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION
DIRECTORA EJECUTIVA DE AUTORIZACION DE PRODUCTOS Y ESTABLECIMIENTOS

Con fundamento en lo dispuesto por el articulo DECIMO PRIMERQ del Acuerdo pore-que s€ delegan las facultades que se senalan, en los Organos Administrativos que en ef
mismo se indican de la Comision Federal para ta Proteccion contra Riesgos Sanitarios, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 7 de abril del 2010.

SE ELIMINA NOMBRE, FIRMA DE PERSONA FISICA
POR SER UN DATO CONFIDENCIAL, CUYA DIFUSION
VULNERA SU ESFERA JURIDICA CON FUNDAMENTO
EN EL ART 113 FRACCION | Y118 DE LA LFTAIP D.O.F.

09-MAYO-2016.
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SE ELIMINA  NOMBRE, FIRMA DE PERSONA FISICA  POR SER UN DATO CONFIDENCIAL, CUYA DIFUSIÓN VULNERA SU ESFERA JURÍDICA CON FUNDAMENTO EN EL ART 113 FRACCIÓN I Y118 DE LA LFTAIP D.O.F. 09-MAYO-2016.
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DOF: 31/05/2021

DECRETO por el que se reforman, adicionan y derogan diversas disposiciones del Reglamento de Insumos para la Salud.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Presidencia de la Republica.

ANDRES MANUEL LOPEZ OBRADOR, Presidente Constitucional de los Estados Unidos Mexicanos, en ejercicio de la
facultad que me confiere el articulo 89, fraccion | de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, y con fundamento
en los articulos 39 de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal, y 225 y 137 de la Ley General de Salud, he tenido a
bien expedir el siguiente

DECRETO POR EL QUE SE REFORMAN, ADICIONAN Y DEROGAN DIVERSAS DISPOSICIONES DEL
REGLAMENTO DE INSUMOS PARA LA SALUD.

ARTICULO UNICO.- Se reforman los articulos 26; 153, en sus parrafos segundo y tercero; 177 Bis 2; 177 Bis 4, en sus
fracciones |, Il 'y Ill, asi como sus parrafos segundo, cuarto y quinto; 177 Bis 5; 185, en su encabezado y en las fracciones | y IV;
186; 189; 190; 190 Bis 1, en su encabezado, fraccién Il y parrafo cuarto; 190 Bis 2; 190 Bis 3, en su encabezado; 190 Bis 4, en
su encabezado y fraccion Il, y 190 Bis 6; se adicionan al articulo 177 Bis 4 el parrafo sexto, recorriendo en su orden los vigentes
parrafos sexto, séptimo y octavo; al articulo 190 Bis 1 el parrafo quinto; al articulo 190 Bis 4 el parrafo quinto, y el articulo 190 Bis
7,y se derogan las fracciones Il y Ill del articulo 185; las fracciones IV y VI, asi como los parrafos segundo y tercero del articulo
190 Bis 1; las fracciones Ill, V y VI, y parrafo ultimo del articulo 190 Bis 3, y los parrafos tercero y cuarto del articulo 190 Bis 4,
todos del Reglamento de Insumos para la Salud, para quedar como sigue:

ARTICULO 26. La etiqueta de los medicamentos destinados exclusivamente para las instituciones publicas de salud y de
seguridad social, se sujetara a las disposiciones siguientes:

I.  En el envase primario o en el secundario destinado para el sector publico debera diferenciarse de aquél destinado al
sector privado;

Il Contener la informacion sanitaria establecida en los articulos 24 y, en su caso, 24 Bis del presente Reglamento, asi
como los requisitos determinados en la Norma correspondiente;

IIl.  Incluir la leyenda "prohibida su venta" o "propiedad del Sector Salud", y

IV. Contener la clave del Compendio Nacional de Insumos para la Salud en el envase secundario; en el caso de
medicamentos que no contengan envase secundario debera expresarse en el envase primario.

ARTICULO 153. ...

Los documentos que acompafien a las solicitudes deberan encontrarse redactados en idioma espafiol o inglés.

Los documentos expedidos por autoridades de otros paises deberan estar apostillados o legalizados; en caso de estar escritos
en un idioma distinto al espafiol o al inglés, se les debera acompafar su correspondiente traduccion por perito traductor, que
cuente con cédula profesional para ejercer dicha profesion.

ARTICULO 177 Bis 2. Para obtener el registro sanitario de medicamentos biotecnoldgicos biocomparables se requiere
presentar solicitud en el formato oficial, que para tal efecto se publique en el Diario Oficial de la Federacion, a la que se anexara la
documentacion contenida en las fracciones | a IX del articulo 177 y los estudios preclinicos y clinicos como estudios de
biocomparabilidad, estudios de inmunogenicidad y reportes de eventos adversos, y otros que la Secretaria determine, previa
opinion del Comité de Moléculas Nuevas.

Una vez que un medicamento biotecnoldgico biocomparable haya demostrado su biocomparabilidad, le seran autorizadas las
indicaciones que tenga aprobadas el medicamento biotecnolégico de referencia, siempre y cuando el medicamento biotecnoldgico
biocomparable se presente en la misma forma farmacéutica y dosis que el biotecnolégico de referencia y que dichas indicaciones
compartan el mismo mecanismo de accién o que el medicamento biotecnolégico biocomparable presente el mismo efecto
farmacodinamico, ya sea de acuerdo a lo publicado por el de referencia, o en su caso de acuerdo a la experiencia clinica y
evidencia cientifica disponible. Lo anterior sin perjuicio de lo dispuesto en los tratados internacionales de los que México sea
parte.

Sin perjuicio de lo establecido en los parrafos anteriores, se podra solicitar el registro de un medicamento biocomparable
respecto de un medicamento biotecnoldgico protegido por una patente, con el fin de realizar los estudios, pruebas y produccion
experimental correspondientes, dentro de los ocho afios anteriores al vencimiento de la patente. En cuyo caso, el registro
sanitario se otorgara solamente al concluir la vigencia de la patente.

ARTICULO 177 Bis 4. ...

I.  Los estudios in vitro. No se requeriran de éstos cuando la Secretaria asi lo determine, con base
en la opinion del Comité de Moléculas Nuevas.

1. Los reportes de los estudios preclinicos en animales incluyendo la informacion que compare al medicamento
biotecnolégico de referencia y al medicamento biotecnoldgico biocomparable. Dichos estudios preclinicos deberan
realizarse en especies animales relevantes para el modelo de estudio y deben incluir, de conformidad con la opinion
que al efecto emita el Comité de Moléculas Nuevas, los siguientes datos:

a.ae...

. Un reporte de estudios comparativos de farmacocinética cuando asi lo determine la Secretaria, tomando en cuenta la
opinién del Comité de Moléculas Nuevas, para demostrar biocomparabilidad farmacocinética entre el medicamento
biotecnoldgico biocomparable y el medicamento biotecnolégico de referencia en relacion a los parametros claves;

IV.aV...

Para efecto de las fracciones anteriores, los requerimientos especificos para la aprobacion de cada medicamento
biotecnolégico biocomparable seran determinados por la Secretaria considerando la opinion del Comité de Moléculas Nuevas.

Cuando en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y en sus suplementos no exista informacion pertinente, ni
tampoco en guias o monografias nacionales, la Secretaria podra evaluar las pruebas de biocomparabilidad utilizando la
informacion de guias internacionales.

Los estudios clinicos de los medicamentos biotecnolégicos biocomparables, podran realizarse en México.

Cuando el solicitante del registro del medicamento biotecnolégico biocomparable sustente su solicitud en los estudios clinicos
de origen, debera presentar estudios clinicos realizados en México cuando solicite la prérroga correspondiente.
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ARTICULO 177 Bis 5. Un medicamento biotecnoldgico innovador o un medicamento biotecnoldgico biocomparable puede ser
aprobado para su uso en otras indicaciones clinicas, siempre y cuando exista justificacién cientifica aprobada mediante los
estudios clinicos, que determine la Secretaria considerando la opinién del Comité de Moléculas Nuevas.

ARTICULO 185. Deberan solicitar, conforme a lo dispuesto en la Norma correspondiente, la autorizaciéon de modificaciones a
las condiciones de registro de cualquier medicamento, mediante solicitud en el formato oficial acompafiada de los proyectos de
Etiqueta y, en su caso, los proyectos de texto de las versiones amplia y reducida de la informacion para prescribir, asi como:

I.  Las pruebas de estabilidad de acuerdo con la Norma correspondiente.
Il.  Derogada.
lll.  Derogada.

IV. El método de control y especificaciones de los farmacos y aditivos y producto terminado, para cambios de proceso de
fabricacion, envase primario o aditivos y excipientes, y

V...

ARTICULO 186. La Secretaria resolvera las solicitudes de modificaciones a las condiciones de registro sanitario de cualquier
medicamento en un plazo de cuarenta y cinco dias habiles para modificaciones técnicas y veinte dias habiles para modificaciones
administrativas.

En caso de que la Secretaria no resuelva en el plazo antes sefialado se entendera procedente la solicitud.

Cuando se solicite mas de un tipo de modificacién al registro sanitario, el plazo de respuesta sera igual al mayor de los que
resulten aplicables.

En el caso de cualquier solicitud de modificacién a las condiciones de registro de medicamentos homeopaticos, si la
Secretaria no resuelve en los plazos correspondientes se entendera procedente la solicitud.

ARTICULO 189. En el oficio en el que se autorice la modificacion a las condiciones de registro sanitario, se plasmara una
leyenda en la que se sefiale el plazo que la Secretaria otorga al titular del registro sanitario para agotar la existencia de materiales
de envase y producto terminado. El plazo que fije la Secretaria no podra exceder de doscientos cuarenta dias habiles.

ARTICULO 190. La cesién de derechos de un registro sanitario de los Insumos de que trata este Reglamento, debera
comunicarse por escrito a la Secretaria por el nuevo titular, en un plazo no mayor de treinta dias habiles contados a partir de la
fecha en que se hubiere realizado. A esta comunicacion se anexaran los documentos en los que conste la cesion y los proyectos
de Etiqueta por duplicado en los que se exprese el nuevo titular.

ARTICULO 190 Bis 1. Para obtener la primera prérroga del registro sanitario de medicamentos se debera presentar con la
solicitud, exclusivamente lo siguiente:

Lall..

.  En los casos de modificaciones mayores que impacten en la farmacocinética del medicamento, debera presentar el
informe técnico emitido por Unidades de Intercambiabilidad.

IV. Derogada.

V...

VI. Derogada.
Parrafo segundo Derogado.
Parrafo tercero Derogado.

Para el otorgamiento de la prérroga del registro sanitario a que se refiere este articulo, la Secretaria verificara el cumplimiento
de las buenas practicas de fabricacion del medicamento declarado en el oficio de registro, de conformidad con las Normas
correspondientes.

Las solicitudes de prorroga de Registro Sanitario no seran un tramite adicional para revisar las condiciones autorizadas, la
Secretaria Unicamente considerara las modificaciones al Registro Sanitario para evaluar que los cambios realizados por el
fabricante no impacten la calidad, eficacia y seguridad del medicamento.

ARTICULO 190 Bis 2. Para obtener la primera prérroga del registro sanitario de medicamentos de fabricacion extranjera,
ademas de lo sefialado en el articulo 190 Bis 1, fracciones |, Il, y V del presente Reglamento, se debera adjuntar a la respectiva
solicitud, exclusivamente lo siguiente:

I.  El documento que acredite a un representante legal con domicilio en los Estados Unidos Mexicanos;

1. Para el caso de medicamentos alopaticos, certificado de buenas practicas de fabricacion del medicamento, emitido
por una agencia reguladora nacional reconocida por la Secretaria, y

1. Para el caso de medicamentos herbolarios, homeopaticos, y vitaminicos cuando aplique, certificado de buenas
practicas de fabricacion del medicamento, expedido por la Secretaria o por la autoridad competente del pais de
origen.

En caso de que el solicitante presente el certificado de buenas practicas de fabricacion del medicamento emitido por una
agencia reguladora nacional que no sea reconocida por la Secretaria, ésta verificara el cumplimiento de las buenas practicas de
fabricacion del medicamento, de conformidad con las Normas correspondientes.

ARTICULO 190 Bis 3. Para obtener la primera prérroga del registro sanitario de equipos médicos, protesis, ortesis, ayudas
funcionales, agentes de diagnostico, insumos de uso odontolégico, material quirirgico, de curacién, productos higiénicos, y otros
dispositivos de uso médico, que sean de fabricacién nacional, se debera presentar en el siguiente orden y con la solicitud
exclusivamente lo siguiente:

Lyl ..

Ill. Derogada.

V...

V. Derogada.

VI. Derogada.
Parrafo ultimo derogado.

ARTICULO 190 Bis 4. Para obtener la primera prérroga del registro sanitario de equipos médicos,

protesis, ortesis, ayudas funcionales, agentes de diagndstico, insumos de uso odontolégico, material quirlrgico, de curacion,
productos higiénicos y otros dispositivos de uso médico, que sean de fabricacion extranjera, ademas de lo requerido en el articulo
190 Bis 3, fracciones I, II, y IV, se debera presentar exclusivamente lo siguiente:
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Il.  Certificado de buenas practicas de fabricacion del producto, emitido por una agencia reguladora nacional reconocida
por la Secretaria, y

Parrafo tercero derogado.
Parrafo cuarto derogado.

Las solicitudes de prérroga de Registro Sanitario no seran un tramite adicional para revisar las condiciones autorizadas, la
Secretaria Unicamente considerara las modificaciones al Registro Sanitario para evaluar que los cambios realizados por el
fabricante no impacten la calidad, eficacia y seguridad del insumo.

ARTICULO 190 Bis 6. Las solicitudes de prérroga previstas en los articulos 190 Bis 1, 190 Bis 2, 190 Bis 3 y 190 Bis 4
deberan presentarse ciento cincuenta dias naturales antes de la fecha en que concluya la vigencia del registro correspondiente.

La Secretaria resolvera las solicitudes de prorroga de Insumos en un plazo maximo de ciento veinte dias naturales siguientes
a la presentacion de la solicitud. Cuando el ultimo dia del plazo sea inhabil, se entendera prorrogado hasta el dia siguiente habil.
En caso de que la Secretaria no emita la resolucion respectiva en los plazos sefialados en este articulo, se entendera procedente
la solicitud.

ARTICULO 190 Bis 7. Los titulares de los Registros Sanitarios previstos en los articulos 190 Bis 1, 190 Bis 2, 190 Bis 3 y 190
Bis 4 de este Reglamento, para obtener su segunda prorroga y posteriores, deberan presentar a la Secretaria, cada cinco afios y
a mas tardar ciento cincuenta dias naturales antes de la fecha en que concluya la vigencia, la solicitud correspondiente, utilizando
los formatos que dicha Secretaria expida para tal efecto.

La constancia que emita la Secretaria, como acuse de recibo a la solicitud presentada, surtird los efectos de prorroga del
Registro Sanitario, la cual debera conservar la misma clave alfanumérica asignada conforme a lo dispuesto por el articulo 165 de
este Reglamento.

De no presentarse las solicitudes en el periodo establecido para tal efecto, el Registro Sanitario perdera su vigencia y debera
solicitarse un nuevo registro conforme a lo dispuesto en este Reglamento.

TRANSITORIOS
PRIMERO.- El presente Decreto entrara en vigor al dia siguiente a su publicacion en el Diario Oficial de la Federacion.

SEGUNDO.- La Secretaria de Salud tendra ciento ochenta dias habiles contados a partir de la entrada en vigor del presente
Decreto, para realizar las adecuaciones normativas necesarias para el 6ptimo cumplimiento de su contenido, incluyendo la
publicacion en el Diario Oficial de la Federacion del formato a que se refiere el primer parrafo del articulo 190 Bis 7.

TERCERO.- A partir de la entrada en vigor del presente Decreto, el sector publico contara con ciento ochenta dias naturales, a
efecto de implementar las medidas necesarias para la adquisicion de medicamentos que cumplan con los requisitos establecidos
en la presente reforma al articulo 26 del Reglamento de Insumos para la Salud.

CUARTO.- A partir de la entrada en vigor del presente Decreto, los fabricantes o establecimientos cuyos medicamentos no
cumplan con lo establecido en el articulo 26 del Reglamento de Insumos para la Salud, tendran ciento veinte dias naturales para
agotar la existencia de materiales de envase y productos terminados de aquéllos.

QUINTO.- Las solicitudes de prérroga de Registro Sanitario que se encuentren en tramite a la entrada en vigor del presente
Decreto, asi como las que se deban presentar durante el periodo que transcurra hasta la publicacion del formato a que se refiere
el primer parrafo del articulo 190 Bis 7, se atenderan hasta su conclusion conforme a las disposiciones vigentes al momento de su
presentacion.

SEXTO.- Los titulares de registros sanitarios que cuenten con una primera prérroga, podran solicitar la segunda o posteriores,
una vez publicado el formato a que se refiere el primer parrafo del articulo 190 Bis 7 del presente Decreto, hasta en tanto se haga
la publicacion referida, se deberan ajustar a los requisitos y formatos vigentes al momento de presentacién de la solicitud de
prorroga correspondiente.

Dado en la residencia del Poder Ejecutivo Federal, en la Ciudad de México, a 26 de mayo de 2021.- Andrés Manuel Lépez
Obrador.- Rubrica.- El Secretario de Salud, Jorge Carlos Alcocer Varela.- Rubrica.
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’ ; ANEXO T.4A (T.CUATRO A)
%i,¢ stcacmunmesmy | @ COFEPR|S SOLUCION PARA DIALISIS PERITONEAL
| QS s orcon AUTOMATIZADA (DPA) AL 4.25%
CLAVE: 2355

SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO No.
0157M81 SSA
No. DE SOLICITUD
213300CI1250075
No. DE SOLICITUD ANTERIOR

183300423A0157 ) : 417
Con fundamento en los Articulos 4° parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2 fracubn.l. 14, 15
26, 39 fracciones XX| y XXIV de la Ley Organica de la Administracion Pablica Federal; articulo 1,3 fracciones I, XXil y XXVIll, 4 fraccion ';'}8
inciso A fraccion IX, X, 17 bis, fraccion IV, 194 dltimo parrafo, 194 bis, 197, 204, 212, 221, 222, 222 Bis, 223, 226, 368, 371, 376, 376 bl?r. cciér)ll
393 primer parrafo de la Ley General de Salud; 1, 2, 3, 15, 15-A, 17- A de la Ley Federal de Procedimiento Administratgvo; 1,2 mcth° e ‘o?\ es VI
X, 15, 36 y 37 del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; 1, 3 fraccion | inciso b, fraccion VIl y XIll, 4 fraccion Il inciso c,71 11(;20(1:!69 170
y Xy X1,y 14 fraccion | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios; 1,2,183, 157, 1 : Lyl re'gistr(;
172,173, 174, 175, 177, 178, 190 bis 1, 190 bis 2 y 190 bis 6 del Reglamento de Insumos para la Salud, se autoriza la prorTog
sanitario bajo las siguientes condiciones:

Baxter, S.A. de C.V.
Av. de los 50 Metros No. 2, CIVAC, C.P. 62578, Jiutepec, Morelos, México.

BAX 871207MN3
CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
Denominacion Distintiva: DIANEAL AL 4.25%
Denominacion Genérica: N/A
Clasificacion Articulo 226 LGS: IV
Forma Farmacéutica: Solucion

Fabricante del Farmaco:

Glucosa anhidra:
Ingredion Incorporated
6400 S. Archer Avenue, Bedford Park, IL 60501, EUA.

Cloruro de sodio:
US Salt LLC
Salt Point Rd, PO Box 110, Watkins Glen, NY 14891, EUA.

Alterno:
Morton Salt, Inc.
151 S. Industrial Ave. Rittman, Ohio 44270, EUA.

Cloruro de calcio dihidratado
Merk KGaA

Frankfurtur StraBe 250, G20, J29, J36, L22, 129, N2, N23, N26, N79, 021, 030, P11, P12, V41, V42,
V43, V66 64293 Darmstadt, Alemania.

Cloruro de magnesio hexahidratado:
Merck KGaA

COF 025585
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\F/T;kfuﬂer Strae 250, G20, J29, J36, L2, L29, N2, N23, N26, N79, 021, 030, P11. P12, V41, V 5
. V66 64293 Darmstadt, Alemania.
Acido LAclico
Purac Bioquimica SA
Gran Vial, 19-25, 08160 Montmel (Barcelonsg), Espafia.
Fabricante det Medicamento: |-
Baxter, S.A. de C.V. '
Av. de los 50 Metros No, 2, CIVAC, C.P. 62578, Jiutepes, Morelos, México |
Acandicionado por: e |
Baxter, SA de C.V. : |
Av. de los 50 Metros No. 2, CIVAC, C.P. 62578, Jiutepec, Morelos, Mexico
Distribuido por: |
Baxter SA. deC.V. |
Av. de los 50 Metros No. 2, CIVAC. C.P. 62578, Jiutepec, Morelos, Meéxico
Baxter SA. deC.V. . X h
Boulevard Benito Juarez No. 10 Nave F, Ejido de San Mateo Cuautepec, C.P. 54948, Tultttan, México,
Mexico.
Fecha de Expedicion: 22 de julio de 2021
Fecha de Vencimiento: 25 de enero de 2026
Presentaciones:
Para |a formulacion PD1: Bolsade 3L con 2Ly bolsade 5L con § L.
Para |a formulacion PD2: Balsa gemela de 2 L con 2 L. bolsa de 3 L con 2 L, bolsa gemela de 3 L con
251, bolsa gemelade 3Lcon3 L. bolsade SLcon5 L. bolsade6Lcon6 L.
Todas las presentaciones con instruclivo anexo.
El envase para solucion Bolsa PVC es formulado especialmente (Viaflex: Plastico PL 146).
Envase para Solucion:
Bolsa de policloruro de vinito (PVC)

Vida Util: 24 meses, debiendo expresar el afio con nimero y el mes con letra,

Indicaciones Terapéuticas: Solucion para dislisis peritoneal.

Contraindicaciones: A&;idosis tactica severa preexisten‘te. defgctos mepénicos no carregibles que impida la dialisis peritoneal

eficaz o el aumento de riesgo de infeccién y pérdida documentada de la funcion peritoneal.

Férmula PD1

4.25 % (con 3.5 mEq/L de Calcio)

(F:;:: ;:& ;r)uL contiene(n): Concantracidn Qsmolar (mOsmiL) 486

Concenlracion inica (mEqfL)
Glucosa anhidra
Equivalente a: (o)

. : > o)
Glucosa Inonohldratada 4.250 g : n
Cloruro de sodio Sofl’ - ES U]

R -
v e —— 567.000 mg _Clomm 02 N
--------------------------------- =3
|19
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Cloruro io dihi
----- dwmﬁﬁﬁﬁ@ﬁﬂm 5700 mg  Cea 35 e
...... O1uro de magnesio hexahidratado 15200 mg  Magneso 15 -

Lactalo de Sodi g = B , Acsdo Lictico + Sohucitn de

e Sodio 392.000 mg So obkene 2 pas dn 1a ik arko B OO0, B e aticactn 08
------- ——— madcanenio -  Ltaindabai
Aditivo(s)

A_gua para |a fabricacion de inyectables 100.000 mL chp _ ————m——
Férmula PD2 = .
4.25 % (con 3.5mEg/L de Calcio y 0.5mEq/L de Magnesio)

Cada 100 mL contiene(n): Concenwaciin Gsmolar {mOsVL) 486
Farmaco(s} Conoanracain ibnica (MEGL) o

Glucosa anhidra

Equivalente a:

Glucosa monohidratada 4250 g _ ——————

Cloruro de sodio 538000 Mg oo -

Cloruro de calcio dihidratado 25.700 mg Caco 35 -

Cloruro de magnesio hexahidratado 5.080 mg Manneseo 03

""" Lacato 40 » !
accion | heido Lactico + Solucdn de

Lactato de Sodio 4aB000 Mg e e dwanto & proceso de fabncacon el

med camenio _
Aditivo(s)
Agua para la fabricacion de inyectables 100.000 mL t_bf _____
Via de Adminisiracion. Intraperitoneal
Consideracion de uso: Para dialisis peritoneal.

Observacianes al Registro: _ .
- Se corrige la canlidgd del farmaco en lo referente a la unidad: giucosa monohidratada en ambas formulas PD1 y PD2, de mg a gramos.

- Las condiciones sanitarias del producto al que hace referencia la presente autorizacion dgberé cum.plir con Ip gstablecido en la Norma
Oficial Mexicana vigente de Instaiacion y operacton de la farmacovigilancia. durante I3 vigencia del Registro Sanitario que se otorga en este
aE;:It(t)i.u.llar del presente Registro Sanitario debera mantener vigente el Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién durante la vigencia del
Registro Sanitario que se otorga en este aclo. : 2

. Deberan confirmar el plazo de caducidad tentativo con estudios de estabilidad a largo plazo, conforme al numeral 10.13 de la NOM-073-
SSA1-2015, Estabilidad de farmacos y medicamentos, asi como de remedios herbolarios, en el siguiente tramite de modificacion (Técnica)
que someta a esta Comision o a través de la modificacion a las condiciones de Registro con la Homoclave COFEPRIS-04-015-1, previo a su
siguiente prarroga, (Oficio No. 183300416T0247 con fecha de expedicion 02 de agosto de 2018),

- Las condiciones sanitarias del producto al que hace referencia la presente autorizacion podran ser verificadas en cualquier momento por
|a autoridad sanitaria, lo anterior de conformidad con los articulos 17 Bis fracciones IV y VI, y 378 de la Ley General de Salud; 1, 2, 13y 16

fraccion |l de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo, 2 fraccion ll, 218 fraccion 1. C., 220 fracciones 1ll y VI del Reglamento de
Insumos para la Salud.

SUFRAGIO EFEC.JWO. NO REELECCION.
DIRECTOR EJECUTIVO DE AUTORIZA ™I TbkDE PRODIICTOS Y FSTABLECIMIENTOS

Con fundamento en lo dispues i
' o dispuesto por el articula D e va e que se oelegan |as facullades que se sefafan, en los Or inistrati
aue en el mismo se indican de la Comision Federat para la Proteccion contra ' B W

anilarios, publicado en e Diario Oficial de la Federacitn el 7 da abril del 2019

025587
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SE ELIMINA NOMBRE, FIRMA DE PERSONA FISI(uiOR SER
UN DATO CONFIDENCIAL, CUYA DIFUSION VULNQSU
ESFERA JURIDICA CON FUNDAMENTO EN EL AR

FRACCION | Y118 DE LA LFTAIP D.O.F. 09-MAYO-{19

A y e —————
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SE ELIMINA  NOMBRE, FIRMA DE PERSONA FISICA  POR SER UN DATO CONFIDENCIAL, CUYA DIFUSIÓN VULNERA SU ESFERA JURÍDICA CON FUNDAMENTO EN EL ART 113 FRACCIÓN I Y118 DE LA LFTAIP D.O.F. 09-MAYO-2016.
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SECRETARIA DE SALUD
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
DIRECCION EJECUTIVA DE AUTORIZACION DE PRODUCTOS Y ESTABLECIMIENTOS
SUBDIRECCION EJECUTIVA DE SERVICIOS DE SALUD Y DISPOSITIVOS MEDICOS

PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO No.
0419C2011 SSA
No. DE SOLICITUD
203300421D0101

Con fundamento en los articulos 4 parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constitucion Politica de-los Estados Unidos Mexicanos; 2
fraccion |, 14, 17, 26, 39 fracciones XX| y XXIV de la Ley Orgénica de la Adminisiracion Publica Federal; Articulo 1, 3 fraccion
XXIIl, 4 fraccion IIl, 13 inciso A fraccion X, X 17 bisfraccion 1V, 194 fraccion Il, 194 bis, 197, 204, 262, 371, 376, 376 bis fraccion
II, 378, 380 y 393 primer parrafo de la Ley General de Salud; 1, 2, 3 y 15 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 1, 2
inciso ¢ fraccion X, 15, 36 y 37 del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; 1, 3 fraccion | inciso b, fraccion VIl del
Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios; 1, 2, fraccién XI, 82, 83, 153, 155, 157, 190 bis
3, 190 bis 4 y 190 bis 6'y Tercero Transitorio fraccion 1V, V y VI del Reglamento de Insumos paraila Salud; con fundamento en lo
dispuesto por el articulo décimo octavo del Acuerdo por el que se delegan las facultades que se sefalan en los Organos
Administrativos que en €l mismo se indican de la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, publicado en el
Diario Oficial de la Federacion el 7 de abril de 2010; asi como los relativosy aplicables del Acuerdo por el que se dan a conocer
los tramites y servicios, asi como los formatos que aplica la. Secretaria de Salud, a través de la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios; inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comision Federal de Mejora
Regulatoria; publicado el 28 de enero de 2011, en el Diario Oficial de la Federacion, asi como los resolutivos SEGUNDO,
QUINTO y SEXTO del Acuerdo por el que se reconocen como equivalentes a los requisitos establecidos en los articulos 179 y
180 del Reglamento de los Insumos para la Salud y a los procedimientos de evaluacién técnica realizados por la Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios para el otorgamiento del registro de los insumos para la salud, a que se
refiere el Capitulo 1X del Titulo Segiindo del Reglamento de. Insumos. para la Salud, a los requisitos establecidos por las
secciones 510(k) y 514 del Federal Food, Drug and Cosmetic Act y-por el Titulo 21, Capitulo |, Subcapitulo H, del Code of
Federal Regulations de los Estados Unidos de América, asi como los establecidos por el Food and Drug Act, y las Medical
Devices Regulations de Canada para permitir-la comercializacion de dispositivos médicos en su territorio, y a las pruebas e
inspecciones realizadas por la Food and Drug Administration de los Estados Unidos de América y por Health Canada de
Canada, para permitir la comercializacion de dispositivos médicos en su territorio; publicado el 26 de octubre de 2010 en el
Diario Oficial de la Federacion, se prorroga el presente bajo las siguientes condiciones:

Titular del registro: Kendall de México, S.A. de C.V.

Domicilio: Autopista México-Querétaro Km 34.5 Nave 3 Int. 2, Colonia San Isidro, C.P. 54740, Cuautitian
|zcalli, Estado de México, México.

RF.C. KME590502 HY7

Denominacion Distintiva: Catéter para Dialisis Peritoneal Argyle™

Denominacion Genérica: Catéter de Dialisis Peritoneal.

Tipo de Insumo para la Salud Art. 262 LGS: V.Materiales quirtrgicos y de curacion.

Clasificacion del Insumo para la Salud Art. 83 RIS:  Clase Ill.

Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras
Hoja 1 de 4 203300421D0101 /

s EApE 0000

CATETER PARA DIALISIS PERITONEAL
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Fabricado por:

Domicilio:

Fabricado para:

Domicilio:

Importado y Distribuido por:

Domicilio:

Indicaciones de uso:

Descripcion:

Presentaciones:

,\>\ Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras

Hoja 2 de 4 20330042100101

Covidien Manufacturing Solutions, S.A.
Edificio B20, Calle #2, Zona Franca Coyol, Alajuela, Costa Rica.

Covidien LLC
15 Hampshire Street, Mansfield MA, 02048, E.U.A,

Kendall de México, S.A. de C.V.

Autopista México-Querétaro Km 34.5 Nave 3, Int. 2, Col. San Isidro C.P. 54740, Cuautitlan
izcalli, Estado de México, Mexico

El catéter peritoneal esta indicado para dialisis pentoneal aguda y cronica, y para quimioterapia
intraperitoneal. LY

Los catéteres peritoneales para didlisis de Argyle™ estan formados por un tubo de silicana
translicido que contieng una linea radiopaca.

Se dispone de una variedad de longitudes y configuraciones de manguitos en catéteres rectos,
curvados y Swan Neck.

El juego de catéter peritoneal para dialisis de Argyle™ contiene lo elementos basicos para la
insercidn percutanea de un catéter peritoneal: Un catéter Tenckoff o Swan Neck, o un catéter
Curl Cath con manguito simple o doble, un-introductor pull-apart de 16 Fr/Ch, una aguja
introductora de calibre 18, una jeringa de 10 ml, una guia rectal en J, un estilete de tunelizacion,
un escalpelo n® 11, compresas de gasa, un adaptador de tapén Beta, tapén, pinza €
instrucciones.

Producto estéril por oxido de etileno.-

Empagque con 1 6 5 piezas

T

Cédigo Descripcion

8888415604 | Adaptador de titanio

8810887003 | Catéter peritoneal recto con cojinetes sueltos, 42 cm

8810888003 | Catéter peritoneal recto con dos cojinetes, 42 cm

8810888012 | Catéter peritoneal recto con dos coiinetes universal, 47 cm

8810888014 | Cateter peritoneal recto con dos cojinetes velour, 42 cm

8810889003 | Catéter peritoneal recto con cojinete subcutaneo, 42 cm

8810850003 | Catéter peritoneal recto con dos cojinetes pediatrico, 37 cm

8810890014 | Catéter peritongal recto con dos cojinetes pediatrico, 32 cm

8811313009 | Catéter peritoneal con espiral con cojinete suelto, 62 cm

8811313010 | Catéter peritoneal con espiral con dos cojinetes, 62 cm

8811313013 | Catéter peritoneal con espiral con un cojinete y un cojinete preperitoneal, 60 cm

8811313014 | Catéter peritoneal con espiral con un cojinete y un cojinete preperitoneal, 57 cm

e
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8811313015 | Catéter peritoneal con espiral con dos cojinetes, 57 ¢cm

8812321001 | Catéter peritoneal recto con cojinete subcutaneo pediatrico, 37 cm

8812329001 | Catéter peritoneal recto con cojinete neonatal, 31 cm B

8812329002 | Catéter peritoneal recto con dos cojinetes neonatal, 31 cm

8814843001 | Catéter peritoneal recto posicion preperitoneal, 41 cm

8814843002 | Cateter peritonsal recto universal con cojinete preperitoneal, 46 cm

8815677001 | Catéter peritaneal con espiral con un cojinete, cojinete preperitoneal, 39 ¢cm

8817278001 | Equipo catéter peritoneal recto universal con cojinete preperitoneal, 46 cm

8817278002 | Equipo catéter peritoneal recto subcutaneo universal con cojinete, 46 cm

8817278006 | Equipo de catéter peritoneal con espiral con dos cojinetes, 62 cm

8817278007 | Equipo de catéter peritoneal con espiral con dos cojinetes, 57 cm

8817278008 | Equipo catéter peritoneal recio con dos cojinetes, 42 cm

8817278010 | Equipa catéter peritoneal con espiral de un cojinete y con cojinete preperitoneal,
60 cm

8817278011 | Equipo catéter peritoneal recto de un cojinete, con cojinete subcutaneo, 60 cm

8888410506 | Tencknoff izquierdo cuello de cisne, pediatrico, sp2 izquierdo,

8888411405 | Cath tenckhoff t202

8888411413 | Cath tenckhoff {221

8868411421 | Cath tenckhoff 1201q

8888411447 | Cath tenckhoff 12029

8888411702 | Coil-cath ¢ caz N

8888411710 | Coil-cath ¢ cat

8888412007 | Tenckhoff cuello de cisne izquierdo t2 izquierdo

8888412015 | Tenckhoff cuello de cisne derecho {2 derecho

8888412031 | Equipo tenckhoff i. Tenckhoff cuello de cisne izquierdo sn t2

8888412049 | Equipo tenckhoff r. Tenckhoff cuello de cisne derecho sn 12

8888412304 | Tenckhoff (no estéril) stencil, st sn T2 izquierdo/derecho

8888414201 | Tenckhoff, pediatrico T202 P2

8888414219 | Tenckhoff, pediatrico T201 P1

| 8888414227 | Tenckhoff, pediatrico T202 12

8888414227 | Tenckhoff, pediatrico T201 |1

8888414508 | Coil-cath, pediatrico C CA P1

8888414813 | Cuello de cisne, pediatrico, coil, izquierdo SN C P2 izquierdo

8888415000 | Cuello de cisne, infantil, coil, izquierdo SN C iNF2 izquierdo

8888415307 | Cuello de cisne, pediatrico, coil, Missouri, izquierdo Sn C Ca M2 P2 izquierdo

8814843001 | Catéter para dilisis peritoneal argyle tenckhoff. 1 manguito pre peritoneal 41
cm

Empagque primario. Bandeja de PETG

Empaque secundaric: Bolsa de cabecera

e
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vi SALUD > COFEPRIS

'\ SECRETA D& SALUD ggm;‘zlf‘i P‘SZCJEOY;ASLA::’\_?:“%SPROTECCION
Caducidad: 05 afios
Publicidad dirigida a: Profesionales de la Salud..
Fecha de emision: 20 de mayo de 2021

Fecha de vencimiento: 20 de mayo de 2026

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION.
SUBDIRECTORA EJECUTIVA DE SERVICIOS
DE SALUD Y DISPOSITIVOS MEDICOS

OBSERVACIONES AL REGISTRO:

1. El presente registro sanitario es un documento auténtico expedido por el gobiemo mexicano. Es un reguisito indispensable pere no suficiente para la comercializacion del
producto autorizado, por lo que se expide sin interferir con disposiciones de otras Dependencias.

2. Lla presente autorizacion sera revocada ante cualquier alteracion a las condiciones y términos en la que fue otorgada, sin perjuicio de las sanciones que en su caso
correspondan.

3. La importacion, exportacion, acondicionamiento, venta o suministro al publico del producto autorizado deber estar de acuerdo a las condiciones aprobadas en el
presente, por lo que el solicitante debera especificar cada proceso, sefialando el lugar en el cual s lleven a cabo (razon social y domicilio).

4 Las presentaciones para el Sector Salud deberan sujetarse a las disposiciones emitidas por el Consejo de Salubridad General por lo que su autorizacion no es

" competencia de esta Comision.

5. Lainformacion contenida en las etiquetas o contraetiquetas se dedera sujetar a lo establecido en Ia Ley General de Salud, en el Regiamento de Insumos para la Salud y
las Normas Oficiales Mexicanas, debera estar en idioma espafiol y corresponder a lo autorizado en el presante documento.

6. El contenido de los manuales € instructivos de uso presentados ante esta Comision, es responsabilidad dei fabricante y del titular def registro, debiendo cumplir con las
disposiciones y reglamentacion vigente.

7. El(l0s) fabricante(s) del dispositive médico debera(n) mantener vigente la certificacion de las buenas practicas de fabricacion durante la validez del presente registro

sanitario.

El presente Registro Sanitario debera cumplir con la tecnovigilancia que estabiece la NOM-240-SSA1-2012.

La presente autorizacion se emite fomando en consideracion las circunstancias actuales de emergencia de conformidad con el Acuerdo por el que el Consejo de

Salubridad General reconoce la epidemia de enfermedad por ef vius SARS-CoV2 (COVID-19) en México, como una enfermedad grave de atencion prioritaria, asi como se

establecen las actividades de preparacion y respuesta ante dicha epidemia, publicado en Diario Oficial de la Federacion (DOF) el 23 de marzo de 2020, el Acuerdo por ¢l

que se establecen las medidas preventivas que se deberan implementar para la mitigacion y control de los riesgos para la salud que implica la enfermedad por &l virus

SARS-CoV2 (COVID-19), publicado en DOF ¢l 24 de marzo de 2020 y el Acuerco por el que se declara como emergencia sanitaria por causa de fuerza mayor, a la

epidemia de enfermedad generada por €l virus SARS-Cov2 (COVID-19), publicado en el DOF el 30 de marzo de 2020, sin embargo, la misma se encuentra

condicionada a que en su proximo tramite presente el informe de tecnovigilancia vigente emitido por la Direccion Ejecutiva de Farmacopea y

Farmacovigilancia (DEFFV) de la Comision de Evidencia y Manejo de Riesgos {CEMAR).

it

©0

SE ELIMINA NOMBRE, FIRMA DE PERSONA FISICA POR S
DATO CONFIDENCIAL, CUYA DIFUSION VULNERA SU ESF
JURIDICA CON FUNDAMENTO EN EL ART 113 FRACCION Iw DE LA
LFTAIP D.O.F. 09-MAYO-2016.

630

Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras
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Texto tecleado
SE ELIMINA  NOMBRE, FIRMA DE PERSONA FISICA  POR SER UN DATO CONFIDENCIAL, CUYA DIFUSIÓN VULNERA SU ESFERA JURÍDICA CON FUNDAMENTO EN EL ART 113 FRACCIÓN I Y118 DE LA LFTAIP D.O.F. 09-MAYO-2016.


ANEXO T.4A (T.CUATRO A)

3 SALUD = COFEPRIS CONECTOR DE TITANIO LUER LOCK
S e b ap “ CONTRA RIESGOS SANITARIOS :

SECRETARIA DE SALUD
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
DIRECCION EJECUTIVA DE AUTORIZACION DE PRODUCTOS Y ESTABLECIMIENTOS
SUBDIRECCION EJECUTIVA DE SERVICIOS DE SALUD Y DISPOSITIVOS MEDICOS

PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO No.
0084E81 SSA
No. DE SOLICITUD
203300421C2157

Con fundamento en los articulos 4 parrafo cuarto, 8, 14 v 16 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2
fraccion |, 14, 17, 26, 39 fracciones XXI y XXIV de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal; Articulo 1, 3 fraccion XXIIl,
4 fraccion 1, 13 inciso A fraccion IX, X 17 bis fraccion IV, 194 fraccion II, 194 bis, 197, 204, 262, 371, 376, 376 bis fraccion Il, 378,
380 391 bis y 393 primer parrafo de la Ley General de Salud; 1, 2, 3, 15 y 16 fraccion IV de la Ley Federal de Procedimiento
Administrativo; 1, 2 inciso ¢ fraccion X, 15, 36 y 37 del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; 1, 3 fraccion | inciso b,
fraccion VII, 4 fraccion Il inciso ¢ y 14 fraccion | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios; 1, 2, fraccion XI, 82, 83, 153, 157, 184, 189, 190 bis 3, 190 bis 4 y Tercero Transitorio fraccion |, Il, IV, V, VI y 214 del
Reglamento de Insumos para la Salud; asi como los relativos y aplicables del Acuerdo por el que se dan a conocer los tramites y
servicios, asi como los formatos que aplica la Secretaria de Salud, con fundamento en lo dispuesto por el articulo Décimo octavo
del Acuerdo por el que se delegan las facultades que se sefialan en los Organos Administrativos que en el mismo se indican de la
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 7 de abril de
2010; a traves de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y
Servicios de la Comision Federal de Mejora Regulatoria; publicado el 28 de enero de 2011 en el Diario Oficial de la Federacion se
Prorroga al Registro Sanitario bajo las siguientes condiciones:

Titular del registro; Baxter, S.A. de C.V.

Domicilio: Avenida de los 50 Metros, No. 2, Colonia CIVAC, C.P. 62578, Jiutepec, Morelos, México

RF.C. BAX 871207 MN3

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Denominacion Distintiva: Conector de Titanio del Catéter para Dialisis Peritoneal Baxter

Denominacion Genérica: Conector de Catéter para Dialisis

Tipo de Insumo para la Salud Art. 262 LGS: |. Equipo médico

Clasificacion del Insumo para la Salud Art. 83 RIS: Clase Il

Fabricado por: Baxter Healthcare S.A.

Domicilio: Fox‘ord Road, Swinford, Co. Mayo F12 YK73, Irlanda

Importado y Distribuido por: Baxter, S.A.de C.V. g-

Domicilio: Avenida de los 50 Metros, No. 2, Colonia CIVAC, C.P. 62578, Jiutepec, Yol
Morelos, México _ -
Boulevard Benito Juarez No. 10 Nave F, Ejido de San Mateo -
Cuautepec, C.P. 54948, Tultitlan, Estado de México, Mexico. g

,V TH
Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras o
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SALUD (4 COFEPRIS

—
Indicaciones de use: Conector de titanio Luer-Lock yara ajustar la punta del catéter a la linea de transferencia.
Descripcion: Este dispositive es un adaptador Luer-Lock hembra de doble seguridad con dos piezas que

combina el ajuste por compresion y el cierre de rosca del conector del catéter. Esie adaptador se
utiliza para conectar el caiéter de Dialisis Peritoneal al equipo de transferencia de la solucion con
seguro de bloqueo. Este adaptador se ajustara a los catéteres de Dialisis Peritoneal con fas
medidas nominales de 2.6 mm de DI /5 mm de DE y 3.5 mm de DI/ 5.1 mm de DE.

Producto estéril y libre de pirdgenos. Esterilizado con Oxido de Etileno.

Presentaciones: Conector de titanio det catéter para dialisis peritoneal Baxter

Cédigo No. 5C4129 / PPC4129
Envase primaric: Bolsa Mixta de papel grado médico y pelicula plastica polietileno-ponpropileno.
Envase secundario: Caja de Carton.

Caducidad: 5 afios

Publicidad dirigida a: Profesionales de la Salud
Fecha de emision; 07 de abril de 2022
Fecha de vencimiento: 07 de abril de 2027

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION.
SUBDIRECTOR E-ECUTI

DE SERYICIOS DE
SALUD Y DI.SPOSIT\;&B‘MEJIEGS

SE ELIMINA NOMBRE, FIRMA DE PERSONA FISICA POR SER UN
DATO CONFIDENCIAL, CUYA DIFUSIAfiN VULNERA SU ESFERA
JURA“DICA CON FUNDAMENTO EN EL ART 113 FRACCIAfiN | Y118
DE LA LFTAIP D.O.F. 09-MAY0-2016

OBSERVACIONES AL REGISTRO:

1

6

7
8

N
WM%,,

El presente Registro Sanilario es un documento auténtico expedide por e gobierno mexicano. Es un requisito indispensable pero ne suficiente para la comercializacion
del producte autorizado, por to que se expide sin interfenr con dispos siones de etras dependencias.

La presente aulorizacion sera revocada ante cualquier alteracidn a las condiciones y términos en la que fue otorgada, sin perjuicio de las sanciones gue en su caso
correspondan.

La importacion, exportacion. acondicionamiento. venta 6 suministro al plblico del producto autorizado debera estar de acuerdo a las condiciones en las que se ha
aprabado, por o que ¢ solicitante debera especificar cada proceso, sefialando el lugar en &l cual se lleven a cabo (Razdn Social y domicilio}.

Las presentaciones para el Sector Salud deberan sujetarse a las Jisposiciones emitidas por e Consejo de Salubridad General per to que su autorizacion no es
competencia de esta Comision.

La nformacion cortenida en las eliquetas 6 contraeliguelas se debera suietar a lo establecido en la Ley General de Salud, en & Reglamento de Insumos para la Salud
y las Normas Oficiales Mexicanas, debera eslar en idioma espafal y sorresponder a lo autonzado en #! presente documento.

Ei contenido de los manuales € instructives de uso presentados ante esta Comision, son responsabilidad det fabricante y def litular del Registro, debiendo cumphr con
las dispesiciones y reglamentacion vigenle.

El Titular de! registro sanitano debera mantener vigentes fa centificacian ce las buenas practicas de fabricacion durante la existencia del presente regislro sanitario.

El presente Registro Sanitario debera cumplir con la lecnovigitancia cue establece la NOM-240-55A1-2012

Se otorga un plazo de 240 dias para agolar 'a existencia de malenal $e envase y producto terminado previc a la presente aulorizacion.

R

Este documento no es valido si presenta tachaduras, boraduras 6 enmendaduras
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Texto tecleado
SE ELIMINA  NOMBRE, FIRMA DE PERSONA FISICA  POR SER UN DATO CONFIDENCIAL, CUYA DIFUSIÓN VULNERA SU ESFERA JURÍDICA CON FUNDAMENTO EN EL ART 113 FRACCIÓN I Y118 DE LA LFTAIP D.O.F. 09-MAYO-2016.


ANEXO T.4A (T.CUATRO A)
EQUIPO DE LINEA CORTA
DE TRANSFERENCIA

SALUD e COFEPRIS

SECRETARIA DE SALUD
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
DIRECCION EJECUTIVA DE AUTORIZACION DE PRODUCTOS Y ESTABLECIMIENTOS
SUBDIRECCION EJECUTIVA DE SERVICIOS DE SALUD Y DISPOSITIVOS MEDICOS

PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO No.
2298C91 SSA
No. DE SOLICITUD
203300421C1953

Con fundamento en los Articulos 4 parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2
fraccion 1, 14, 17, 26, 39 fracciones XXI y XXIV de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal; Articulos 1, 3 fracciones
XX, 4 fraccion 111, 13 inciso A fraccion IX, X, 17 bis fraccién IV, 194 fraccion 11, 194 bis, 197, 204, 262, 371, 376, 376 bis, fraccion
II, 378, 380 y 393 primer parrafo de la Ley General de Salud, 1, 2, 3, 15 y 16 fraccion IV de la Ley Federal de Procedimiento
Administrativo: 1, 2 inciso ¢ fraccion X, 15, 36, y 37 del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud, 1, 3 fraccion | inciso b,
fraccion VII, 4 fraccion Il inciso ¢ y 14 fraccion | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios: 1, 2, fraccion XI, 82, 83, 153, 157, 190 bis 3, 190 bis 4 y 190 bis 6 y Tercero Transitorio fraccion I, Il, IV, V y VI del
Reglamento de Insumos para la Salud; con fundamento en lo dispuesto por el articulo Decimo Octavo del Acuerdo por el que se
delegan las facultades que se sefialan en los Organos Administrativos que en el mismo se indican de la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios, publicado en el Diaric Oficial de la Federacion el 7 de abril de 2010; asi como los formatos
que aplica la Secretarfa de Salud, a través de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el
Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comision Federal de Mejora Regulatoria; publicado el 28 de enero de 2011 enel
Diario Oficial de la Federacion, se prorroga el presente Registro Sanitario bajo las siguientes condiciones:

Titular del registro: Baxter, S.A.de C.V.
Domicilio: Av. de los 50 metros No. 2, CIVAC, C.P. 62578, Jiutepec, Morelos, México

RF.C. BAX 871207 MN3
CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Denominacion Distintiva: Equino de Transferencia con Sistema de Desconexion
Denominacion Genérica: Sistema para dialisis peritoneal
Tipo de Insumo para la Salud Art. 262 LGS: V. Materiales quirlrgicos y de curacion

Clasificacion del Insumo para la Salud Art. 83 RIS:  Clase Il

Fabricado por: Baxter Healthcare Corporation
™ Domicilio: 190C North Highway 201 Mountain Home, AR 72653-2497, E.U.A.
Importado y Distribuido por: Baxter, S.A. de C.V.
Domicilio: Q\{. de los 50 metros No. 2, CIVAC, C.P. 62578, Jiutepec, Morelos,
x Co.

Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras
Hoja1de2  203300421C1953
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SALUD COFEPRIS
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Indicaciones de uso: Conector estéril que sirve para unir el catéter con conector de titanio del paciente al Equipo de
Transferencia de la maquina cicladora.

Descripcion: Equipo de linea corta de transferencia de 6 meses de duracitn para unirse al conector correspondiente
al cateter del paciente, sistema zutomatico.
Este equipo consta de: un conector hembra, una pinza de seguridad integrada, una tuberia y un
conector Luer Lock macho de doble sello. Este equipo se utiliza ¢on el Conector de Titanio para Dialisis
Peritoneal Baxter en sistemas Je desconexion y sistemas para Cicladora HomeChoice Baxter para
didlisis peritoneal.
Producto de un solo uso, estenlizado con éxido de etileno.

Presentaciones: Empagque conteniendo 1 equipo astéril
Cadigo No. 5C4482

Empaque primario: bolsa mixta ce papel grado médico y pelicula plastica de polietileno-polipropileno.
Empaque secundario: caja de carton

Caducidad: 60 meses, conservandose a temperatura ambiente.
Publicidad dirigida a: Prafesionales de la Satud
Fecha de emisian: 17 de diciembre de 2021

Fecha de vencimiento: 17 de diciembre de 2026

SUFRAGIO EFECTIVO NO REELECCION
SUBDIRECTOR EJECUTIVO DE SERVICIOS
DE SALUD Y DISPOSITIVOS MEDICOS

SE ELIMINA NOMBRE, FIRMA DE
PERSONA FISICA POR SER UN DATO
CONFIDENCIAL, CUYA DIFUSIAfiN
VULNERA SU ESFERA JURA“DICA CON
FUNDAMENTO EN EL ART 113
FRACCIAfiN 1 Y118 DE LA LFTAIP D.O.F.
09-MAYO-2016.

QBSERVACIONES AL REGISTRO:

1 El presente Registro Sanitario es un documento auténtico expedido por el gobiemo mexicano. Es un requisita indispensable pere no suficiente para la comercializacion
del producto auterizado, por lo que se expide sin inferferir con disposicianes de otras dependencias.

2 La presente autorizacion sera revocada ante cualquier alteracion a las condiciones y términes en Ia que fue otorgada, sin perjuicio de las sanciones que en su taso
correspandan.

3 La importacién. exportacion, acondicionamiento, venia ¢ suministro al publico del producto autorizado debera estar de acuerdo a las condiciones en las que se ha
aprobado, por lo que el solicitante debera especificar cada procese, Se‘ialando el lugar en el cual se lieven a cabo (Razon Social y domicilio).

4 Las presentaciones para el Sector Salud deberan sujetarse a las disposiciones emitidas por el Consejo de Salubridad General por lo que su autorizacion no es
compelencia de esta Comisitn.

5  Lainformacion contenida en las etiquetas & contraefiquetas se debera sujetar a lo establecido en la Ley General de Salud, en el Reglamento de Insumas para la Salud
y las Normas Oficiales Mexicanas, debera eslar en idioma espafio! y corresponder a lo autorizado en ei presenle documento.

] E! contenido de los manuales e instructives de uso presentados ante esta Comision, son responsabilidad def fabricante y del titular del Registro, debiendo cumplir con
las disposiciones y reglamentacion vigente.

7. ElTitular del registro sanitario debera mantener vigentes la certificacion de las buenas praclicas de fabricacion durante la existencia del presente registro sanitaric.

8. “El presente Registro Sanitario debera cumplir con la tecnovigilancia qu e establece la NOM-240-SSA1-2012",

X

Esle documento ne es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras
Hoja2de2  203300421C1953
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ANEXO T.4A (T.CUATRO A)
SISTEMA DE CONEXION MULTIPLE f‘@‘ﬂ%pﬂ"ﬁg- S

SALUD | DE PVC

SECRETARIA DF SALUD

SECRETARIA DE SALUD
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
DIRECCION EJECUTIVA DE AUTORIZACION DE PRODUCTOS Y ESTABLECIMIENTOS
SUBDIRECCION EJECUTIVA DE SERVICIOS DE SALUD Y DISPOSITIVOS MEDICOS

PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO No.
1890E2001 SSA
No. DE SOLICITUD
193300421A0078

Con fundamento en los Articulos 4 parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2
fraccion |, 14, 17, 26, 39 fracciones XXI y XXIV de la Ley Orgéanica de la Administracion Publica Federal; Articulos 1, 3 fraccion
XXIIl, 4 fraccion IIl, 13 inciso A fraccion IX, X, 17 bis fraccion 1V, 194 fraccion 11, 194 bis, 197, 204, 262, 371, 376, 376 bis, fraccion
II, 378, 380 y 393 primer parrafo de la Ley General de Salud, 1, 2, 3, 15 y 16 fraccién IV de la Ley Federal de Procedimiento
Administrativo; 1, 2 inciso ¢ fraccién X, 15, 36, y 37 del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud, 1, 3 fraccion | inciso b,
fraccion VI, 4 fraccion Il inciso ¢ y 14 fraccion | del Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios; 1, 2, fraccion XI, 82, 83, 153, 157,190 bis 3, 190 bis 4 y 190 bis 6 y Tercero Transitorio fraccion I, II, IV, V y VI del
Reglamento de Insumos para la Salud; con fundamento en lo dispuesto por el articulo décimo primero del Acuerdo por el que se
delegan las facultades que se sefialan en los Organos Administrativos que en el mismo se indican de la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 7 de abril de 2010; asi como los formatos
que aplica la Secretaria de Salud, a través de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el
Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comision Federal de Mejora Regulatoria; publicado el 28 de enero de 2011 en el
Diario Oficial de la Federacion, se prorroga el presente Registro Sanitario bajo las siguientes condiciones:

Titular del registro: Plasti-Estéril, S.A. de C.V.

Domicilio: Av. Ing. Salvador Sanchez Colin No. 9, Colonia Parque Industrial, Atiacomulco, C.P. 50450, Estado de
México, México.

RF.C. PES 911018R76.

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Denominacién Distintiva: Cassette para Maquina Cicladora HomeChoice Baxter.

Denominacién Genérica: Cassette para Maquina Cicladora.

Tipo de Insumo para la Salud Art. 262 LGS: . Equipo Médico

Clasificacion del Insumo para la Salud Art. 83 RIS:  Clase Il.

Fabricado por: Plasti-Estéril, S.A. de C.V.

Domicilio: Av. Ing. Salvador Sanchez Colin No. 9, Colonia Parque Industrial,

Atlacomulco, C.P. 50450, Estado de México, México.

Distribuido por: Baxter, S.A.de C.V.

Domicilio: Av. de los 50 Metros No. 2, CIVAC, Jiutepec, C.P. 62578, Morelos, México.

Boulevard Benito Juérez No. 10 Nave F, Ejido de San Mateo Cuautepec,
Tultitlan, C.P. 54948, Estado de México, México.

Este documento no es valido si pnusen}a tachqduras_l horra_du_rq;_ 0 gppj:_e_nc_ladg_ras
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SALUD

SECRETARIA DE SALUD

indicaciones de uso:

Descripcion:

Presentaciones:

Caducidad:

Publicidad dirigida a:

Registro vigente al

Fecha de emision:

Fecha de vencimiento:

OBSERVACIONES AL REGISTRO:
1. Elpresenie Reglstre Sanitario es un decumento auténtico expedido por el gabiemo mexicano. Es un requisite indispansable pere no suficiente para la comercializacion

del producto autorizado, por lo que se expide sin interferir con disposiciones de ofras dependencias.
2 La presente autorizacion serd revocada ante cualquier allaracion a las condiciones y términos an la qua fue clorgada, sin perjuicic de las sanciones que en su caso

corespondan.

Cofepris

Comlsiin Fegeral para ia Protecoian
eonira Filceos Sanitvos

Sistema de conexién miltiple para conectar hasta 3 bolsas de solucién de dialisis peritoneal, para
usarse con la maquina cicladora HomeChoice Baxter.

Es un equipo médico de conexion miltiple elaborado de cloruro de polivinilo grade médico (PVC)
desechable, es compatible, solamente con el sistema de la Maquina Cicladora HomeChoice y
debe usarse con el equipo de transferencia MiniCap Extended Life PD, el equipo de transferencia
Easy-lock Extended Life PD o con el equipo de transferencia Easy Lock.

Cassette para Maquina Cicladora HomeChoice Baxter
Empagque con una pieza estéril.

Codigo Descripcion

BBC8314-A Sistema de conexion multiple de PVC para conectar hasta tres
bolsas de solucién de dialisis peritoneal, para usarse con la

BBCB314-P Cicladora Fersonal HomeChoice Baxter para Didlisis Peritoneal.

Envase primario: Bolsa de polietileno.
Envase secundario: Caja de carton.

60 meses.

Profesionales de la Salud.
31 de marzo de 2020.

03 de octubre de 2019.

31 de marzo de 2025.

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELEGCION.
DIRECTORA EJECUTIVA DE AUTORIZACION DE
PRODUCTOS Y ESTABLECIMIENTOS

SE ELIMINA NOMBRE, FIRMA DE PERSONA
FISICA POR SER UN DATO CONFIDENCIAL, CUYA
DIFUSION VULNERA SU ESFERA JURIDICA CON
FUNDAMENTO EN EL ART 113 FRACCION | Y118
DE LA LFTAIP D.O.F. 09-MAY0O-2016.

3 Laimpertacion, exportacion, acondicionamiento, venta ¢ suministro al piklico del producte autorizado deberd estar de acuerdo a las condiciones en las que se ha
aprabadg, por lo que el solicitante debera especificar cada proceso, sefialando el lugar en el cual se llaven a cabo {Razdn Social y domicilio).
4 Las presentaciones para el Sector Salud deberén sujetarse a las disposicionas emitidas por el Consejo de Salubridad General por lo que su aulorizacién no es

competencia de esta Comisian.

5 Lainformacion contenida en las efiquetas 6 contraetiqustas se deber4 sujetar a lo establecido en la Ley General de Salud, en el Reglamento de Insumos para la Safud y
las Nomas Oficiales Mexicanas, debaré eslar en idioma espafiol y comesponder a lo autorizado en el presente decumento.

6 Elcontenido de los manuales e instructivos de uso presentados ante esta Comision, son responsabilidad del fabricante y del $tular del Registro, debiendo cumpiir con
las disposiciones y reglamentacion vigente.

o~

5 NCG\

. Este documento no es valido si prasenta tachaduras, boraduras o enmendaduras.
Hoja2de2  183300421A0078

El Titular del registro sanitario deberd mantaner vigentes fa certificacion de las buenas précticas de fabricacidn durants la existencia del presente registro sanitario.
El presente Registro Sanitario debera cumplir con la tecnovigilancia que establece la NOM-240-55A1-2012.

COF 280788
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Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios

Constancia de Prorroga
Registro Sanitario

ANEXO T.4A (T.CUATRO A)
CUBREBOCAS

Homoclave del Tramite: NUMERO DE SOLICITUD
COFEPRIS-2022-022-006 A
S 243300226B0937
Nombre de Tramite:

SOLICITUD DE SEGUNDA PRORROGA Y Tramite electronico

SUBSECUENTES 01/07/2024 12:28 hrs
Modalidad:
DISPOSITIVOS MEDICOS ULTIMO NUMERO DE OFICIO (EN PAPEL
SEGURIDAD)

213300402H0026

Datos generales del solicitante

NOMBRE O RAZON SOCIAL: PROARTA S.A. DE C.V.

R.F.C.0 C.U.R.P.: PRO 050929A24

DOMICILIO: CAMINO VIEJO A SAN GASPAR5BODEGA 1Y 2.,
COL. MIGUEL HIDALGO JIUTEPEC, C.P. 62550
MORELOS

REPRESENTANTE LEGAL O RESPONSABLE RAUL NAVARRO MANDUJANO

SANITARIO:

REGISTRO SANITARIO: 2384C2014 SSA

DENOMINACION DISTINTIVA: CUBREBOCAS. MARCA PROARTA.

GDB}ERNU DE | CONAMER
mexico (GCONAMER (o COFEPRIS

SE ELIMINA REGISTRO SANITARIO POR SER UN DATO CONFIDENCIAL, CUYA DIFUSIAfiN VULNERA SU ESFERA JURA“DICA CON FUNDAMENTO

EN EL ART 113 FRACCIAfiN | Y118 DE LA LFTAIP D.O.F. 09-MAYO-2016.
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Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios

Constancia de Prorroga
Registro Sanitario

DENOMINACION GENERICA: CUBREBOCAS.
FECHA EMISION: 01/07/2024
FECHA DE VIGENCIA: 01/07/2029
MODO DE INGRESO: INTERNET
MODO DE ENTREGA: INTERNET

Para obtener informacion sobre la disponibilidad de sus tramites usted podra consultarnos en
nuestra pagina www.gob.mx/cofepris en "ligas de interés" haga click en Centro Integral de
Servicios y seleccione "Consulta de Resoluciones Disponibles” o bien comunicarse al Centro de
Atencion Telefdnica al numero: 800 033 5050.

SE ELIMINA REGISTRO SANITARIO POR SER UN DATO CONFIDENCIAL, CUYA DIFUSIAfiN VULNERA SU ESFERA JURA“DICA CON
FUNDAMENTO EN EL ART 113 FRACCIA(fiN | Y118 DE LA LFTAIP D.O.F. 09-MAYO-2016.

GDB}EHNU DE | CONAMER
MEXICO @ | (8 SOVERRIS
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ANEXO T.4A (T.CUATRO A) '
CUBREBOCAS Cofepris[3>>

Capmi

2k

SECRETARIA DE SALUD
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
DIRECCION EJECUTIVA DE AUTORIZACION DE PRODUCTOS Y ESTABLECIMIENTOS
SUBDIRECCION EJECUTIVA DE SERVICIOS DE SALUD Y DISPOSITIVOS MEDICOS

PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO
2384C2014 SSA
No. DE SOLICITUD
193300421G0015

Con fundamento en los articulos 4° parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2
fraccion |, 14, 17, 26, 39 fracciones XXI y XXIV de la Ley Organica de la Administracion Piblica Federal; Articulo 1, 3 fraccion XXII,
4 fraccion Il, 13 inciso A fraccion IX, X 17 bis fraccion IV, 194 fraccion I, 194 bis, 197, 204, 262, 371, 376, 376 bis fraccion II, 378,
380 y 393 primer parrafo de la Ley General de Salud; 1, 2, 3, 15 y 16 fraccion IV de la Ley Federal de Procedimiento
Administrativo; 1, 2 inciso ¢ fraccion X, 15, 36 y 37 del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; 1, 3 fraccion | inciso b,
fraccion VII, 4 fraccion Il inciso ¢ y 14 fraccion | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios; 1, 2, fraccion XI, 82, 83, 153, 157, 190 bis 3 fraccion |, II, Il y 190 bis 6 y Tercero Transitorio fraccion |, I, IV, Vy VI del
Reglamento de Insumos para la Salud; con fundamento en lo dispuesto por el articulo decimo primero del Acuerdo por el que se
delegan las facultades que se sefialan, en los Organos Administrativos que en el mismo se indican de la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios; publicado en el Diario Oficial de la Federacién el 7 de abril de 2010; Articulo Primero y
Quinto del Acuerdo por el que se da a conocer el listado de insumos para la salud considerados como de bajo riesgo para efectos
de obtencion del registro sanitario, y de aquellos productos que por su naturaleza, caracteristicas propias y uso no se consideran
como insumos para la salud y por ende no requieren registro sanitario publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 31 de
diciembre de 2011 asi como los relativos y aplicables del Acuerdo por el que se dan a conocer los tramites y servicios, asi como
los formatos que aplica la Secretaria de Salud, a través de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios,
inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comision Federal de Mejora Regulatoria; publicado el 28 de enero de
2011, en el Diario Oficial de la Federacion; se prorroga el presente Registro Sanitario bajo las siguientes condiciones:

Titular del registro: Proarta, S.A. de C.V.

Domicilio: Benito Juarez No. 1-H, Col. Tlahuapan, Jiutepec, C.P. 62570, Morelos, México.

RF.C. PRO 050929A24

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Denominacion Distintiva: Cubrebocas. Marca Proarta.

Denominacion Genérica: Cubrebocas.

Tipo de Insumo para la Salud Art. 262 LGS: V. Materiales quirtrgicos y de curacion.

Clasificacion del Insumo para la Salud Art. 83 RIS: Clase | (Bajo Riesgo).

Fabricado por: Proarta, S.A. de C.V.

Domicilio: Av. Vasco de Quiroga No. 1841, Col. Carlos A. Madrazo, Alvaro
Obregon, C.P. 01320, Ciudad de Mexico, México. (Fiscal).
Benito Juarez No. 1-H, Col. Tlahuapan, Jiutepec, C.P, 62570, Morelos,
Mexico. (Almacén).

Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras : ' 7

P ......,»..Ho’a ut-de?—-—1mw--\nnl-—;nu—\—nw e it o b Al s s S, U s 4 e 3 g Mt ot At S U . At Py e b S5 b S b [P —
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Distribuido por: Proarta, S.A. de C.V.

Domicilio: Av. Vasco de Quiroga No. 1841, Col. Carlos A. Madrazo, Alvaro Obregén, C.P. 01320, Ciudad de
México, México. (Fiscal).
Benito Juarez No. 1-H, Col. Tlahuapan, Jiutepec, C.P. 62570, Morelos, México. (Almacén).

Indicaciones de uso: Proteccion del usuario.

Descripcion: Cubreboca de dos capas de tela no tejida 100% polipropileno de 25 g cada capa, resistente a
fluidos, antiestatico, hipoalergénico, con bandas o ajuste elastico a la cabeza, desechable.

Presentaciones: Contenido: 10, 25, 30, 50, 100, 150 piezas.

Publicidad dirigida a: Profesionales de la Salud.

Registro vigente al: 27 de noviembre de 2019.

Fecha de emision: , 01 de agosto de 2019.

Fecha de vencimiento: 27 de noviembre de 2024,

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION

L

DIRECTORA EJECUTIVA DE AUTORIZACION DE PRODUCTOS
Y ESTABLECIMIENTOS

SE ELIMINA NOMBRE, FIRMA DE PERSONA FISICA
POR SER UN DATO CONFIDENCIAL, CUYA DIFUSION
VULNERA SU ESFERA JURIDICA CON FUNDAMENTO
EN EL ART 113 FRACCION | Y118 DE LA LFTAIP D.O.F.

09-MAY0O-2016.

OBSERVACIONES AL REGISTRO:
1

2
3

-

El presente Registro Sanitario es un documento auténtico expedido por el gobiemo mexicano. Es un requisito indispensable pera no suficiente para la comercializacion
del producte autorizado. por to que se expide sin interferir con disposiciones de otras dependencias.

La presente autonzacion sera revocada ante cuakjuier alteracion a las condiciones y terminos en la que fue otorgada, sin perjuicic de las sanciones que en su caso
correspandan.

La importacion, expertacion, acondicionamiento, venta 4 suministra al pablico del producto autorizade debera estar de acuendc a fas condiciones aprobadas en el
presente, por lo que el soliciante debera especificar cada proceso, sedalando el lugar en el cual se lleven a cabo {Raztn Soeial y domicilio).

Las presentaciones para el Sector Salud deberan sujetarse a las disposiciones emitidas por el Consejo de Salubridad General por lo que su autorizacion no es
competencia de esta Comision.

La informacion contenida en las ebiquetas o contraetiquetas se debera sujetar a lo establecido en ia Ley General de Salud, en el Reglamento de Insumes para la Salud y
las Normas Oficiales Mexicanas, debera estar en kioma espafiol y coresponder a lo autonizado en el presente documento.

El conlenido de ks manuales & instruclivos de uso presentados ante esta Comision, son responsabilidad del fabncante y del ttular del Registro, debiendo cumplir con
las disposiciones v reglamentacion vigente.

El Titutar del registro sanitano debera mantener vigentes la certificacion de las buenas practcas de fabricacdn durante la existencia del presente registro sanitario.

el
D-'EQLG'.{:. 2

L]

Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras 0 enmendaduras

o v A E0-2 - -0 330042160016

COF 265935
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DOF: 31/05/2 21

DECRETO por el que se reforman, adicionan y derogan diversas disposiciones del Reglamento de Insumos para la Salud.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Presidencia de la Republica.

ANDRES MANUEL LOPEZ OBRADOR, Presidente Constitucional de los Estados Unidos Mexicanos, en ejercico de la
facultad que me confiere el articulo 89, fraccion | de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, y con fundamento
en los articulos 39 de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal, y 225 y 137 de la Ley General de Salud, he tenido a
bien expedir el siguiente

DECRETO POR EL QUE SE REFORMAN, ADICIONAN Y DEROGAN DIVERSAS DISPOSICIONES DEL
REGLAMENTO DE INSUMOS PARA LA SALUD.

ARTICULO UNICO.- Se reforman los articulos 26; 153, en sus parrafos segundo y tercero; 177 Bis 2; 177 Bis 4, en sus
fracciones |, Il 'y Ill, asi como sus parrafos segundo, cuarto y quinto; 177 Bis 5; 185, en su encabezado y en las fracciones | y IV;
186; 189; 190; 190 Bis 1, en su encabezado, fraccién Il y parrafo cuarto; 190 Bis 2; 190 Bis 3, en su encabezado; 190 Bis 4, en
su encabezado y fraccion Il, y 190 Bis 6; se adicionan al articulo 177 Bis 4 el parrafo sexto, recorriendo en su orden los vigentes
parrafos sexto, séptimo y octavo; al articulo 190 Bis 1 el parrafo quinto; al articulo 190 Bis 4 el parrafo quinto, y el articulo 190 Bis
7,y se derogan las fracciones Il y Ill del articulo 185; las fracciones IV y VI, asi como los parrafos segundo y tercero del articulo
190 Bis 1; las fracciones Ill, V y VI, y parrafo ultimo del articulo 190 Bis 3, y los parrafos tercero y cuarto del articulo 190 Bis 4,
todos del Reglamento de Insumos para la Salud, para quedar como sigue:

ARTICULO 26. La etiqueta de los medicamentos destinados exclusivamente para las instituciones publicas de salud y de
seguridad social, se sujetara a las disposiciones siguientes:

I.  En el envase primario o en el secundario destinado para el sector publico debera diferenciarse de aquél destinado al
sector privado;

Il Contener la informacion sanitaria establecida en los articulos 24 y, en su caso, 24 Bis del presente Reglamento, asi
como los requisitos determinados en la Norma correspondiente;

Ill.  Incluir la leyenda "prohibida su venta" o "propiedad del Sector Salud", y

IV. Contener la clave del Compendio Nacional de Insumos para la Salud en el envase secundario; en el caso de
medicamentos que no contengan envase secundario debera expresarse en el envase primario.

ARTICULO 153. ...

Los documentos que acompafien a las solicitudes deberan encontrarse redactados en idioma espafiol o inglés.

Los documentos expedidos por autoridades de otros paises deberan estar apostillados o legalizados; en caso de estar escritos
en un idioma distinto al espafiol o al inglés, se les debera acompafar su correspondiente traduccion por perito traductor, que
cuente con cédula profesional para ejercer dicha profesion.

ARTICULO 177 Bis 2. Para obtener el registro sanitario de medicamentos biotecnoldgicos biocomparables se requiere
presentar solicitud en el formato oficial, que para tal efecto se publique en el Diario Oficial de la Federacion, a la que se anexara la
documentacion contenida en las fracciones | a IX del articulo 177 y los estudios preclinicos y clinicos como estudios de
biocomparabilidad, estudios de inmunogenicidad y reportes de eventos adversos, y otros que la Secretaria determine, previa
opinion del Comité de Moléculas Nuevas.

Una vez que un medicamento biotecnolédgico biocomparable haya demostrado su biocomparabilidad, le seran autorizadas las
indicaciones que tenga aprobadas el medicamento biotecnoldgico de referencia, siempre y cuando el medicamento biotecnoldgico
biocomparable se presente en la misma forma farmacéutica y dosis que el biotecnolégico de referencia y que dichas indicaciones
compartan el mismo mecanismo de accién o que el medicamento biotecnolégico biocomparable presente el mismo efecto
farmacodinamico, ya sea de acuerdo a lo publicado por el de referencia, o en su caso de acuerdo a la experiencia clinica y
evidencia cientifica disponible. Lo anterior sin perjuicio de lo dispuesto en los tratados internacionales de los que México sea
parte.

Sin perjuicio de lo establecido en los parrafos anteriores, se podra solicitar el registro de un medicamento biocomparable
respecto de un medicamento biotecnoldgico protegido por una patente, con el fin de realizar los estudios, pruebas y produccion
experimental correspondientes, dentro de los ocho afios anteriores al vencimiento de la patente. En cuyo caso, el registro
sanitario se otorgara solamente al concluir la vigencia de la patente.

ARTICULO 177 Bis 4. ...

I.  Los estudios in vitro. No se requeriran de éstos cuando la Secretaria asi lo determine, con base
en la opinion del Comité de Moléculas Nuevas.

1. Los reportes de los estudios preclinicos en animales incluyendo la informacion que compare al medicamento
biotecnoldgico de referencia y al medicamento biotecnolégico biocomparable. Dichos estudios preclinicos deberan
realizarse en especies animales relevantes para el modelo de estudio y deben incluir, de conformidad con la opinion
que al efecto emita el Comité de Moléculas Nuevas, los siguientes datos:

a.ae...

. Un reporte de estudios comparativos de farmacocinética cuando asi lo determine la Secretaria, tomando en cuenta la
opinién del Comité de Moléculas Nuevas, para demostrar biocomparabilidad farmacocinética entre el medicamento
biotecnolégico biocomparable y el medicamento biotecnolégico de referencia en relacion a los parametros claves;

IV.aV...

Para efecto de las fracciones anteriores, los requerimientos especificos para la aprobacion de cada medicamento
biotecnolégico biocomparable seran determinados por la Secretaria considerando la opinion del Comité de Moléculas Nuevas.

Cuando en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y en sus suplementos no exista informacion pertinente, ni
tampoco en guias o monografias nacionales, la Secretaria podra evaluar las pruebas de biocomparabilidad utilizando la
informacion de guias internacionales.

Los estudios clinicos de los medicamentos biotecnolégicos biocomparables, podran realizarse en México.

Cuando el solicitante del registro del medicamento biotecnolégico biocomparable sustente su solicitud en los estudios clinicos
de origen, debera presentar estudios clinicos realizados en México cuando solicite la prérroga correspondiente.
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ARTICULO 177 Bis 5. Un medicamento biotecnoldgico innovador o un medicamento biotecnoldgico biocomparable puede ser
aprobado para su uso en otras indicaciones clinicas, siempre y cuando exista justificacién cientifica aprobada mediante los
estudios clinicos, que determine la Secretaria considerando la opinién del Comité de Moléculas Nuevas.

ARTICULO 185. Deberan solicitar, conforme a lo dispuesto en la Norma correspondiente, la autorizacion de modificaciones a
las condiciones de registro de cualquier medicamento, mediante solicitud en el formato oficial acompafiada de los proyectos de
Etiqueta y, en su caso, los proyectos de texto de las versiones amplia y reducida de la informacion para prescribir, asi como:

I.  Las pruebas de estabilidad de acuerdo con la Norma correspondiente.
Il.  Derogada.
lll.  Derogada.

IV. El método de control y especificaciones de los farmacos y aditivos y producto terminado, para cambios de proceso de
fabricacion, envase primario o aditivos y excipientes, y

V...

ARTICULO 186. La Secretaria resolvera las solicitudes de modificaciones a las condiciones de registro sanitario de cualquier
medicamento en un plazo de cuarenta y cinco dias habiles para modificaciones técnicas y veinte dias habiles para modificaciones
administrativas.

En caso de que la Secretaria no resuelva en el plazo antes sefialado se entendera procedente la solicitud.

Cuando se solicite mas de un tipo de modificacion al registro sanitario, el plazo de respuesta sera igual al mayor de los que
resulten aplicables.

En el caso de cualquier solicitud de modificacién a las condiciones de registro de medicamentos homeopaticos, si la
Secretaria no resuelve en los plazos correspondientes se entendera procedente la solicitud.

ARTICULO 189. En el oficio en el que se autorice la modificacion a las condiciones de registro sanitario, se plasmara una
leyenda en la que se sefiale el plazo que la Secretaria otorga al titular del registro sanitario para agotar la existencia de materiales
de envase y producto terminado. El plazo que fije la Secretaria no podra exceder de doscientos cuarenta dias habiles.

ARTICULO 190. La cesién de derechos de un registro sanitario de los Insumos de que trata este Reglamento, debera
comunicarse por escrito a la Secretaria por el nuevo titular, en un plazo no mayor de treinta dias habiles contados a partir de la
fecha en que se hubiere realizado. A esta comunicacion se anexaran los documentos en los que conste la cesion y los proyectos
de Etiqueta por duplicado en los que se exprese el nuevo titular.

ARTICULO 190 Bis 1. Para obtener la primera prérroga del registro sanitario de medicamentos se debera presentar con la
solicitud, exclusivamente lo siguiente:

Lall..

.  En los casos de modificaciones mayores que impacten en la farmacocinética del medicamento, debera presentar el
informe técnico emitido por Unidades de Intercambiabilidad.

IV. Derogada.

V...

VI. Derogada.
Parrafo segundo Derogado.
Parrafo tercero Derogado.

Para el otorgamiento de la prérroga del registro sanitario a que se refiere este articulo, la Secretaria verificara el cumplimiento
de las buenas practicas de fabricacion del medicamento declarado en el oficio de registro, de conformidad con las Normas
correspondientes.

Las solicitudes de prorroga de Registro Sanitario no seran un tramite adicional para revisar las condiciones autorizadas, la
Secretaria Unicamente considerara las modificaciones al Registro Sanitario para evaluar que los cambios realizados por el
fabricante no impacten la calidad, eficacia y seguridad del medicamento.

ARTICULO 190 Bis 2. Para obtener la primera prérroga del registro sanitario de medicamentos de fabricacion extranjera,
ademas de lo sefialado en el articulo 190 Bis 1, fracciones |, Il, y V del presente Reglamento, se debera adjuntar a la respectiva
solicitud, exclusivamente lo siguiente:

I.  El documento que acredite a un representante legal con domicilio en los Estados Unidos Mexicanos;

Il. Para el caso de medicamentos alopaticos, certificado de buenas practicas de fabricacion del medicamento, emitido
por una agencia reguladora nacional reconocida por la Secretaria, y

1. Para el caso de medicamentos herbolarios, homeopaticos, y vitaminicos cuando aplique, certificado de buenas
practicas de fabricacion del medicamento, expedido por la Secretaria o por la autoridad competente del pais de
origen.

En caso de que el solicitante presente el certificado de buenas practicas de fabricacion del medicamento emitido por una
agencia reguladora nacional que no sea reconocida por la Secretaria, ésta verificara el cumplimiento de las buenas practicas de
fabricacion del medicamento, de conformidad con las Normas correspondientes.

ARTICULO 190 Bis 3. Para obtener la primera prérroga del registro sanitario de equipos médicos, protesis, ortesis, ayudas
funcionales, agentes de diagnostico, insumos de uso odontoldgico, material quirirgico, de curacién, productos higiénicos, y otros
dispositivos de uso médico, que sean de fabricacion nacional, se debera presentar en el siguiente orden y con la solicitud
exclusivamente lo siguiente:

Lyl ..

Ill. Derogada.

V...

V. Derogada.

VI. Derogada.
Parrafo ultimo derogado.

ARTICULO 190 Bis 4. Para obtener la primera prérroga del registro sanitario de equipos médicos,

protesis, ortesis, ayudas funcionales, agentes de diagnostico, insumos de uso odontolégico, material quirlrgico, de curacion,
productos higiénicos y otros dispositivos de uso médico, que sean de fabricacion extranjera, ademas de lo requerido en el articulo
190 Bis 3, fracciones I, II, y IV, se debera presentar exclusivamente lo siguiente:
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Il.  Certificado de buenas practicas de fabricacion del producto, emitido por una agencia reguladora nacional reconocida
por la Secretaria, y

Parrafo tercero derogado.
Parrafo cuarto derogado.

Las solicitudes de prérroga de Registro Sanitario no seran un tramite adicional para revisar las condiciones autorizadas, la
Secretaria Unicamente considerara las modificaciones al Registro Sanitario para evaluar que los cambios realizados por el
fabricante no impacten la calidad, eficacia y seguridad del insumo.

ARTICULO 190 Bis 6. Las solicitudes de prérroga previstas en los articulos 190 Bis 1, 190 Bis 2, 190 Bis 3 y 190 Bis 4
deberan presentarse ciento cincuenta dias naturales antes de la fecha en que concluya la vigencia del registro correspondiente.

La Secretaria resolvera las solicitudes de prorroga de Insumos en un plazo maximo de ciento veinte dias naturales siguientes
a la presentacion de la solicitud. Cuando el ultimo dia del plazo sea inhabil, se entendera prorrogado hasta el dia siguiente habil.
En caso de que la Secretaria no emita la resolucion respectiva en los plazos sefialados en este articulo, se entendera procedente
la solicitud.

ARTICULO 190 Bis 7. Los titulares de los Registros Sanitarios previstos en los articulos 190 Bis 1, 190 Bis 2, 190 Bis 3'y 190
Bis 4 de este Reglamento, para obtener su segunda prérroga y posteriores, deberan presentar a la Secretaria, cada cinco afios y
a mas tardar ciento cincuenta dias naturales antes de la fecha en que concluya la vigencia, la solicitud correspondiente, utilizando
los formatos que dicha Secretaria expida para tal efecto.

La constancia que emita la Secretaria, como acuse de recibo a la solicitud presentada, surtird los efectos de prorroga del
Registro Sanitario, la cual debera conservar la misma clave alfanumérica asignada conforme a lo dispuesto por el articulo 165 de
este Reglamento.

De no presentarse las solicitudes en el periodo establecido para tal efecto, el Registro Sanitario perdera su vigencia y debera
solicitarse un nuevo registro conforme a lo dispuesto en este Reglamento.

TRANSITORIOS
PRIMERO.- El presente Decreto entrara en vigor al dia siguiente a su publicacion en el Diario Oficial de la Federacion.

SEGUNDO.- La Secretaria de Salud tendra ciento ochenta dias habiles contados a partir de la entrada en vigor del presente
Decreto, para realizar las adecuaciones normativas necesarias para el 6ptimo cumplimiento de su contenido, incluyendo la
publicacion en el Diario Oficial de la Federacion del formato a que se refiere el primer parrafo del articulo 190 Bis 7.

TERCERO.- A partir de la entrada en vigor del presente Decreto, el sector publico contara con ciento ochenta dias naturales, a
efecto de implementar las medidas necesarias para la adquisicion de medicamentos que cumplan con los requisitos establecidos
en la presente reforma al articulo 26 del Reglamento de Insumos para la Salud.

CUARTO.- A partir de la entrada en vigor del presente Decreto, los fabricantes o establecimientos cuyos medicamentos no
cumplan con lo establecido en el articulo 26 del Reglamento de Insumos para la Salud, tendran ciento veinte dias naturales para
agotar la existencia de materiales de envase y productos terminados de aquéllos.

QUINTO.- Las solicitudes de prérroga de Registro Sanitario que se encuentren en tramite a la entrada en vigor del presente
Decreto, asi como las que se deban presentar durante el periodo que transcurra hasta la publicacion del formato a que se refiere
el primer parrafo del articulo 190 Bis 7, se atenderan hasta su conclusion conforme a las disposiciones vigentes al momento de su
presentacion.

SEXTO.- Los titulares de registros sanitarios que cuenten con una primera prérroga, podran solicitar la segunda o posteriores,
una vez publicado el formato a que se refiere el primer parrafo del articulo 190 Bis 7 del presente Decreto, hasta en tanto se haga
la publicaciéon referida, se deberan ajustar a los requisitos y formatos vigentes al momento de presentacién de la solicitud de
prorroga correspondiente.
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Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios

Constancia de Prorroga
Registro Sanitario

ANEXO T.4A (T.CUATRO A)
TAPON LUER LOCK PROTECTOR

Homoclave del Tramite: NUMERO DE SOLICITUD

COFEPRIS-2022:022-006 A 243300226B0736
Nombre de Tramite:

SOLICITUD DE SEGUNDA PRORROGA Y Tramite electronico

SUBSECUENTES 04/06/2024 12:02 hrs
Modalidad:
DISPOSITIVOS MEDICOS ULTIMO NUMERO DE OFICIO (EN PAPEL
SEGURIDAD)

193300421A0035

Datos generales del solicitante

NOMBRE O RAZON SOCIAL: BAXTER, S.A. DE C.V.
R.F.C.0 C.U.R.P.: BAX 871207MN3
DOMICILIO: AV. DE LOS 50 METROS. NO. 2, COL. CIVAC

JIUTEPEC, C.P. 62578 MORELOS

SANITARIO:

REGISTRO SANITARIO: 0968R2000 SSA

DENOMINACION DISTINTIVA: TAPON MINICAP.

GDB}EHNU DE | CONAMER
MEXICO @ | (8 SOVERRIS

SE ELIMINA NOMBRE DE PERSONA
FISICA POR SER UN DATO
CONFIDENCIAL, CUYA DIFUSION
VULNERA SU ESFERA JURIDICA CON
Fu% Ny EL ART 113 FRACCION
1Y1 IPD.O.F.
09-MAYO-2016.


fernando.corro
Texto tecleado
SE ELIMINA  NOMBRE DE PERSONA FISICA  POR SER UN DATO CONFIDENCIAL, CUYA DIFUSIÓN VULNERA SU ESFERA JURÍDICA CON FUNDAMENTO EN EL ART 113 FRACCIÓN I Y118 DE LA LFTAIP D.O.F. 09-MAYO-2016.


Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios

Constancia de Prorroga
Registro Sanitario

DENOMINACION GENERICA: TAPON LUER LOCK PROTECTOR CON
SOLUCION ANTISEPTICA DE YODOPOVIDONA.

FECHA EMISION: 04/06/2024

FECHA DE VIGENCIA: 04/06/2029

MODO DE INGRESO: INTERNET

MODO DE ENTREGA: INTERNET

Para obtener informacion sobre la disponibilidad de sus tramites usted podra consultarnos en
nuestra pagina www.gob.mx/cofepris en "ligas de interés" haga click en Centro Integral de
Servicios y seleccione "Consulta de Resoluciones Disponibles” o bien comunicarse al Centro de
Atencion Telefonica al nimero: 800 033 5050.

SE ELIMINA REGISTRO SANITARIO POR SER UN DATO CONFIDENCIAL, CUYA DIFUSIAfiN VULNERA SU ESFERA JURA“DICA CON
FUNDAMENTO EN EL ART 113 FRACCIAfiN | Y118 DE LA LFTAIP D.O.F. 09-MAYO-2016.

GDB}EHNU DE | CONAMER
MEXICO @ | (8 SOVERRIS
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ANEXO T.4A (T.CUATRO A) e
TAPON LUER LOCK PROTECTOR Q@_ﬁi@prﬂsa >

al para tn Prot

ra Alcsgos Sznitarios

SALUD |

SECRETARIA DE SALUD

SECRETARIA DE SALUD
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
' COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
DIRECCION EJECUTIVA DE AUTORIZACION DE PRODUCTOS Y ESTABLECIMIENTOS
SUBDIRECCION EJECUTIVA DE SERVICIOS DE SALUD Y DISPOSITIVOS MEDICOS

PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO No.
0968R2000 SSA
No. DE SOLICITUD
193300421A0035

Con fundamento en los Articulos 4 parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2
fraccion |, 14, 17, 26, 39 fracciones XXI y XXIV de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal; Articulos 1, 3
fraccion XXIII, 4 fraccion IIl, 13 inciso A fraccion IX, X, 17 bis fraccion 1V, 194 fraccion 11, 194 bis, 197, 204, 262, 371, 376,
376 bis, fraccion II, 378, 380 y 393 primer parrafo de la Ley General de Salud, 1, 2, 3, 15y 16 fraccion IV de la Ley Federal
de Procedimiento Administrativo; 1, 2 inciso ¢ fraccion X, 15, 36, y 37 del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud, 1, 3
fraccion | inciso b, fraccion VII, 4 fraccion Il inciso ¢ y 14 fraccion | del Reglamento de la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios; 1, 2, fraccion XI, 82, 83, 153, 157, 190 bis 3, 190 bis 4 y 190 bis 6 y Tercero
Transitorio fraccion I, II, IV, V'y VI del Reglamento de Insumos para la Salud; con fundamento en lo dispuesto por el articulo
Décimo Primero del Acuerdo por el que se delegan las facultades que se sefialan, en los Organos Administrativos que en el
mismo se indican de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, publicados en el Diario Oficial de la
Federacion el 7 de abril de 2010; asi como los formatos que aplica la Secretaria de Salud, a través de la Comision Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comision
Federal de Mejora Regulatoria; publicado el 28 de enero de 2011 en el Diario Oficial de la Federacion, se prorroga el
presente Registro Sanitario bajo las siguientes condiciones:

Titular del registro: ~ Baxter, S.A. de C.V.
Domicilio: Av. de los 50 metros No. 2, CIVAC, Jiutepec, C.P. 62578, Morelos, México.
R.F.C. BAX871207MN3

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Denominacion Distintiva: Tapon Minicap.
Denominacion Genérica: Tapon Luer Lock Protector con Solucion Antiséptica de Yodopovidona.
Tipo de Insumo para la Salud Art. 262 LGS: V. Materiales quirlirgicos y de curacion

Clasificacion del Insumo para la Salud Art. 83 RIS:  Clase ||

Fabricado por: Baxter, S.A. de C.V.

Domicilio: Av. de los 50 Metros No. 2, CIVAC, Jiutepec, C.P. 62578, Morelos,
México.

Distribuido por: Baxter, S.A.de C.V.

Domicilio: Av. de los 50 Metros No. 2, CIVAC, Jiutepec, C.P. 62578, Morelos,
Mexico.

Boulevard Benito Juarez No. 10, Nave F, Ejido de San Mateo
Cuautepec, Tultitlan, C.P. 54948, Estado de México, México.

Este documento no es valido si presenta fachaduras, borraduras o enmendaduras/@
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Indicaciones de uso: Dispositivo disefiado para cubrir el contenedor del equipo de transferencia del paciente.

Descripcion: Este dispositivo es un tapon que contiene yodopovidona, disefiado para aislar el conector Easy-Lock

del Equipo de Transferencia.
El tapon con solucion de yodopovidona esta destinado para usarse con desechables adecuados.

Presentaciones:; Una pieza.

Cadigos: ABC4466BA
ABC4466BAV
ARM4466E
AZCA4226
HZC4226
5C4466P

Envase primario: Blister constituido por poliéster y nylon color aluminio en la parte inferior y recubierto
en la parte superior con papel plastificado.

Caducidad: 24 meses. Aimacenar a temperatura ambiente, a no mas de 30°C (86°F). Evite el exceso de calor.

Publicidad dirigidaa:  Profesionales de la Salud.

Registro vigente al: 08 de diciembre de 2019.

Fecha de emision: 07 de agosto de 2019.

Fecha de vencimiento: 08 de diciembre de 2024,

OBSERVACIONES AL REGISTRO:

1

2

3

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION.
DIRECTORA EJECUTIVA DE AUTORIZACION DE PRODUCTOS
Y ESTABLECIMIENTOS

SE ELIMINA NOMBRE, FIRMA DE PERSONA
FISICA POR SER UN DATO CONFIDENCIAL,
CUYA DIFUSION VULNERA SU ESFERA
JURIDICA CON FUNDAMENTO EN EL ART 113
FRACCION | Y118 DE LA LFTAIP D.O.F.
09-MAYO-2016.

El presente Registro Sanitario es un documento auténtico expedido por el gobiermno mexicano. Es un requisito indispensable pero no suficiente para la
comercializacian del producto autorizado, por lo que se expide sin interferir con disposiciones de otras dependencias.

La presente autorizacion sera revocada ante cualquier alteracion a las condiciones y términos en la que fue otorgada, sin perjuicio de las sanciones que en su
caso correspondan.

La importacion, exportacion, acondicionamiento, venta o suministro al publico del producto autorizado debera estar de acuerdo a las condiciones aprobadas
en el presente, por lo que el solicitante debera especificar cada proceso, sefalando el lugar en el cual se lleven a cabo (Razon Social y domicilio).

Las presentaciones para el Sector Salud deberan sujetarse a las disposiciones emitidas por el Consejo de Salubridad General por lo que su autorizacion no es
competencia de esta Comision.

La informacidn contenida en las efiquetas o contraetiquetas se debera sujetar a lo establecido en la Ley General de Salud, en el Reglamento de Insumos para
la Salud y las Normas Oficiales Mexicanas, deberéa estar en idioma espaiiol y corresponder a lo autorizado en el presente documento.

El contenide de los manuales e instructivos de uso presentados ante esta Comision, son responsabilidad del fabricante y del titular del Registro, debiendo
cumplir con las disposiciones y reglamentacion vigente.

El Titular del registro sanitario debera mantener vigentes la certificacion de las buenas practicas de fabricacion durante la existencia del presente registro
sanitario.

El presente Registro Sanitario debera cumplir con la tecnovigilancia que establece la NOM-240-SSA1-2012.

Ve

Este documento no es vélido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras
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DOF: 31/05/2 21

DECRETO por el que se reforman, adicionan y derogan diversas disposiciones del Reglamento de Insumos para la Salud.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Presidencia de la Republica.

ANDRES MANUEL LOPEZ OBRADOR, Presidente Constitucional de los Estados Unidos Mexicanos, en ejercico de la
facultad que me confiere el articulo 89, fraccion | de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, y con fundamento
en los articulos 39 de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal, y 225 y 137 de la Ley General de Salud, he tenido a
bien expedir el siguiente

DECRETO POR EL QUE SE REFORMAN, ADICIONAN Y DEROGAN DIVERSAS DISPOSICIONES DEL
REGLAMENTO DE INSUMOS PARA LA SALUD.

ARTICULO UNICO.- Se reforman los articulos 26; 153, en sus parrafos segundo y tercero; 177 Bis 2; 177 Bis 4, en sus
fracciones |, Il 'y Ill, asi como sus parrafos segundo, cuarto y quinto; 177 Bis 5; 185, en su encabezado y en las fracciones | y IV;
186; 189; 190; 190 Bis 1, en su encabezado, fraccién Il y parrafo cuarto; 190 Bis 2; 190 Bis 3, en su encabezado; 190 Bis 4, en
su encabezado y fraccion Il, y 190 Bis 6; se adicionan al articulo 177 Bis 4 el parrafo sexto, recorriendo en su orden los vigentes
parrafos sexto, séptimo y octavo; al articulo 190 Bis 1 el parrafo quinto; al articulo 190 Bis 4 el parrafo quinto, y el articulo 190 Bis
7,y se derogan las fracciones Il y Ill del articulo 185; las fracciones IV y VI, asi como los parrafos segundo y tercero del articulo
190 Bis 1; las fracciones Ill, V y VI, y parrafo ultimo del articulo 190 Bis 3, y los parrafos tercero y cuarto del articulo 190 Bis 4,
todos del Reglamento de Insumos para la Salud, para quedar como sigue:

ARTICULO 26. La etiqueta de los medicamentos destinados exclusivamente para las instituciones publicas de salud y de
seguridad social, se sujetara a las disposiciones siguientes:

I.  En el envase primario o en el secundario destinado para el sector publico debera diferenciarse de aquél destinado al
sector privado;

Il Contener la informacion sanitaria establecida en los articulos 24 y, en su caso, 24 Bis del presente Reglamento, asi
como los requisitos determinados en la Norma correspondiente;

Ill.  Incluir la leyenda "prohibida su venta" o "propiedad del Sector Salud", y

IV. Contener la clave del Compendio Nacional de Insumos para la Salud en el envase secundario; en el caso de
medicamentos que no contengan envase secundario debera expresarse en el envase primario.

ARTICULO 153. ...

Los documentos que acompafien a las solicitudes deberan encontrarse redactados en idioma espafiol o inglés.

Los documentos expedidos por autoridades de otros paises deberan estar apostillados o legalizados; en caso de estar escritos
en un idioma distinto al espafiol o al inglés, se les debera acompafar su correspondiente traduccion por perito traductor, que
cuente con cédula profesional para ejercer dicha profesion.

ARTICULO 177 Bis 2. Para obtener el registro sanitario de medicamentos biotecnoldgicos biocomparables se requiere
presentar solicitud en el formato oficial, que para tal efecto se publique en el Diario Oficial de la Federacion, a la que se anexara la
documentacion contenida en las fracciones | a IX del articulo 177 y los estudios preclinicos y clinicos como estudios de
biocomparabilidad, estudios de inmunogenicidad y reportes de eventos adversos, y otros que la Secretaria determine, previa
opinion del Comité de Moléculas Nuevas.

Una vez que un medicamento biotecnolédgico biocomparable haya demostrado su biocomparabilidad, le seran autorizadas las
indicaciones que tenga aprobadas el medicamento biotecnoldgico de referencia, siempre y cuando el medicamento biotecnoldgico
biocomparable se presente en la misma forma farmacéutica y dosis que el biotecnolégico de referencia y que dichas indicaciones
compartan el mismo mecanismo de accién o que el medicamento biotecnolégico biocomparable presente el mismo efecto
farmacodinamico, ya sea de acuerdo a lo publicado por el de referencia, o en su caso de acuerdo a la experiencia clinica y
evidencia cientifica disponible. Lo anterior sin perjuicio de lo dispuesto en los tratados internacionales de los que México sea
parte.

Sin perjuicio de lo establecido en los parrafos anteriores, se podra solicitar el registro de un medicamento biocomparable
respecto de un medicamento biotecnoldgico protegido por una patente, con el fin de realizar los estudios, pruebas y produccion
experimental correspondientes, dentro de los ocho afios anteriores al vencimiento de la patente. En cuyo caso, el registro
sanitario se otorgara solamente al concluir la vigencia de la patente.

ARTICULO 177 Bis 4. ...

I.  Los estudios in vitro. No se requeriran de éstos cuando la Secretaria asi lo determine, con base
en la opinion del Comité de Moléculas Nuevas.

1. Los reportes de los estudios preclinicos en animales incluyendo la informacion que compare al medicamento
biotecnoldgico de referencia y al medicamento biotecnolégico biocomparable. Dichos estudios preclinicos deberan
realizarse en especies animales relevantes para el modelo de estudio y deben incluir, de conformidad con la opinion
que al efecto emita el Comité de Moléculas Nuevas, los siguientes datos:

a.ae...

. Un reporte de estudios comparativos de farmacocinética cuando asi lo determine la Secretaria, tomando en cuenta la
opinién del Comité de Moléculas Nuevas, para demostrar biocomparabilidad farmacocinética entre el medicamento
biotecnolégico biocomparable y el medicamento biotecnolégico de referencia en relacion a los parametros claves;

IV.aV...

Para efecto de las fracciones anteriores, los requerimientos especificos para la aprobacion de cada medicamento
biotecnolégico biocomparable seran determinados por la Secretaria considerando la opinion del Comité de Moléculas Nuevas.

Cuando en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y en sus suplementos no exista informacion pertinente, ni
tampoco en guias o monografias nacionales, la Secretaria podra evaluar las pruebas de biocomparabilidad utilizando la
informacion de guias internacionales.

Los estudios clinicos de los medicamentos biotecnolégicos biocomparables, podran realizarse en México.

Cuando el solicitante del registro del medicamento biotecnolégico biocomparable sustente su solicitud en los estudios clinicos
de origen, debera presentar estudios clinicos realizados en México cuando solicite la prérroga correspondiente.
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ARTICULO 177 Bis 5. Un medicamento biotecnoldgico innovador o un medicamento biotecnoldgico biocomparable puede ser
aprobado para su uso en otras indicaciones clinicas, siempre y cuando exista justificacién cientifica aprobada mediante los
estudios clinicos, que determine la Secretaria considerando la opinién del Comité de Moléculas Nuevas.

ARTICULO 185. Deberan solicitar, conforme a lo dispuesto en la Norma correspondiente, la autorizacion de modificaciones a
las condiciones de registro de cualquier medicamento, mediante solicitud en el formato oficial acompafiada de los proyectos de
Etiqueta y, en su caso, los proyectos de texto de las versiones amplia y reducida de la informacion para prescribir, asi como:

I.  Las pruebas de estabilidad de acuerdo con la Norma correspondiente.
Il.  Derogada.
lll.  Derogada.

IV. El método de control y especificaciones de los farmacos y aditivos y producto terminado, para cambios de proceso de
fabricacion, envase primario o aditivos y excipientes, y

V...

ARTICULO 186. La Secretaria resolvera las solicitudes de modificaciones a las condiciones de registro sanitario de cualquier
medicamento en un plazo de cuarenta y cinco dias habiles para modificaciones técnicas y veinte dias habiles para modificaciones
administrativas.

En caso de que la Secretaria no resuelva en el plazo antes sefialado se entendera procedente la solicitud.

Cuando se solicite mas de un tipo de modificacion al registro sanitario, el plazo de respuesta sera igual al mayor de los que
resulten aplicables.

En el caso de cualquier solicitud de modificacién a las condiciones de registro de medicamentos homeopaticos, si la
Secretaria no resuelve en los plazos correspondientes se entendera procedente la solicitud.

ARTICULO 189. En el oficio en el que se autorice la modificacion a las condiciones de registro sanitario, se plasmara una
leyenda en la que se sefiale el plazo que la Secretaria otorga al titular del registro sanitario para agotar la existencia de materiales
de envase y producto terminado. El plazo que fije la Secretaria no podra exceder de doscientos cuarenta dias habiles.

ARTICULO 190. La cesién de derechos de un registro sanitario de los Insumos de que trata este Reglamento, debera
comunicarse por escrito a la Secretaria por el nuevo titular, en un plazo no mayor de treinta dias habiles contados a partir de la
fecha en que se hubiere realizado. A esta comunicacion se anexaran los documentos en los que conste la cesion y los proyectos
de Etiqueta por duplicado en los que se exprese el nuevo titular.

ARTICULO 190 Bis 1. Para obtener la primera prérroga del registro sanitario de medicamentos se debera presentar con la
solicitud, exclusivamente lo siguiente:

Lall..

.  En los casos de modificaciones mayores que impacten en la farmacocinética del medicamento, debera presentar el
informe técnico emitido por Unidades de Intercambiabilidad.

IV. Derogada.

V...

VI. Derogada.
Parrafo segundo Derogado.
Parrafo tercero Derogado.

Para el otorgamiento de la prérroga del registro sanitario a que se refiere este articulo, la Secretaria verificara el cumplimiento
de las buenas practicas de fabricacion del medicamento declarado en el oficio de registro, de conformidad con las Normas
correspondientes.

Las solicitudes de prorroga de Registro Sanitario no seran un tramite adicional para revisar las condiciones autorizadas, la
Secretaria Unicamente considerara las modificaciones al Registro Sanitario para evaluar que los cambios realizados por el
fabricante no impacten la calidad, eficacia y seguridad del medicamento.

ARTICULO 190 Bis 2. Para obtener la primera prérroga del registro sanitario de medicamentos de fabricacion extranjera,
ademas de lo sefialado en el articulo 190 Bis 1, fracciones |, Il, y V del presente Reglamento, se debera adjuntar a la respectiva
solicitud, exclusivamente lo siguiente:

I.  El documento que acredite a un representante legal con domicilio en los Estados Unidos Mexicanos;

Il. Para el caso de medicamentos alopaticos, certificado de buenas practicas de fabricacion del medicamento, emitido
por una agencia reguladora nacional reconocida por la Secretaria, y

1. Para el caso de medicamentos herbolarios, homeopaticos, y vitaminicos cuando aplique, certificado de buenas
practicas de fabricacion del medicamento, expedido por la Secretaria o por la autoridad competente del pais de
origen.

En caso de que el solicitante presente el certificado de buenas practicas de fabricacion del medicamento emitido por una
agencia reguladora nacional que no sea reconocida por la Secretaria, ésta verificara el cumplimiento de las buenas practicas de
fabricacion del medicamento, de conformidad con las Normas correspondientes.

ARTICULO 190 Bis 3. Para obtener la primera prérroga del registro sanitario de equipos médicos, protesis, ortesis, ayudas
funcionales, agentes de diagnostico, insumos de uso odontoldgico, material quirirgico, de curacién, productos higiénicos, y otros
dispositivos de uso médico, que sean de fabricacion nacional, se debera presentar en el siguiente orden y con la solicitud
exclusivamente lo siguiente:

Lyl ..

Ill. Derogada.

V...

V. Derogada.

VI. Derogada.
Parrafo ultimo derogado.

ARTICULO 190 Bis 4. Para obtener la primera prérroga del registro sanitario de equipos médicos,

protesis, ortesis, ayudas funcionales, agentes de diagnostico, insumos de uso odontolégico, material quirlrgico, de curacion,
productos higiénicos y otros dispositivos de uso médico, que sean de fabricacion extranjera, ademas de lo requerido en el articulo
190 Bis 3, fracciones I, II, y IV, se debera presentar exclusivamente lo siguiente:
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Il.  Certificado de buenas practicas de fabricacion del producto, emitido por una agencia reguladora nacional reconocida
por la Secretaria, y

Parrafo tercero derogado.
Parrafo cuarto derogado.

Las solicitudes de prérroga de Registro Sanitario no seran un tramite adicional para revisar las condiciones autorizadas, la
Secretaria Unicamente considerara las modificaciones al Registro Sanitario para evaluar que los cambios realizados por el
fabricante no impacten la calidad, eficacia y seguridad del insumo.

ARTICULO 190 Bis 6. Las solicitudes de prorroga previstas en los articulos 190 Bis 1, 190 Bis 2, 190 Bis 3 y 190 Bis 4
deberan presentarse ciento cincuenta dias naturales antes de la fecha en que concluya la vigencia del registro correspondiente.

La Secretaria resolvera las solicitudes de prérroga de Insumos en un plazo maximo de ciento veinte dias naturales siguientes
a la presentacion de la solicitud. Cuando el ultimo dia del plazo sea inhabil, se entendera prorrogado hasta el dia siguiente habil.
En caso de que la Secretaria no emita la resolucion respectiva en los plazos sefialados en este articulo, se entendera procedente
la solicitud.

ARTICULO 190 Bis 7. Los titulares de los Registros Sanitarios previstos en los articulos 190 Bis 1, 190 Bis 2, 190 Bis 3 y 190
Bis 4 de este Reglamento, para obtener su segunda prérroga y posteriores, deberan presentar a la Secretaria, cada cinco afios y
a mas tardar ciento cincuenta dias naturales antes de la fecha en que concluya la vigencia, la solicitud correspondiente, utilizando
los formatos que dicha Secretaria expida para tal efecto.

La constancia que emita la Secretaria, como acuse de recibo a la solicitud presentada, surtira los efectos de prérroga del
Registro Sanitario, la cual debera conservar la misma clave alfanumérica asignada conforme a lo dispuesto por el articulo 165 de
este Reglamento.

De no presentarse las solicitudes en el periodo establecido para tal efecto, el Registro Sanitario perdera su vigencia y debera
solicitarse un.nuevo registro conforme a lo dispuesto en este Reglamento.

TRANSITORIOS
PRIMERO.- El presente Decreto entrara en vigor al dia siguiente a su publicacién en el Diario Oficial de la Federacion.

SEGUNDO.- La Secretaria de Salud tendra ciento ochenta dias habiles contados a partir de la entrada en vigor del presente
Decreto, para realizar las adecuaciones normativas necesarias para el 6ptimo cumplimiento de su contenido, incluyendo la
publicacion en el Diario Oficial de la Federacion del formato a que se refiere el primer parrafo del articulo 190 Bis 7.

TERCERO.- A partir de la entrada en vigor del presente Decreto, el sector publico contara con ciento ochenta dias naturales, a
efecto de implementar las medidas necesarias para la adquisicion de medicamentos que cumplan con los requisitos establecidos
en la presente reforma al articulo 26 del Reglamento de Insumos para la Salud.

CUARTO.- A partir de la entrada en vigor del presente Decreto, los fabricantes o establecimientos cuyos medicamentos no
cumplan con lo establecido en el articulo 26 del Reglamento de Insumos para la Salud, tendran ciento veinte dias naturales para
agotar la existencia de materiales de envase y productos terminados de aquéllos.

QUINTO.- Las solicitudes de prérroga de Registro Sanitario que se encuentren en tramite a la entrada en vigor del presente
Decreto, asi como las que se deban presentar durante el periodo que transcurra hasta la publicacion del formato a que se refiere
el primer parrafo del articulo 190 Bis 7, se atenderan hasta su conclusion conforme a las disposiciones vigentes al momento de su
presentacion.

SEXTO.- Los titulares de registros sanitarios que cuenten con una primera prérroga, podran solicitar la segunda o posteriores,
una vez publicado el formato a que se refiere el primer parrafo del articulo 190 Bis 7 del presente Decreto, hasta en tanto se haga
la publicacion referida, se deberan ajustar a los requisitos y formatos vigentes al momento de presentacion de la solicitud de

SE ELIMINA NOMBRE FISICA POR SER UN DATO CONFIDENCIAL, CUYA DIFUSION
VULNERA SU ESFERA JURIDICA CON FUNDAMENTO EN EL ART 113 FRACCION |
Y118 DE LA LFTAIP D.O.F. 09-MAYO-2016.
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Sistema Integral de Informaci6n de Proteccién Contra Riesgos Sanitarios Pégina 1 de 1

. ANEXO T.4A (T.CUATRO A) (Crstarergy

PINZA DE SUJECION DESECHABLE pl'ﬂZCI -p, 'O “NINOC
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS = ael
SANITARIOS ' 1 TrvOX
CENTRO INTEGRAL DE SERVICIOS e

Comprobante de Tramite

USO EXCLUSIVO COFEPRIS

FORMATO DE ESCRITO LIBRE
Tipo de Tramite: AUTORIZACION SANITARIA

143300C0210356 .
Homoclave del Tramite:

11/06/2014 Subtipo: DISPOSITIVOS MEDICOS

14:23 hrs. Modalidad: CONSULTAS
R.F.C.OC.URP.: BAX 871207MN3
NOMBRE O RAZON SOCIAL: ||[BAXTER, S.A. DE C.V.

l SR mtte e 1 o
DOMICILIO: /" ~__||Av. DE LOS 50 METROS Ne, 2
. Szrpllie ~ oo T

REPRESENTANTE LEGAL O e TSRS
RESPONSABLE SANITARIO : | p.qion. i

bmi'we_ssx GARCIA NIEVES.
NUMERO DE INGRESO DE REFERENCIA : || |
ANEXOS: |[OTROS: INGRESA INFORMACION EN UN TANTO

REGISTRO SANITARIO:

NUM. DE BOLSA DE INF. CONFIDENCIAL:

NUM. FOLIO DE BOLSA DE INF. =« T ~ | .
CONFIDENCIAL: \ o wE 4 i _

e |y . . I P o :
MODO DE INGRESO Y ENTREGA: I CENTKU'INTEGRAt’DISﬁﬁVICIOS VENTANILLA

Para obtener informacién sobre la disponibilidad de sus tramites usted podra consultarnos en nuestra pagina www.cofepris.qob.mx en
"Tramites Disponibles” o bien comunicarse al Centro de Atencién Telefonica al nimero: 01 800 033 5050.

Si la resolucién de su tramite se encuentra disponible podra recogerla contra entrega de este comprobante de tramite original en el
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 presentacion de identificacién oficial.

L NRLSY I | ™

L
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Oficinas: Planta:

Ba xter Masarik 111 4° Piso Av. De los 50 Metros No. 2
Col. Chapultepec CIVAC, Jiutepec, Morelos.
Morales, CP 11570 CP 62578 México

México, D. F. Tel. (777) 329 6000
Tel. 9126 5000

México, D.F., a 11 de Junio de 2014.

SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA

PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
DIRECCION EJECUTIVA DE AUTORIZACION

DE PRODUCTOS Y ESTABLECIMIENTO

ASUNTO: Solicitud de emisién de constancia de que el producto Pinza para la entrada del
envase de plastico, no requiere registro.

Por este medio solicitamos amablemente la emisién de una constancia de que el producto
“Pinza para la entrada del envase de plastico Travenol”, no requiere registro sanitario.
Dicha constancia nos fue emitida el 02 de marzo de 1989, sin embargo el Instituto
Mexicano del Seguro Social (IMSS) para la Licitacién Piblica Nacional, nos solicita dicha
constancia con una vigencia no mayor a 8 afios.

Anexamos los siguientes documentos:

- Copia simple de la constancia de notificacién No. 402 502-460/172987, emitida el
02 de marzo de 1989.

- Bases para la Licitacion Publica Nacional, emitida por el Instituto Mexicano del
Seguro Social.

- ACUERDO por el que se da a conocer el listado de insumos para la salud
considerados como de bajo riesgo para efectos de obtencion del registro sanitario,
y de aquellos productos que por su naturaleza, caracteristicas propias y uso no se
consideran como insumos para la salud y por ende no requieren registro sanitario,
de fecha 31 de Diciembre del 2011.

- Aviso de funcionamiento y responsable sanitario.

Agradeciendo de antemano la atencién brindada a nuestra solicitud y esperando tener
una respuesta favorable al tramite que nos ocupa, le reiteramos el testimonio de nuestra
consideracién y respeto.

SE ELIMINA NOMBRE, FIRMA
DE PERSONA FISICA POR
SER UN DATO
CONFIDENCIAL, CUYA
DIFUSION VULNERA SU
ESFERA JURIDICA CON
FUNDAMENTO EN EL ART
113 FRACCION | Y118 DE LA
LFTAIP D.O.F. 09-MAYO-2016.

UITECIOT Ue ASUNIOS Keguiatonos y

Reiresentante Leial

jacqueline schaemaker@baxter.com

INFORMACION CONFIDENCIAL Y RESTRINGIDA PROPIEDAD DE BAXTER 000066
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AL CONTESTAR ESTE OFICID, CITENSE
LOS DATOS CONJENIDOS EN EL. CUADRO DEL

ANGULO SUPEPDIFOR DERECHO,

SECRETARIA
DE

SATUD

ORPENDENCIA

DE INSUMOS PARA LA SALUD.-
DIREC. GRAL, DE CONTROL DE —
sxccion_INSUMOS DE MAT, DE CUR.

wess LABS. Y FQUIPO MEDICO.-
NUMERO DEL oncmw

ASUNTO: No requiere de Registro.

BAXTER, S.A. DE C.V. .
AV. DE LOS 50 METROS No. 2
COL. CIVA

JIUTEPEC, MORELOS 62500

entrada 7091 de fecha 21 de fe
con el producto: " PINZA PARA:
TRAVENOL", se les comunica'qu
cio No. 34056 del 10-de abril ‘
no requiere de Registro dicho producto,
. cambio de nombre que en lo sucesivo’ seri: " B
DEL ENVASE DE PLASTICO BAXTER", se aprueban los nuevos proyectos

de marbete.

LUV'EVS'FHI'GIV'agj*

2 MAR. 1989

‘Mézico, D. F., a

DIRECTO

En atencibn a su escrito mimero de .-
brero del afio en curso, relacionad :
LA ENTRADA DEL ENVASE DE PLASTICO: " . -4
e se‘ratifica lo’ escrito en el ofi==. |
‘de~1981 en el 'quese les indica que
asimismo se toma nota del
PINZA PARA LA ENTRADA

ATENTAMENTE .

EY, DIRECTO

Q2460 98
N 121 30, PISO _COIl

- SUFRAGIO E %TIVO. NO REELECCION.,
ARFA. .

FISICA POR SER UN DATO CONFIDENC AL,

CUYA DIFUSION VULNERA SU ESFERA%+
FRACCION | Y118 DE LA LFTAIP D.O.faf::

09-MAY0O-2016.

c.Cop. Direc. de Control de Insumos de Material de Curacidn, --
Labs. y EqQuipo Médico.~ Edificio.-

7091
000067
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Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios

Constancia de Prorroga
Registro Sanitario

ANEXO T.4B (T.CUATRO B)
EQUIPO EN COMODATO
QUINA CICLADORA EQUIPO ELECTROMEDICO QUE
ULA AUTOMATICAMENTE LOS INTERCAMBIOS DE
SOLUCION DIALIZANTE, CON DIALISIS
PERITONEAL AUTOMATIZADA

Homoclave del Tramite: NUMERO DE SOLICITUD

COFEPRIS-ZOZZ-?Z?-OOG A 243300226B1062
Nombre de Tramite:

SOLICITUD DE SEGUNDA PRORROGA Y Tramite electronico

SUBSECUENTES 23/07/2024 13:56 hrs
Modalidad:
DISPOSITIVOS MEDICOS ULTIMO NUMERO DE OFICIO (EN PAPEL
SEGURIDAD)

193300CTO071100

Datos generales del solicitante

NOMBRE O RAZON SOCIAL: BAXTER, S.A. DE C.V.
R.F.C.0 C.U.R.P.: BAX 871207MN3
DOMICILIO: AV. DE LOS 50 METROS. NO. 2, COL. CIVAC

JIUTEPEC, C.P. 62578 MORELOS

REPRESENTANTE LEGAL O RESPONSABLE
SANITARIO:

REGISTRO SANITARIO: 0458E95 SSA

SEELIMINANOMBRE DE
PERSONA FISICA Y REGISTRO SANITARIO

DENOMINACION DISTINTIVA: POR SER UN DATO

CONFIDENCIAL, CUYA DIFUSIAfiN VULNERA
SU ESFERA JURA“DICA CON FUNDAMENTO

GOBJERNO DE | Ay CONAMER [t
mexico|GESENAMER| ( corErmS
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Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios

Constancia de Prorroga
Registro Sanitario

CICLADORA PERSONAL HOMECHOICE
BAXTER PARA DIALISIS PERITONEAL.

DENOMINACION GENERICA: SISTEMA PARA DIALISIS PERITONEAL.
FECHA EMISION: 23/07/2024
FECHA DE VIGENCIA: 23/07/2029
MODO DE INGRESO: INTERNET
MODO DE ENTREGA: INTERNET

Para obtener informacion sobre la disponibilidad de sus tramites usted podra consultarnos en
nuestra pagina www.gob.mx/cofepris en "ligas de interés" haga click en Centro Integral de
Servicios y seleccione "Consulta de Resoluciones Disponibles” o bien comunicarse al Centro de
Atencion Telefonica al nimero: 800 033 5050.

SE ELIMINA REGISTRO SANITARIO POR SER UN DATO CONFIDENCIAL, CUYA DIFUSION
VULNERA SU ESFERA JURIDICA CON FUNDAMENTO EN EL ART 113 FRACCION 1 Y118 DE LA
LFTAIP D.O.F. 09-MAYO-2016.

GOBIERNO DE | CONAMER -
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ANEXO T.4B (T.CUATRO B)
EQUIPO EN COMODATO

MAQUINA CICLADORA EQUIPO ELECTROMEDICO QUE o e
REGULA AUTOMATICAMENTE LOS INTERCAMBIOS DE Cpfepns E&)

SOLUCION DIALIZANTE, CON DIALISIS e mimiaae g covT
PERITONEAL AUTOMATIZADA T
SECRETARIA DE SALUD
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
DIRECCION EJECUTIVA DE AUTORIZACION DE PRODUCTOS Y ESTABLECIMIENTOS
SUBDIRECCION EJECUTIVA DE SERVICIOS DE SALUD Y DISPOSITIVOS MEDICOS

SALUD

SECRETARIA DE SALUD

PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO No.
0458E95 SSA
No. DE SOLICITUD
193300CT071100
No. DE SOLICITUD ANTERIOR
193300421C0795

Con fundamento en los Articulos 4 parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2
fraccion |, 14, 17, 26, 39 fracciones XXl y XXIV de la Ley Orgénica de la Administracion Piblica Federal; Articulos 1, 3 fracciones
XXIIl, 4 fraccion I, 13 inciso A fraccién IX, X, 17 bis fraccion IV, 194 fraccién II, 194 bis, 197, 204, 262, 371, 376, 376 bis, fraccion
II, 378, 380 y 393 primer parrafo de la Ley General de Salud, 1, 2, 3, 15 y 16 fraccién IV de la Ley Federal de Procedimiento
Administrativo; 1, 2 inciso ¢ fraccién X, 15, 36, y 37 del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud, 1, 3 fraccion | inciso b,
fraccién VII, 4 fraccion Il inciso ¢ y 14 fraccidn | del Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios; 1, 2, fraccién XI, 82, 83, 153, 157,190 bis 3, 190 bis 4 y 190 bis 6 y Tercero Transitorio fraccién I, II, IV, V y Vi del
Reglamento de Insumos para la Salud; con fundamento en lo dispuesto por el articulo décimo primero del Acuerdo por el que se
delegan las facultades que se sefialan en los Organos Administrativos que en el mismo se indican de la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios, publicado en el Diario Oficial de la Federacién el 7 de abril de 2010; asi como los formatos
que aplica la Secretaria de Salud, a través de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el
Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comision Federal de Mejora Regulatoria; publicado el 28 de enero de 2011 en el
Diario Oficial de la Federacién, se prorroga el presente Registro Sanitario bajo las siguientes condiciones:

Titular del registro: Baxter, S.A.de C.V.
Domicilio: Av. de los 50 Metros No. 2, CIVAC, Jiutepec, C.P. 62578, Morelos, México.
RF.C. BAX 871207MN3.
___CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
Denominacién Distintiva: Cicladora Personal HomeChoice Baxter para Didlisis Peritoneal.
Denominacion Genérica: Sistema para Dialisis Peritoneal.
Tipo de Insumo para la Salud Art. 262 LGS: |. Equipo Médico.
Clasificacion del Insumo para la Salud Art. 83 RIS:  Clase Il
Fabricado por: 1. Baxter Healthcare S.A. Singapore Branch
2. Laboratorios Baxter, S.A.
Domicilio: 1. 2 Woodlands Industrial Park D, Street 2, 737778 Singapur.
2. Calle 36 No. 2 C-22, Santiago de Cali, Valle del Cauca, Colombia.
Importado y Distribuido por: Baxter, S.A. de C.V.
Domicilio: 1. Av. de los 50 Metros No. 2, CIVAC, Jiutepec, C.P. 62578, Morelos,
Meéxico. &

2.Boulevard Benito Juarez No. 10 Nave F, Ejido de San Mateo Cuautepec,
Tultitién, C.P. 54948, Estado de México, México.
Este documento no es vélido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras

Hoja1de3  193300CT071100 ¥
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Indicaciones de uso:

Cescripcion: Maquina cicladora portatil con unidad selectora de cantidad de liquido @ administrar, iempas de
ingresc, permanencia y drenado.
El sistema ofrece dos modos de drenaje altemativos: Modo Estandar y Modo Bajo Volumen.
; El Modo Estandar tiene una precisidn volumétrica de +5/-20 mL.
|
- El Modo Bajo Volumen tiene una precision volumétrica +5/-10 mL.
La presibn méaxima utilizada para bombear 1a solucidn hasta el paciente es de +/- 75 mmHg.
El sistema contiene una hateria de plomo y otra de litio.
Especificaciones fisicas: Peso 12.3 kg. Dimenslones 17.8 x 49.5x 39.9cm.
Actesorio: Cassette desechable para Maquina cicladora personal ‘de didlisis ‘pefitoneal
automatizada, el cual s de conexion multiple de PVYC desechable para conectar 'hasta cuatro
bolsas de solucidn de didlisis peritoneal, con superficie interior estéril y'librede pirdgenos 'de un
solo uso, esterllizads por gas de xido de atileno.
Presentaciones: Codigo Presentacitn Fabricante
5C44T1 Cicladora Personal HomeChoice Baxter Heafthcare S.A.
Baxter para Didlisis Pertaneal Singapare Branch
MRM4469MP Cassefte de 4 espigas para la Laboratorios Baxter, S.A.
Cicladora Personal HomeChoice
Baxter para Dialisis Peritoneal
MRM4431p  Cassette de 3 espigas para ia Liaboratorios Baxter, S A.
Cicladora Personal HomeChoice
Baxter para Didlisis Peritoneal
Envase primaric del Cassefte: Boisa de polietiien de baja densidad (Pell Puch).
Envase secundario: Caja de carton cormugado.
Caducidad: 4 afios, para el Cassatte estéril para la ciciadora.
| Publicidad difigida a: Profésionales de la Saiid.
! Este docimanic no &8 viiido s! prasanta tachadiras; borradires o snmendadures
i Hola2de3  193300CTD71100 \.’ o
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Cpfepris[ 33>

Comimdn ¥ upersl pars 18 Prabec- 28
toalrs WaspI Senlanion

Para terapia de didlisis peritoneal automatizada en pacientes renales pediatricos y adultos; con
voliimenes de 60 mL a 3000 mL.

L = % i P E— L ® e v
S S e S e e T e g T e [P U - s L Nt s s i . e, e e B . i bl

L COF “¥48Y35 N
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SALUD | {715 Lo
T SECATTARIA OF SaLu0 ‘h_‘ ;.;g
Fecha de emisidn; 18 de marzo de 2020,
Fecha de vencimiento: 18 de marzo de 2025.
., SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION.
! DIRECTORA EJE_C-UTNA DE AUTORIZAC ION DE
l PRODUCTOS Y ESTABLECIMIENTOS
SE ELIMINA NOMBRE, FIRMA DE
PERSONA FISICA POR SER UN DATO
CONFIDENCIAL, CUYA DIFL}SION
VULNERA SU ESFERA JURIDICA CON )
FUNDAMENTO EN EL ART 113 FRACCION |
i Y118 DE LA LFTAIP D.O.F. 09-MAYO-2016.
CBSERVACIONES AL REGISTRO:

SORMNCG

QMRWDSMumWWMWdem Es Uh requisho indispsnsabie paro no suficente paca ls comerciafizacion

del producio aufonzado, por ko Gue 0 axpide sii inkterir con disposiciones de ciras dependericlis.
upmmhmindmmm:thMan‘deymmmhqmﬂwmmmdolcssmebmsqmmwcaso

La poriacidn, axportacion; scondicionamiento, venta O suministro & publico del products sutorizado debark estar de scuerdo a las condiciones & 1as Gue s ha
aprobada, pof o que of solicitants deberd aspacificar cada procesc, sefiaiando el lugar o f cual 56 NevENn & Caba (Razbh Social y domicilo).
Lt presentacionss pars o Sechoé Seiud deberin sujetarse 3 188 didposiciones afitdas por ef Consejo de Salubridad General per fo due sh adtorizacion no &3

cOmpamncia de asta Comision:
uMMthbmmmumnMw}mrabwmhLnyGenonldaswd ol ol Reglamant; de insumos para ta Salud y

138 Normas Oficiales Meidcanas, debark astir sn ioma #5pafiol y Comesponder & 1o autorzado én 8l presania documanto:
amuum.mammmmw son responsabiidad del fabncants y del thiar del Registro, debiendo cuinplr con

(8% diaposiciones y regiaFientacion vigents.
Ememmmwmmuhmmhbuonssprhbcasdofdamadéndtumbhus!mdaddmntnmg&stosmlzm

E/ prsenite Registrd Sanitan deberd cufmpilr con L iscnovigilancis que astablecs la NOM-240-55A1-2012

Este dociments 00 ¢ vilido 5] presents tachadurss, borsduras o snmendaduras
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ANEXO T.4B (T.CUATRO B)
EQUIPO EN COMODATO

: SALUD | «» COFEPRIS MAQUINA CICLADORA EQUIPO ELECTROMEDICO QUE

9 Ll g Ryl B o ' REGULA AUTOMATICAMENTE.LOS INTERCAMBIOS DE

SOLUCION DIALIZANTE, CON DIALISIS
PERITONEAL AUTOMATIZADA

SECRETARIA DE SALUD
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
DIRECCION EJECUTIVA DE AUTORIZACION DE PRODUCTOS Y ESTABLECIMIENTOS
SUBDIRECCION EJECUTIVA DE SERVICIOS DE SALUD Y DISPOSITIVOS MEDICOS

PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO No.
0676E2016 SSA
No. DE SOLICITUD
203300421C1230

Con fundamento en los articulos 4° parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2
fraccion |, 14, 17, 26, 39 fracciones XXI y XXIV de la Ley Organica de la Administracion Piiblica Federal; Articulo 1, 3 fraccion XXII,
4 fraccion IIl, 13 inciso A fraccion IX, X 17 bis fraccion IV, 194 fraccion 11, 194 bis, 197, 204, 262, 371, 376, 376 bis fraccion II, 378,
380 y 393 primer parrafo de la Ley General de Salud; 1, 2, 3, 15 y 16 fraccion IV de la Ley Federal de Procedimiento
Administrativo; 1, 2 inciso ¢ fraccién X, 15, 36 y 37 del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; 1, 3 fraccion | inciso b,
fraccion VII, 4 fraccion Il inciso ¢ y 14 fraccion | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios; 1, 2, fraccion XI, 82, 83, 153, 157, 190 bis 3, 190 bis 4 y 190 bis 6 y Tercero Transitorio fraccion |, I, IV, V y VI del
Reglamento de Insumos para la Salud; con fundamento en lo dispuesto por el articulo décimo octavo del Acuerdo por el que se
delegan las facultades que se sefialan en los Organos Administrativos que en el mismo se indican de la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 7 de abril de 2010; asi como los relativos y
aplicables del Acuerdo por el que se dan a conocer los tramites y servicios; asi como los formatos que aplica la Secretaria de
Salud, a través de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y
Servicios de la Comision Federal de Mejora Regulatoria; publicado el 28 de enero de 2011, en el Diario Oficial de la Federacion; se
prorroga el presente bajo las siguientes condiciones:

Titular del registro: Baxter, S.A. de C.V.

Domicilio: Avenida de los 50 Metros No. 2, CIVAC, C.P. 62578, Jiutepec, Morelos, México.

R.F.C. BAX 871207MN3 )

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Denominacion Distintiva: Homechoice Claria Cicladora Personal

Denominacion Genérica: Equipo de dilisis peritoneal

Tipo de Insumo para la Salud Art. 262 LGS: . Equipo Médico

Clasificacion del Insumo para la Salud Art. 83 RIS:  Clase Il

Fabricado por: Baxter Healthcare S.A. Singapore Branch

Domicilio: 2 Woodlands Industrial Park D, Street 2, Singapur 737778, Singapur.

Fabricado para: Baxter Healthcare S.A.

Domicilio: Thurgauerstrasse 130, 8152 Glattpark (Opfikon), 8010 Ziirich, Suiza.

Importado por: Baxter, S.A. de C.V.

Domicilio: Avenida de los 50 Metros No. 2, CIVAC, C.P. 62578, Jiutepec, Morelos,
México.

Distribuido por: Baxter, S.A. de C.V.

Domicilio: Avenida de los 50 Metros No. 2, CIVAC, C.P. 62578, Jiutepec, Morelos,
Meéxico.
Boulevard Benito Juarez No. 10, Nave F, Ejido de San Mateo Cuautepec,
C.P. 54948, Tultitlan, Estado de México, México. \{ o

Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras
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Indicaciones de uso:  El Sistema Homechoice Claria esta disefiado para el control automatico de los intercambios de solucion
de Dialisis en el tratamiento de fallas renales en nifios y adultos sometidos a Dialisis Peritoneal.
Terapia de Dialisis Peritoneal automatizada, con volimenes de 60 mL a 3000 mL

Descripcion: Maquina cicladora portatil con unidad selectora de cantidad de liquido a administrar, tiempos de ingreso,
permanencia y drenado.
El Sistema ofrece dos modos de drenaje alternativos: Modo Estandar y Modo Bajo Volumen.
El Modo Estandar tiene una precision volumétrica de +5/-20 mL.
El Modo Bajo Volumen tiene una precision volumétrica de +5/-10 mL.
La Presion méaxima utilizada para bombear la solucion hasta el paciente es de 75 mmHg.
El Sistema contiene una bateria de Plomo y otra de Litio.
Especificaciones fisicas:
Peso: 13.5 kg. Dimensiones: 19.3 x 46.7 x 38.6 cm.
Accesorio opcional:
Modem externo que provee conexion remota para conectarse a la Plataforma Sharesource basada en
tecnologia web.
Esta funcion permite:
e que el Sistema transfiera informacion sobre el tratamiento al hospital, lo que ayuda al nefrologo o a
la enfermera a monitorizar y mejorar el tratamiento, y
¢ que el hospital cree o cambie de forma remota el programa del dispositivo.

Presentaciones: Codigo Descripeion
Cicladora Personal para Dialisis Peritoneal.

5C6M10 Incluye Puerto de Ethernet para conectar de manera opcional un Modem externo que
provee conexion remota para conectarse a la Plataforma Sharesource.
Envase primario: Caja de cartén corrugado.

Publicidad dirigidaa:  Profesionales de la salud.
Fecha de emision: 12 de noviembre de 2021

Fecha de vencimiento: 12 de noviembre de 2026
SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION.
SUBDIRECTOR EJECUTIVO DE SERVICIOS DE
SALUD Y DISPOSITIVOS MEDICOS

SE ELIMINA NOMBRE, FIRMA DE PERSONA
FISICA POR SER UN DATO CONFIDENCIAL, CUYA
DIFUSION VULNERA SU ESFERA JURIDICA CON
FUNDAMENTO EN EL ART 113 FRACCION 1 Y118
DE LA LFTAIP D.O.F. 09-MAYO-2016.

OBSERVACIONES AL REGISTRO:
1. El presente Registro Sanitario es un documento auténtico expedido por el gobiemo mexicano. Es un requisito Indispensable pero no suficiente para la comercializacion
del producto autorizado, por lo que se expide sin interferir con disposiciones de ofras dependencias.
2. La presente autorizacion sera revocada ante cualquier alteracion a las condiciones y términos en la que fue otorgada, sin perjuicio de las sanciones que en su caso
correspondan.
3. La importacion, exportacion, acondicionamiento, venta @ suministro al publico del producto autorizado debera estar de acuerdo a las condiciones en las que se ha
aprobado, por lo que el solicilante debera especificar cada proceso, sefialando el lugar en el cual se lleven a cabo (Razon Social y domicilio).
4. Las presentaciones para el Sector Salud deberan sujelarse a las disposiciones emifidas por el Consejo de Salubridad General por lo que su autorizacion no es
competencia de esta Comision.
5. Lainformacion contenida en las etiquetas 6 contraetiquetas se deberd sujelar a lo establecido en la Ley General de Salud, en el Reglamento de Insumos para la Salud y
las Normas Oficiales Mexicanas, debera estar en idioma espaiol y corresponder a lo autorizado en el presente documento,
6. Elcontenido de los manuales e instructivos de uso presentados ante esta {Jomision, son responsabilidad del fabricante y del titular del Registro, deblendo cumplir con las
disposiciones y reglamentacion vigente.
7. ElTitular del registro sanitario debera mantener vigentes la certificacion de las buenas practicas de fabricacion durante la existencia del presente registro sanitario.
.Yy "El presente Registro Sanitario debera cumplir con la tecnovigilancia que establece la NOM-240-S5A1-2012
J&{ {S; ER
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Baxter, S.A. de C.V.
Presidente Masaryk 111 Piso 4to
Col. Polanco V Seccién

Baxter Delegacion Miguel Hidalgo.
C.P 11560 Ciudad de México
R.F.C. BAX-871207-MN3
www.baxter.com

ESCRITO PARA DAR CUMPLIMIENTO AL ANEXO TECNICO
2. CALIDAD
2.1 Para Fabricantes y Distribuidores de Medicamentos

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

ORGANO DE OPERACION ADMINISTRATIVA DESCONCENTRADA ESTATAL MORELOS
COORDINACION DE ABASTECIMIENTO Y EQUIPAMIENTO

DEPARTAMENTO DE ADQUISICION DE BIENES Y CONTRATACION DE SERVICIOS

BETZY MARICEL RIVAS CERNA representante legal de la empresa BAXTER, S.A. DE C.V. y para términos de
la Adjudicacién Directa No. AA-50-GYR-050GYR007-N-417-2024 manifiesto lo siguiente:

e Que, en caso de ser adjudicada, mi representada se compromete a presentar especificaciones técnicas de
calidad, métodos de prueba, asi como las sustancias de referencia y los resultados de estudios de estabilidad
acelerada y a largo plazo de los bienes contratados, en el momento en que el Instituto lo requiera.

e Que, los productos cumplen con lo estipulado por la Ley General de Salud, en los articulos aplicables,
conforme a lo establecido en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus Suplementos, en las
Normas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas, Normas Internacionales, asi como las especificaciones
técnicas del fabricante.

Lo anterior para los fines y efectos que haya lugar.

Ciudad de México, a 07 de agosto de 2024

Betzy Maricel'Rivas Cerna
Representante Legal
Baxter S.A. de C.V.
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Baxter, S.A. de C.V.
Presidente Masaryk 111 Piso 4to
Col. Polanco V Seccién

Baxter Delegacion Miguel Hidalgo.
C.P 11560 Ciudad de México
R.F.C. BAX-871207-MN3
www.baxter.com

ESCRITO PARA DAR CUMPLIMIENTO AL ANEXO TECNICO
2. CALIDAD
Para Fabricantes y Distribuidores de Otros Insumos para la Salud

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

ORGANO DE OPERACION ADMINISTRATIVA DESCONCENTRADA ESTATAL MORELOS
COORDINACION DE ABASTECIMIENTO Y EQUIPAMIENTO

DEPARTAMENTO DE ADQUISICION DE BIENES Y CONTRATACION DE SERVICIOS

BETZY MARICEL RIVAS CERNA representante legal de la empresa BAXTER, S.A. DE C.V. y para términos de
la Adjudicacion Directa No. AA-50-GYR-050GYR007-N-417-2024 manifiesto lo siguiente:

e Que, en caso de ser adjudicada, mi representada se compromete a presentar especificaciones técnicas de
calidad, métodos de prueba, asi como las sustancias de referencia y los resultados de estudios de estabilidad
acelerada y a largo plazo de los bienes contratados, en el momento en que el Instituto lo requiera.

e Que, los productos cumplen con lo estipulado por la Ley General de Salud, en los articulos aplicables,
conforme a lo establecido en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus Suplementos, en las
Normas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas, Normas Internacionales, asi como las especificaciones
técnicas del fabricante.

Lo anterior para los fines y efectos que haya lugar.

Ciudad de México, a 07 de agosto de 2024

Betzy Maricel'Rivas Cerna
Representante Legal
Baxter S.A. de C.V.
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GOBIERNO DE - '.w Desconcentrada Estatal en Morelos
= ‘ ‘a) ‘ & @ Jefatura De Servicios De Prestaciones Médicas
M E x I C 0 IMSS m Coordinacién Auxiliar Operativa Administrativa

TERMINOS Y CONDICIONES
22 de Julio del 2024
Sistema Integral Para La Aplicacion De Dialisis Peritoneal Automatizada Pacientes Prevalentes
Area Requirente; Coordinacion de Prevencién y Atencion a la Salud
Area Técnica: Coordinador Auxiliar de Segundo Nivel

Los presentes términos y condiciones cuentan con la totalidad de elementos de acuerdo con el numeral 4.24.4 de las Politicas, Bases
y Lineamientos en materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Instituto Mexicano del Seguro Social (POBALINES) de
acuerdo con los siguientes incisos:

a. Vigencia de la contratacion y ejercicio presupuestal
Al dia siguiente del fallo al 31 de diciembre del 2024

b. Plazo de entrega del bien, arrendamiento o servicio, indicando en su caso, el calendario y programa de entregas que
corresponda, asi como los lugares de entrega.

1. PLAZO, LUGAR Y CONDICIONES DE ENTREGA

1.1. Plazo y Lugar de Entrega

La primera entrega de consumibles para el paciente la realizara el licitante adjudicado dentro de los 15 (quince) dias naturales a partir
de que reciba el formato de ingreso del paciente, FIP-01 (Anexo T.5.1 (T cinco.uno)).

Sera responsabilidad del licitante adjudicado garantizar mediante entregas subsecuentes, la suficiencia de insumos para la terapia, de
al menos para una semana, debiendo verificar las existencias de los bienes prescritos que se encuentran en el domicilio del paciente,
cuantificando su equivalencia en bolsas en el momento de la entrega y procediendo a hacer el ajuste en la entrega y facturacion del
producto en el ciclo inmediato siguiente, de acuerdo a lo solicitado y sélo procederéa el cobro por lo suministrado de acuerdo al plazo
establecido en el Anexo T.5 (T.Cinco) Procedimiento para la Adquisicion de Bienes para Dialisis Peritoneal Automatizada con entrega
domiciliaria, en Delegaciones y Unidades Médicas de Alta Especialidad

La entrega de los bienes sera realizada directamente en los domicilios de los pacientes incluidos en el Programa de DPA, los cuales le
seran proporcionados al licitante adjudicado, por los Direcciones delas Unidades Médicas.

El licitante adjudicado se compromete a entregar en comodato un “Equipo Electro médico que regule automaticamente los
intercambios de Solucion Dializante en paciente con DPA”, clave 531.829.0599 del Cuadro Basico Interinstitucional e Institucional, el
cual debe apegarse estrictamente al contenido del Anexo T.4.B (T.Cuatro.B) y entregarse en el domicilio de los pacientes del
Programa de Diélisis Peritoneal Automatizada (DPA) dentro de los 15 (quince) dias naturales a partir de que se reciba el formato de
ingreso del paciente FIP-01, y retirarse del domicilio del paciente 15 (quince) dias posteriores a la conclusion de la vigencia del

contrato.
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TERMINOS Y CONDICIONES

Los equipos deberan ser puestos en operacién en los domicilios de los pacientes del Programa de DPA, conforme a la instalacion y
funcionalidad inherente a cada uno de ellos.

Las soluciones de dialisis que entregue el licitante adjudicado deberén apegarse estrictamente a las especificaciones, descripciones,
presentaciones y demas caracteristicas que se indican en este Anexo, en los Anexos T.4.A (T.cuatro.A) y T.4.B (T.cuatro.B). Los
equipos que entregue el licitante adjudicado deberan estar en optimas condiciones de funcionamiento, asi mismo no debera entregar
bienes fabricados con las leyendas “ONLY EXPORT" ni “ONLY INVESTIGATION".

El licitante adjudicado dotara de una tarima para que el almacenamiento de los bienes en el domicilio del paciente no se realice
directamente en el piso, eliminando asi posibles contaminaciones por hongos.

En el caso de requerimientos para necesidades de Unidades Médicas de la Delegacion, la entrega de los bienes se hara directamente
en la Farmacia de cada una de las unidades médicas que se mencionan en el ANEXO T2 (T.DOS) Directorio de Unidades Médicas.

La primera entrega se realizara dentro de los 15 (quince) dias naturales a partir del inicio del contrato y las subsecuentes de acuerdo a
la solicitud de la unidad.

Las soluciones de didlisis para entregar a los pacientes, serén de cualquiera de las concentraciones 1.5, 2.5 y 4.25% prescritas por
los medicos responsables de los pacientes incluidos en el Programa de DPA, mismas que se indicaran en los Formatos FIP-01
(Anexo T.5.1 (T Cinco.Uno)) y MPDP-01 (Anexo T.5.2 (T Cinco.Dos)) del paciente.

El suministro de los bienes en los domicilios de los pacientes, se llevara a cabo de conformidad con los formatos FIP-01 y MPDP-01 y
el Anexo T.5.A (T.Cinco.A) de este documento.

Por necesidades del Instituto y sin costo adicional para éste y previo acuerdo de las partes, se podra modificar el lugar de entrega de
los bienes.

En caso de que hubiere ingresos de pacientes o modificaciones de prescripcion, en el transcurso del mes, el Instituto a través de la
Unidad Medica le notificara al licitante adjudicado para que se le haga entrega de los requerimientos a través de los formatos de
Ingreso FIP-01 y/o de los formatos de modificacion de prescripcion o datos del paciente MPDP-01.

El licitante adjudicado, a solicitud del Instituto, entregara las bolsas de diélisis y equipo para la Dialisis Peritoneal Automatizada
contenidos en los Anexos T.4.A (T.Cuatro.A) y T.4.B (T.Cuatro.B) de este anexo, directamente en los domicilios de los pacientes
autorizados, quienes previamente otorgaron su consentimiento para este servicio, cumpliendo con el Manual de Procedimiento para el
Control, Registro Contable y Tramite del Pago que se acompafia como Anexo T.5.A (T.Cinco.A) en este documento del procedimiento
de Licitacion Publica.

El licitante adjudicado cargara al aplicativo proporcionado por el Instituto el formato correspondiente, establecido en el Anexo TI.8
(TI.Ocho) Requerimientos del reporte a generar del programa de DPA por el proveedor, para el registro de entregas, dentro de
los primeros 5 (cinco) dias habiles de cada mes siguiente del mes a reportar, el cual soportara los bienes efectivamente entregados
por el proveedor conforme a la periodicidad y lugar que indique cada Director de la Unidad, para su validacion y aprobacién por el
personal designado por el Director de la Unidad. Dicho formato ampara a nivel nominal la factura entregada.
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TERMINOS Y CONDICIONES
El Instituto no otorgara ampliaciones al plazo de entrega establecido en los contratos.

1.2. Condiciones de Entrega

Licitante adjudicado recabara en cada entrega, la firma autografa del paciente, familiar o vecino autorizado, en el Formato Constancia
de Recepcion (CR-01) (Anexo T.5.3 (T Cinco.Tres)), o bien, en el caso de no encontrarse ninguno de ellos, licitante adjudicado
debera dejar nofificacion y hacer entrega en la farmacia de la unidad médica a la que esté adscrito.

Los bienes que entregue el licitante adjudicado, podran ser entregados con empaque sector salud o con etiquetado comercial, con
sello o sobreimpresién con la clave del sector salud, asi mismo al entregar los bienes en los domicilios de los pacientes, en la
Constancia de Recepcion el licitante adjudicado debera indicar, el nimero de contrato y por cada clave el nimero de lote, la cantidad
de piezas entregadas, las bolsas que cubre y la fecha de caducidad, domicilio, teléfono y fax de la empresa, nombre genérico o

comercial del bien, fecha de fabricacion y/o de caducidad.

Durante la recepcion, los bienes estaran sujetos a una verificacion visual aleatoria por parte de un representante institucional, con
objeto de revisar que se entreguen conforme con la descripcion del Catélogo de Articulos, asi como con las condiciones requeridas en
el presente contrato, considerando cantidad, empaques y envases en buenas condiciones.

El personal del hospital responsable del programa dara seguimiento mensual al abasto oportuno de las cantidades y concentraciones
de las soluciones de dialisis para DPA, conforme a los Anexo T.3 (T.Tres) y Anexo T.3.2 (T.Tres.Dos) del presente Anexo.

El licitante adjudicado se compromete a requisitar el Anexo T.6 (T.seis) Control de Recuperacion de Bienes / Claves de Dialisis
Peritoneal (DPCA y DPA), cuando por causa de defuncion del paciente, cambio o baja del programa de DPA, realice la actividad de
recuperacion de bienes y entrega a la Unidad Médica de adscripcion del paciente durante el ciclo inmediato siguiente a la notificacion.

La transportacion de los bienes, las maniobras de carga y descarga en el andén del lugar de entrega o en el domicilio del paciente,
seran a cargo del licitante adjudicado, asi como el aseguramiento de los bienes, hasta que éstos sean recibidos de conformidad por el
paciente, familiar, responsable autorizado o bien por el mismo Instituto.

Los bienes deberan ser entregados por el licitante adjudicado bajo el esquema LAB “Libre a Bordo" y DDP (Delivery Duty Pays)
“Entrega Derechos Pagados Destino Final”.

Todos los bienes que entregue el licitante adjudicado deberan contener el Cddigo de Barras UPC-A, UPC-E, EAN-13 o EAN-A8, de
acuerdo a las normas internacionales de codificacion, el que no debera modificarse durante la vigencia del contrato.

Los bienes que se entreguen deberan apegarse estrictamente a las especificaciones, descripciones, presentaciones y demas
caracteristicas que se indican en el Anexo T.4.A (T.Cuatro.A), el cual forma parte de este Anexo, a las Normas Oficiales,
disposiciones legales reglamentarias y administrativas que emita la autoridad competente.

En el caso de que el licitante aun no cuente con el Registro Sanitario para la clave 010.000.2366.00 “Sistema Integral para
aplicacion de Dialisis Peritoneal Automatizada”, el licitante adjudicado podra ofertar por separado cada una de las claves 2350,
2353 y 2355, descritas en el Anexo T.4.A (T.Cuatro.A), incluyendo cada uno de los insumos / bienes con las caracteristicas y
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TERMINOS Y CONDICIONES
cantidades descritas en el mismo Anexo T.4.A (T.Cuatro.A), para cada paciente, que en su conjunto contemplen el sistema
requerido, sin que ello implique un incremento en el costo.

Los marbetes indicaran ademas de lo establecido en la Ley General de Salud, el nombre genérico, descripcion del bien, clave del
Cuadro Basico, nimero de lote, fecha de caducidad, cantidad, razén social y domicilio del fabricante, el nimero de registro otorgado
por la SSA y otras caracteristicas del bien que el proveedor considere importante para la identificacion respectiva.

En caso de que el licitante adjudicado sea un distribuidor, llevara en el envase secundario y de no existir éste en el primario, etiquetas
sobrepuestas sin cubrir leyendas de origen indicando la razon social y domicilio del licitante adjudicado.

Los envases primarios, secundarios y colectivos seran los que determine el licitante ganador, en la inteligencia que deberan garantizar
que el bien se conserve en condiciones optimas de empaque y embalaje durante el transporte y almacenaje, asi como que la calidad
del bien se mantenga durante el periodo de garantia, asi mismo dar cumplimiento a lo establecido en la Ley General de Salud, sus
Reglamentos y Normas Oficiales Mexicanas aplicables, conforme a los marbetes autorizados por la Comision Federal para la
Prevencion contra Riesgos Sanitarios.

Los bienes que entregue el licitante que resulte adjudicado, deberan apegarse estrictamente a las especificaciones, descripciones,
presentaciones y demas caracteristicas que se indican en el presente documento.

El licitante adjudicado informara mensualmente, mediante relacion, el numero de equipos instalados en los domicilios de los pacientes
y una descripcion de las caracteristicas y especificaciones de los mismos, la manifestacion de que los mismos se apegan
estrictamente a lo requerido por el Instituto, tanto en las Unidades Médicas de adscripcion de los pacientes, Jefatura de Servicios de
Prestaciones Médicas, Coordinacion de Prevencion y Atencion a la Salud, donde se suscriban los contratos.

El licitante adjudicado entregara un reporte mensual a la Unidad Médica y a los correos electronicos que a continuacion se enlistan:.

UNIDAD NOMBRE CORREO

H.G.R/M.F. No.01 M.E.  Roberto  Gonzalez | Roberto.gonzalezc@imss.gob.mx
Carcafio

H.G.ZIM.F. No.5 M.E. Minetteh Yolisma Garcia | minetteh.garcia@imss.gob.mx
Posada

H.G.Z /M.F. No. 07 ME. Maria del Rosario | maria.olivares@imss.gob.mx
Olivares Montes de Oca

COORDINACION C.P. Milton Arnulfo Cafedo | milton.canedo@imss.gob.mx,

AUXILIAR OPERATIVA | Lopez

ADMINISTRATIVA

La fecha de entrega deberé ser dentro de los primeros 5 (cinco) dias habiles de cada mes siguiente del mes a reportar. La informacion
debera ser registrada en una hoja de calculo (EXCEL) tal y como se especifica en el Anexo T.7 (T.siete) Registro Nominal DPA.
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TERMINOS Y CONDICIONES
¢. Mecanismo de evaluacion de proposiciones. Para el caso de que la evaluacion se realice a traves del mecanismo de
evaluacion binaria, el Area Requirente debera presentar la justificacion respectiva en términos del articulo 51, parrafo

segundo del RLAASSP

Binario se anexa justificacion

d. Licencias, permisos, registros, certificados o autorizaciones que debe cumplir o aplicarse al bien o servicio a contratar.

1. LICENCIAS, AUTORIZACIONES Y PERMISOS

El licitante debera acompaiiar su propuesta técnica con copia simple de la documentacion que a continuacion se sefiala:

1.1 Para Fabricantes de Medicamentos:

¢ Licencia Sanitaria.
o Aviso del Responsable Sanitario del licitante.

1.2 Para Distribuidores de Medicamentos:

1. Licencia Sanitaria del licitante (solo cuando oferten estupefacientes, psicotropicos, vacunas, toxoides, sueros, antitoxinas de

origen animal y hemoderivados).
2. Aviso de Funcionamiento del licitante (en caso de no tratarse de productos contenidos en el parrafo anterior).
3. Aviso del Responsable Sanitario del licitante.

El licitante debera ofertar con las diferentes claves de las bolsas de dialisis, el sistema de conexion compatible, en el entendido que

debera cumplir con la documentacién solicitada para cada una de ellas, considerando el mismo precio en su oferta técnico -
economica.

1.3 Para Fabricantes y Distribuidores de Otros Insumos para la Salud:

» Aviso de Funcionamiento y/o Licencia Sanitaria.
e Aviso del Responsable Sanitario.

En caso de que los bienes ofertados no requieran de Registro Sanitario, debera presentar constancia oficial, expedida por la
Secretaria de Salud (SSA), con nombre, firma autégrafa y cargo del servidor plblico que la emite, el cual lo exima del mismo.

e. Documentacion técnica necesaria, como pueden ser: folletos, catalogos, fotografias, manuales entre otros, en caso de que se
requieran para comprobar las especificaciones técnicas requeridas.

No aplica
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TERMINOS Y CONDICIONES
E Visitas a las instalaciones institucionales, donde se suministraran o colocaran los bienes o donde se prestaran los servicios.

No aplica

g. Si se requiere efectuar visitas a las instalaciones de los licitantes. Se debera precisar puntualmente, el objeto y el resultado
que se espera obtener de la misma.

No aplica

h. Las penas convencionales y deducciones al pago de conformidad con lo dispuesto en el lineamiento 5.5.8 de las
POBALINES.

o Penalizaciones

La penalizacion se calculara a partir del dia siguiente en que concluye el plazo o fecha convenida para iniciar la prestacion de
los servicios.

a) La penalizacion se calculara a partir del dia siguiente en que concluye el plazo o fecha convenida para iniciar la prestacion de los
servicios.

De conformidad con lo establecido en el articulo 53 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, la pena
convencional aplicable a EL PROVEEDOR por cada dia de atraso sera calculada sobre el valor del bien no entregado en tiempo y

hasta la recepcion del mismo a entera satisfaccion de EL INSTITUTO sin considerar el Impuesto al Valor Agregado; en cada uno de
los supuestos siguientes:

|
ol
e -",.,;.-—JL-;_ S ==

Capacitacion parael | Por cada dia natural de

[ 2.5% (dos puntocinco | Auxilardel | Administrador del

personal de enfermeria | atraso a partir de que por ciento) diario, sobre | Administrador del Contrato
y médico tratante exceda el plazo el valor de las bolsas Contrato
asignados. establecido de 45 dias de dialisis solicitadas.

naturales a partir del

inicio del contrato.

FO CON-03 TERMINOS Y CONDICIONES Pagina 6 de 21

2C24 f(

Felipe Carvrillo
PUERTO

D S N D S S e o 2 57 e ) S o D e ey 25 Y N
NN 7B RSl SN ESS KN e o=/ SANTEN



“Primera entrega para el

|

IMSS

COE]

Organo de Operacién Administrativa
Desconcentrada Estatal en Morelos
Jefatura De Servicios De Prestaciones Médicas
Coordinacion Auxiliar Operativa Administrativa

TERMINOS Y CONDICIONES

Por ca dia natural d

Auxiliar del

| Administrador del

2.5% (dos punto cinco
paciente atraso a partir de que se | por ciento) diario, sobre | Administrador del Contrato
exceda el plazo el valor total de las Contrato
establecido de los 15 bolsas de dialisis
(quince) dias naturales a | solicitadas y no
partir de que reciba el entregadas.
formato de ingreso del
paciente, FIP-01 y/o los
formatos de
modificacion de
prescripcion o datos del
paciente MPDP-01.
Primera entrega parala | Por cada dia natural de | 2.5% (dos puntocinco | Auxiliar del Administrador del
Unidad Medica. atraso a partir de que se | por ciento) diario sobre | Administrador del Contrato
exceda el plazo el valor total de las Contrato
establecido de los 15 bolsas de dialisis
(quince) dias naturales a | solicitadas y no
partir del inicio del entregadas.
contrato.
Entrega de stock del Por cada dia natural de | 2.5% (dos punto cinco | Auxiliar del Administrador del
10% de lineas de atraso a partir del dia por ciento) diario sobre | Administrador del Contrato
transferencia de larga habil siguiente del mes la factura del mes en Contrato
duracion, a la unidad correspondiente. que ocurra la incidencia.
médica del total de
numero de pacientes
asignados a este
programa. Mensual, a
partir del segundo mes
de inicio del contrato.
Entregar en la Unidad Por cada dia natural de | 2.5% (dos punto cinco | Auxiliar del Administrador del
Medica el nimero de atraso a partir del dia por ciento) diario sobre | Administrador del Contrato
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it e e UMM
catéteres tenckoff

la factura del mes en

habil siguiente del mes Contrato
colocados el mes previo | correspondiente. que ocurra la incidencia.
més uno. Mensual a
partir del segundo mes
de inicio del contrato.
Canje-Reposicion de Por cada dia natural que | 2.5% (dos punto cinco | Auxiliar del Administrador del
bienes por vicios ocultos | exceda el plazo de 7 por ciento) diario sobre | Administrador del Contrato
o problemas de calidad. | (siete) dias naturales |la factura del mes en Contrato

contados a partir de la que ocurra la incidencia.

fecha de su notificacion.
Realizar las entregas Por cada dia natural de | 2.5% (dos punto cinco | Auxiliar del Administrador del
subsecuentes a las atraso a partir de que por ciento) diario sobre | Administrador del Contrato
farmacias de las exceda los 8 dias la factura del mes. Contrato
unidades medicas, en un | naturales a partir de la
plazo no mayor a 8 solicitud realizada por la
(ocho) dias naturales a | unidad médica.
la solicitud realizada por
la Unidad Médica.
Registro de la Por cada dia natural de | 2.5% (dos punto cinco | Auxiliar del Administrador del
informacion de las atraso que exceda la por ciento) diario sobre | Administrador del Contrato
entregas realizadas, en | fecha en que debi6 el valor total de las Contrato
la base de datos central | haber realizado el entregas realizadas, no
de “EL INSTITUTO", registro de la informacion | registradas y no
conforme al Anexo TI.8 | de las entregas transmitidas en el lapso
(T1.Ocho) realizadas, en la base de | establecido a la base de
Requerimientos del datos central del datos central del
reporte a generar del Instituto. Instituto.
Programa DPCA por “EL
PROVEEDOR" para el
registro de entregas.
Durante los primeros 5
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cada mes siguiente del

mes a reportar.

El proveedor adjudicado | Por cada dia natural de | 2.5% (dos punto cinco Augxiliar del Administrador del
establecera contacto con | atraso a partir de que se | por ciento) sobre el Administrador del Contrato

la Division de exceda el plazo valor que representael | Contrato

Implementacion de establecido de los 10 costo de las sesiones

Soluciones Tecnologicas | dias habiles siguientes a | no realizadas en mes de

para los Servicios de la fecha de emisiéon del incidencia.

Salud (DISTSS), fallo.

dependiente de la
CDSSIS, a efecto de
establecer |a estrategia
de cumplimiento de los
siguientes puntos:

a) Firma de Acuerdo de
Confidencialidad

b) Designacion de
contacto responsable
con sus datos

EL PROVEEDOR" autoriza a "EL INSTITUTO" a descontar las cantidades que resulten de aplicar la pena convencional, sobre los
pagos que debera cubrir a "EL PROVEEDOR". El Area de Adquisiciones, es la responsable de aplicar las penas convencionales.

La pena convencional por atraso, se calculara por cada dia de incumplimiento, de acuerdo con el porcentaje de penalizacion
establecido, aplicado al valor de los bienes entregados con atraso, la que no debera de ser mayor a la parte proporcional del importe
de la garantia de cumplimiento de la partida o concepto, segun corresponda. La suma de las penas convencionales no debera
exceder el importe de dicha garantia.

El pago de los bienes quedara condicionado proporcionalmente al pago que El Proveedor deba efectuar por concepto de penas
convencionales.

Conforme a lo previsto en el ultimo parrafo del articulo 96, del Reglamento de la LAASSP, no se aceptara la estipulacion de penas
convencionales, ni intereses moratorios a cargo del Instituto.
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TERMINOS Y CONDICIONES
e Deductivas
b) En el caso de las deductivas, debera determinarse en el contrato o pedido cual es o son los conceptos u obligaciones objeto de

esta, la causa por la cual se debe aplicar y el monto o forma en que se debe calcular y aplicar la deduccion por prestacion deficiente
del servicio tomando en consideracién preferentemente los siguientes elementos:

Num Descripcion Rango

1 Bienes

2 Servicios Del 0.2 al 1%
3 Arrendamientos

De conformidad con el articulo 53 Bis de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, el Instituto podra
aplicar deducciones al pago de bienes, con motivo del incumplimiento parcial o deficiente en que pudiera incurrir el licitante adjudicado

respecto de las partidas o conceptos que integran el presente contrato, las cuales no excederan del monto de la garantia de
cumplimiento establecida en el mismo.

Dichas deductivas seran determinadas en funcion del incumplimiento parcial o deficiente respecto de los conceptos que se precisan
mas adelante, y deberan ser calculadas de acuerdo a lo establecido en los articulos 53 Bis de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, 97 de su Reglamento y 4.3.3 del Manual Administrativo de Aplicacion General en
Materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Pablico.

En ningin caso las deducciones podran negociarse en especie.

El Instituto notificara al PROVEEDOR adjudicado las deducciones que en su caso se haya hecho acreedor.

Las deducciones por deficiencias en la prestacion del servicio, se aplicaran de acuerdo a lo siguiente:

Limite de Esdministrador
; : del contrato sera
Unid_ad de lncumpllml_ento Responsable Responsable del
Concepto Niveles de servicio | medida para| Deduccién _mq-tivo de de repqr_t?r el 2 | 7
la deduccién rescision del |incumplimiento aplicacion de la
| i deduccién
Encasodefalladel | Dentro de las 24 | Por cada | 1% sobre la | El limite sera | Auxiliar  del Administrador
equipo, el | horas siguientes a la | hora que se | factura del | hasta el 10% | Administrador | del Contrato
proveedor deberd | notificacion de la falla | exceda el | mes en que | del monto total | del Contrato
repararlo por parte del paciente | nivel de | ocurra la | méximo  del
(mantenimiento o del Instituto servicio incidencia, contrato.
correctivo), o en su mas el VA,
caso reemplazarlo
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LT | El administrador
ol Limitede |
kol o i del contrato sera
~ Unidad de | : incumplimiento | Responsable JHE,
{ e B T e 7 Bt -R_esponsab_ledel
Concepto Niveles de servicio | medida para| Deduccién motivode | de reportar el - calculoy
la deduccion rescision d_ef. incumplimiento aplicacion de la
i contrgtq. . deduccién
sin costo extra para
el Instituto.
Verificar que el | Se considera sobre | Por cada | 1% sobre la | El limite serd | Auxiliar  del | Administrador
suministro de los | inventario  cuando | paciente que | factura del | hasta el 10% | Administrador | del Contrato
bienes de consumo | sobrepase el nimero | presente mes en que | del monto total | del Contrato
terapeutico de bolsas requerido | sobre ocurra la | méximo  del
entregados en los | para dos dias inventario incidencia, contrato.
domicilios de los mas el IVA.
pacientes, se
realicen con base
en existencias

prescritas, sin que
se generen sobre-
inventarios.

Las deducciones no podran exceder del 10% del monto méximo total del contrato

El Instituto descontara las cantidades por concepto de deductivas de la factura que el proveedor presente para su cobro.

. En su caso, mecanismos requeridos al proveedor para responder por defectos o vicios ocultos de los bienes o de la calidad
de los servicios.

No aplica

j Garantias de anticipos, cumplimiento, defectos o vicios ocultos de bienes, deberan de apegarse al numeral 4.30.1 pendiltimo
paragrafo de estas POBALINES, asi como la calidad de servicios y de operacion y funcionamiento, que en su caso apliquen,
las cuales deben indicar, segln sea el caso.
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TERMINOS Y CONDICIONES
e Garantia por anticipo: No ( x), Si ( ).

e Garantia de cumplimiento: No ( ), Si (x ): % sobre el monto del contrato: Forma de acreditarla: 10, Plazo de entrega :10
dias, Divisible o indivisible: indivisible, Prorrata: NO. Periodo de garantia: Durante la vigencia del contrato.

e Garantia por defectos o vicios ocultos de bienes, calidad de servicios y de operacion y funcionamiento. Si (), No ( x)
monto a solicitar: % Forma de acreditarla.

» Seguro de Responsabilidad Civil: para cubrir los dafios y perjuicios que puedan suceder con motivo del cumplimiento de
sus obligaciones contractuales. Si () no(x) monto a solicitar : % . Vigencia:, Forma de acreditarla: . Periodo
de garantia: -

Las garantias permaneceran en el Instituto, hasta que proceda su cancelacion o hasta hacerlas efectivas por incumplimiento
del proveedor.

e  Plazo para notificar al proveedor por defectos o vicios ocultos de bienes, calidad de servicios y de operacién y funcionamiento
En un plazo que no excedera de 7 (siete) dias naturales, contados a partir de la fecha de su notificacion
e Laexistencia de consumibles y refacciones.
No aplica
e  Plazo y condiciones de canje o devolucion del bien.

CANJE

El Instituto, por conducto del Administrador del Contrato, solicitara directamente al licitante adjudicado, dentro de los 3 (tres) dias
habiles siguientes al momento en que se haya percatado del vicio oculto o problema de calidad, el canje de los bienes.

El licitante adjudicado debera ademas verificar si otros lotes de estos bienes previamente entregados, presentan el defecto de calidad
iniciaimente detectado. De ser asi solicitara al Administrador del Contrato afectado la devolucién para su reposicién por lotes ya
corregidos, notificando de esto a la Coordinacion de Control Técnico de Insumos (COCTI).

El licitante adjudicado debera reponer los bienes sujetos a canje, en un plazo que no excedera de 7 (siete) dias naturales, contados a
partir de |a fecha de su notificacion.

El licitante adjudicado se obliga a responder por su cuenta y riesgo de los dafios y/o perjuicios que por inobservancia o negligencia de
su parte, llegue a causar al Instituto y/o a terceros.
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TERMINOS Y CONDICIONES

Los lotes de los bienes terapéuticos que se entreguen al Instituto por motivo de canje, seran aceptados con el informe analitico del
laboratorio de control de calidad del fabricante. Al mismo tiempo, el licitante adjudicado debera entregar a la COCTI una muestra del
lote ya corregido para que ésta constate que se cumple con las normas y especificaciones tecnicas.

No obstante los efectos del parrafo anterior, para aquellos bienes con problemas de calidad o vicios ocultos, y que en opinion de la
COCTI representen un riesgo para la salud, ésta procedera a nofificar a la COFEPRIS, informando de igual forma a las areas
contratantes, para los efectos procedentes.

La entrega de los bienes de reposicion por canje, sera realizada directamente en los domicilios de los pacientes incluidos en el
Programa de DPA o, en caso de no encontrarse en su domicilio el paciente, su familiar o el vecino autorizado, hara en los lugares y
domicilios establecidos en el Anexo T2 (T dos) DIRECTORIO DE UNIDADES MEDICAS del presente documento.

En caso de que el Instituto durante la vigencia del contrato o la garantia de cumplimiento reciba comunicado por parte de la Secretaria
de Salud, de que ha sido sancionado el licitante adjudicado o se le ha revocado el Registro Sanitario, se podra iniciar el procedimiento
de rescision administrativa del contrato.

Todos los gastos que se generen con motivo del canje, correrén por cuenta del proveedor, previa notificacion del IMSS.

El Instituto no otorgara ampliaciones al plazo de entrega establecido en los contratos

e Caducidad de los bienes.

El licitante adjudicado debera presentar junto con los bienes, en papel membretado de éste, firmado por su representante legal, escrito
por el que se garantice que el periodo de caducidad de los bienes no podra ser menor a 12 (doce) meses, contados a partir de la
fecha de entrega de los bienes.

e  Centros de servicio (domicilios y horarios) y reporte técnico.

El licitante adjudicado debera proporcionar un listado con el nombre, domicilio y teléfono del personal con el cual puedan atender las
24 horas en caso de reporte de fallas 0 anomalias

e  Periodo de garantia.
No aplica
e Tiempos maximos de reparacion o atencion de fallas.

En caso de falla del equipo, el licitante debera repararlo, 0 en su caso reemplazarlo sin costo extra para el Instituto, dentro de las 24
horas siguientes a la deteccion de la falla, que podra ser reportada directamente por el paciente o bien por el personal del Instituto, en
forma telefonica (CAT).

e  (arantia de mano de obra y/o partes.
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TERMINOS Y CONDICIONES

No aplica
e  Mantenimientos correctivos y/o preventivos.
No aplica
®  Ensucaso, si se requiere capacitacion, solicitar programa para la misma.

El licitante adjudicado se obliga a proporcionar la capacitacion y asistencia técnica en los dos niveles que se detallan a
continuacion:

1.2.3.1 Para Pacientes, Familiares y Vecinos:

e Se otorgara al paciente capacitacion previa al ingreso o cambio de modalidad de terapia en programa de Didlisis Peritoneal
hasta garantizar el adecuado manejo del proceso de conexién, desconexion y/o manejo de la bolsa y/o maquina de dialisis en
coordinacion proveedor — Instituto.

* Ellicitante adjudicado, en coordinacion con el personal responsable del Programa de Dialisis Peritoneal Automatizada (DPA)
del Instituto, proporcionara asesoria y/o la capacitacion del uso de los bienes y equipo médico asociado a éstos, directamente
al paciente, familiares o vecinos que los primeros expresamente autoricen para tal efecto.

"o El personal del area médica del Instituto, en coordinacion con el licitante adjudicado, realizara un programa de visitas
mensuales domiciliarias, en aquellos casos en los que se presenten complicaciones derivadas del inadecuado manejo del
catéter, maquina, bolsa o fallas de la dialisis, para reforzar la capacitacién previa.

1.2.3.2 Para personal institucional:

* El proceso de capacitacion deber4 realizarse en un plazo no mayor a 45 dias naturales a partir del inicio del contrato para el
personal de enfermeria y médico tratante asignado y responsable del Programa de DPA, asi como de manera continua segun
las necesidades de la unidad médica.

* Durante la vigencia del contrato el licitante adjudicado capacitara al personal medico y de enfermeria con respecto del uso,
manejo y fallas de los bienes del Programa de DPA de acuerdo a las necesidades de la unidad. De existir cambios
tecnoldgicos, la capacitacion ser4 acorde con los mismos.

e El licitante adjudicado debera considerar las fechas y periodos para proporcionar la capacitacion al personal de enfermeria
segun las necesidades de la Unidad Médica.

» El Instituto a traves de la Jefatura de Servicios de Prestaciones Médicas, Coordinacion de Planeacion y Enlace Institucional
determinaran en comun acuerdo con el licitante adjudicado la organizacion y realizacion de actividades académicas, cursos,
seminarios, etc., para el personal involucrado en el programa de DPA.

El licitante adjudicado debera proporcionar capacitacion, asi como la asistencia técnica y tecnologica relativas al Programa de DPA,
haciendo la observacion que para la informacion y promocion relativa a este punto, el licitante adjudicado se obliga a realizarla (nica y
exclusivamente a través de la Jefaturas de Servicio de Prestaciones Médicas, Coordinacién de Planeacion y Enlace Institucional,
quienes seran los Unicos facultados para autorizar y confirmar |a asistencia de los participantes a estas actividades.
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TERMINOS Y CONDICIONES
k. Precisar la forma de pago para lo cual deberan especificar el tipo de moneda y si se realizara en una sola exhibicion o pagos

progresivos conforme a las entregas programadas en el contrato respectivo.

Con apego al “Procedimiento para la recepcion, glosa y aprobacion de documentos presentados para tramite de pago y la
constitucion, modificacion, cancelacion, operacién y control de fondos fijos”

Plazo para el pago: 20 dias
Tipo de moneda: Pesos mexicanos
Método de pago: pago electronico
Documentos anexos a la factura:
Plazo para el pago:20 dias
Tipo de moneda: Pesos Mexicanos
Documentos anexos a la factura:
Existencia de un contrato formalizado
Representacion impresa del comprobante fiscal autorizado por el SAT
Copia de la Fianza
Resumen Mensual de Entregas Domiciliarias
Carta opinién cumplimiento vigente y positiva en materia de seguridad social, Fiscal e infonavit
En caso de no contar con trabajadores debera adjuntar la respuesta emitida por la dependencia correspondiente y el escrito
libre del proveedor en el que se haga constancia dicha situacion
e T.5.3 Formato Entrega Recepcion CE-01/CR-01
FIRMAS DE AUTORIZACION DE LA FACTURA:
e+ Administrador del contrato.

e Sise realizara en una sola exhibicion o pagos progresivos conforme a las entregas programadas en el contrato respectivo:
Pagos progresivos con corte a los dias 25 de cada mes

Mecanismos de comprobacion, supervision y verificacion de los bienes o de los servicios contratados y efectivamente
prestados y efectivamente entregados o prestados, asi como del cumplimiento de las requisiciones de cada entregable.

PROGRAMA DE SUPERVISION

El Instituto llevara a cabo un Programa de Supervision para la vigilancia del cumplimiento de la entrega de los bienes del Programa de
Di4lisis Peritoneal Automatizada (DPA), conforme al Anexo T.3 (T. Tres) del presente Anexo.

Para efecto de lo anterior, las unidades médicas deberan utilizar el formato del Anexo T.3.2 (T.Tres.Dos), el cual forma parte de este
documento.
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FO CON-03 TERMINOS Y CONDICIONES Péagina 16 de 21

J \\ \\“x ’f" "m \\\\

Organo de Operacion Administrativa
Desconcentrada Estatal en Morelos
Jefatura De Servicios De Prestaciones Médicas
Coordinacién Auxiliar Operativa Administrativa

2C24

Felipe Cavrvillo
PUERTO

EEveiuC AR ¢ Berimeon




Organo de Operacién Administrativa

GOBIERNO DE ‘ &ﬂ m Desconcentrada Estatal en Morelos
k4 \ D) ‘ & Jefatura De Servicios De Prestaciones Médicas
M E X I C 0 IMSS ‘@i Coordinacion Auxiliar Operativa Administrativa
TERMINOS Y CONDICIONES
Programa de supervision

El administrador del contrato , debera implementar un Programa de Supervision, observando lo siguiente:
Realizar la supervision de forma mensual.
La visita a los domicilios de los pacientes, se elegiran de forma aleatoria.

El nimero de domicilios de los pacientes a visitar debera oscilar en un rango del 3 al 10 % de la totalidad de los pacientes en DPA
mensualmente, mismo que sera determinado por la Coordinacion de Prevencion y Atencion a la Salud y Directores de Unidades
Médicas.

Verificar que la dotacion de los bienes se realice en tiempo y forma por el licitante que resulte adjudicado, con base en'la
cantidad de bolsas terapéuticas prescritas y con la periodicidad requerida, apegandose al contrato.

Debera verificar que el suministro de los bienes de consumo terapéutico (bolsas de solucion para Dialisis Peritoneal) entregados
en los domicilios de los pacientes, se realicen con base en existencias, vigilando primordialmente, que exista siempre la cantidad
suficiente de bolsas prescritas para el paciente, sin que se generen sobre-inventarios de dichos bienes, en los domicilios de los
mismos.

Cada Unidad Médica, por conducto del Subdirector Administrativo, hara la notificacion de las sobre inversiones detectadas al area
de pago respectiva y del proveedor de manera mensual para hacer la deductiva correspondiente, con el objeto de cumplimiento al
“Procedimiento para otorgar el tratamiento dialitico de los pacientes con insuficiencia renal cronica en las unidades médicas de
segundo nivel de atencion vigente”.

Para efecto de lo anterior, las unidades médicas deberan de utilizar el Anexo T7.3.2 (T. Tres. Dos).

ANEXO T.3.2

Cédula de supervision domiciliaria de pacientes en programa de Diélisis Peritoneal Automatizada (DPA) e instructivo de
llenado

DELEGACION: (1) UNIDAD MEDICA:  (2)

FECHA DE VISITA DE SUPERVISION:  (3)

NOMBRE DEL PACIENTE: (4)

NUMERO DE SEGURIDAD SOCIAL: (5)

DOMICILIO DEL PACIENTE:  (6)
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TERMINOS Y CONDICIONES

PROVEEDOR: (7)

VERIFICACION DE LA DOTACION FIJA MENSUAL DE BOLSAS

¢SE HA
PROPORCION
ADO S N
SOLUCIONES DE MANTENIMIEN | 0
DIALISIS CANTIDAD EN BOLSAS (PIEZAS) TO ( (
PERITONEAL PREVENTIVO ) )
AL  EQUIPO?
(14)
FECHA: (15)
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TERMINOS Y CONDICIONES

C
l“\ PRES
v CRIT ENTR EXIS
E AS EGAD TEN
D POR AS CIA
e EL POR EN
c MEDI EL DOM
0 co PROV ICILI |
CONCEN (FOR EEDO 0 AL MARCA  DE ,

g TRACIO MAT R MOM EQUIPO: I‘f%DELO'
R N 0 (CON ENT (16)
0 FIP- STAN |- O DE

01 CIA LA
B 0 RECE SUP
A MPD PCIO ERVI
A P-01) B SION
| (9) (10)
c (8)
0

.El PACIENTE
2 HA SIDO S N
3 15% HOSPITALIZAD y 0
5 ' O EN EL ) (
0 PRESENTE )
MES?  (18)
2
3
x 2.5% FECHA DE INGRESO: (19)
3
2
3
: 4.25% FECHA DE EGRESO: (20)
5
,LA DOTACION DE MOTIVO DE  HOSPITALIZACION:
SOLUCIONES  SE SI( ) NO( ) (21)
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GOBIERNO DE - [ m Desconcentrada Estatal en Morelos
: M E XICO ’ |' ‘ @ @ Jefatura De Servicios De Prestaciones Médicas

Coordinacion Auxiliar Operativa Administrativa

TERMINOS Y CONDICIONES

REALIZA EN FORMA
MENSUAL?  (11)
FECHA DE ULTIMA ENTREGA: (12)
¢EL HOSPITAL
LE HA
SOLICITADO S
BOLSAS DE | N
DIALISIS PARA ( 0
CONTINUAR (
SU ) )
FECHA DE ULTIMO CAMBIO DE LINEA DE TRANSFERENCIA: TRATAMIENTO
(13) ? (22
(23) (24)
NOMBRE Y MATRICULA DE QUIEN REALIZA LA FIRMA  DE QUIEN REALIZA LA
SUPERVISION SUPERVISION.
“** La Trabajadora Social debera requisitar en la “Cédula de Supervision Domiciliaria® con datos previo a la visita de

supervision.

m.  En caso de que se solicite el otorgamiento de anticipo, debera sefialarse el porcentaje y forma de amortizacién del mismo, el
cual debe ajustarse a las disposiciones establecidas en los articulos 13, 45 fracciones I1X y X de la LAASSP y 81 fraccion V
del RLAASSP, y el numeral 4.2.7 del MAAGAASSP. Asi como la justificacion para el otorgamiento del anticipo.

No aplica

n. En caso de que existan causas suficientes para no aceptar proposiciones conjuntas en Licitaciones Publicas, justificar con
escrito independiente las razones, particularmente los aspectos relativos a que con tal determinacion, no se limita la libre
participacion de los licitantes. (4.33 POBALINES).

No aplica

0. Indicar las condiciones de entrega de bienes y prestacion de servicios de acuerdo con el numeral 5.5.3 de las POBALINES.

e Para prestacion de servicios:
i) Acta Entrega-Recepcion
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TERMINOS Y CONDICIONES

: ¢ Olivera Mavil
Coordinadér revencion Y Atencion a la Salud

Elaboro: Milton Arfiulfo Gafedo Lopez Reviso.- Raul Aguffar\.afa

Los presentes Témrrinosr} Condiciones debera estar firmado en la ltima hoja y rubricados en todas, por los servidores publicos del
area requirente y/o técnica responsable de su elaboracién y autorizacion de acuerdo con el numeral 4.24.4 de las POBALINES
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Baxter

ANEXO 3
PROPUESTA ECONOMICA
Adjudicacion Directa No. AA-50-GYR-050GYR007-N-417-2024

Datos generales de la empresa

RAZON SOCIAL: BAXTER, S.A. DE C.V.
DOMICILIO FISCAL: AVENIDA DE LOS 50 METROS No. 2, COL. CIVAC, CP 62578 JIUTEPEC MORELOS

Baxter, S.A. de C.V.

Presidente Masaryk 111 Piso 4to
Col. Polanco V Seccién
Delegacion Miguel Hidalgo.

C.P 11560 Ciudad de México
R.F.C. BAX-871207-MN3
www.baxter.com

RFC: BAX871207MN3
NO. PROVEEDOR: 0000034233

PART

CLAVE(S)

Gpo

Gen

Esp

Df

Vr

Descripcion

Presentacion

Uni

Cant

Tipo

CADUCIDAD
DEL
ARTICULO

Marca

Cantidad
Solicitada

Pais de

Origen

Min Max

Precio
Unitario
Ofertado

Importe
Total
Ofertado

UNICA

010

000

2356

00

02

Solucién para Dialisis Peritoneal baja en
magnesio con sistema de doble bolsa.
Solucién para Dialisis Peritoneal al 1.5%
Cada 100 ml contienen: Glucosa
monohidratada 1.5 g Cloruro de sodio 538
mg Cloruro de calcio dihidratado 25.7 mg
Cloruro de magnesio Hexahidratado 5.08 mg
Lactato de sodio 448 mg Agua Inyectable
c.b.p. 100 ml pH 5.0-5.6 Miliequivalentes por
litro: Sodio 132 Calcio 3.5 Magnesio 0.5
Cloruro 96 Lactato 40 Miliosmoles
aproximados por litro 347 Envase con bolsa
de 2 000 ml y con sistema integrado de
tuberia en "Y" y en el otro extremo bolsa de
drenaje con conector tipo luer lock y tapén
con antiséptico.

Bolsa

2000

ml

12 MESES

DIANEAL/
BAXTER

MEXICO | 5,115 | 12,787

$169.60

$2,168,675.20

010

000

2352

00

02

Solucién para Didlisis Peritoneal baja en
magnesio con sistema de doble bolsa.
Solucién para Dialisis Peritoneal al 2.5%.
Cada 100 ml contienen: Glucosa
monohidratada 2.5 g Cloruro de sodio 538
mg Cloruro de calcio Dihidratado 25.7 mg
Cloruro de magnesio hexahidratado 5.08 mg
Lactato de sodio 448 mg Agua Inyectable
c.b.p 100 ml pH 5.0-5.6 Miliequivalentes por
litro: Sodio 132 Calcio 3.5 Magnesio 0.5
Cloruro 96 Lactato 40 Miliosmoles
aproximados por litro 398 Envase con bolsa
de 2 000 ml y con sistema integrado de
tuberia en "Y" y en el otro extremo bolsa de
drenaje con conector tipo luer lock y tapon
con antiséptico.

Bolsa

2000

mi

12 MESES

DIANEAL/
BAXTER

MEXICO | 5,115 | 12,788

$169.60

$2,168,844.80

010

000

2354

00

02

Solucién para Didlisis Peritoneal baja en
magnesio con sistema de doble bolsa.
Solucién para Dialisis Peritoneal al 4.25%
Cada 100 ml contienen: Glucosa

Bolsa

2000

ml

12 MESES

DIANEAL/
BAXTER

MEXICO | 10,230 | 25,575

$169.60

$4,337,520.00

000001
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Baxter

Baxter, S.A. de C.V.

Presidente Masaryk 111 Piso 4to
Col. Polanco V Seccién
Delegacion Miguel Hidalgo.

C.P 11560 Ciudad de México
R.F.C. BAX-871207-MN3
www.baxter.com

monohidratada 4.25 g Cloruro de sodio 538
mg Cloruro de calcio dihidratado 25.7 mg
Cloruro de magnesio Hexahidratado 5.08 mg
Lactato de sodio 448 mg Agua Inyectable
cbp 100 ml pH 5.0-5.6 Miliequivalentes por
litro: Sodio 132 Calcio 3.5 Magnesio 0.5
Cloruro 96 Lactato 40 Miliosmoles
aproximados por litro 486 Envase con bolsa
de 2 000 ml y con sistema integrado de
tuberia en "Y" y en el otro extremo bolsa de
drenaje con conector tipo luer lock y tapon
con antiséptico.

SuUB
TOTAL $8,675,040.00
L.V.A. $ 0.00
TOTAL $8,675,040.00

IMPORTE MAXIMO CON LETRA: OCHO MILLONES, SEISCIENTOS SETENTA Y CINCO MIL, CUARENTA PESOS 00/100 M.N.

NOTAS: EL PRECIO PROPUESTO, PERMANECERA FIJO DURANTE LA VIGENCIA DEL CONTRATO.

EN EL CASO QUE EL INSTITUTO ME OTORGUE LA DEMANDA SOLICITADA, ME OBLIGO EN NOMBRE DE MI REPRESENTADA A SUSCRIBIR

EL CONTRATO QUE SE DERIVE EN LOS TERMINOS, CONDICIONES Y PORCENTAJES ESTABLECIDOS EN ESTA ADJUDICACION.

Presentacion

Un = Unidad de Medida

Ciudad de México, a 07 de agosto de 2024

Cant = Cantidad

Betzy Maricel Rivas Cerna

Representante Legal
Baxter S.A. de C.V.

Tipo = Tipo de Presentacion

000002
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Anexo CUATRO “Formato para Péliza de Fianza de Cumplimiento de Contrato”

MODELO DE LA POLIZA DE FIANZA PARA GARANTIZAR, ANTE LA ADMINISTRACION PUBLICA FEDERAL, EL
CUMPLIMIENTO DEL CONTRATO DE: ADQUISICIONES, ARRENDAMIENTOS, SERVICIOS, OBRA PUBLICA O
SERVICIOS RELACIONADOS CON LA MISMA. (ENTIDADES)

(Afianzadora o Aseguradora)

Denominacioén social: . en lo sucesivo (la "Afianzadora" o la "Aseguradora")
Domicilio:

Autorizacién del Gobierno Federal para operar: (Numero de oficio y fecha)
Beneficiaria:

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

Domicilio: Boulevard Benito Juarez No. 18, Col. Centro, Cuernavaca, Morelos, C.P. 62000.

El medio electrénico, por el cual se pueda enviar la fianza a "la Contratante" y a "la Beneficiaria": lita.carrera@imss.gob.mx;
miguel.jahen@imss.gob.mx

Fiado (s): (En caso de proposicion conjunta, el nombre y datos de cada uno de ellos)

Nombre o denominacién social:

RFC: .

Domicilio: . (EI mismo que aparezca en el contrato principal)

Datos de la pdliza:

Numero: . (Numero asignado por la "Afianzadora" o la "Aseguradora")
Monto Afianzado: . (Con letra y nimero, sin incluir el Impuesto al Valor Agregado).
Moneda:

Fecha de expedlmon

Obligacién garantizada: El cumpI|m|ento de las obligaciones estipuladas en el contrato en los términos de la Clausula
PRIMERA de la presente pdliza de fianza.

Naturaleza de las Obligaciones: ____ (Divisible o Indivisible, de conformidad con lo estipulado en el contrato).

Si es Divisible aplicara el siguiente texto: La obligacion garantizada sera divisible, por lo que, en caso de presentarse algun
incumplimiento, se hara efectiva solo en la proporcion correspondiente al incumplimiento de la obligacion principal.

Si es Indivisible aplicara el siguiente texto: La obligacion garantizada sera indivisible y en caso de presentarse algun
incumplimiento se hara efectiva por el monto total de las obligaciones garantizadas.

Datos del contrato o pedido, en lo sucesivo el "Contrato™:

Numero asignado por "la Contratante":
Objeto:
Monto del Contrato: (Con numero y letra, sin el Impuesto al Valor Agregado)
Moneda: .

Fecha de suscripcion:
Tipo: (Adquisiciones, Arrendamientos, Servicios, Obra Publlca o servicios relacionados con la misma).

Obligacién contractual para la garantia de cumplimiento: (Divisible o Indivisible, de conformidad con lo estipulado en el
contrato)

Procedimiento al que se sujetara la presente péliza de fianza para hacerla efectiva: El previsto en el articulo 279 de la
Ley de Instituciones de Seguros y de Fianzas.

Competencia y Jurisdiccion: Para todo lo relacionado con la presente pdliza, el fiado, el fiador y cualesquier otro obligado,
asi como "la Beneficiaria", se someteran a la jurisdiccion y competencia de los tribunales federales de
(precisar el lugar), renunciando al fuero que pudiera corresponderle en razén de su domicilio o por

cualquier otra causa.
La presente fianza se expide de conformidad con lo dispuesto por los articulos 48, fraccion Il y ultimo parrafo, y articulo 49,
fraccion Il, de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, y 103 de su Reglamento.
Validacion de la fianza en el portal de internet, direccion electronica www.amig.org.mx
(Nombre del representante de la Afianzadora o Aseguradora)



CLAUSULAS GENERALES A QUE SE SUJETARA LA PRESENTE POLIZA DE FIANZA PARA
GARANTIZAR EL CUMPLIMIENTO DEL CONTRATO EN MATERIA DE ADQUISICIONES, ARRENDAMIENTOS,
SERVICIO, OBRA PUBLICA O SERVICIOS RELACIONADOS CON LA MISMA.

PRIMERA. - OBLIGACION GARANTIZADA.

Esta poliza de fianza garantiza el cumplimiento de las obligaciones estipuladas en el "Contrato" a que se refiere esta poliza
y en sus convenios modificatorios que se hayan realizado o a los anexos del mismo, cuando no rebasen el porcentaje de
ampliacion indicado en la clausula siguiente, aun y cuando parte de las obligaciones se subcontraten.

SEGUNDA. - MONTO AFIANZADO.

(La "Afianzadora" o la "Aseguradora"), se compromete a pagar a la Beneficiaria, hasta el monto de esta pdliza, que es (con
numero y letra sin incluir el Impuesto al Valor Agregado) que representa el __ % (sefialar el porcentaje con letra) del valor
del "Contrato".

(La "Afianzadora" o la "Aseguradora") reconoce que el monto garantizado por la fianza de cumplimiento se puede modificar
en el caso de que se formalice uno o varios convenios modificatorios de ampliacion del monto del "Contrato" indicado en la
caratula de esta poliza, siempre y cuando no se rebase el ___ % de dicho monto. Previa notificacion del fiado y cumplimiento
de los requisitos legales, (la "Afianzadora" o la "Aseguradora") emitira el documento modificatorio correspondiente o endoso
para el solo efecto de hacer constar la referida ampliacion, sin que se entienda que la obligacion sea novada.

En el supuesto de que el porcentaje de aumento al "Contrato" en monto fuera superior a los indicados, (la "Afianzadora" o
la "Aseguradora") se reserva el derecho de emitir los endosos subsecuentes, por la diferencia entre ambos montos sin
embargo, previa solicitud del fiado, (la "Afianzadora" o la "Aseguradora") podra garantizar dicha diferencia y emitira el
documento modificatorio correspondiente.

(La "Afianzadora" o la "Aseguradora") acepta expresamente que en caso de requerimiento, se compromete a pagar el
monto total afianzado, siempre y cuando en el Contrato se haya estipulado que la obligacién garantizada es indivisible; de
estipularse que es divisible, (la "Afianzadora" o la "Aseguradora") pagara de forma proporcional el monto de la o las
obligaciones incumplidas.

TERCERA. - INDEMNIZACION POR MORA.
(La "Afianzadora" o la "Aseguradora"), se obliga a pagar la indemnizacion por mora que en su caso proceda de conformidad
con el articulo 283 de la Ley de Instituciones de Seguros y de Fianzas.

CUARTA. - VIGENCIA.

La fianza permanecera vigente hasta que se dé cumplimiento a la o las obligaciones que garantice en los términos
del "Contrato"y continuara vigente en caso de que"la Contratante" otorgue prérroga o espera al cumplimiento
del "Contrato", en los términos de la siguiente clausula.

Asimismo, esta fianza permanecera vigente durante la substanciacion de todos los recursos legales, arbitrajes o juicios que
se interpongan con origen en la obligacion garantizada hasta que se pronuncie resolucion definitiva de autoridad o tribunal
competente que haya causado ejecutoria.

De esta forma la vigencia de la fianza no podra acotarse en razon del plazo establecido para cumplir la o las obligaciones
contractuales.

QUINTA. - PRORROGAS, ESPERAS O AMPLIACION AL PLAZO DEL CONTRATO.

En caso de que se prorrogue el plazo originalmente sefialado o conceder esperas o convenios de ampliaciéon de plazo para
el cumplimiento del contrato garantizado y sus anexos, el fiado dara aviso a (la "Afianzadora" o la "Aseguradora"), la cual
debera emitir los documentos modificatorios o endosos correspondientes.

(La "Afianzadora o la "Aseguradora") acepta expresamente garantizar la obligacién a que esta pdliza se refiere, aun en el
caso de que se otorgue prorroga, espera o ampliacion al fiado por parte de la "Contratante" para el cumplimiento total de las
obligaciones que se garantizan, por lo que no se actualiza el supuesto de extincion de fianza previsto en el articulo 179 de
la Ley de Instituciones de Seguros y de Fianzas, sin que se entienda novada la obligacion.

SEXTA. - SUPUESTOS DE SUSPENSION.

(Sdlo incluir para el caso de pdliza en materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios)

Para garantizar el cumplimiento del "Contrato", cuando concurran los supuestos de suspension en los términos de la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, su Reglamento y demas disposiciones aplicables, "la
Contratante" debera emitir el o las actas circunstanciadas y, en su caso, las constancias a que haya lugar. En estos
supuestos, a peticion del fiado, (la "Afianzadora" o la "Aseguradora") otorgara el o los endosos conducentes, conforme a lo
estatuido en el articulo 166 de la Ley de Instituciones de Seguros y de Fianzas, para lo cual bastara que el fiado exhiba a
(la "Afianzadora o a la Aseguradora") dichos documentos expedidos por "la Contratante".

El aplazamiento derivado de la interposicion de recursos administrativos y medios de defensa legales, no modifica o altera
el plazo de ejecucion inicialmente pactado, por lo que subsistiran inalterados los términos y condiciones originalmente
previstos, entendiendo que los endosos que emita (la "Afianzadora" o la "Aseguradora") por cualquiera de los supuestos
referidos, formaran parte en su conjunto, solidaria e inseparable de la pdliza inicial.

SEPTIMA. - SUBJUDICIDAD.

(La "Afianzadora" o la "Aseguradora") realizara el pago de la cantidad reclamada, bajo los términos estipulados en esta
pdliza de fianza, y, en su caso, la indemnizacién por mora de acuerdo a lo establecido en el articulo 283 de la Ley de
Instituciones de Seguros y de Fianzas, aun cuando la obligacion se encuentre subjudice, en virtud de procedimiento ante
autoridad judicial, administrativa o tribunal arbitral, salvo que el fiado obtenga la suspension de su ejecucion, ante dichas
instancias.



(La "Afianzadora" o la "Aseguradora") debera comunicar a "la Beneficiaria" de la garantia, el otorgamiento de la suspensién
al fiado, acompafandole las constancias respectivas que asi lo acrediten, a fin de que se encuentre en la posibilidad de
abstenerse del cobro de la fianza hasta en tanto se dicte sentencia firme.

OCTAVA. - COAFIANZAMIENTO O YUXTAPOSICION DE GARANTIAS.

El coafianzamiento o yuxtaposicion de garantias, no implicara novacion de las obligaciones asumidas
por (la "Afianzadora" o la "Aseguradora") por lo que subsistira su responsabilidad exclusivamente en la medida
y condiciones en que la asumio en la presente pdliza de fianza y en sus documentos modificatorios.

NOVENA. - CANCELACION DE LA FIANZA.

(Sdlo incluir para el caso de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios)

(La "Afianzadora" o la "Aseguradora") quedara liberada de su obligacién fiadora siempre y cuando "la Contratante" le
comunique por escrito, por conducto del servidor publico facultado para ello, su conformidad para cancelar la presente
garantia.

El fiado podra solicitar la cancelacion de la fianza para lo cual debera presentar a (la "Afianzadora" o la "Aseguradora") la
constancia de cumplimiento total de las obligaciones contractuales. Cuando el fiado solicite dicha cancelacién derivado del
pago realizado por saldos a su cargo o por el incumplimiento de obligaciones, debera presentar el recibo de pago
correspondiente.

Esta fianza se cancelara cuando habiéndose cumplido la totalidad de las obligaciones estipuladas en el "Contrato", "la
Contratante" haya calificado o revisado y aceptado la garantia exhibida por el fiado para responder por los defectos, vicios
ocultos de los bienes entregados y por el correcto funcionamiento de los mismos o por la calidad de los servicios prestados
por el fiado, respecto del "Contrato" especificado en la caratula de la presente podliza y sus respectivos convenios
modificatorios.

DECIMA. - PROCEDIMIENTOS.
(La "Afianzadora" o la "Aseguradora") acepta expresamente someterse al procedimiento previsto en el articulo 279 de la Ley
de Instituciones de Seguros y de Fianzas para hacer efectiva la fianza.

DECIMA PRIMERA. -RECLAMACION
"La Beneficiaria" podra presentar la reclamacion a que se refiere el articulo 279, de Ley de Instituciones de Seguros y de
Fianzas en cualquier oficina, o sucursal de la Instituciéon y ante cualquier apoderado o representante de la misma.

DECIMA SEGUNDA. - DISPOSICIONES APLICABLES.
Sera aplicable a esta pdliza, en lo no previsto por la Ley de Instituciones de Seguros y de Fianzas la legislacion mercantil y
a falta de disposicion expresa el Cédigo Civil Federal.



Desconcentrada Estatal en Morelos

M E x I C o | IM$ Jefatura De Servicios De Prestaciones Médicas

Coordinacién Auxiliar Operativa Administrativa

GOB‘IERNO DE | % Organo de Operacién Administrativa

Of N°® Oficio No. 18.9001.250100/1214/2024 Cuernavaca, Morelos a 03 de Julio de 2024

Oficio de designacion del Administrador del Contrato

Con fundamento en el articulo 2, numeral Il Bis del RLAASSP, numeral 4.3.1 del MAAGMAASSP, asi como los
numerales 4.13, 4.17, 4.24.6, 5.3.15 de las Politicas, Bases y Lineamientos en Materia de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Instituto Mexicano del Seguro Social, se le informa que se le designa como

Administrador del Contrato o Pedido con objeto de la contratacién: Sistema Integral Para La Aplicacién De Dialisis
Peritoneal Continua Ambulatoria (DPCA) Pacientes Prevalentes

Por lo cual se le designan las siguientes funciones:

A. Verificar el cumplimiento de los derechos vy obligaciones establecidas en el contrato conforme, las
condiciones establecidas, caracteristicas, especificaciones y funciones de los bienes, y/o servicios: asi
como las condiciones de instalacién, puesta en operacion y capacitacion, levantando en cada caso el
Acta de Entrega-Recepcion.

B. Determinar, calcular, aplicar y dar seguimiento a las penas convencionales y deducciones, segun sea el
caso, previstas en los contratos o pedidos, asi como de notificarlas al proveedor para que éste realice el
pago correspondiente.,

C. Dar la autorizacion para que la Jefatura de Servicios de Finanzas, proceda a su pago de acuerdo con lo
normado en el anexo “Cuentas Contables” y lo sefialado en el contrato.

D. Solicitar de manera fundada y motiva la rescisién o terminacion anticipada de los contratos.

E. En su caso llevar a cabo la valoracién de la procedencia del pago por concepto de gastos no
recuperables conforme a lo previsto en los articulos 101 y 102 del RLAASSP, en relacién con los
articulos 38, 46, 54 Bis y 55 Bis, segundo parrafo de la LAASSP.

F. Suscribir todos los documentos derivados de las acciones mencionadas

Atentamente

M.E. Mﬁ_ilcia/mﬂaga“Arroyo
Titular de'1a Jefatura de Servicios de Prestaciones Médicas
monica.arriagaa2@imss.gob.mx

Tel: 7773155000

Acepto la designacién y conozco la normatividad vigente en materia de Adquisiciones que conlleva la
designacion.

Nombre completo: M.E. Raul Aglil3{ Lara

Cargo: Coordinador Auxiliar de Segundd Nivel

Area de adscripcion en el IMSS: Jefatura de Prestaciones Médicas

Domicilio institucional: Boulevard Benito Juarez N° 18 Col. Centro Cuernavaca Morelns
Registro Federal de Contrit

Clave Unica de Registro de Poblaciér

Correo electronico institucional: raul.aguiiaria@imss.gob.mx

Telefono institucional: 777 329 51 00 ext 1345

SE ELIMINA CURP Y RFC DE SERVIDOR PUBLICO POR SER UN DATO
CONFIDENCIAL, CUYA DIFUSION VULNERA SU ESFERA JURIDICA CON
FUNDAMENTO EN EL ART 113 FRACCION 111 Y118 DE LA LFTAIP D.O.F.

Av. Plan de Ayala Esg. Av. Central No. 1201 Col. Fieardo Flores Magén, Cuernavaca Morelos 0%MAYQ2046.

Tel. 7773 15 64 .22 y 7773 16 1265 wWwiw ., imss. gob.mx
\_ Felipe Carrillo
A8 PUERTO
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GOBIERNO DE | . Organo de Operacién Administrativa
‘ @ Desconcentrada Estatal en Morelos
M E x I c 0 I MSS Jefatura De Servicios De Prestaciones Médicas

Coordinacién Auxiliar Operativa Administrativa

Of N°  18.9001.250100/1216/2024 Cuernavaca, Morelos a 03 de Julio de 2024

Oficio de designacién del Auxiliar del Administrador del Contrato

Con fundamento en el numeral 4.17 de las Politicas, Bases y Lineamientos en Materia de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Instituto Mexicano del Seguro Social, se le informa que se le designa como
Auxiliar del Administrador del Contrato o Pedido con objeto de la contratacién: Sistema Médico Integral De Didlisis

Peritoneal Automatizada (DPA) Pacientes Prevalentes

Por lo cual se le designan las siguientes funciones:

A. Seré corresponsable con el administrador del contrato, realizando las funciones que se detallan a continuacion, estando
obligado de mantener informado al administrador del contrato con la periodicidad y forma siguiente:
a. Supervisar la correcta elaboracion de los formatos de solicitud.
b. Mantener actualizado el devengo de los bienes solicitados.
c. Reportar al administrador inconsistencias en los servicios.
d.  Informar incumplimientos al administrador para posibles sanciones.
e. Validar |a facturacion de los bienes recibidos y que esté integrado como lo marca la glosa de pago.
B.  Suscribir todos los documentos derivados de las acciones mencionadas
a. Tablero de control de devengos.
b. Factura de los proveedores.

Atentamente

M.E. Mépica Afflaga Arroyo
Titular de la Jefa de Servicios de Prestaciones Médicas

Tel: 7773155000 EXT 1110

Acepto la designacion y conozco la normatividad vigente en materia de Adquisiciones que conlleva la
designacion.

NombW sel PiAk Pérez
Cargo: Coordi hico del ¢/MF No.1
Area de adscripcion en el IMSS: HG

Domicilio institucional: Avenida Plan De Ayala 201 Cuemavaca,
Col. Ricardo Flores Magén, C.P. 62451, Cuernavaca. Morelos.
Registro Federal de Contribu

Clave Unica de Registro de Poblacion: |
Correo electrénico institucional: etsel.pina@imss.gob.mx
Teléfono institucional: 7773155000

SE ELIMINA CURP Y RFC DE SERVIDOR PUBLICO POR SER UN DATO

CONFIDENCIAL, CUYA DIFUSION VULNERA SU ESFERA JURIDICA CON
FUNDAMENTO EN EL ART 113 FRACCION 1l Y118 DE LA LFTAIP D.O.F.

09-MAYO-2016.
224

Av. Plan de Ayala Esq. Av. Central No. 1201 Col. Ricardo Flores Magon, Cuernavaca Morelos, C.P. 62450 Tel, 7773 15 64
. .
Felipe Carrillo

22y 7773161265 www.imss.gob.mx
W
g% PUERTO
ouaranians.
airinian
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Organo de Operacién Administrativa
Desconcentrada Estatal en Morelos
Jefatura De Servicios De Prestaciones Médicas
Coordinacién Auxiliar Operativa Administrativa

GOBIERNO DE |

 MEXICO | |

3

Of N°  18.9001.250100/1217/2024 Cuernavaca, Morelos a 03 de Julio de 2024

Oficio de designacion del Auxiliar del Administrador del Contrato

Con fundamento en el numeral 4.17 de las Politicas, Bases y Lineamientos en Materia de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Instituto Mexicano del Seguro Social, se le informa que se le designa como
Auxiliar del Administrador del Contrato o Pedido con objeto de la contratacion: Sistema Médico Integral De

Dialisis Peritoneal Automatizada (DPA) Pacientes Incidentes

Por lo cual se le designan las siguientes funciones:

A.  Seré corresponsable con el administrador del contrato, realizando las funciones que se detallan a continuacion, estando
obligado de mantener informado al administrador del contrato con la periodicidad y forma siguiente:
a.  Supervisar la correcta elaboracion de los formatos de solicitud.
b.  Mantener actualizado el devengo de los bienes solicitados.
c.  Reportar al administrador inconsistencias en los servicios.
d.  Informar incumplimientos al administrador para posibles sanciones.
e.  Validar la facturacion de los bienes recibidos y que esté integrado como lo marca la glosa de pago.
B.  Suscribir todos los documentos derivados de las acciones mencionadas
a. Tablero de control de devengos.
b.  Factura de los proveedores.

Atentamente

M.E. Mgg_i;%ﬁﬂaga Arroyo
Titular efatura de Servicios de Prestaciones Médicas
monica.arriagaa2@imss.gob.mx

Tel: 7773155000 EXT 1110

Acepto la designacién y conozco la normatividad vigente en materia de Adquisiciones que conlleva la

M

Nombre completo: M.E. Maria del Rosario gl'iv‘é‘res\Montes de Oca
Cargo: Directora /MF No.7

Area de adscripcion en el IMSS: HGZ/MF No.7

Domicilio institucional: Camacho y molina s/n esquina tulipanes Col. Centro c.n 62740 Cuautla Mar
Registro Federal de Contribi

Clave Unica de Registro de Poblacion:

Correo electronico institucional: maria.olivares@imss.gob. mx

Teléfono institucional: 7353521416 EXT 7230

SE ELIMINA CURP Y RFC DE SERVIDOR PUBLICO POR SER UN
DATO CONFIDENCIAL, CUYA DIFUSION VULNERA SU ESFERA
JURIDICA CON FUNDAMENTO EN EL ART 113 FRACCION 11l Y118
DE LA LFTAIP D.O.F. 09-MAYO-2016.
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- Felipe Carrillo
. PUERTO

Av. Plan de Ayala Esq. Av. Central No. 1201 Col. Ricardo Flores Magén, Cuernavaca Morelos, C.P. 62450 Tel. 777315 64 22y 7773
161265 www.imss.gob,mx
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sk GOBIERNO DE [ Organo de Operacién Administrativa
} SRR - @ Desconcentrada Estatal en Morelos
}, SR M E X I C O IMSS Jefatura De Servicios De Prestaciones Médicas

Coordinacion Auxiliar Operativa Administrativa

Of N°  18.9001.250100/1218/2024 Cuernavaca, Morelos a 03 de Julio de 2024

Oficio de designacion del Auxiliar del Administrador del Contrato

Con fundamento en el numeral 4.17 de las Politicas, Bases y Lineamientos en Materia de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Instituto Mexicano del Seguro Social, se le informa que se le designa como

Auxiliar del Administrador del Contrato o Pedido con objeto de la contratacion: Sistema Médico Integral De
Dialisis Peritoneal Automatizada (DPA) Pacientes Prevalentes

Por lo cual se le designan las siguientes funciones:

A.  Seré corresponsable con el administrador del contrato, realizando las funciones que se detallan a continuacion, estando
obligado de mantener informado al administrador del contrato con la periodicidad y forma siguiente:
a.  Supervisar la correcta elaboracion de los formatos de solicitud.
b.  Mantener actualizado el devengo de los bienes solicitados.
. Reportar al administrador inconsistencias en los servicios.
d.  Informar incumplimientos al administrador para posibles sanciones.
e. Validar la facturacion de los bienes recibidos y que esté integrado como lo marca la glosa de pago.
B.  Suscribir todos los documentos derivados de las acciones mencionadas
a. Tablero de control de devengos.
b.  Factura de los proveedores.

Atentamente

M.E. MWga Arroyo

Titular d efatura de Servicios de Prestaciones Médicas
monica.arriagaa2@imss.qob.mx

Tel: 7773155000 EXT 1110

Acepto la designacion y conozco la normatividad vigente en materia de Adquisiciones que conlleva la
nacion.

ELIMINA CURP Y RFC DE
SERVIDOR PUBLICO POR SERUN
DATO CONFIDENCIAL, CUYA DIFUSION
VULNERA SU ESFERA JURIDICA CON
FUNDAMENTO EN EL ART 113
FRACCION 111 Y118 DE LA LFTAIP D.O.F.
02.MAYQ-2018

Nombre completo: M.E. Minettéh Yolisma Garcia Posada

_ Cargo: Directora Médica del HGZ/MF No.5

Area de ads/ pcion en el IMSS: HGZ/MF No.5

Domicilio institucional: Lazaro Cardenas S/N Col. Centro C.P. 62780, Zacatepec, Morelos

Registro Federal de Contribi

Clave Unica de Registro de Poblacion
Correo electronico institucional: minet, e ———
Teléfono institucional: Tel:7343431030 EXT 5101

. 224

i Felipe Carrillo
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Servicio de Administracion Tributaria

Opinién del cumplimiento de obligaciones fiscales

Folio Clave R.F.C.

[ BAX871207MN3

Nombre, Denominacion o Razon social

BAXTER SA DE CV

Estimado contribuyente

Respuesta de opinion:
En atencion a su consulta sobre el Cumplimiento de Obligaciones, se le informa lo siguiente:

En los controles electrénicos institucionales del Servicio de Administracion Tributaria, se observa que en el momento en que se realiza esta revision,
se encuentra al corriente en el cumplimiento de los puntos que se revisa la opinidn del cumplimiento de obligaciones fiscales, contenidos en la
Resolucion Miscelanea Fiscal vigente. Por lo que se emite esta opinién del cumplimiento de obligaciones fiscales, en sentido POSITIVO. La presente
opinioén no es una constancia del correcto entero de los impuestos declarados, para lo cual el SAT se reserva sus facultades de verificacion previstas
en el Codigo Fiscal de la Federacion.

Revision practicada el dia 05 de agosto de 2024, a las 08:38 horas

Notas

1.-Tratandose de estimulos o subsidios, tiene una vigencia de 3 meses contada a partir del dia en que se emite segun lo establecido en la regla
2.1.27.y 30 dias naturales a partir de su emision para tramites diferentes al sefialado, de acuerdo a la regla 2.1.36. de la Resolucion Miscelanea
Fiscal para 2024.

2.-El procedimiento para obtener la opinion se realiza conforme a lo previsto en la regla 2.1.36. de la Resoluciéon Miscelanea Fiscal para 2024 y de
acuerdo a lo establecido en el articulo 32-D del Cédigo Fiscal de la Federacién y no constituye respuesta favorable respecto a contribuyentes que
se ubican en los supuestos del articulo 69 del Cédigo Fiscal de la Federacion.

3.-Para estimulos o subsidios, la opinién que se genere indicando que es Inscrito SIN OBLIGACIONES fiscales, se tomara como Positiva cuando
el monto del subsidio no rebase de 40 UMAS elevado al afio, en caso contrario se considera como resultado Negativo.

4.-La opinion del cumplimiento, se genera atendiendo a la situacion fiscal del contribuyente en los siguientes sentidos: POSITIVA. - Cuando el
contribuyente esté inscrito y al corriente en el cumplimiento de las obligaciones que se consideran en los numerales 1 a 12 de la regla 2.1.36. de
la Resolucion Miscelanea Fiscal para 2024; NEGATIVA. - Cuando el contribuyente esté inscrito y no se encuentre al corriente en el cumplimiento
de las obligaciones que se consideran en los numerales 1 a 12 de la regla 2.1.36. de la Resolucion Miscelanea Fiscal para 2024; INSCRITO SIN
OBLIGACIONES.- Cuando el contribuyente esta inscrito en el RFC pero no tiene obligaciones fiscales.

SE ELIMINA FOLIO, CADENA, SELLO Y CODIGO QR DE PERSONA
MORAL POR SER UN DATO CONFIDENCIAL, CUYA DIFUSIAfiN
VULNERA SU ESFERA JURA“DICA CON FUNDAMENTO EN EL ART
113 FRACCIA(iN 11l Y118 DE LA LFTAIP D.O.F. 09-MAYO-2016.

Cadena Original

Sello Digital

Contacto:
GOBIERNO DE .. Av. Hidalgo 77, col. Guerrero, c.p. 06300,
~ Ciudad de México. Atencion telefénica 01 55
MEXICO HACIENDA o0 SAT 627 22 728, desde Estados Unidos y Canada

01 877 44 88 728.
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Servicio de Administracion Tributaria

Notas

5.-La opinién que se genere indicando que es INSCRITO SIN OBLIGACIONES fiscales, se considera Opinion Negativa para efectos de contratacion
de adquisiciones, arrendamientos, servicios u obra publica

6.-El procedimiento para obtener la opinién se realiza conforme a lo previsto en la regla 2.1.36. de la Resolucién Miscelanea Fiscal para 2024 y de
acuerdo a lo establecido en el articulo 32-D del Cédigo Fiscal de la Federacion.

Este servicio es gratuito, en el SAT nuestra mision es servirle.

Sus datos personales son incorporados y protegidos en los sistemas del SAT, de conformidad con los lineamientos de proteccion de Datos Personales
y con las diversas disposiciones fiscales y legales sobre confidencialidad y proteccién de datos, a fin de ejercer las facultades conferidas a la autoridad
fiscal.

Si desea modificar o corregir sus datos personales, puede acudir a la Administracion Desconcentrada de Servicios al Contribuyente de su preferencia
ylo a través del Portal del SAT.

SE ELIMINA CADENA, SELLO Y CODIGO QR DE PERSONA
MORAL POR SER UN DATO CONFIDENCIAL, CUYA
DIFUSION VULNERA SU ESFERA JURIDICA CON
FUNDAMENTO EN EL ART 113 FRACCION 11l Y118 DE LA
LFTAIP D.O.F. 09-MAYO-2016.

Sello Digital

Contacto:
GOBIERNO DE .. Av. Hidalgo 77, col. Guerrero, c.p. 06300,
£ Ciudad de México. Atencion telefénica 01 55
MEXICO HACIENDA o0 SAT 627 22 728, desde Estados Unidos y Canada

01 877 44 88 728.
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PUERTO

BENEMERITO DEL PROLETARIADO,
REVOLUCIONARIO Y DEFENSOR

FECHA: 06 de agosto de 2024

Opinién del Cumplimiento de Obligaciones Fiscales en materia de Seguridad Social

Folio I

Clave de R.F.C.: BAX871207MN3

Nombre, Denominaciéon o Razén Social: BAXTER SA DE CV

Estimado Patrén:

Respuesta de opinién:

En atencién a su consulta sobre el Cumplimiento de Obligaciones, se le informa lo siguiente:

En los controles electrénicos del Instituto Mexicano del Seguro Social, se observa que en el momento en que se realiza esta revision, se encuentra al
corriente con las obligaciones de pago de aportaciones Seguridad Social, toda vez que no se registran créditos fiscales firmes a su cargo, por lo anterior
se emite opinién Positiva.

La presente opinién se realiza Unicamente verificando que no existan créditos fiscales firmes a su cargo, sin que sea una constancia del correcto entero de
las aportaciones de Seguridad Social, para lo cual el IMSS se reserva sus facultades de verificacion previstas en la Ley del Seguro Social y el Cédigo
Fiscal de la Federacion.

Revision practicada el dia 06 de agosto de 2024, a las 07:56 horas.

Esta carta opinién del cumplimiento de obligaciones fiscales tiene una vigencia hasta el 06 de agosto de 2024, 23:59:59.

Usted tiene registrado(s)- trabajador(es) activo(s) ante el IMSS.

NOTAS:

1. Encaso de estar inconforme y usted sea el particular que esté inscrito ante el IMSS o sea el representante legal, podra usted promover una aclaracion ante la Subdelegacién que controla el (los) crédito(s) fiscales y adjuntar este documento, asi como
los documentos que soporten su aclaracion.

2. Lapresente opinién se emite considerando lo establecido en los incisos a) y b), del Acuerdo de fecha 27 de abril de 2022 emitido por el H. Consejo Técnico del Instituto Mexicano del Seguro Social.

3. Tiene una vigencia del mismo dia que fue consultada, de conformidad con el Acuerdo de fecha 27 de abril de 2022 emitido por el H. Consejo Técnico del Instituto Mexicano del Seguro Social.

4. Laopinién del cumplimiento, se genera atendiendo a la situacion fiscal del patron en los siguientes sentidos: POSITIVA.- Cuando el particular esté inscrito ante el IMSS y al corriente en el cumplimiento de las obligaciones que se consideran en los
incisos a) y b) de la regla cuarta, de conformidad con el Acuerdo de fecha 27 de abril de 2022 emitido por el H. Consejo Técnico del Instituto Mexicano del Seguro Social; NEGATIVA.- Cuando el particular no esté al corriente en el cumplimiento de las
obligaciones en materia de seguridad social que se consideran en los incisos a) y b) de la regla cuarta del acuerdo antes citado; SIN OPINION.- Cuando no se localice en los controles electrénicos del IMSS la informacion suficiente para determinar el
cumplimiento de las obligaciones fiscales en materia de seguridad social de los particulares.

5. Seincluyen datos informativos, en su caso tales como: si el particular cuenta con algin acto de fiscalizacién en proceso o si cuenta con medios de defensa interpuestos en contra de acto administrativos o resoluciones emitidas por el IMSS o si cuenta
con alguin convenio de pago a plazos, los cuales no inciden en el sentido que se emita la opinion.

6. La presente opinién se emite de conformidad con lo establecido en el articulo 32-D del Cédigo Fiscal de la Federacion y del Acuerdo ACDO.SA2.HCT.270422/107.P.DIR de fecha 27 de abril de 2022 emitido por el H. Consejo Técnico del Instituto

Mexicano del Seguro Social.

Este servicio es gratuito.
El IMSS es el instrumento basico de seguridad social para todos los trabajadores y sus familias.

Sus datos personales son incorporados y protegidos en los sistemas del IMSS, de conformidad con los Lineamientos de Proteccién de Datos Personales y con las diversas disposiciones fiscales y legales sobre confidencialidad y proteccién de datos, a fin
de ejercer las facultades conferidas a la autoridad fiscal.

Si desea modificar o corregir sus datos personales, puede acudir a la Subdelegacién competente.

Cadena Original:

Sello digital:

Secuencia Notarial:

Nimero de Serie:

SE ELIMINA FOLIO, NOMBRE, NAIMERO DE TRABAJADORES, FIRMA, CADENA, SELLO, CODIGO QR Y NUMERO DE SERIE DE
PERSONA MORAL POR SER UN DATO CONFIDENCIAL, CUYA DIFUSIAfiN VULNERA SU ESFERA JURA‘DICA CON
FUNDAMENTO EN EL ART 113 FRACCIAfiN 11l Y118 DE LA LFTAIP D.O.F. 09-MAYO-2016
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SE ELIMINA  FOLIO, NOMBRE, NÃıMERO DE TRABAJADORES, FIRMA, CADENA, SELLO, CODIGO QR Y NUMERO DE SERIE DE PERSONA MORAL  POR SER UN DATO CONFIDENCIAL, CUYA DIFUSIÃfiN VULNERA SU ESFERA JURÃ“DICA CON FUNDAMENTO EN EL ART 113 FRACCIÃfiN III Y118 DE LA LFTAIP D.O.F. 09-MAYO-2016


INFONAVIT®

Coordinacion General de Recaudacioén Fiscal

Gerencia Senior de Recaudacion y Cobranza Fiscal

Gerencia de Cobro Persuasivo, Coactivo y Garantias
Ciudad de México, a 06 de Agosto de 2024

Constancia de Situacién Fiscal en materia obligaciones Fiscalesrelativa a las aportaciones patronales y entero de descuentos.

Folio: I

RFC: BAX871207MN3
Nombre o Razén Social: BAXTER SA DE CV

Estimado Patrén:

En atencidn a su a su solicitud de constancia de situacion fiscal registrada el dia 06 de Agosto de 2024 y 07:57:36 respecto del cumplimiento de sus
obligaciones fiscales relativas a las aportaciones patronales y entero de descuentos ante el Instituto del Fondo Nacional de la Vivienda para los
Trabajadores, se hace de su conocimiento lo siguiente:

Se informa que al momento de realizar la consulta solicitada por usted en los sistemas electronicos del Instituto respecto del cumplimiento de sus
obligaciones fiscales en materia de vivienda, y con relacién alos datos de identificacion que aparecen al inicio del presente documento, se detect6 que Si
se encuentra al corriente en las obligaciones patronales relativas a realizar la aportacién del cinco por ciento sobre los salarios de los trabajadores, asi
como retener y enterar los descuentos para el pago amortizaciones de crédito en términos de los articulos 29 y 30 de la Ley del Instituto del Fondo
Nacional de la Vivienda para los Trabajadores por lo que la constancia que se emite es sin adeudo.

Asimismo, se sefiala que de conformidad con los registros electronicos consultados por este Instituto, ese solicitante cuenta con -rabajador(es)
activo(s) ante el Infonavit al 2do. Bimestre de 2024.

Se informa lo anterior, sin perjuicio de que este Instituto como Organismo Fiscal Auténomo se reserve el ejercicio de sus facultades para allegarse de
informacién complementaria y/o realizar los ajustes que modifiquen lo aqui hecho de su conocimiento a fin de reconocer la existencia de registros
patronales adicionales vinculados a su registro federal de contribuyentes que a su vez, puedan evidenciar el cumplimiento de obligaciones patronales ante
este Instituto en términos del Cédigo Fiscal de la Federacién yla Ley del Instituto del Fondo Nacional de la Vivienda paralos Trabajadores.

Cabe mencionar, que el presente documento no constituye una resolucion definitiva en tanto que tiene una vigencia de 30 dias a partir de la fecha de su
expedicion, indicando que la Constancia que nos ocupa constituye un acto de autoridad meramente informativo y emitido a peticiéon de la parte interesada,
por lo que no reviste caracteristicas de resolucion de caracter fiscal; no determina cantidad alguna a pagar, ni crea, modifica o extingue derechos u
obligaciones inherentes a las situaciones de hecho reguladas por la legislacién aplicable.

La presente constancia es emitida por el Instituto del Fondo Nacional de la Vivienda para los Trabajadores en su caracter de organismo fiscal auténomo,
de conformidad con los articulos 32-D del Codigo Fiscal de la Federacion; 29 y 30 de la Ley del Instituto del Fondo Nacional de la Vivienda para los
Trabajadores; en relacion con lo dispuesto en los articulos 3, fraccion 1V, 4 fraccion VII, 5 primer parrafo y 11 del Reglamento Interior del Instituto del
Fondo Nacional de la Vivienda para los Trabajadores en Materia de Facultades como Organismo Fiscal Auténomo, publicado en el Diario Oficial de la
Federacion el 31 de julio de 2017; asi como las Reglas para la obtencién de la Constancia de Situacién Fiscal en materia obligaciones fiscales relativas a
las aportaciones patronales y entero de descuentos del Instituto del Fondo Nacional de la Vivienda para los Trabajadores publicadas en el Diario Oficial de

la Federacion el 22 de abril de 2024.

Ciudad de México, a 06 de Agosto de 2024 : 07:57:36

Sello digital Infonavit:

SE ELIMINA FOLIO CADENA, SELLO Y CODIGO QR DE PERSONA MORAL POR
SER UN DATO CONFIDENCIAL, CUYA DIFUSIAfiN VULNERA SU ESFERA
JURA‘DICA CON FUNDAMENTO EN EL ART 113 FRACCIAfiN I1l Y118 DE LA
LFTAIP D.O.F. 09-MAYO-2016.
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SE ELIMINA  FOLIO CADENA, SELLO Y CODIGO QR DE PERSONA MORAL  POR SER UN DATO CONFIDENCIAL, CUYA DIFUSIÃfiN VULNERA SU ESFERA JURÃ“DICA CON FUNDAMENTO EN EL ART 113 FRACCIÃfiN III Y118 DE LA LFTAIP D.O.F. 09-MAYO-2016.


RFC: BAX871207MN3
Fecha: 05-08-2024
Sentido: Positivo




Art. 32D|Fecha:06 de agosto
2024, 07:56:34|Folio:172
29526314711196850738|
RFC:BAX871207MN3|
Nombre o Razon
Social:BAXTER SA DE CV|
CURP:|Opinion:POSITIVAI
FechalnicioVigencia:06

de agosto 2024, 07:56:34|
FechaFinVigencia:06 de
agosto de 2024, 23:59:59|

QR Code
07/08/24:12:36 p. m.

@ Ver codigo o 4N



U0UI8U8540/20424

Fecha de oficio:
06/08/2024

Fecha fin de vigencia:
05/09/2024

Estatus cumplimiento: Sin
adeudo

Bimestre: 2402

Datos de identificacion del
aportante

RFC: BAX871207MNS3J

Nombre o Razdn Social:
BAXTER SA DE CV




SERVICIO32D  BUSCARARCHIVO LOG E

Servicio de Verificacion de Proveedores del Gobierno Federal

Individual por RFC v|

RFC: [BAXBT1207HN3 |

(Consultar| Carta Opinion 320

‘ Mostrar registros Buscar: | ‘

OPINION DE NOMBRE/RAZON No. DE FECHA DE
CUMPLIMIENTO EFC S0CIAL TRABAJADORES CONSULTA ﬁUDITGRIA ]P 110
. 2024-08-09
Positiva BAX871207MN3  BAXTER SA DECV - 11:40:50711
Mostrando registros del 1 al 1 de un total de 1 registros Primero Anterior 1 Siquiente Ultimo ‘

Positiva Se encuentra al corrients en sus obligaciones fiscales en materia de sequridad social 2 |z facha dz |2 consulta,

Tengan & su cargo créditos fiscales determinados, firmes o no, que no se encuentren pagados o garantizades en zlguna de las Acudir a a Subdelegacidn

- Yo s 2 realizar |z aclaracion
formas permitidas por Codigo Fiscal de la Federacion, e

Hegativa

No & encuentra registrado como patran.
Sin Opinian Sus registros patronales s encuentran dadas de baja.
Na cuenta con frabaiadores vigentes,

SE ELIMINA N° DE TRABAJADORES DE PERSONA MORAL POR
SER UN DATO CONFIDENCIAL, CUYA DIFUSION VULNERA SU
ESFERA JURIDICA CON FUNDAMENTO EN EL ART 113
FRACCION Il Y118 DE LA LFTAIP D.O.F. 09-MAYO-2016.
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Texto tecleado
SE ELIMINA N° DE TRABAJADORES DE PERSONA MORAL POR SER UN DATO CONFIDENCIAL, CUYA DIFUSIÓN VULNERA SU ESFERA JURÍDICA CON FUNDAMENTO EN EL ART 113 FRACCIÓN III Y118 DE LA LFTAIP D.O.F. 09-MAYO-2016.


. . Para verificar los datos del presente documento,
EHUBE . Chubb Fianzas Monterrey usted puede consultar nuestro sitio web
& www.chubbfianzasmonterrey.com,

i enviar un correo a autentificacion@chubb.com

0 comunicarse a los teléfonos 01 800 01 825432

VALIDA
POLIZA DE FIANZA EXPEDICION
15-08-2024
_ MONTO DE FIANZA MONEDA NO. DE FIANZA INCLUSION ENDOSO

( : 56 e nar B68,428.20 PESOS 2294831 0 0000
CHUBB FIANZAS NTERREY, ASEGURADORA DE CAUCION, S.A., con domicilio en Avenida Paseo de la Reforma No. 250 Torre Niza Piso 7, Colonia Juéarez,
Cuauhtémoc, CP 06600, Ciudad de México, México; en ejercicio de la autorizacién que le otorgé el Gobierno Federal por conducto de la Comisién Nacional de

Seguros y Fianzas en los términos de los articulos 110. y 420. de la Ley de Instituciones de Seguros y de Fianzas se constituye fiadora hasta el monto de: 668,428.20
SEISCIENTOS SESENTA Y OCHO MIL CUATROCIENTOS VEINTIOCHO PESOS 20/100 M.N.

INICIO DE VIGENCIA: 08/08/2024 AL 31/12/2024

Por. BAXTER, S.A. DE C.V. .
Direccion: AV. DE LOS 50 METROS NUMERQ 2, C.P. 62577, CIVAC, 1RA. SECCION MUNICIPIO DE JIUTEPEC, MORELOS.

Ante: INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
Direccion: BOULEVARD BENITO JUAREZ NO. 18, COLONIA CENTRO, CUERNAVACA, MORELOS. C.P. 62000.

ASEGUBRADORA
DENOMINACTION SOCIAL: CHURB FIANZAS MONTERREY, ASEGURADORA DE CAUCION, S.A. EN LO SUCESIVO LA "ASEGURADORA" .
DOMICILIO: AV. PASEO DE LA REFORMA NO. 250 PISO 7 "TORRE NIZA", COLONIA JUAREZ, ALCALDIA CUAUHTEMOC, C.P.
06600, CIUDAD DE MEXICO.

AUTORIZACION DEL GOBIERNO FEDERAL PARA OPERAR: OFICIO 06-C00-41100/08389 DE FECHA 03 DE MARZO DE 2017.

BENEFICIARIA: INSTITUTO MEXICANO DEL SEGUROQ SOCIAL, ORGANC DE OPERACION ADMINISTRATIVA DESCONCENTRADA
ESTATAL MORELOS, EN LO SUCESIVO "LA BENEFICIARIA", DOMICILIO: BOULEVARD BENITO JUAREZ NO. 18, COLONIA
CENTRO, CUERNAVACA, MORELOS. C.P. 62000.

EL MEDIO ELECTRONICO, POR EL CUAL SE PUEDA ENVIAR LA FIANZA A "LA CONTRATANTE" ¥ A "LA BENEFICIARIA":
CORREQ: miguel.jahenfimss.gob.mx

FIADO:

NOMBRE O DENOMINACION SOCIAL: BAXTER, S.A. DE C.V.

RFC: BAXB871207MN3.

DOMICILIO: AV. DE LOS 50 METROS NUMERC 2, C.P. 62577, CIVAC, 1RA. SECCION MUNICIPIC DE JIUTEPEC, MORELOS.

DATOS DE LA POLIZA:

NOMERO: 2294831.

MONTO AFIANZADO: $668,428.20 (SEISCIENTOS SESENTA Y OCHO MIL CUATROCIENTOS VEINTIOCHO PESOS 20/100 M.N.), NO
CAUSA IMPUESTOS AL VALOR AGREGADO.

MONEDA: PESOS MEXICANOS.

FECHA DE EXPEDICION: 15 DE AGOSTO DE 2024.

OBLIGACION GARANTIZADA: EL CUMPLIMIENTO DE LAS OBLIGACIONES ESTIPULADAS EN EL CONTRATO EN LOS TERMINOS DE LA
CLAUSULA PRIMERA DE LA PRESENTE POLIZA DE FIANZA.

NATURALEZA DE LAS CBLIGACIONES: LA OBLIGACION GARANTIZADA SERA INDIVISIBLE Y EN CASO DE PRESENTARSE ALGON
INCUMPLIMIENTO SE HARA EFECTIVA POR EL MONTO TOTAL DE LAS OBLIGACIONES GARANTIZADAS.

DATOS DEL CONTRATO O PEDIDO, EN LO SUCESIVQO EL "CONTRATO":

NOMERO ASIGNADO POR "LA CONTRATANTE": 050GYR007N41724-001-00 REGISTRO SEIA24180317050.

OBJETO: SISTEMA INTEGRAL PARA LA APLICACION DE DIALISIS PERITONEAL AUTOMATIZADA (DPA) PACIENTES PREVALENTES.
MONTO DEL CONTRATO: 56,684,282.00 (SEIS MILLOWNES SEISCIENTOS OCHENTA Y CUATRO MIL DOSCIENTOS OCHENTA Y DOS
PESOS 00/100 M.N.), NO CAUSA IMPUESTOS AL VALOR AGREGADO.

SE ELIMINA NOMBRE, FIRMA, FIRMA DIGI DE

VALIDACION DE PERSONA MORAL POR S TO

i CONFIDENCIAL, CUYA DIFUSION VULNER RA
Expedido en: OFICINA: 00301; CIUDAD DE MEXICO, CIUDAD DE MEXICO JURIDICA CON FUNDAMENTO EN EL ART 1 CION

CHUBB FIANZAS MONTERREY, ASEGURADORA DE CAUCION, S.A., SE SUJETA A LA LEY DE INSTITUCIONES DE SEGUROS Y DE FIANZAS . Y118 DE LA'LFTAIP-D:O:F- 09-MAYO-201

d
?

Firma Digital:

FIRMA DIGITAL

CHUBB FIANZAS MONTERREY, ASEGURADORA DE CAUCION, 8.A., POR NINGUN MOTIVO O CIRCUNSTANCIA ACEPTARA PAGOS EN EFECTIVO, EN TODO CASO, LOS PAGOS
DEBERAN HACERSE A TRAVES DE SUCURSALES BANCARIAS, EN CASO DE SER PAGO MEDIANTE CHEQUES, ESTE DEBERA SER NOMINATIVO ¥ A FAVOR DE CHUBE
FIANZAS MONTERREY ASEGURADORA DE CAUCION, 5.A. CUALQUIER PAGO QUE CONTRAVENGA LO ANTERIOR NO SERA RECONOCIDO POR ESTA INSTITUCION.

e = : ; Consulte nuestro aviso de privacidad en:
ESTE DOCUMENTO NO ES VALIDO SI PRESENTA TACHADURAS O ENMENDADURAS, chubbRanzasmonterrey.com LINEA DE VALIDACION

RF.C, FMO930803PE1 CHUBB FIANZAS MONTERREY, ASEGURADORA DE CAUCION, S.A. _
1
] Il 1 ’

‘ Este documento es una representacion grafica de una péliza emitida en términos de las disposiciones en materia de Pagina 1 de 6
! i i Comercio Electrénico previstas dentro del Cédigo de Comercio Vigente. I !

En cumplimiento a lo dispuesto por los articulos 209 y 210, de la Ley de Instituciones de Sequros y de Fianzas, la documentacion contractual y la nota tecnica respectiva, quedaron registradas ante la Comision Nacional de Seguros y
Fianzas, a partir del dia 07 de enero de 2016, con el nimero CNSF-F0009-0003-2016 y a partir del dia § de agosto de 2021 con el nimero CGEN-S0804-0020-2021,



fernando.corro
Texto tecleado
SE ELIMINA  NOMBRE, FIRMA, FIRMA DIGITAL, LINEA DE VALIDACION DE PERSONA MORAL  POR SER UN DATO CONFIDENCIAL, CUYA DIFUSIÓN VULNERA SU ESFERA JURÍDICA CON FUNDAMENTO EN EL ART 113 FRACCIÓN III Y118 DE LA LFTAIP D.O.F. 09-MAYO-2016.


Para verificar los datos del presente documento,

y q i usted puede consultar nuestro sitio web
CHUEB ChUbb Flanz§s MOH[ETFEY www.chubbfianzasmonterrey.com,
Aseguradora de Caucion enviar un correo a autentificacion@chubb.com

o comunicarse a los teléfonos 01 800 01 825432

VALIDA
POLIZA DE FIANZA EXPEDICION
15-08-2024
MONTO DE FIANZA MONEDA NO. DE FIANZA INCLUSION ENDOSO

668,428.20 PESOS 2204831 0 0000

CHUBB FIANZAS MONTERREY, ASEGURADORA DE CAUCION, S.A., con domicilio en Avenida Paseo de la Reforma No. 250 Torre Niza Piso 7, Colonia Juérez,
Cuauhtémoc, CP 06600, Cludad de México, México; en ejercicio de la autorizacién que le otorgé el Gobierno Federal por conducto de la Comision Nacional de
Seguros y Fianzas en los términos de los articulos 110. y 420. de la Ley de Instituciones de Seguros y de Fianzas se constituye fiadora hasta el monto de: 668,428.20
SEISCIENTOS SESENTA Y OCHO MIL CUATROCIENTOS VEINTIOCHO PESOS 20/100 M.N.

INICIO DE VIGENCIA: 08/08/2024 AL 31/12/2024

Por; BAXTER, S.A. DEC.V, )
Direccién: AV, DE LOS 50 METROS NUMERO 2, C.P. 82577, CIVAC, 1RA. SECCION MUNICIPIO DE JIUTEPEC, MORELOS.

Ante: INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURQO SOCIAL
Direccién: BOULEVARD BENITO JUAREZ NO. 18, COLONIA CENTRO, CUERNAVACA, MORELOS. C.P. 62000.

MONEDA: PESQO MEXICANO.
FECHA DE SUSCRIPCION: 15 DE AGOSTC DE 2024.
TIPO: SERVICIOS

OBLIGACION CONTRACTUAL PARA LA GARANTIA DE CUMPLIMIENTO: INDIVISIBLE.

PROCEDIMIENTC AL QUE SE SUJETARA LA PRESENTE POLIZA DE FIANZA PARA HACERLA EFECTIVA: EL PREVISTO EN EL
ARTICULO 279 DE LA LEY DE INSTITUCIONES DE SEGUROS Y DE FIANZAS.

COMPETENCIA vV JURISDICCION: PARA TODO LO RELACIONADO CON LA PRESENTE POLIZA, EL FIADO, EL FIADOR Y
CUALESQUIER OTRO OBLIGADO, AST COMC "LA BENEFICIARIA", SE SOMETERAN A LA JURISDICCION Y COMPETENCIA DE LOS
TRIBUNALES FEDERALES DE LA CIUDAD DE CUERNAVACA, MORELOS, RENUNCIANDO AL FUERO QUE PUDIERA CORRESPONDERLE EN
RAZON DE SU DOMICILIO O PCR CUALQUIER OTRA CAUSA.

LA PRESENTE I'TANZA SE EXPIDE DE CONFORMIDAD CON LO DISPUESTO POR LOS ARTIcCULOS 48, FRACCION II Y OLTIMO
PARRAFQ, Y ARTICULOC 49, FRACCION II, DE LA LEY DE ADQUISICIONES, ARRENDAMIENTOS Y SERVICIOS DEL SECTOR
PUBLICO, ¥ 103 DE SU REGLAMENTO.

LA VALIDACION DE LA PRESENTE FIANZA SE PODRA REALIZAR EN LA DIRECCION ELECTRONICA www.amig.org.mx
NOMERE DEL RIPRESENTANTE DE LA ASEGURADORA: IGNACIO LIMA DE LEON.

CLAUSULAS GENERALES A QUE SE SUJETARA LA PRESENTE POLIZA DE FIANZA PARAR GARANTIZAR EL CUMPLIMIENTO DEL
CONTRATC EN MNATERIA DE SERVICIOS.

PRIMERA. - OELIGACION GARANTIZADA.

ESTA POLIZA I)E FIANZA GARANTIZA EL CUMPLIMIENTO DE LAS OBLIGACIONES ESTIPULADAS EN EL "CONTRATO" A QUE SE
REFIERE ESTA POLIZA Y EN SUS CONVENIOS MODIFICATORIOS QUE SE HAYAN REALIZADO O A LOS ANEXOS DEL MISMO,
CUANDO NO REPASEN EL PORCENTAJE DE AMPLIACION INDICADO EN LA CLAUSULA SIGUIENTE, AUN Y CUANDO PARTE DE LAS
OBLIGACIONES SE SUBCONTRATEN.

SEGUNDA. = MONTO AFIANZADO.

"LA ASEGURADURA", SE COMPROMETE A PAGAR A LA BENEFICIARIA, HASTA EL MONTO DE ESTA POLIZA, QUE ES $668,428.20
(SEISCIENTOS SESENTA Y OCHO MIL CUATROCIENTOS VEINTIOCHO PESOS 20/100 M.N.) QUE REPRESENTA EL 10% (DIEZ PCR
CIENTO) DEL VALOR DEL "CONTRATO".

"LA ASEGURADURA" RECONOCE QUE EL MONTO GARANTIZADO POR LA FIANZA DE CUMPLIMIENTO SE PUEDE MODIFICAR EN EL

Expedido en: OFICINA: 00301; CIUDAD DE MEXICO, CIUDAD DE MEXICO

CHUBB FIANZAS MONTERREY, ASEGURADORA DE CAUCION, S.A., SE SUJETA A LA LEY DE INSTITUCIONES DE SEGUROS Y DE FIANZAS .
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FIKMA LDIGITAL E
CHUBS FIANZAS MONTERREY, ASEGURADORA DE CAUCION, S.A., POR NINGUN MOTIVO © CIRCUNSTANCIA ACEPTARA PAGOS EN EFECTIVO, EN TODO CASO, LOS PAGODS
DEBERAN HACERSE A TRAVES DE SUCURSALES BANCARIAS, EN CASO OF SER PAGC MEDIANTE CHEQUES, ESTE DEBERA SER NOMINATIVO Y A FAVOR DE CHUBE
FIANZAS MONTERREY ASEGURADORA DE CAUCION, 5.A. CUALQUIER PAGO QUE CONTRAVENGA LO ANTERIOR NO SERA RECONOCIDO POR ESTA INSTITUCION,
ESTE DOCUMENTO NO ES VALIDO S| PRESENTA TACHADURAS O ENMENDADURAS. Consulte nuestro aviso de privacidad en
www,chubbfianzasmonterray,com LINEA DE VALIDACION
RF.C. FMO930803PB1 CHUBB FIANZAS MONTERREY, ASEGURADORA DE CAUCION, S.A,
I
|
I | ‘ | ” l ! Este documento es una representacion gréafica de una péliza emitida en términos de las disposiciones en matera de Pagina 2 de 6
I | Comercio Electronico previstas dentro del Cédigo de Comercio Vigente,

En cumplimiento a lo dispuesto por los articulos 209 y 210, de la Ley de Instituciones de Seguros y de Fianzas, la documentacién contractual y la nota técnica respectiva Sfuddatbh egisyadiBante 16 1Cdvhisidn RbRANGQERdgukdblEA DE

Fianzas, a partir del dia 07 de enero de 2016, con el numero CNSF-F0008-0003-2018 y a partir del dia 9 de agoste de 2021 con el nimero CGEN-50804-0020-2021.  VALIDACION DE PERSONA MORAL POR SER UN DATO
CONFIDENCIAL, CUYA DIFUSION VULNERA SU ESFERA
JURIDICA CON FUNDAMENTO EN EL ART 113 FRACCION
11'Y118 DE LA LFTAIP D.O.F. 09-MAYO-2016.


fernando.corro
Texto tecleado
SE ELIMINA  NOMBRE, FIRMA, FIRMA DIGITAL, LINEA DE VALIDACION DE PERSONA MORAL  POR SER UN DATO CONFIDENCIAL, CUYA DIFUSIÓN VULNERA SU ESFERA JURÍDICA CON FUNDAMENTO EN EL ART 113 FRACCIÓN III Y118 DE LA LFTAIP D.O.F. 09-MAYO-2016.


A Para verificar los datos del presente documento,
CHUBE Chubb Fianzas Monterrey usted puede consultar nuestro sitio web
Aseguradora de Caucién www.chubbfianzasmonterrey.com,

enviar un correo a autentificacion@chubb.com

o comunicarse a los teléfonos 01 800 01 825432

VALIDA
POLIZA DE FIANZA EXPEDICION
) | 15-08-2024
MONTO DE FIANZA MONEDA NO. DE FIANZA INCLUSION ENDOSO

668,428.20 PESOS 2294831 0 0000

CHUBB FIANZAS MONTERREY, ASEGURADORA DE CAUCION, S.A,, con domicilio en Avenida Paseo de la Reforma No. 250 Torre Niza Piso 7, Colonia Juarez,
Cuauhtémoc, CP 06600, Ciudad de México, México; en ejercicio de la autorizacién que le otorgé el Gobierno Federal por conducto de la Comisién Nacional de
Seguros y Fianzas en los términos de los articulos 110. y 420. de la Ley de Instituciones de Seguros y de Fianzas se constituye fiadora hasta el monto de: 668,428.20
SEISCIENTOS SESENTA Y OCHO MIL CUATROCIENTOS VEINTIOCHO PESOS 20/100 M.N.

INICIO DE VIGENCIA: 08/08/2024 AL 31/12/2024

Por: BAXTER, S.A.DEC.V. .
Direccion: AV. DE LOS 50 METROS NUMERO 2, C.P. 62577, CIVAC, 1RA. SECCION MUNICIPIO DE JIUTEPEC, MORELOS.

Ante: INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL '
Direccién: BOULEVARD BENITO JUAREZ NO. 18, COLONIA CENTRO, CUERNAVACA, MORELOS. C.P. 62000.

CASO DE QUE SE FORMALICE UNO O VARIOS CONVENIOS MODIFICATORIOS DE AMPLIACION DEL MONTO DEL "CONTRATOQ"
INDICADO EN LA CARATULA DE ESTA POLIZA, SIEMPRE Y CUANDO NO SE REBASE EL 20% DE DICHO MONTC. PREVIA
NOTIFICACION DEL FIADO Y CUMPLIMIENTO DE LOS REQUISITQS LEGALES, "LA ASEGURADORA" EMITIRA EL DOCUMENTO
MODIFICATORIC CORRESPONDIENTE O ENDOSO PARA EL SOLO EFECTO DE HACER CONSTAR LA REFERIDA AMPLIACION, SIN QUE
SE ENTIENDA QUE LA OBLIGACION SEA NOVADA.

EN EL SUPUESTO DE QUE EL PORCENTAJE DE AUMENTO AL "CONTRATO" EN MONTO FUERA SUPERIOR A LOS INDICADOS, "LA
ASEGURADORA"™ SE RESERVA EL DERECHC DE EMITIR LOS ENDOSOS SUBSECUENTES, POR LA DIFERENCIA ENTRE AMBOS MONTOS
SIN EMBARGO, PREVIA SOLICITUD DEL FIADO, "ASEGURADORA" PODRA GARANTIZAR DICHA DIFERENCIA Y EMITIRA EL

DOCUMENTO MODIFICATORIO CORRESPONDIENTE.

"ASEGURADORA" ACEPTA EXPRESAMENTE QUE EN CASO DE REQUERIMIENTO, SE COMPROMETE A PAGAR EL MONTO TOTAL
AFIANZADO, SIEMPRE Y CUANDC EN EL CONTRATO SE HAYA ESTIPULADO QUE LA OBLIGACION GARANTIZADA ES INDIVISIBLE;
DE ESTIPULARSE QUE ES DIVISIBLE, "ASEGURADORA" PAGARA DE FORMA PROPORCIONAL EL MONTC DE LA O LAS
OBLIGACIONES INCUMPLIDAS,

TERCERA. - INDEMNIZACION POR MORA.
"ASEGURADORA", SE OBLIGA A PAGAR LA INDEMNIZACION POR MORA QUE EN SU CASO PROCEDA DE CONFORMIDAD CON EL
ARTICULO 283 DE LA LEY DE INSTITUCIONES DE SEGUROS Y DE FIANZAS.

CUARTA. - VIGENCIA,

LA FIANZA PERMANECERA VIGENTE HASTA QUE SE DE CUMPLIMIENTO A LA O LAS OBLIGACIONES QUE GARANTICE EN LOS
TERMINOS DEL "CONTRATO" Y CONTINUARA VIGENTE EN CASO DE QUE "LA CONTRATANTE" OTCRGUE PRORROGA O ESPERA AL
CUMPLIMIENTO DEL "CONTRATO", EN LOS TERMINOS DE LA SIGUIENTE CLAUSULA.

ASIMISMO, ESTA FIANZA PERMANECERA VIGENTE DURANTE LA SUBSTANCIACION DE TODOS LOS RECURSOS LEGALES,
ARBITRAJES O JUICIOS QUE SE INTERPONGAN CON ORIGEN EN LA OBLIGACION GARANTIZADA HASTA QUE SE PRONUNCIE
RESOLUCION DEFINITIVA DE AUTORIDAD O TRIBUNAL COMPETENTE QUE HAYA CAUSADO EJECUTCRIA.

DE ESTA FORMA LA VIGENCIA DE LA FIANZA NO PODRA ACOTARSE EN RAZON DEL PLAZO ESTABLECIDO PARA CUMPLIR LA O
LAS OBLIGACIONES CONTRACTUALES.

QUINTA. - PRORROGAS, ESPERAS O AMPLIACION AL PLAZC DEL CONTRATO.
EN CASO DE QUE SE PRORROGUE EL PLAZO ORIGINALMENTE SENALADO O CONCEDER ESPERAS O CONVENIOS DE AMPLIACION DE
PLAZO PARA EL CUMPLIMIENTO DEL CONTRATO GARANTIZADO Y SUS ANEXOS, EL FIADO DARA AVISO A "LA ASEGURADORA", LA

CUAL DEBERA EMITIR LOS DOCUMENTOS MODIFICATORIOS O ENDOSOS CORRESPONDIENTES.

Expedido en: OFICINA: 00301; CIUDAD DE MEXICO, CIUDAD DE MEXICO

CHUBB FIANZAS MDNTE#HEY, ASEGURADORA DE GAUC!ON.-SA-. SE SUJETA A LA LEY DE INSTITUCIONES DE SEGUROS Y DE FIANZAS .

Firma Digital:

FIRMA UIUI AL

CHUBB FIANZAS MONTERREY, ASEGURADORA DE CAUCION, 8.A., POR NINGUN MOTIVO O CIRCUNSTANCIA ACEPTARA PAGOS EN EFECTIVO, EN TODO CASO, LOS PAGOS
DEBERAN HACERSE A TRAVES DE SUCURSALES BANCARIAS. EN CASO DE SER PAGO MEDIANTE CHEQUES, ESTE DEBERA SER NOMINATIVO Y A FAVOR DE CHUES
FIANZAS MONTERREY ASEGURADORA DE CAUCION, S.A. CUALQUIER PAGO QUE CONTRAVENGA LO ANTERIOR NO SERA RECONOCIDO POR ESTA INSTITUCION.

LILIDZ 14 191N

ESTE DOCUMENTO NO ES VALIDO SI PRESENTA TACHADURAS © ENMENDADURAS. Consulte nuestro aviso de privacidad en: LINEA DE VALIDACION

www,chubbfianzasmonterrey.com

R.F.C, FMO930803PE1 CHUBB FIANZAS MONTERREY, ASEGURADORA DE CAUCION, S.A. _
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fernando.corro
Texto tecleado
SE ELIMINA  NOMBRE, FIRMA, FIRMA DIGITAL, LINEA DE VALIDACION DE PERSONA MORAL  POR SER UN DATO CONFIDENCIAL, CUYA DIFUSIÓN VULNERA SU ESFERA JURÍDICA CON FUNDAMENTO EN EL ART 113 FRACCIÓN III Y118 DE LA LFTAIP D.O.F. 09-MAYO-2016.


Para verificar los datos del presente documento,
usted puede consultar nuestro sitio web

cHUBE ChUbb F}anza.s Monterrey www.chubbfianzasmonterrey.com,
Aseguradora de Caucion enviar un correo a autentificacion@chubb.com
o comunicarse a los teléfonos 01 800 01 825432
VALIDA
POLIZA DE FIANZA EXPEDICION
15-08-2024
MONTO DE FIANZA MONEDA NO. DE FIANZA INCLUSION ENDOSO
668,428.20 PESOS 2294831 0 0000

CHUBB FIANZAS MONTERREY, ASEGURADORA DE CAUCION, S.A., con domicilio en Avenida Paseo de la Reforma No. 250 Torre Niza Piso 7, Colonia Juérez,
Cuauhtémoc, CP 06600, Ciudad de México, México; en ejercicio de la autorizacion que le otorgé el Gobierno Federal por conducto de la Comisién Nacional de
Seguros y Fianzas en los términos de los articulos 110. y 420. de la Ley de Instituciones de Seguros y de Fianzas se constituye fiadora hasta el monto de: 668,428.20
SEISCIENTOS SESENTA Y OCHO MIL CUATROCIENTOS VEINTIOCHO PESOS 20/100 M.N.

INICIO DE VIGENCIA: 08/08/2024 AL 31/12/2024

Por; BAXTER, S.A.DE C.V. .
Direccion: AY. DE L.OS 50 METROS NUMERO 2, C.P. 62577, CIVAC, 1RA. SECCION MUNICIPIO DE JIUTEPEC, MORELOS.

Ante: INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURQO SOCIAL
Direccion: BOULEVARD BENITO JUAREZ NO. 18, COLONIA CENTRO, CUERNAVACA, MORELOS. C.P. 62000.

LA "ASEGURADORA" ACEPTA EXPRESAMENTE GARANTIZAR LA OBLIGACION A QUE ESTA POLIZA SE REFIERE, AUN EN EL CASO
DE QUE SE OTORGUE PRORROGA, ESPERA O AMPLTACION AL FIADO POR PARTE DE LA "CONTRATANTE" PARA EL CUMPLIMIENTO
TOTAL DE LAS OBLIGACIONES QUE SE GARANTIZAN, POR LO QUE NO SE ACTUALIZA EL SUPUESTO DE EXTINCION DE FIANZA
PREVISTO EN E- ARTICULO 179 DE LA LEY DE INSTITUCIONES DE SEGUROS Y DE FIANZAS, SIN QUE SE ENTIENDA NOVADA

LA OBLIGACION.

SEXTA. - SUPUESTOS DE SUSPENSION,

PARA GARANTIZAR EL CUMELIMIENTC DEL "CONTRATO", CUANDO CONCURRAN LOS SUPUESTOS DE SUSPENSION EN LOS TERMINOS
DE LA LEY D= ADQUISICIONES, ARRENDAMIENTOS Y SERVICIOS DEL SECTOR PUBLICO, SU REGLAMENTO Y DEMAS
DISPOSICIONES APLICABLES, "LA CONTRATANTE" DEBERA EMITIR EL O LAS ACTAS CIRCUNSTANCIADAS Y, EN SU CASO, LAS
CONSTANCIAS A QUE HAYA LUGAR. EN ESTOS SUPUESTOS, A PETICION DEL FIADO, "ASEGURADORA" OTCRGARA EL O LOS
ENDOSOS CONDUCENTES, CONFORME A LO ESTATUIDO EN EL ARTICULO 166 DE LA LEY DE INSTITUCIONES DE SEGUROS Y DE
FIANZAS, PARA LO CUAL BASTARA QUE EL FIADO EXHIBA A "LA ASEGURADORA" DICHOS DOCUMENTOS EXPEDIDOS FPOR "LA

CONTRATANTE" .

EL APLAZAMIENTO DERIVADO DE LA INTERPOSICION DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS Y MEDIOS DE DEFENSA LEGALES, NOC
MODIFICA O ALTERA EL PLAZO DE EJECUCION INICIALMENTE PACTADO, POR LO QUE SUBSISTIRAN INALTERADOS LOS
TERMINOS Y CCHDICIONES ORIGINALMENTE PREVISTOS, ENTENDIENDO QUE LOS ENDOSOS OQUE EMITA "ASEGURADORA"™ POR
CUALQUIERA DE LOS SUPUESTOS REFERIDOS, FORMARAN PARTE EN SU CONJUNTO, SOLIDARIA E INSEPARABLE DE LA BOLIZA
INICIAL.

SEPTIMA. - SUSJUDICIDAD.

"ASEGURADORA" REALIZARA EL PAGO DE LA CANTIDAD RECLAMADA, BAJO LOS TERMINOS ESTIPULADOS EN ESTA POLIZA DE
FIANZA, Y, EN SU CASO, LA INDEMNIZACION POR MORA DE ACUERDO A LO ESTABLECIDO EN EL ARTICULO 283 DE LA LEY DE
INSTITUCIONES DE SEGURCS Y DE FIANZAS, AUN CUANDO LA OBLIGACIGN SE ENCUENTRE SUBJUDICE, EN VIRTUD DE
PROCEDIMIENTC ANTE AUTORIDAD JUDICIAL, ADMINISTRATIVA C TRIBUNAL ARBITRAL, SALVO QUE EL FIADO OBTENGA LA
SUSPENSION DE SU EJECUCION, ANTE DICHAS INSTANCIAS.

"ASEGURADORA" DEBERA COMUNICAR A "LA BENEFICIARIA" DE LA GARANTIA, EL OTORGAMIENTO DE LA SUSPENSION AL
FIADO, ACOMP2NANDCOLE LAS CONSTANCIAS RESPECTIVAS QUE asi LO ACREDITEN, A FIN DE QUE SE ENCUENTRE EN LA
POSIBILIDAD [E ABSTENERSE DEL COBRO DE LA FIANZA HASTA EN TANTO SE DICTE SENTENCIA FIRME.

OCTAVA. - CORFIANZAMIENTO O YUXTAPOSICION DE GARANTIAS.

EL COAFIANZAMIENTO O YUXTAPOSICION DE GARANTIAS, NO IMPLICARA NOVACION DE LAS OBLIGACIONES ASUMIDAS POR "LA
ASEGURADORA" POR LO QUE SUBSISTIRA SU RESPONSABILIDAD EXCLUSIVAMENTE EN LA MEDIDA Y CONDICIONES EN QUE LA
ASUMIO EN LA PRESENTE POLIZA DE FIANZA Y EN SUS DOCUMENTOS MODIFICATORIOS.

Expedido en: OFICINA: 00301; CIUDAD DE MEXICO, CIUDAD DE MEXICO

CHUBS FIANZAS MONTERREY, ASEGURADORA DE CAUCION, S.A.,, SE SUJETA A LA LEY DE INSTITUCIONES DE SEGUROS Y DE FIANZAS .

Firma Digital:

FIRMA DIGITAL

CHUBB FIANZAS MONTERREY, ASEGURADORA DE CAUCION, S.A,, POR NINGUN MOTIVO O CIRCUNSTANCIA ACEPTARA PAGOS EN EFECTIVO, EN TODO CASQ, LOS FAGOS
DEBERAN HACERSE A TRAVES DE SUCURSALES BANCARIAS. EN CASO DE SER PAGO MEDIANTE CHEQUES, ESTE DEBERA SER NOMINATIVO Y A FAVOR DE CHUBE
LILIBETZ IENIE FIANZAS MONTERREY ASEGURADORA DE CAUCION, 5.A, CUALCUIER PAGO QUE CONTRAVENGA LO ANTERIOR NO SERA RECONOCIDO POR ESTA INSTITUCION,

ESTE DOCUMENTO NO ES VALIDO S| PRESENTA TACHADURAS O ENMENDADURAS. Consulte nuestro aviso de privacidad en:
B www.chubbfianzasmonterrey.com LINEA DE VALIDACION

R.F.C. FM0O930803PB1 CHUBB FIANZAS MONTERREY, ASEGURADORA DE CAUCION, S.A, _
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fernando.corro
Texto tecleado
SE ELIMINA  NOMBRE, FIRMA, FIRMA DIGITAL, LINEA DE VALIDACION DE PERSONA MORAL  POR SER UN DATO CONFIDENCIAL, CUYA DIFUSIÓN VULNERA SU ESFERA JURÍDICA CON FUNDAMENTO EN EL ART 113 FRACCIÓN III Y118 DE LA LFTAIP D.O.F. 09-MAYO-2016.


. Para verificar los datos del presente documento,
cCHUBES Chubb Fianzas Monterrey usted puede consultar nuestro sitio web
Aseguradora de Cauci6n www.chubbﬂanzagmonterrey.com.

enviar un correo a autentificacion@chubb.com

o comunicarse a los teléfonos 01 800 01 825432

VALIDA
POLIZA DE FIANZA EXPEDICION
_ 15-08-2024
MONTO DE FIANZA MONEDA NO. DE FIANZA INCLUSION ENDOSO

668,428.20 PESCS 2294831 0 0000

CHUBB FIANZAS MONTERREY, ASEGURADORA DE CAUCION, S.A., con domicilio en Avenida Paseo de la Reforma No. 250 Torre Niza Piso 7, Colonia Juérez,
Cuauhtémoc, CP 06600, Ciudad de México, México; en ejercicio de la autorizacién que le otorgé el Gobierno Federal por conducto de la Comisién Nacional de

Seguros y Fianzas en los términos de los articulos 110. y 420. de la Ley de Instituciones de Seguros y de Fianzas se constituye fiadora hasta el monto de: 668,428.20
SEISCIENTOS SESENTA Y OCHO MIL CUATROCIENTOS VEINTIOCHO PESOS 20/100 M.N.

INICIO DE VIGENCIA: 08/08/2024 AL 31/12/2024

Por: BAXTER, S.A. DE C.V. 1
Direccién: AV, DE LOS 50 METROS NUMERO 2, C.P. 62577, CIVAC, 1RA. SECCION MUNICIPIO DE JIUTEPEC, MORELOS.

Ante: INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
Direccion: BOULEVARD BENITO JUAREZ NO. 18, COLONIA CENTRO, CUERNAVACA, MORELOS, C.P. 62000,

NOVENA. - CANCELACION DE LA FIANZA.

"ASEGURADORA" QUEDARA LIBERADA DE SU OBLIGACION FIADORA SIEMPRE Y CUANDO "LA CONTRATANTE" LE COMUNIQUE POR
ESCRITO, POR CONDUCTO DEL SERVIDOR PUBLICC FACULTADO PARA ELLO, SU CONFORMIDAD PARA CANCELAR LA PRESENTE
GARANTIA.

EL FIADO PODRA SOLICITAR LA CANCELACION DE LA FIANZA PARA LO CUAL DEBERA PRESENTAR A "ASEGURADORA" LA
CONSTANCIA DE CUMPLIMIENTO TOTAL DE LAS OBLIGACIONES CONTRACTUALES. CUANDO EL FIADO SOLICITE DICHA
CANCELACION DERIVADO DEL PAGO REALIZADO POR SALDOS A SU CARGO O POR EL INCUMPLIMIENTO DE OBLIGACIONES,
DEBERA PRESENTAR EL RECIBC DE PAGO CORRESPONDIENTE.

ESTA FIANZA SE CANCELARA CUANDO HABIENDOSE CUMPLIDO LA TOTALIDAD DE LAS OBLIGACIONES ESTIPULADAS EN EL
"CONTRATQO", "LA CONTRATANTE" HAYA CALIFICADO O REVISADO Y ACEPTADO LA GARANTIA EXHIBIDA POR EL FIADO PARA
RESPONDER POR LOS DEFECTOS, VICIOS OCULTOS DE LOS BIENES ENTREGADOS Y POR EL CORRECTQ FUNCIONAMIENTO DE LOS
MISMOS O POR LA CALIDAD DE LOS SERVICIOS PRESTADOS POR EL FIADO, RESPECTO DEL "CONTRATO" ESPECIFICADO EN LA
CARATULA DE LA PRESENTE POLIZA Y SUS RESPECTIVOS CONVENIOS MODIFICATORIOS.

DECIMA. - PROCEDIMIENTOS.
"ASEGURADORA" ACEPTA EXPRESAMENTE SOMETERSE AL PROCEDIMIENTO PREVISTC EN EL ARTICULO 279 DE LA LEY DB
INSTITUCIONES DE SEGUROS Y DE FIANZAS PARA HACER EFECTIVA LA FIANZA.

DECIMA PRIMERA., - RECLAMACION

"LA BENEFICIARIA" PODRA PRESENTAR LA RECLAMACION A QUE SE REFIERE EL ARTICULO 279, DE LEY DE INSTITUCIONES
DE SEGUROS Y DE FIANZAS EN CUALQUIER OFICINA, O SUCURSAL DE LA INSTITUCION ¥ ANTE CUALQUIER APODERADO O
REPRESENTANTE DE LA MISMA.

DECIMA SEGUNDA. - DISPOSICIONES APLICABLES.
SERA APLICABLE A ESTA POLIZA, EN LO NO PREVISTO POR LA LEY DE INSTITUCIONES DE SEGUROS Y DE FIANZAS LA
LEGISLACION MERCANTIL Y A FALTA DE DISPOSICION EXPRESA EL CODIGO CIVIL FEDERAL.

———————————————————————————————————— FIN DE TEXTO —===—==m= === mmmmmmm e e e

Expedido en: OFICINA: 00301; CIUDAD DE MEXICO, CIUDAD DE MEXICO

CHUBB FIANZAS MONTERREY, ASEGURADORA DE CAUCION, S.A., SE SUJETA A LA LEY DE INSTITUCIONES DE SEGUROS Y DE FIANZAS .

Firma Digital:

FIRMA LIGHT AL
CHUBB FIANZAS MONTERREY, ASEGURADORA DE CAUCION, 5.A,, POR NINGUN MOTIVO O CIRCUNSTANCIA ACEPTARA PAGOS EN EFECTIVO, EN TODO CASQ, LOS PAGOS

DEBERAN HACERSE A TRAVES DE SUCURSALES BANCARIAS. EN CASQO DE SER PAGO MEDIANTE CHEQUES, ESTE DEBERA SER NOMINATIVO Y A FAVOR DE CHUBB
FIANZAS MONTERREY ASEGURADORA DE CAUCION, S,A, CUALQUIER PAGO QUE CONTRAVENGA LO ANTERIOR NO SERA RECONOCIDO POR ESTA INSTITUCION,

N Consulte nuestro aviso de privacidad en:
ESTE DOCUMENTO NO ES VALIDO SI PRESENTA TACHADURAS O ENMENDADURAS., ALk BTARERSMOrEIT oy oD LINEA DE VALIDACION

R.F.C. FMO930803PB1 CHUBB FIANZAS MONTERREY, ASEGURADORA DE CAUCION, S.A. _
!
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1 | ‘ | Este documento es una representacion grafica de una poliza emitida en términos de las disposiciones en materia de Péglna 5de6
1 114 | |1 | | il Comercio Electronico previstas dentro del Cédigo de Comercio Vigente.

En cumplimiento a lo dispuesto por los articulos 203 y 210, de la Ley de Inslituciones de Seguros y de Fianzas, la documenlacion contractual y la nota técnica respectiva, quedaron registradas ante la Comision Nacional de Seguros y
Fianzas, a pariir del dia 07 de enero de 2016, con el nimero CNSF-FO009-0003-2016 y 2 partir del dia 9 de agoslo de 2021 con el nimero CGEN-S0804-0020-2021.

SE ELIMINA NOMBRE, FIRMA, FIRMA DIGITAL, LINEA DE
VALIDACION DE PERSONA MORAL POR SER UN DATO
CONFIDENCIAL, CUYA DIFUSION VULNERA SU ESFERA
JURIDICA CON FUNDAMENTO EN EL ART 113 FRACCION
MVAIRDEIAIETAIPD O FE NO.MAVOLON1A
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Texto tecleado
SE ELIMINA  NOMBRE, FIRMA, FIRMA DIGITAL, LINEA DE VALIDACION DE PERSONA MORAL  POR SER UN DATO CONFIDENCIAL, CUYA DIFUSIÓN VULNERA SU ESFERA JURÍDICA CON FUNDAMENTO EN EL ART 113 FRACCIÓN III Y118 DE LA LFTAIP D.O.F. 09-MAYO-2016.


Chubb Fianzas Monterrey
Aseguradora de Caucion

cCHUBE

Esta obligacién de cumplimiento garantiza la ejecucion de la obra y/o el cumplimiento de las

NORMAS REGULADORAS PARA FIANZAS ADMINISTRATIVAS DE

CUMPLIMIENTO SUBRAMO PROVEEDURIA

obligaciones derivadas de los documentos fuente

afianzados, bajo los términos y especificaciones estipulados en dichos documentos, celebrado entre el Fiado y el Beneficiario.

1. Los términos de esta pdliza deben ser claros y precisos en los Tje consten con exactitud el
monto de la Fianza, nombre completo y domicilios DEL (LOS) BENEFICIARIOS (S) y EL DE (LOS
FIADO(S), la obligacion orincipal aflanzada, vigencia, forma en que el BENEFICIARIO (S) debera
de acreditar el incumplimiento, demas clausulas que deberan regir la poliza y firma del
representante de la Institucion, Art. 166 de la Ley de Inslituciones de Seguros y de Fianzas. (LISF).

2. El original de la poliza y sus documentos relacionados, tales como aumento o disminucién de
su_monto, las Frérm as de su vigencia o cualquier otra modificacion debera (n) conservarlos EL
(LOS) BENEFICIARI o(:s}g debera presentarlos para el ejercicio de sus derechos ante la
institucion. Art. 279 de la LISF.

3. Los derechos y obligaciones derivadas de esta Fianza se reputan actos de comercio para todos
los que en ella intervengan, sea como BENEFICIARIO(S), FIADO(S), SOLICITANTE(S),
CONTRAFIADOR(ES) L/ OBLIGADO(S) SOLIDARIO(S), con excepcién de |a garantia hipotecaria
que por la Fianza hays olorgado, y estaran regidos por la LISF y en lo que no prevea por la
legislacion mercantil y por el Titulo Décimo tercero de la Parte Segunda del Libro Cuarto del Cédigo
Civil Federal (C.C.F.), relativo a |a Fianza civil. Arl. 32 y 183 LISF.

4. Eltexto de la pdliza no debe contradecir las limitaciones que en la misma se establezcan,

5, La Fianza contenida en esta pdliza es nula si garantiza el pago de titulos de credito o
prestamos en dinero.

6. La Institucién esta excluida de los beneficios de orden y excusion a los que se refieren los Arts,
2814 y 2815 del C.CF, La Fianza no se extinguird aun cuando el Acreedor no requiera
judiciaimente AL (LOS) DEUDOR(ES) FIADO(S) el cumplimiento de la obligacion principal
afianzada o dejare de promover sin causa justificada en el Juicio promovido en su contra, Art, 178
de la LISF.

7. La obligacién de la_Institucion contraida en esta é)bliza se extinguird si EL (LOS)
ACREEDOR(ES) O BENEFICIARIO(S) concede(n) AL (LOS) FIADO(S) prorroga o espera sin
consentimienta por escrito de la Institucion, Art. 179 de la LISF,

8. La novacién de la obligacion principal afianzada extinguiré la Fianza si la Institucién no da su
consenti]ngegtg para es& novacion y para garantizar con la misma Fianza la obligacién novada, Ar.
2220 del C.C.F,

9. La quita o pago parcial de la obligacién principal afianzada reduce la Fianza en la misma
proporcidn y la extingue si por esa causa dicha obligacion principal fiada queda sujeta a nuevos
gravamenes y condiciones, Art, 2847 del C.C.F.

10, Las acciones de lcs Beneficiarios de la fianza en contra de la Institucién tratandose de fianzas
de vigencia determinada, caducan en 180 dias naturales contados desde el dia en que se haya
hecho exigible fa obligacion por incumplimiento del fiado o bien, desde &l dia estipulado en la poliza
(tratandose de fianzas ce vigencia determinada o indeterminada); o bien, desde el dia siguiente de
aquél en que haya expirado la vigencia de la fianza (cuando la misma se haya emitido por tiempo
determinado). Tratandose de fianzas otorgadas a favor de la Federacion, del Distrito Federal, de los
Estados y de los Municipios, el plazo de caducidad sera el de tres afios, conforme se dispone por el
articulo 174 de la LISF. Una vez presentada la reclamacion, habré nacido el derecho del
beneficiario para hacer efectiva la poliza, el cual quedara sujeto a la prescripcion prevista por el
articulo 175 de la LISF. La Institucion se liberara por prescripcion cuando transcurra el plazo legal
para que prescriba la obligacion o el de tres afos, lo que resulte menor. Cualquier solicitud de pago
hecha por el beneficiario a la Institucién, interrumpe la prescripcion salve que resulte improcedente.

11, Cuando la fianza sea a favor de Beneficiarios ﬁanicularea deberan presentar sus
reclamaciones por responsabilidades derivadas de los derechos y obligaciones que consten en la
pdliza de fianza respectiva, directamente ante la Institucidn, En caso que ésta no le dé contestacion
dentro del término legal o que exista inconformidad respecto de |a resolucion emitida por la misma,
el Beneficiario podrd, a su eleccion, hacer valer sus derechos ante la Comisién Nacional para la
Prateccion y Defensa de los Usuarios de Servicios Financieros o bien ante los Tribunales Federales
o Comunes en términos de los dispuesto por los articulos 279 y 280 de la LISF.
Independientemente de zllo, para los casos de consultas o reclamaciones, los Solicitantes, Fiados u
QObligados Solidarios, podran acudir ante la Unidad Especializada de Atencion de Consultas y
Quejas de Chubb Fianzas Monterrey, Aseguradora de Caucion, S.A., llamada Area de Atencién
Personalizada a Clientes (APC),

12, Los Beneficiarios deberan presentar su reclamacién por escrito ante la Institucin requiriendo

el pago de la fianza, acompanando la documentacion y demas elementos que sean necesarios para

demostrar la existencia v exigibilidad de la obligacién garantizada por la fianza en su oficina matriz,

sucursales y oficinas de servicio quien dispondra de un plazo de 30 dias contados a partir de la

fecha en gue fue integrada la reclamacion, para proceder a su pago o en su caso, para comunicar

tar escrito al Beneficiario las razones, causas o motivos de su improcedencia, Art. 279 de la LISF,
o anterior sin perjuicio del plazo para solicitar documentacion adicional.

13. En términos del articulo 166 de la LISF, salvo pacto en contrario en el texto de la pdliza de
fianza, el incumplimiento de la obligacién se acreditara acompariando al escrito de reclamo, la
documentacion y demas elementos que sean necesarios para demostrar la existencia y exigibilidad
de la obligacion garantizada en términos del articulo 279 de la LISF. En caso de que erBenaﬁcian'o
sea la Federacion, el Distrito Federal, los Estados y los Municipios, se debera observar lo previsto
en las disposiciones legzles, reglamentarias y administrativas aplicables.

En cumplimiento a lo dispuesto par los articulos 209 y 210, de la Ley de Instituciones de Seguros

14. Las fianzas que se emitan en monada,enrargera. se sujetaran a las disposiciones del
TITULO 19, CAPITULO 19.2 de la Circular Unica de Seguros y Fianzas, mismas que estan
a disposicion del fiado é del eneficiario  en el sitio
www.cnsf.gob.mx/CUSFELECTRONICA/CUSF/CUSF19 2 y que se lienen por reproducidas
como si a la letra se insertase,

15. Sila Fianza es a favor de la Federacion, del Distrito Federal de los Estados y de los
Municipios, su procedimiento de cobro se hara conforme al Art, 282 de la LISF.

16. Si la Institucion no cumple con las obligaciones asumidas en la poliza al hacerse
exigibles, estara obligada, aun cuando la reclamacion sea extrajudicial, a cubrir su
obligacion de acuerdo a lo siguiente: Las obligaciones en moneda nacional se denominaran
en unidades de inversion, a partir de la fecha de su exigibilidad, de acuerdo con el Art, 283
de la LISF y su pago se hara en moneda nacional al valor que dichas unidades de Inversion
tengan a la fecha en que se efectie el mismo. Al respecto, la Institucion pagara un interés
moratorio sobre la obligacion denominada en unidades de inversion conforme a los
dispuesto en el parrafo anterior, cuya tasa sera igual al resultado de multiplicar por 1.25 el
costo de captacion a plazo de pasivos denominados en unidades de inversién de las
Instituciones de Banca Mulliple del pais, publicado por el Banco de México en el Diario
Oficial de la Federacién, correspondiente a cada uno de los meses en que exista mora. Los
intereses moratorios se generaran por dia, a partir de la fecha del vencimiento de los plazos
referidos y hasta el dia en que se efeclue el pago. Para su célculo, las tasas de referencia a
que se refiere este articulo deberan dividirse entre trescientos sesenta y cinco y multiplicar
el resultado por el numero de dias correspondientes a los meses en los que persisia el
incumplimiento.

17. La Institucidn podra constituirse en parte y gozara de todos los derechos inherentes a
ese caracter en los negocios de cualquier indole y en los procesos, juicios u otros
procedimientos Judiciales en los cuales haya otorgado esta Fianza en todo lo que se
relacione a las responsabilidades czue de ésta derive, asi como en los procesos que se
sigan al Fiado por las responsabilidades que haya garantizado. A peticion de parte, |a
Institucion sera llamada a dicho proceso o juicio para que éste a sus rasultas, Art. 287 de la

18. Las autoridades federales, del Distrito Federal, de los Estados y de los Municipios,
deberan informar, a solicitud de la Institucion, sobre la situacion del asunto, ya sea judicial,
administrativo o de otra naturaleza, para el que se haya otorgado la fianza y resolver, dentro
de los treinta dias siguientes a su recepcion, las solicitudes de cancelacién de la Fianza.
Art. 293 de la LISF.

19.I Llaé Igsmucién se considera de acreditada solvencia por las Fianzas que expida Art. 16
de la LISF,

20. Al admitir las fianzas las Autoridades Federales y Locales no podran calificar la
solvencia de las Instituciones, ni exigir su comprobacién o la constitucién de garantias que
las respalden. Art. 18 de la LISF.

21, Ninguna autoridad fijaré mayor importe a las Fianzas que oforguen las instituciones
autorizadas por el Gobierno Federal que el sefialado para depésitos en efectivo u otras
formas de garantia. Art. 18 de la LISF.

22. El pago de la Fianza, subroga a la Institucion en todos los derechos acciones y
privilegios de (los) acreedor(es) a guien(es) se !eﬂs) haya pagado, relacionados con la
obligacion afianzada. La Fianza se extinguird sl por culpa o negligencia del (los)
acreedor(es) la Institucion no puede subrogarse en esos derechos acciones y privilegios en
contra de su(s) deudores FIADO(S) Art. 177 de la LISF y 2830 y 2845 del C.C.lg

23. Las reclamaciones a esta fianza incluiran: fecha de reclamo, nimero de fianza, fecha
de expedicidn de la fianza, monto de la fianza, nombre ¢ denominacion del fiado y del
beneficiario, del representante, en su caso, domicilio del beneficiario para oir y recibir
notificaciones, descripcion de obligacion garantizada, referencia del contrato fuente,
descripcion del incumplimiento que moliva la reclamacién acompanando la documentacion
soporte, y &l importe originalmente reclamado, que nunca podra ser superior al monto de la
fianza (CUSF Capitulo 4,2.8 fraccidn Vi),

24. Las obligaciones de esta péliza cesaran si el (los) beneficiario(s) en los términos del
articulo 492 de |a Ley de Inslituciones de Seguros y de Fianzas y el Acuerdo por el que se
emiten las Disposiciones de caracter general a que se refiere dicho articulo, fuere(n)
condenado(s) mediante sentencia ejecutoriada, por cualauier delito vinculado Contra la
Salud (Narcotrafico), Encubrimiento y/u Operaciones con Recursos de Pracedencia llicita,
Terrorismo y/u Delincuencia Organizada en Territorio Nacional, o si el nombre del (los)
beneficiario(s) o su(s) nacionalidad(es) es (son) publicado(s) en alguna lista oficial relativa a
los delitos citados, sea de caracter nacional o extranjera proveniente de un Gobiemno con el
cual el Gobierno Mexicano tenga celebrado algun tratado intemacional en la materia antes
mencionada. En su caso, las obligaciones de la pdliza seran restauradas una vez que la
Compaiiia tenga conccimiento de que el nombre del (de los) beneficiario(s) deje(n) de
encontrarse en las listas antes mencionadas.
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de Fianzas, la documentacidn contractual y la nota técnica respectiva, quedaron registradas ante la Comision

Nacional de Sequros y Fianzas, a partir del dia 07 de enero de 2016, con el nimera CNSF-F0009-0003-2016 v a partir del dia 9 de agosto de 2021 con el nimero CGEN-S0804-0020-2021.



Chubb Fianzas Monterrey, Aseguradora O +52 (55) 5258-5800
de Caucion, S.A W www.chubb.com/mx
Paseo de la Reforma 250

Torre Niza Piso 7

Col, Judrez, Cuauhtémoc

C.P. 06600 Cd, de México

Ciudad de México a 22 de agosto de 2024
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

CcCHUBE

Ref: Contestacion a la solicitud de validaciéon de Péliza de Fianza/Certificado de Caucion.

Nos referimos a la solicitud que nos formula en el sentido de verificar la validacion de la
poliza de fianza nimero 2294831/0 con el fiado BAXTER, S.A. DE C.V. y linea de
validacion 0927D7A756

Sobre el particular se les informa, que se ha realizado la biisqueda en nuestro sistema y
nos permitimos afirmar que dicha péliza si fue expedida por Chubb Fianzas Monterrey,
Aseguradora de Caucion, S.A.

SE ELIMINA NOMBRE, FIRMA DE PERSONA FISICA POR SER UN
DATO CONFIDENCIAL, CUYA DIFUSION VULNERA SU ESFERA
JURIDICA CON FUNDAMENTO EN EL ART 113 FRACCION | Y118 DE
LA LFTAIP D.O.F. 09-MAYO-2016.

Director Técnico
Chubb Fianzas Monterrey Aseguradora de Caucion, S. A.


fernando.corro
Texto tecleado
SE ELIMINA  NOMBRE, FIRMA DE PERSONA FISICA  POR SER UN DATO CONFIDENCIAL, CUYA DIFUSIÓN VULNERA SU ESFERA JURÍDICA CON FUNDAMENTO EN EL ART 113 FRACCIÓN I Y118 DE LA LFTAIP D.O.F. 09-MAYO-2016.
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