


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL Fen =

DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO N°
UNIDAD DE ADMINISTRACION 2(DOS)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES ok 3:’;}§§T0

Y CONTRATACION DE SERVICIOS

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 2 (DOS) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
U150430 PARA LA ADQUI§ICION DE MEDICAMENTOS GRUPO 010, EN SUS
PRESENTACIONES DE GENERICOS Y DE REFERENCIA QUE CELEBRAN POR UNA
PARTE EL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL, QUE EN LO SUCESIVO SE LE
DENOMINARA “EL INSTITUTO”, REPRESENTADO EN ESTE ACTO POR EL LICENCIADO
PABLO ARENAS RAMIREZ, EN SU CARACTER DE APODERADO LEGAL Y, POR LA
OTRA PARTE, LA EMPRESA DENOMINADA GRUPO FARMACOS ESPECIALIZADOS, S.A
DE C.V., EN LO SUBSECUENTE "EL PROVEEDOR", REPRESENTADA POR MARIA
ANGELICA OLVERA PEREDO, EN SU CARACTER DE APODERADA LEGAL, Y A QUIENES
DE MANERA CONJUNTA SE LES DENOMINARA “LAS PARTES”, AL TENOR DE LOS
ANTECEDENTES, DECLARACIONES Y CLAUSULAS SIGUIENTES:

ANTECEDENTES

l.- Con fecha 03 de diciembre de 2015 “LAS PARTES” suscribieron el contrato principal,
derivado del procedimiento de Licitacion Publica Internacional bajo la Cobertura de los
Tratados de Libre Comercio nimero OA-019GYR047-T81-2015 Electronica, (consolidada), en
la modalidad de Ofertas Subsecuentes de Descuento con una vigencia a partir del 01 de enero
y hasta el 31 de diciembre de 2016.

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

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

IV.- En fecha 6 de mayo de 2016, “LAS PARTES” suscribieron el convenio modificatorio
namerc 1 {unc), a través del cual se incluyé el registrc sanitaric para la clave 010 000 4232 00
00.

DECLARACIONES

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

I.1.- Mediante oficio nimero 095384611800/2016001824 de fecha 19 de mayo de 2016, la
Titular de la Coordinaciéon de Control de Abasto solicité al Titular de la Coordinacién de
Adquisicion de Bienes y Contratacion de Servicios, la elaboraciéon del presente convenio
modificatorio para incluir el registro sanitario de la clave 010 000 5238 00 00; dj
obedece a que con la inciusién del registro sanitario se podré atender en tie
ordenes de reposicion generadas por “EL INSTITUTO”, considerando que

o y forma las
bien objeto de
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sustitucion es indicado para diversos tratamientos médicos, remitiendo para tal efecto el
Dictamen Técnico previamente validado y emitido por la Division Institucional de Cuadros
Basicos de Insumos para la Salud, asi como la solicitud de procedencia por parte del area
requirente, lo anterior conforme al Reglamento de Insumos para la Salud vigente y demas
disposiciones legales aplicables, documentos que se agregan como Anexo 1 (uno) al
presente convenio.

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

I.1.- Con escrito de fecha 21 de abril de 2016, recibido en “EL INSTITUTO” el 13 de mayo del
mismo ano, presento a la Coordinacion de Control de Abasto solicitud de inclusién de registro
sanitario para la clave 010 000 5238 00 00; documento que se agrega como Anexo 1 (uno)
del presente instrumento juridico.

Il.2.- Estd en condiciones de continuar suministrando a “EL INSTITUTO” los bienes en los
términos pactados en el contrato principal, sin modificar las caracteristicas técnicas de los
bienes acordados.

lll.- Declaran “LAS PARTES”, por conducto de sus respectivos apoderados legales, que:

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

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

CLAUSULAS

PRIMERA.- “LAS PARTES” convienen en modificar el contrato principal para incluir el registro
sanitario de la clave que se describe conforme se detalla en el Anexo 1 (uno) del presente
instrumento juridico, quedando de la siguiente manera:

REGISTRO :
TITULAR DEL REGISTRO
CLAVE SANITARIO SANITARIO
010 000 5238 00 00 181M2011 SSA KEDRION, S.P.A.

SEGUNDA.- GARANTIA DE CUMPLIMIENTO DEL CONVENIO.- “EL PROVEEDOR” se
obliga a entregar, a mas tardar dentro del plazo de 10 (diez) dias naturales, contados a partir de
la firma de este instrumento juridico, la modificacién o el endoso a la garantia de cumplimiento
del contrato que se modifica.
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TERCERA.- “LAS PARTES” convienen expresamente que salvo lo previsto en el presente
convenio, no se modifica, altera o nova en forma alguna lo estipulado en el contrato principal ni
en el convenio modificatorio 1 (uno).

CUARTA.- JURISDICCION.- Para la interpretacion y el cumplimiento de este convenio
modificatorio, asi como todo aquello que no esté expresamente estipulado en el mismo, “LAS
PARTES” se someten a la jurisdiccion de los tribunales federales competentes con residencia
en la Ciudad de México, con renuncia expresa a cualquier fuero que por razén de domicilio o
vecindad que tenga o llegaran a adquirir en el presente o futuro.

Enteradas “LAS PARTES” del contenido y alcance de todas y cada una de las cldusulas de
este instrumento juridico, lo ratifican y firman en la Ciudad de México, el dia 31 de mayo de
2016, por sextuplicado, quedando un ejemplar en poder de “EL PROVEEDOR?” y los restantes
en poder de “EL INSTITUTO”.

"EL INSTITUTO" "EL PRQV

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL GRUPO FARMACOS ESPECIALIZADOS, S.A. DE C.V.

MARIA ANGELICA OLVERA PEREDO

" Apoderado Legal Apoderada Legal

AREA CONSOLIDADORA EN REPRESENTACION
DE LOS ADMINISTRADORES DEL CONTRATO

Articulos 2 fraccién Il y 84 del Reglamento de [a Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Pubiico

v?é““ﬁ/ S

MARIA DEL PILAR BUERBA GOMEZ
Coordinadora de Control de Abasto

CW}L/
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ANEXO 1

“REQUERIMIENTO DEL CONVENIO”

|®  ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOQ

EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 5 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATULA

DIVISION DE CONTRATOS
NIVEL CENTRAL
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Ciudad de México,a * © %'

Oficio NGm. 095384611800/201600

LiC. JESUS HUMBERTO VAZQUEZ SAHAGUN
Titular de la Coordinacion de Adquisicion de
Bienes y Contratacion de Servicios.
Presente.-

.. En relacion a la contratacion efectuada para cubnr Ia,s neces;dades det ejercicio 2016 de medicamento,
£ le informo que Grupo Farmacos Especlalizados, S.A. de C. V rem”ttﬁ a esta Coordinacién de Control

de Abasto escrito mediante el cual solicita la inclusion de Jos reglstros sanltanos como a continuacioén se
describe: : g =

FACTOR
ANTIHEMOFILICO' \
HUMANO - “Solucion| .
. 'IN'?‘ECTABLE CADA|- -
' |FRASCO AMPULA. GON
I ol LIOCI:ILIZADO CONTENE:| . - - ", :
. _ | EacToR 1< o f o AN ALY | -
g- U150428 | 010 | 000 |4239 | 00 00/ ANTIHEMOFILICO, = - QA—_G@?YRQ&.}?{&_—?D]? | ,1:7219‘4_?009.5% | vl_{Bt?)_(TER. AG
) .| HUMANO 250 W) ENVASE § : : e
JCoN" . UN  FRASCO|
_ | AMPULA, © FRAsco :
U 1 - |AmPUEA CON |-
/{)M 7 : ) 1. |, .|DILUYENTE Y EQUIPO» =
, 5 : 1. |PARAADMINISTRACION. | - . -
177 [FAGTOR IX SOLUCION| - . .
" “TINYECTABLE CADA|: "~ -
 FRASCO AMPULA CON| -

U150430 | 010 | 000 {5238 | 00 | 00. | HOTIIZADO, CONTIENE: (3, 10eyRo47-Ta1-2015 | 181M2011,SSA | KENDRION, SPA

m@w
A NP Ea fe

TFACTOR/IX 400 A 600 U}
L= 1+ |ENVASE CON UM
) % I E - "|FRASCO - AMPULA Y’
P2 N :DI‘LUYENTE A

La empresa refiere que esta solicitud ohedece a que con la lnclﬂsion de Ios regﬁtms sanitarios podra
atender en tiempo y forma Ias ordenes de reposicion.generadas por eI Instituto. -

Es de mencionar que los bienes’dhje“td de' sustitucién son ind?tfados ”p‘ara el tratamiento o prevencion de
la hemorragia en pacuentes con Hem@flha A (carenc-la ﬂe factcar Vill): deficiencia del factor IX (Hemof lia

oportuno de los mismos, se estarla poniendo en nesgo Ia salud de Ios paCIentes yen algunos casos

no llevarse a cabo los procedimientos, se pudlera presentar complicac 2 QRET
los derechohabientes. éh gﬁ ? ;.

ARHQINR o o TMW
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Ciudad de México, a i

Oficio Nim. 095384611800/201600

La solicitud formulada por la empresa en comento, fue remitida a la Division Institucional de Cuadros
Basicos e Insumos para la Salud, para que emitiera el dictamen mediante el cual se da a conocer el
resultado técnico de evaluacion de inclusion, mismo que se adjunta al presente en original, asi como la
documentacion entregada por el proveedor, considerando la solicitud de inclusién que establece
implicitamente la aceptacion del proveedor para efectuar el convenio modificatorio.

Por lo antes expuestc y en apego a lo establecido en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico y a lo establecido en el numeral LILII Inclusion de
Registro Sanitario del Anexo numero 2 de la convocatoria de los procedimientos que se detallan, asi
como precisiones generales de la Junta de Aclaraciones, solicito tenga a bien efectuar la inclusion de
los registros sanitarios sefialados en el presente, asi como elaborar los convenios modificatorios

correspondientes.

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

ATENTAMENTE
La Titular

PN

MARIA DEL PILAR BUERBA GOMEZ

/ Con Copia:

Lic. Carlos Gracia Nava.-Titular de la Unidad de Administracion. (*)

—

.. ~;ing. Gabriel Barreto Olmos.- Titular de la Coordinacion Técnica del Proceso de Abasto. @)
" Lic. Ana Laura Montes de Oca Choreiio.- Encargada de la Division de Planeacion y Control del Abasto. {*)

Lic. Pablo Arenas Ramirez.- Titular de la Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios (*) -Para Seguimiento y Registro en SA!
Lic. Maria Guadalupe Serrano Zarifiana- Titular de la Division de Bienes Terapéuticos (*)-Para Seguimiento y Registro en SAl

*Copia enviada a través del SICGC

Descarga volantes: 2016001847, 2016001954, €§
1»45“"? § PR Sl 9?“{‘
§ L. Y
£ ETEE :
Erandi Cisneros Iglesias %éﬁa Isela Ayala Flores

Elaboro
Revisé

:Jefa de Area

7
%{eida Morales Zeballos
Subjefa de Divisién
Validé
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México a 21 de agbril de 20146

Asunto: Propuesta de mciUSion del reglsfro sanitario
poro la clave O]O 000.5238.00

Numero de Contrato: U150430

Llic. Jose quuel Lofte Sofo

Titular-de ld Coordincxcron de Control de Abasto
instituto Mexlcano del Seguro 50cial
PRESENTE.. 3

Lo que suscnbe Mcmu Gabne!a RlCOI’dGZ Romero en nombrey represenmc:on de Grupo Férmacos
Especializados, S. A. de CV, aprovecho Ig. ecasién para enviarle un cordial saludd vy hacer
referencia ald Licitacion PUblica Infernacional nimero OA-019GYR047- 181-2015, porelcual resultd
adjudicada mi representada v fue asignada con la cldve 010.000.5238. 00, correspondlenie a
FACTOR IX SOLUCION INYECTABLE CADA FRASCO AMPULA CON LIOHUZADO CONTIENE FACTOR IX
400 A 600 Ul ENVASE CON UN FRASCO AMPULA DILUYENTE.

Muy respe’fuosamenfe me permlto informar a usted que, que las mcrccs qué pammpcn en lo
cobertura del mercado parc: este producto, estén sujetas o restricciones en la producmon'
derivadas-de la dificil obtencién de. la mcﬂencu prima., restricciones que puaden tener un’ grave.-
efedo en la dlSpOhlblllde de dtchos msumos causando problemos ensu produccnon

Por lo antferior, mi represen’rado solicita amablemente se cons:deren 105 condxcaones que ofecfcm
la capacidad de produccidn de los octuoies fabricantes y.con el ob]efo de que ese ente pubhco_
mantenga un nrvel optimo de abasto, en: tgual calidad y conel mismo precio sorfietermos a su
consideracion se realicen ldis acciones necesdtias y s& nos permita. incluir el regls’rro sqnﬁono del
Loborcn‘ono KEDRION MEXICANA, SA DE CV. que se mdico a conﬂnuacnén ol T s Hp W

YLLAVE s) =iE T PRESENTAGION | T NOMBRE DELTHILAR

B ' ' ON SE ¢ EL REGISTRO -~
GPO. | GEN| "ESP | DIF | VAR. | ?f?CR’PC|ON'.. O T CLASE, :DSAﬁlT:ARio"”
Py .y L FACTORIX - | . PR
010 | 000 | 5238 | QO 00 SOLUGION | ENV |- 500 UND Biolégico Ke'd-rio'_h S.P.A .

- A - INYEGTABLE_ e -

NUMERG DEL T NOMBRE CORTG ¥ RFC. ‘r-* NE | , t msqlndlgﬁﬁ,wgﬁmg S Jyggw
REGISTRO ~ - |~ DELTWIULARDEL | (00 -k | NOMBRE DEL FABRICANTE i
SANITARIO L REGISTRO SANITARIO e B

iicea. | o Kedron, ST . e : IE) . :
181M20H SSA | RFC: KME DBO&06LSS Hclxg ~* Kedrion S.F.A. 1<

EX Q " 708 RDI NAC!’??\; r
A Q z:ascowmo L DE ABASTO
! Q"A)M/:‘ym/é

BT A R R~
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Es preciso mencionar que este camblo no altera I composicion farmacoldgica, esquema de
dosificacién, ni el perfil de eficacia y seguridad del medicamento, dado que es exactamente el
mismo medicamento.

Paralos efectos anteriores, se cgrega al presente escrito los siguientes documentos.

«  Copiasimple del Registro Sanitario vigente delinsumo, expedido por COFEPRIS, incluyendo
anverso y reverso cumpliendo con los extremos del articulo 376 de Ia Ley General de g
Salud.

¢ Prorroga del registro sanitario (sl este no se encuenira vigente)

¢ Carta del fabricante en origingl, papel membretado y autdgrafa en fa cual monifiesta
respaldar la clave que soficitamos sea aceptada para su entrega, ademds en la que se
especifico la clave, descripcion, presentacién y origen de! producto.

¢« Carta de grado de contenido naciondal o equivalente por parte del proveedor que cuenta
con contrato vigente con el instituto.

Nos permitimos reiterar que Grupo Féarmacos, siempre ha obrado de buena fe, por lo cual
agradecemos una respuesta favorable ai presente, poniéndonos a sus érdenes para cualguier
aclaracion sobre el asunto, siendo nuestro objetivo permanente brindarles el mejor servicio posible
y con el objeto de atender o la totalidad de las cantidades requeridas.

Aientamente
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KEDRION

ANEXO NUMERO 8 (OCHO)

México a 21 de abril de 2016
Licitacion Publica: OA-019GYR047-T81-2015 ’

Instituto Mexicano det Seguro Social . .
Coordinacién de Adquisicién de Bienes y Contratacién de Servicios
Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios .

Divisién de Bienes Terdpéuticos ... o
Presente, - gaa rpa. mo | , ]
El suscrito Sonia Eduviges Torres Garcilazo, en mi calidad de representante legal  "de la empresa Kedrion
Mexicana, 8.A. de C.V., manifissto que apoyo &l 100% dé la propuesta técnica que presente Grupo Farmacos -
Especializados S.A de C.V yme obligo a respaldar en tiempo y forma de los insumos para la salud objeto de ésta

licitacién. L R . ' e . § '

Asimismo, cerlifico que nuestra planta de produccion ubicada en  VIA PROVINGIALE (LOC BOLOGNANA) 55027 -
GALLICANO LUCCA ITALIA / VIA PROVINOLALE (LOC BOLOGNANA) 55027 CALLICANO {LU) ITALIA /$.8.7
'BIS KM 19.5- 80029 SANT ANTHIMO NAPOLI ITALIA, posee la capacidad técnicz e infraestiiictura para producir y
entregar en 1os plazos previstos, las cantidades de los insumos para la salud que en su caso le sean adjudicados al
licitante Grupo Farmacos Especializados S.A de C.V,.como se detalla en el siguiente cuadro: : v

CLAVE &) ' DESCRIECION PRESENTACION REGISTRO PAIS DS C ANT!DAD
T : ; COR’ SANITARIO ORIGE B
GPQ [ GEN | ESP | DF | VR KORTA) UNIDAD | CANT | PR A _ e
T PARTORIX g = Fe gllie . ¥ B S H = -
010 | 000 | 5238 | 00 | 00 {SOLUCION. .- | ENV - | 500 | UND | 181M2011SSA | ITALIA. 12,532
b = 0., 4 [INYECTABLE ' - & . O Ao -

Asi mismo, acepto a presentar las especificaciones técnicas de calidad, métodos de prueba; asi como sustancias de
referencia y los estudios de estabilidad aceleraday a largo plazo, asi como la validacion de n_}étodos-de 'prue_ba delos.

bienes que se ofertan, en el momento que se requiera. . : ;
Por otra parte, manifiesto que los'productos enlistedos anteriormente éumplen I establecido en 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 Nommas Oficidles Mexicanas, Normas Mexicanas, Normias Internacionales y a falta de éstas;
de acuerdo a las especificaciones técnicas como fabrica‘nt. : , : : ‘

Sonia EdUNVIges Tores Garcilazo
- Reprasentdnie Legal '
Kedrion Mexicana, S.A.de C.V. -

Kedrion Mexicana S. A. de C. V. Insurgentes Sur 1196 Piso 9 Col. Tléco,quem'ecatl del valle
CP Q3200 ' México, D. F. B e L
www.kedrion.com.mx
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