


INSTITUTO MEXJCANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIO
DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO
UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA N° 1 (UNO)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y
CONTRATACION DE SERVICIOS e
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 1 (UNO) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
U150498 PARA LA ADQUISICION DE MATERIAL DE CURACION GRUPO 060, MATERIAL
RADIOLOGICO GRUPO 070 Y MATERIAL DE LABORATORIO GRUPO 080, QUE CELEBRAN
POR UNA PARTE EL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL, QUE EN LO
SUCESIVO SE DENOMINARA “EL INSTITUTO”, REPRESENTADO EN ESTE ACTO POR
JESUS HUMBERTO VAZQUEZ SAHAGUN, EN SU CARACTER DE APODERADO LEGAL Y,
POR LA OTRA, LA EMPRESA ESEOTRES, S.A. DE C.V.,, EN LO SUBSECUENTE "EL
PROVEEDOR", REPRESENTADA POR JUAN RAMON LOZA PERALES, EN SU CARACTER
DE APODERADO LEGAL, A QUIENES DE MANERA CONJUNTA SE LES DENOMINARA “LAS
PARTES”, AL TENOR DE LOS ANTECEDENTES, DECLARACIONES Y CLAUSULAS
SIGUIENTES:

ANTECEDENTES

l.- Con fecha 25 de noviembre de 2015 “LAS PARTES” suscribieron el contrato principal,
derivado del procedimiento de Licitacion Puablica Nacional Mixta nimero LA-019GYR047-N57-
2015 (Consolidada), con una vigencia a partir del 01 de enero al 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.

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

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

I.1.- El C. Jesus Humberto Vazquez Sahagun, en su caracter de titular de la Coordinacion de
Adquisicién de Bienes y Contratacion de Servicios, cuenta con las facultades suficientes para
intervenir en la celebracién del presente instrumento juridico en representacion de "EL
INSTITUTO", de acuerdo al poder que le fue conferido en la escritura publica numero 123,390
de fecha 18 de julio de 2016, otorgada ante la fe del Doctor Eduardo Garcia Villegas, notario
publico numero 15 de la Ciudad de México.

1.2.- Mediante oficios nlimeros 095384611800/2016003325 de fecha 31 de agosto de 2016,
respectivamente, la Titular de la Coordinacion de Control de Abasto solicité al Titular de la
Coordinacién de Adquisicion de Bienes y Contratacién de Servicios, la elaboracion del presente
convenio modificatorio para incluir la marca de las claves 070 707 0041 10 01, 070 707 0090 10
01, 070 707 0116 10 01, 070 707 0132 10 01 y 070 707 0140 10 01; dicha solicitud obedece a
que con la inclusién de marca se podra atender en tiempo y forma las 6rdenes de reposicion
generadas por “EL INSTITUTO”, considerando que los bienes objeto de sustitucion son
indicados para diversos tratamiﬁngos médicos, remitiendo para tal efecto el Dictamen Técnico de
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fecha 12 de agosto de 2016, suscrito por el Doctor José Luis Estrada Aguilar Titular de 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 apoderado legal, que:

I.1.- Con escrito de fecha 05 de agosto de 2016, recibido en “EL INSTITUTO” el mismo dia,
presentd ante la Coordinaciéon de Control de Abasto solicitud de inclusidn de marca para las
claves 070 707 0041 10 01, 070 707 0090 10 01,.070 707 0116 10 01, 070 707 0132 10 01 y 070
707 0140 10 01, 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 conjuntamente “LAS PARTES”, por conducto de sus respectivos apoderados
legales, que:

ll.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 la marca de

las claves que se describen conforme se detalla en el Anexo 1 (uno) del presente instrumento
juridico, quedando de la siguiente manera:

CLAVE MARCA
070707 0041 10 01 JUAMA, SA.DEC.V.
070 707 0090 10 01 JUAMA, S.A.DEC.V.
070707 0116 10 01 JUAMA, SA.DEC.V.
070707 0132 10 01 JUAMA, SA DEC.V.
070 707 0140 10 01 JUAMA, SA.DEC.V.
A
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SEGUNDA.- GARANTIA DE CUMPLIMIENTO DEL CONVENIO.- “EL PROVEEDOR?” se obliga
a entregar, a mas tardar dentro del plazo de 10 (diez) dias naturales, contados a partir de la
firma de este instrumento juridico, la modificacion o el endoso a la garantia de cumplimiento del
contrato que se modifica.

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..

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 clausulas de este
instrumento juridico, lo ratifican y firman en la Ciudad de México, el dia 13 de septiembre de
2016 por sextuplicado, quedando un ejemplar en poder de “EL PROVEEDOR?” vy los restantes
en poder de “EL INSTITUTO”.

"EL INSTITUTO" "EL PROVEEDOR"
INSTITUTO MEXICA L SEGURO SOCIAL ESEOTRES, S.A. DE C.v.

A ———

AZQUEZ SAHAGUN JUﬁN RAMON LOFA PERALES |
Legal Apoderado’Legal

AREA CONSOLIDADORA EN REPRESENTACION DE LOS
ADMINISTRADORES DEL CONTRATO

Articulos 2 fraccion |l y 84 del Reglamento de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico

S i 5
MARIA DEL PILAR BUERBA GOMEZ _jj
Coordinadora de Control de Abasto S
coFal %
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ANEXO 1

“REQUERIMIENTO Y SUSTENTO DEL CONVENIO”

EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 7 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATULA
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DIRECCIGN DE ADMINISTRACION
UNIDAD DE ADMINISTRACION
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO

MEXICO

GOBIERNO DE LA REPUBLICA

COORDINACION DE ADQUISICION
DE BIENES Y 'CONTRATACION
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MEXICO |

GOBIERNO DE LA REPUBLICA

Ciudad de México, a = . 4wl 7710
Oficio No. 095384611800/20160033 9 5

C.cp.-
Lic. ganos Gracia Nava.-Titular de la Unidad de Administracién. )
Ing. Gabriel Barreto Olmos.- Titular de Ia Coordinacion Técnica del Proceso de Abasto. *)
Lic. Ana Laura Montes de Oca Chorefio.- Titular de la Divisién de Planeacién y Control del Abasto. *
Lic. Maria Guadalupe Serrano Zarifiana.- Titular de la Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios (*) -Para Seguimiento y Registro en SAl
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ALTE LUIC, Mana ael Piar suerna somez
Titula de la Coordinacién de Abasto

Instituto Mexicano del Seguro Social
Direccién de Administracién

Unidad de Administracién
Coordinacién de Control del Abasto

Ciudad de México a 05 défsio de 2016.

Solicito por medio de la presente puedd-i'r@ﬁe;,uirse la siguiente marc

i Q, para podef concluir el compromiso
que mi representada adquirido con el presente Instituto: :

No Requiere | . JUAMA, 5.A DE C.V

CIA| 1 [CIA| NoRequiere lléuco JUAMA, 5.4 DEC.V

oo | 707 st 10 P N e JUANA §.ADECY
R KT i : .”'-.C.g?;Niafuﬁ:ERDE PARA RADIOIGH: CJA| No Requiere JUAMA, §.A DEC.V

Toda vez, que por cuestiones administrativas y comerciales, nos 8 imposible segultentfregando la marca
cotizada en esta ficitacion. Estos productos se nos oslgnoron}n" la Licitacion Pdblica Nacienal No.LA-
019GYR047-N57-2015 Storgdndonos el contrato No. U150498 - -

Por todo lo anterior, solicitamos de su valioso a
anteriormente citado y podamos se
instituto.

apoyo para que‘~"'s_<§:puedo incluir b:é‘l;morco en el contrato
gulr cummipiendo cabalmente con las enfregos solicitadas por este’

His

R . T
o

’ ey
Sin mas porel momento y esperando contar con su ap 5 - f% ‘
Se anexa a la presente: TN F cePRATAR
¢ Constanela-de no requerir reglstro sanitario (Of, 083300RR0O30034) (Copla certificada) ™~ Wy LI )

*  Oficloinclusion en el acuerdo por el cual se da a conocer el lIsfégo de insumos para la salud considerados como

de bajo riego para efectos de obtener el registro sanitario. (Copia certificada)
* Carta apoyo (orginal) »
» Carta grado de contenido nacional (Original)
°
®

Aviso de funcionamiento del fabricante (Copia simp
Aviso de responsable sanitario del fabricante (Ce
"] emde fmcipocenisaiadgeesponsable sanite

pas DRECCIIN DE ADMIRISTRACION -
ST UMDARD DE ADISRISTRACION

o Ie‘)' lHSﬂTUmHEmANOD&SEGURGSOCm
b-del Proveedor (Copla simple) ¢

Vel slEyn PLSHEESGlS ¢ O
ol el et () JILesRg 1S
PRI TG ]| R P— — AT g
if MR T 1, ---—fJ \} / Jugn Ramén Lota Perales . COORDIN CiOn -
COGRTFACIGR P CONTR 57 SO £ be DE CONTROL DE ABASTO
COGRINACEN o '
Eseotres, S.A. de C.V.
. Santa Margarita 512,
¢ ﬁﬁﬁﬁﬁﬁ Local Planta Alta Plaza Lefieros 3C, Colonia Insurgentes San Borja,
P BGeL, Colonia Vistahermosa, 03100, Ciudad de México, D.F.
.Excellence 62290, Cuernavaca, Morelos Teléfonos: (55) 55.59.09.41 / 25.78

Teléfono / Fax: (777) 321.19.04  Correo Electronico: eseotres@eseotres.com



ANEXO 11

Instituto Mexicano del Seguro Social

Direccidn de Administracién

Unidad de Administracion )
Coordinacién de Adquisicién de Bienes y Contratacién de Servicios
Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios.

Divisién de Bienes Terapéuticos. &
Licitacién Pablica Nacional Mixta No. LA-019GYR047-N57-2015
“ADQUISICION DE MATERIAL DE CURACION (INCLUYE INSUMOS PARA BOMBAS DE INFUSION) GRUPO 060, MATERIAL RADIOLOGICO GRUPO 070 Y MATERIAL
DE LABORATORIO GRUPO 080, PARA CUBRIR LAS NECESIDADES DEL IMSS {DELEGACIONES Y UMAE’S), DE LA SECRETARIA DE LA DEFENSA NACIONAL (SEDENA),
DE LA SECRETARIA DE SALUD (SALUD), DEL INSTITUTO DE SEGURIDAD Y SERVICIOS SOCIALES DE LOS TRABAJADORES DEL ESTADO (ISSSTE), DE PETROLEOS

MEXICANOS (PEMEX), DE LOS HOSPITALES FEDERALES (HOSPITALES), DE LOS INSTITUTOS NACIONALES DE SALUD (INSTITUTOS) Y DE LAS SECRETARIAS DE
SALUD ESTATALES (SECRETARIAS), EJERCICIO FISCAL 2016.”

El suscrito Guillermo Anaya Garcia, en mi calidad de Representante Legal., de la empresa JUAMA, S.A. DE C.V., manifiesto que
apoyo el 100% de la propuesta técnica de las claves que se describen mas adelante, que presente ESEQTRES, S.A. DE C.V.'y me
obligo a respaldar en tiempo y forma la entrega de los insumos para la salud objeto de ésta licitacion.

Asimismo, certifico que nuestra planta de produccion Ubicada en Corregidora No.380, Colonia Miguel Hidalgo, Delegacién Tlalpan,

C.P.14410, Ciudad de México, posee la capacidad técnica e infraestructura para producir y entregar en los plazos previstos, las

cantidades de los dispositivos médicos que en su caso le sean adjudicados al licitante ESEOTRES, S.A. DE C.V., como se detalla en
el siguiente cuadro:

v
. .ﬁgﬁ

. -aemsTRO | PalSDE ‘
SANITARIO ofiGen - | CANTIDAD

GRD ' . ;

PELICULA ORTOCROMATICA SENSIBLE AL VERDE

070 707 0041 10 | 01 PARA RADIOLOGIA GENERAL DE: 20.3 X 25.4 CM. CJA 1 CIA NO REQUIERE MEXICO 5,381
CAJA CON 100 PELICULAS.

PELICULA ORTOCROMATICA SENSIBLE AL VERDE .
070 707 0090 | 10 | 01 | PARA RADIOLOGIA GENERAL DE: 24 X 30 CM. CAJA CIA 1 CJA NO REQUIERE MEXICO 15,224
CON 100 PELICULAS.

PELICULA ORTOCROMATICA SENSIBLE AL VERDE ;
070 707 0116 | 10 | O1 | PARA RADIOLOGIA GENERAL DE: 30 X 35 CM. CAJA CIA 1 CIA NO REQUIERE MEXICO 4,984

CON 100 PELICULAS,
PELICULA ORTOCROMATICA SENSIBLE AL VERDE

070 707 0132 10 § 01 PARA RADIOLOGIA GENERAL DE: 35,6 X 35.6 CM. CA b CIA NO REQUIERE MEXICO 17,513
CAJA CON 100 PELICULAS.
PELICULA ORTOCROMATICA SENSIBLE AL VERDE
070 707 0140 10 | 01 PARA RADIOLOGIA GENERAL DE: 35.6 X 43.2 CM. CJA 1 ClA NO REQUIERE MEXICO 31,326

CAJA CON 100 PELICULAS.

Asi mismo, acepto a presentar las especificaciones técnicas de calidad, métodos de prueba, asi como sustancias de referencia y los

estudios de estabilidad acelerada y a largo plazo, asi como la validacion de métodos de prueba de los bienes que se ofertan, en el
momento que se requiera.

Por otra parte, manifiesto que los productos enlistados anteriormente cumplen lo 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

Normas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas, Normas Internacionales y a falta de éstas, de acuerdo a las especificaciones
técnicas como fabricante,

Ciudad de México, 04 de Agosto del 2016.

JUAMA, S.A. DE C.V.

i

Guillermo AnayaGarcia ., = T
R . r_frregm-ora 380, C.F 14410 México |
epresentante;Leeal,. ) 55 50 95 97 0o ¥ {07) 800 710 4650

Fax: (07) 55 58 08 74 &4
Wwwy juama.com




ANEXO 10

FORMATO PARA LA MANIFESTACION QUE DEBERAN PRESENTAR LOS LICITANTES QUE PARTICIPEN EN LOS
PROCEDIMIENTOS DE CONTRATACION, PARA DAR CUMPLIMIENTO A LO DISPUESTO EN LA REGLA 5 DE LAS REGLAS
PARA LA DETERMINACION, ACREDITACION Y VERIFICACION DEL CONTENIDO NACIONAL DE LOS BIENES QUE SE
OFERTAN Y ENTREGAN EN LOS PROCEDIMIENTOS DE CONTRATACION, AS[ COMO PARA LA APLICACION DEL REQUISITO
DE CONTENIDO NACIONAL EN LA CONTRATACION DE OBRAS PUBLICAS, QUE CELEBREN LAS DEPENDENCIAS Y
ENTIDADES DE'LA ADMINISTRACION PUBLICA FEDERAL.

Ciudad de México, 04 de Agosto del 2016.
Instituto Mexicano del Seguro Social
Direccion de Administracion
Unidad de Administracion
Coordinacion de Adquisicion de Bienes y Contratacién de Servicios
Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios.
Divisién de Bienes Terapéuticos.

Licitacion Pablica Nacional Mixta No. LA-019GYR047-N57-2015

“ADQUISICION DE MATERIAL DE CURACION (INCLUYE INSUMOS PARA BOMBAS DE INFUSION) GRUPO 060, MATERIAL RADIOLOGICO GRUPO 070 ¥ MATERIAL DE LAGORATORIO
GRUPO 080, PARA CUBRIR LAS NECESIDADES DEL IM5S (DELEGACIONES ¥ UMAE'S), DE LA SECRETARIA DE LA DEFENSA NACIONAL (SEDENA), DE LA SECRETARIA DE SALUD (SALUD),
DEL INSTITUTO DE SEGURIDAD Y SERVICIOS SOCIALES DE 105 TRABAJADORES DEL ESTADO {ISSSTE), DE PETROLEOS MEXICANOS (PEMEX), DE LOS HGSPITALES FEDERALES
(HOSPITALES), DE LOS INSTITUTOS NACIONALES DE SALUD {INSTITUTOS) Y DE LAS SECRETARIAS DE SALUD ESTATALES ({SECRETAR{AS), EJERCICIO FISCAL 2016."

Me refiero al procedimiento de Licitacién Publica Nacional Mixta No. LA-019GYR047-N57-2015 en el que mi
representada, la empresa JUAMA, S.A. DE C.V. participa a través de la presente propuesta.

Sobre el particular, y en los términos de lo previsto por las "Reglas para la determinacion, acreditacion y verificacién
de! contenido nacional de los bienes que se ofertan y entregan en los procedimientos de contratacion, asi como para la
aplicacién del requisito de contenido nacional en la contratacién de obras publicas, que celebren las dependencias vy
entidades de la Administracién Plblica Federal”, el que suscribe, manifiesta bajo protesta de decir verdad que, es
proveedor de bienes de nacionalidad Mexicana y en el supuesto de que me sea adjudicado el contrato respectivo, la
totalidad de los bienes que oferto en dicha propuesta y suministraré, bajo la clave 070 707 0041 10 01, 070 707 0090 10
01, 070 707 0116 1001, 070 707 0132 1001, 070 707 0140 10 01, sera(n) producido(s) en los Estados Unidos Mexicanos

y contaréd(n) con un: porcentaje de contenido nacional de cuando menos el 40% (Placa Radiogréfica) como caso de
excepclidn reconocido en la Regla 11 o 12 de las citadas Reglas.

De igual forma manifiesto bajo protesta de decir verdad, que tengo conocimiento de lo previsto en el articulo 57 de
la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico; en este sentldo, me comprometo, en caso de ser
requerido, a aceptar una verificacion del cumplimiento de los requisitos sobre el contenido nacional de los bienes aqui
ofertados, a través de la exhibicién de la informacién documental correspondiente y/o a través de una inspeccién fisica
de la planta industrial en la que se producen los bienes, conservando dlcha mformaclén por trés éﬁos & pa‘?t 3 ; Sega

de los bienes a la Convocante. - ;
Sy g sE’"‘i l“;‘]ﬁ
£ s.%’
FEE W?%Ub

Atentamente

Lz

Guillermo Anaya Garcia
Representante Legal

Juama S.

A. de C. V.
Corregidora 380, C.P. 14410 Mexico D.F.

Tels. (01) 55 30 88 97 00 y (01) 800 710 4660
Fax: (01) 55 56 06 74 64
wWww.juama.com
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‘2015, Afo del Generalisimo José Maria Morelos y Pavon.”

OFICIC No. 153300C0240177.

México, D.F. a 25 de Septiembre de 2015.
JUAMA, S.A. de C.V.

Por conducto de su Representante Legal 0 Apaderado legal
0 quien Legalments represente sus derechos.

Corregidora No. 380, Col. Miguel Hidalgo

Deleg. Tialpan, C.P. 14410, Distrito Federal,
PRESENTE,

Con fundamento en los Articulos 4 parrafo cuarto, 8 y 14 de la Constitucién Pofitica de los Estades Unidos Mexicanos; 2,
fraccion 1, 14, 17, 26, 39, fracciones XA, XIV de la Ley Orgénica de la Administracitn Plblica Federal; 1, 2, 3,15, 16
fracciones IVy X, 17 y 17A de Ia Ley Federal de Procedimiento. Administrativo, 1, 3 fracciones XXI| y XXVill, 13 apartado A
fracciones IX y X, 17 bis IV y Xill, 194 fracc. I, 194 bis, 195, 197, 204, de Ia Ley General de Salud; 1y 2 inciso ¢ fraccion
X, 15, 368 y 37 del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; 1, 3, 4 fraccion 1l incisg c, 11 fracciones Vi y X, y 14
fracciones 1 y XIV del Reglamento de la-Comision Federal para la Proteccién Contrs Riesgos Sanitarios; 1 del Reglamento
de Insumos para la Salud Y en relacion a su escrito presentado con fecha 02 de Septiembre de 2015, con nimero de
entrada 153300C0240177, se le indica: ‘

Los Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién se otergan & los Fabricantes de productos Que requieren de Registro
Sanitario como lo estabiecen los articulos 194 ¥ 262 del Reglamento-de Insumos para la Salud.

Los producto que elabora no se encuentran en el listado del “Acuertio por ef Que se dan-aconocer el fistado de Insurnos para
la Salud considerados como de bajo riesgo pare efectos. de iz obténcidn del Registro Sanitario ¥ de agquellos productos que

por su naturaleza, caracteristicas propias y uso no sg¢ ‘consideran ¢omo Insumos para la Salud Y per ende no requieren
31 de Diciembre de 2011, por lo que no estdn sujetos al trimite de

Registro Sanitario”. Publicado en ef D.O.F. f sébado ore
Certificacién de Buenas Précticas de Fabricacién, por estar considerados productos de bajo rigsgo a la salud,

Por lo anterior, se le ratifica Ruevamente que. no-gs hecesario contar con un Certificado de Buenas Practicas de
Fabricacién para su uso o comercializacion en-teritorio naclonal; sin embargo no emito mencionar que esto no los
exenta del Cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacion de Dispositivos Médicos, asi como el cumplimiento al
Marco Juridico aplicable seqin las actividades que realiza, o

CTIVO, NO REELECEION, £~

SUBDIRECTOR EJECU!

MAR( RESNO-SOLIS LEYVA

En ejercivio de 48 facultad delegada en el artkuilo Vigs Prifngy del Apuers ® pior &l.que se oiiifica el diverso por &l qué se délegan las

- facohtades que sosafistan, en los orpanos Bipministrati o o ndican derta-Comision Federal parala Proteccion contra
Rlesgos Sanitatios: Publicadn en ey afio Oficial de I Federacion 6l 7 de abritde: 2010 y 6123 de marzo de 2012.

ccp. Expedlerte de la Comisisn de Autvizacion Saniteria, 1+ Piso
CAS SELS GEM/ 1530000240177 ‘

MLSLAVEB/NEST 24.09.15 co EXP. 153300C0240177 FIN 10

Oklihama No, 14, Cal. Nipoles, Ded. Benit Judrew, Méxi, {21, C.P. 03419
Tel, SUS0-5200 Tkt 1366, 07 800 033 3050 www.olepris.gob,ma
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México, D.F. a 01 de Septiembre de 2015

COMISION DE NACIONAL PARA LA
PROTECCION CONTRA RIESGOS
SANITARICS

Oklahoma No. 14

Col. Napoles, México D.F

FRANCISCO JOSE GARCIA ZETINA
DIRECTO EJECUTIVO DE
AUTORIZACION DE PRODUCTOS Y
ESTABLECIMIENTOS

Asunto: Aclaracion de Requerimiento de Buenas practicas de Fabricacion

Por medio de la presente solicitamos nos informen por escrito si se requiere certificado
de Buenas Practicas de Fabricacion para los productos Pelicula Radiogréfica y quimicos
reveladores

Estos productos, que se fabrican en nuestro establecimiento, estén clasificados como de
Bajo riesgo, no consideradas como insumos para la salud, de acuerdo con el “Acuerdo
‘con el que se da a conocer el listado de los insumos de les insumos para la salud
considerados como de bajo riesgo para efectos de obtencién del registro sanitario, y de
los productos que por su naturaleza, caracteristicas propias y uso no se consideran
insumos para la salud y por ende no requieren. registro samitario” publicado el 22 de
diciembre de 2014 renglén 1549 Pelicula Radiografica y 1853 Solucion Revelado y
Solucion para fijado de radiografias.

~ Para sustentar nuestra. peticion, anexamos la siguiente documentacion.
e Copia simple del Acuerdo citado ?”}
TN '-“ i

Agradeciendo dg

Responsable Sanitario

TElE (R} 55-3098 9700 (01) BOD 710 4660 FAX (07) 55-3605 7454
W fuama.com

ante mano su amable respuesta, queda degﬂed Pl HETIX

JUAMA S 4. de Cv. § 487 |
Corregldora 380 Col. Migie! HIGaIZ0 | Au®d
Deleg. Tlalpan 14410 México D.E :




“2069, Afio de la Reforma Liberal”

OFICIO NO. 083300RR030034

México, D.F. a 15 de Octubre de 2009

C. YARA MARIA ALCALA
REPRESENTANTE LEGAL
JUAMA, S.A. de C.V,
Corregidora No. 380
Col. Miguel Hidalgo _
- Delegacion Tlalpan, C.P, 1441, N
D.F., México : o T A
PRESENTE iy

DEL CAMPO

El producto Pelicula Orthocromatica sensible al verde JUAMA ORTHO T2, ORTHO T3, en |a actualidad NO
requiere de Registro Sanitario ante esta Direccion, por tratarse de un producto considerado como de baie™
riesgo (Clase 1), de acuerdo Reglamento de Insumos para la. Salud. Ya que se trata de una pel
radiografica. En caso de que posteriormente deba ser registrado se notificara oficialmente.

#ta a los
e salud del

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION. & He
GERENTE DE AGENTES DE DIAGNOSTICO INSTRUMENTAL "~

MEDICO E INSUMOSE US0 ODONTOLOGITL‘:S?.,E@_' |
WALV

[N |
REE g B2 % gk
Ty L E

o/ug CORINA QUINTANAR OLGUIN
0CQO FLT
083300RR030034
Notificacion

o f\'lummn:r_\,' 33 Col, Roma, Del, Cunachtémog Méxicu, DF abyou |
Tel. noBo 5200 exXT. 1400, www.cofepris. gob.ma Yo ¥



SALUD

SECRETANRTA DE $a3 U

ING. CLAUDIA MARTINEZ VAZQUEZ

Responsable Sanitario

Juama, S.A. de C.V. iRy o, o
Corregidora 380 PRI A G TSR

C.P. 14410 | | i o ik
Distrito Federal, México. L B L TR T

En relacion a su escrito, con nimero de entrada 133300EL450231 de fecha 12 de Marzo de 2013, se le
comunica que con fundamento en los Articulos; 4 parrafo tercero, 8, 14 y 16 de la Constitucion Politica de los
Estados Unidos Mexicanos; 39 de la Ley Organica de la Administracion Plblica Federal; 1, 3 y 17-A de la Ley
Federal de Procedimiento Administrativo, 3 fraccion XXV, 17 bis fraccion IV, 194, 194 bis, 197, 204, 262, 368,
371, 376, 376 Bis y 378 de la Ley General de Salud; 1y 2 inciso C fraccion X del Reglamento Interior de la
Secretarla de Salud, 1, 3 fraccion | inciso b, fraccion VII, 4 fraccion Il inciso ¢ Gitimo parrafo y 14 fraccion | del
Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios y el articulo vigésimo cuarto del
Acuerdo por el que se delegan las facultades que se sefialan, en los 6rganos administrativos que en el mismo se

indican de la Comision Federal para la Proteccion contra Rlesgos Sanitarios, publicado el 07 de abril de 2010 en
el Diario Oficial de la Federacion; se les informa lo siguiente:

Se toma nota de su solicitud de incluir dentro del “ACUERDO por el que se da a conocer el listado de los
insumos para la salud considerados como de bajo riesgo para efectos de obtencion del registro
sanifario, y de aqueHos productos que por su naturaleza, _caractenst;cas propias y uso no se
consideran como insumos para la salud y por ente no reqiieren registro sanitario”, publicado el 31 de
diciembre de 2011 en el Diario Oficial de la Federacion, Anexo.DOS, los productos, “Pelicula Radiografica”,
“Solucion Reveladora” y Solucion flladora para Revelado” los cuales por el momento este producto NO

requiere de Registro Sanitario en esta Subdireccion, en caso de que posteriormente deba ser registrado sera
notificado oficialmente. .
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