


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIO
DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO
UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA N° 1 (UNO}

COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y A1l CoONTRET®
CONTRATACION DE SERVICIOS U170022
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 1 (UNO) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
U170022 PARA LA ADQUISICION DE MEDICAMENTOS GRUPO 010 PARA CUBRIR LAS
NECESIDADES DEL EJERCICIO 2017, QUE CELEBRAN POR UNA PARTE EL INSTITUTO
MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL, QUE EN LO SUCESIVO SE DENOMINARA “EL
INSTITUTO”, REPRESENTADO EN ESTE ACTO POR MARIA GUADALUPE SERRANO
ZARINANA, EN SU CARACTER DE APODERADA LEGAL Y, POR LA OTRA, LA EMPRESA
SANOFI-AVENTIS WINTHROP, S.A. DE C.V., EN LO SUBSECUENTE "EL PROVEEDOR",
REPRESENTADA POR ROBERTO CARLOS OLMOS MAZARIEGOS, 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

I.- Con fecha 10 de marzo de 2017 “LAS PARTES” suscribieron el contrato principal, derivado
del procedimiento de Adjudicacion Directa Internacional Abierta Namero AA-019GYR047-E8-
2017, con una vigencia de! 10 de marzo al 31 de diciembre de 2017.

ll.- 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.

lil.- 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 apoderada legal, que:

L.1.- Mediante oficio nimero 0895384611800/2017002528 de fecha 29 de junio de 2017, recibido
el 30 de junio de 2017, la Titular de la Coordinacién de Control de Abasto en su calidad de Area
Consolidadora y en representacion de los administradores del contrato principal solicitd al Titular
de la Coordinacién de Adquisicion de Bienes y Contratacién de Servicios, la elaboracién del
presente convenio modificatorio para rectificar un error en la carga del Anexo 1 (uno) del
contrato principal, en relacién con la clave 010 000 5547 00 00 en donde se establecié el nombre
de la marca como Aldrazyne, toda vez que en el oficio de Reconocimiento de Producto Huérfano
se describe como Aldurazyme; lo anterior, en apego a lo establecido en el articuio 52 de la Ley
de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Pablico, documento que se agrega al
Anexo 1 (uno) del presente convenio
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IL.- “EL PROVEEDOR?” declara, a través de su apoderado legal, que:

I1.1.- Con escrito de fecha 07 de junio de 2017, recibido en “EL INSTITUTO” el 08 del mismo
mes y afio, presentd ante la Coordinacion de Control de Abasto solicitud para modificar el Anexo
1 (uno) del contrato principal, relativo a la descripcion de la marca de la clave 010 000 5547 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 conjuntamente “LAS PARTES”, por conducto de sus respectivas apoderadas
legales, que:

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

ll.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 Anexo 1 (uno) del contrato principal
para describir el nombre correcto de la marca de la clave 010 000 5547 00 00, quedando de la
siguiente manera:

DICE DEBE DECIR
ALDRAZYNE ALDURAZYME

SEGUNDA.- GARANTIA DE CUMPLIMIENTO DEL CONVENIO.- “EL. PROVEEDOR” se obliga
a entregar, a méas tardar dentro del plazo de 10 (diez) dias naturales, contados a partir de la
firma de este instrumento juridico, la medificaciéon 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 o0 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 !a 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 liegaran a adquirir en el presente o futuro.
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Enteradas “LAS PARTES” del contenido y alcance de todas y cada una de las clausulas de este
instrumento juridico, o ratifican y firman en la Ciudad de México, el dia 14 de julio de 2017 por

sextuplicado, quedando un ejemplar en poder de “EL PROVEEDOR?” y los restantes en poder
de “EL INSTITUTO”.

“EL INSTITUTO” “EL PROVEEDOR”
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL SANOFI-AVENTIS WINTHROP, S.A. DEC.V.

AREA CONSOLIDADORA EN REPRESENTACION DE LOS
ADMINISTRADORES DEL CONTRATO

Articulos 2 fraccidn Il y 84 del Reglamento de la Ley de Adquisiciones,
Amrendamientos y Serviclos del Sactor Pliblico

MARIA DEL PILAR BUERBA GOMEZ
Coordinadora de Gontrol de Abasto

Nl
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CONVENIO
MODIFICATORIO

N° 1 (UNO)
AL CONTRATO

U170022

ANEXO 1

“REQUERIMIENTO Y SUSTENTO DEL CONVENIO”
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EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 5§ HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATULA
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DIRECCION DE ADMINISTRACION

) MEXI CO DAD DE ADMINISTRA

UNI CION ‘3
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO
COBIERNQ DE LA RE!’UBI..ECA

ko s
2017 “Afi i ; - - , : lSE
Ciudad de México, a 29 JUN 2017

Oficio No. 095384611800/2017002 5 2 8
Gwsmumn MEXICANG DEL SEGURD San

. i A DIRECCION pe ADMINISTRACIG;
JESUS HUMBERTO VAZQUEZ SAHAGUN U"'fﬁﬂf;’fﬂ?g'r[[SlC40NEs
Titular de la Coordinacién de Adquisicion de

Bienes y Contratacion de Servicios. * 3 O?Jﬁ/'(/z‘aﬂ

Presente 4 3 & <

_ . Bm ok o gt ADINACION BE ADQUISICIGN
Hago referencia al escrito remitidg por Sanofi Aventis WinthroBEiESs @B dade junio
de 2017, mediante el cual solicita |3 modifi que se Iridica a continuacién:

icacién de! contrato

TITHLAR BEL
KO, HNO DE : RECISTRO
L] R A GRO 27 d 1] Akl ; ~ REGISTRD
TR (e f 3 (ITARIE
CONTRATD PR EDIMIENTD SANITARIG SANITAR D

P OFICIO DE
23,| RECONOCIMIENTO SANOCFI AVENTIS
DE PRODUCTO WINTHROP, S.A. DE
HUERFANO NO. C.V.
103300ELB70047

AA-DI95¥RO4T.
ooozz | % ‘EB-2017

evision realizada ai fallo: emifido o 27-de fobrero de 2017, o
por la Divisién de Bienes Terapéuticos de Ia Luordinacién de' Tecnica de'Bienes'y Servicios, relativo
al procedimiernito’ nimero AA-O_1‘9GYRI!4_7'—ES§ZQ§IT.J se-ideritifita un error en g cafga del Anexo 1.de

o, & 2 o 2 descfipcion de ta marea, cargandolzf como Aldy Zyne, siendo éste
dato incorfecto, toda vez que en el ‘_Ofic'ibz-ﬁdé'Récénahihﬁeqtbi'-d‘.e? Producto_ Huérfano numero
103300EL870047, se describe como Aldurazyme. i ke N L] Y &

Por lo antes expuesto y en apego a lo "e:‘tabléic;ido:-éﬁ}g}_"fra&iggb_52_ de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos'r.=_y Servicios: del Secfor .Publico, - sglictto tenga “'a “bien: gifar las. instrucciones

correspondientes con ia finalidad de eféetuéi"la‘f-modiﬁc;acién de conformidad ¢on lo siguients’

[EEI_R

ALDRAZYNE - .

Anexando la siguiente documietitacion para soportar dicha. peticigh: -
Solicitud de Ia Empresa de mérito;

Copia del contrato nitmero U170022;
Copia del Anexo 1 del contrato U170022;
Oficio de Reconocimiento de Producto Huérfano No. 103300EL870047;
Copia de Acta de Fallo de fecha, 27 de febrero de 201 7
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MEXICO

GORERNO DE LA REFUBLICA

2017 “Afio del Centenario de fa Promulgacio

Sin otro particular, aprovecho' la ocasion par:

Atentamente
La Titular

iTar Buefba Gomez

*Copia enviada & travis del SICGC*

. Lic. Juan Leonardo Menes Solis.- Tiwiar de 2 Unidad de Administracion.®

- Ing. Gabriel Barreto Olmos.- Titulér dela

- Lic. Ana Laura tes de Oca Gh . )
- Lic. Maria Guadalupe Serrano Zariflana.- Titular de Ja Coordinach

- Ing. Fermin Benitez Giron.- Titular de 1a Bivi
- Lic. Laura Rosario Belaunzarin Gonzélez -

Titular de la Division de Apoyo

GBO/ALMOCIMHM

DIRECCION DE ADMINISTRACION e \
UNIDAD DE ADMINISTRACION -

COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO l AISS

n de la Constitucién Politica de los Estados Unido

Ciudad de México, a

s Mexicanos”

Oficio No. 095384861 1800/201700

a enviarle un cordial saludo.

Coordinacién Téenice de Planeation. ™y . }
.- Tilular de la Divisitn de Planeacidn de Bienes Terapéuticos. (°}
6n Técnica de Bienes y Servicios {*) Para Seguimiento ¥ Registro en SAl

sion de Bienes Terapéuticos {*)-Para Seguimiento ¥

! Registro en SAl
Normalivo el Proceso de Abasto. )
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“ " Representante Legal

gl

SANOFI

Ciudad de México g 07 de junio de 2017
Ing. FermimBenitez Girén
Titularde la\Djvj e Rienes T, icos
Del/fnstituto Mexicano de eguro Social

Presente

| Clave [ Descripcién Marca
010 000 5546 00 gg Agalsidasa Beta Fabrazyme
010 000 5547 00 0o Laronidasa Aldurazyme

1 010 000 5548 0o 00 Alglucosidasa Alfa Myozyme

Que sea modificado el Anexo 1 de) contrato
00 00 va que dice: Aldrazyne.
rfano y contrato

Citado, en |a descripcidn de |3 Marca de la clave 010 000 5547
anexa oficio de reconocimiento de producto huyg

Agradeciendo de antemano sus finas atenciones, quedo de usted

Afenta ente/ f]
.'} .ﬁ ’/’ i T
Y LI 4 N . Y e
N ,'H W j?,_,g,;,dq P

f A

/ ety b
£.Sergio Javier Arana Kamirez

Sanofi Aventis Winthrop, .. de C.V.

Sanofi Aventig Winthrop S.A. de CV -Av Universidad 1738 - Coyoacan - Ciudad de
.fv‘iéxico.-C.P..Ot‘,OOO Tel.: 54.84 44 00 WWWw.sanofi.com.mx
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* "|COMO: SECRETO INDUSTRIAL, DE CONFORMIDAD A
" ’|LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION
+|II'Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y[~ .
ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09- 7
mayo-2016 -
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SE CANCELA INFORMACIÓN CONFIDENCIAL TAL COMO: SECRETO INDUSTRIAL, DE CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN II Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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4)] Aﬁa-L:?tdumnidasa hurnana recombinante {r-hiUL:, €O {0.58 mg} por mi, con un equivalente 8
290mgendmb. Fabricada en una linea celular de ovario de hamster ching (CHQ).

Fabricante de! biofarmaco: Biomarin Phamaceuticals Inc., 46 Gall Drive, Novato, California 94948 Estados Unidos
de América. ! !

{l.- Fabricado por. SE CANCELA INFORMACION CONFIDENCIAL TAL COMO

> SECRE
(1} Jubllant HollisterStier LLC. SECRETO INDUSTRIAL, DE CONFORMIDAD A LO ESTABLECIDO
ACC
;3525 North Regal Steet, FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION
N

Spokane, WA 98207, | PUBLICA. .0.. 09-mayo-2016
Estados Unidos de América. ) i

(2} Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG.
gchiitzenstraBe 87, ! {
§8212 Ravensburg,
Alemania.

11i, - Pare:

{1} Genzyme Corporation e \
500 Kendall Su"eet
Cambridge, Massachussets 02142, -
Estados Unidos de Ameérica.

S

(2) Genzyme Europe BV. ! 4

Gooimeer 10,

NL-1441 DD Naarden, ~ -
Paises Bajos (Holanda). /

, V.- Infportado y Distribuido por: ]
SANOFI-AVENTIS DE MEXICO, S.A. DE CV.
Acuegucto del Alto Lerma No. 2, -
Zona Industrial Ocoyoacac, .
C.P. 52740 Ocoyoacac, México. :

V.- Presentaciones: Caja de carlén con frasco dmpula de vidrio{:laro tipo i, con 5mbe instructivo anexo. {
Vi.- Vida (it Es de 36 meses conservado entre 2°C y 8°C..No congelar.
Vil- antmiMicadones: Hipersensibilidad 2 los componentes de |2 formula. -

A
Vit~ Via de administracion: parenteral (Intravenosa).

IX.- Congideracion de uso: Inyectable.

[ casorart S A . COF 015986
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FECRETAN(A B Saauipy - m“‘:‘mm -
EL PRESENTE OFICIO ESTARA SUJETO A LAS SIGUIENTES CONDICIONES:
1. Debera lievarse a cabo un programa de farmacovigilancia intensiva y seguridad, asi como rendir un reporte  *
semestral af Centro Nacional de Farmacovigiléncia,

2. Bste producto deberd ser prescrito Y Supervisatlo tnicaments por médico especialista,
3. Queda prohibido realizar i

o

El producto sélo podra ser importado por: SANOFI-AVENTIS DE MEXICO, S.A: DE Cc.v.
En vitud que e laboretorie GENZYME MEXICO, S. de RL. de CV. ha renovado sy oficio de
reconacimiento de progucio huértano No 103300EL440347 y dado i i

condiciones de dicho oficio por cambio del fiular del reconocimiento, se
comespondlente & la (iltima aclualizacion del producto “ALDURAZYME", ten

V. Por lo que el presente oficio serd vélido hasta que |
altoridad por motivos de reformas a la legislacién vigente solici_le SU registro,

izara para |a
v comercializacion de products,
5 / -
Anexos: 33,
S, f
NOTA: Se incliye en el ofigio de reconocimiento del producto huérfang * ALDURAZYME ", las siguientes !
modificaciones:

S
- Actualizacion de marbetes, Informacion para Prescribir en su vergion amplia y reducida e inslructivo anexo, asi
como las artes e inserio del pais de origen, '

ATENTAMENTE
SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION.
EL COMISIONADO DE AUTG RIZACION SANITARIA

; | 'y |
}433005!.870047 L(
OSAOCH ;
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