


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL e

DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO N°
UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA 1 (UNO)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y AL CONTRATO
CONTRATACION DE SERVICIOS U170407
COORDINACION TECNICA DE PLANEACIGN Y CONTRATOS

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO'1 (UNO) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
U170407 PARA LA ADQUISICION DE MATERIAL DE CURACION GRUPO 060, MATERIAL
RADIOLOGICO GRUPO 070 Y MATERIAL DE LABORATORIO GRUPC 080, COMPRA
CONSOLIDADA 2018, QUE CELEBRAN POR UNA PARTE EL INSTITUTO MEXICANO DEL
SEGURO SOCIAL, QUE EN LO SUCESIVO SE DENOMINARA "EL _INSTITUTO",
REPRESENTADOQ EN ESTE ACTO POR MARIA GUADALUPE SERRANO ZARINANA, EN SU
CARACTER DE REPRESENTANTE LEGAL Y, POR LA OTRA PARTE, LA EMPRESA
DENOMINADA BIO LEBEN, S.A. DE C.V., EN LO SUBSECUENTE "EL PROVEEDOR",
REPRESENTADA POR SILVIA CATALINA RAMIREZ ARROYO, EN SU CARACTER DE
REPRESENTANTE LEGAL, Y A QUIENES DE MANERA CONJUNTA SE LES DENOMINARA

“LAS PARTES”, AL TENOR DE LOS ANTECEDENTES, DECLARACIONES Y CLAUSULAS
SIGUIENTES:

ANTECEDENTES

I.- Con fecha 14 de noviembre de 2017 “LAS PARTES” suscribieron el Contrato primigenio,
derivado del procedimiento de Licitacién Publica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados
de Libre Comercio Electrénica nimero LA-019GYR047-E49-2017, con una vigencia a partir def 1
de enero y hasta el 31 de diciembre de 2018.

Il.- En la Clausula Décima Octava, “Modificaciones al Contrato”, del contrato primigenio “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 primigenio, “LAS PARTES” convinieron las caracteristicas
técnicas y alcances de la adquisicion de los bienes, asi como el monto a ejercer durante la
vigencia del citado instrumento juridico.

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

[.1.- Mediante oficio numero 095384611800/2018001248 de fecha 10 de abril de 2018, recibido
el dia 20 del mismo mes y afio, la Titular de la Coordinacién de Control de Abasto, en su
calidad de Area Consolidadora y representante de los administradores del confrato primigenio,
solicitdé al Titular de la Coordinacién de Adquisicién de Bienes y Contratacién de Servicios, se
modifique el Anexo 1 del instrumento contractual U170407, en razén de que hay un error
mecanografico en el registro sanitario de la clave 080 783 2654 13 01 del instrumento en
comento, lo que ha generado problematicas en la recepcion en almacenes de "EL
INSTITUTO". Lo anterior con fundamento en el articulo 52 cuarto pérrafo de la Ley de
Addquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, remitiendo para tal efecto el
soporte documental correspondiente, documentos que se agregan exo 1 {(uno) del
presente convenio. Lan
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UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA 1 (UNO)
COORDINACION DE ADGUISICION DE BIENES Y AL CONTRATO
CONTRATACION DE SERVICIOS U170407

COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

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

I.1.- Mediante escrito de fecha 20 de febrero de 2018, "EL PROVEEDOR", manifiesta que
hubo un error al capturar el nimero de Registro Sanitario de la clave 080 783 2654 13 01 en el
Anexo 1 del contrato que nos ocupa, en consecuencia solicita modificar el nimero de Registro
Sanitario en el Sistema de Abasto Institucional (SAl) y en su caso, en el Anexo 1 del contrato,
mismo que se agrega al Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.

I1.2.- Esta en condiciones de suministrar a “EL INSTITUTO?” los bienes en los términos pactados
en el contrato primigenio, sin modificar las caracteristicas técnicas de los bienes acordados.

ll- “LAS PARTES”, declaran, por conducto de sus representantes legales, que:

Il.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.

lIl.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 primigenio
conforme se detalla en el Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico, a fin de modificar el
numero de registro sanitario de la clave 080 783 2654 13 01, quedando de la siguiente manera:

Dice

REGISTRO 1l
SANITARIO

246R90 SSA

Debe decir

REGISTRD
SANITARIO

2462R90 SSA

- “EL PROVEEDOR” se obliga ¢
aturales, contados a partir de la

SEGUNDA.- GARANTIA DE CUMPLIMIENTO DEL CONV,
a entregar, a mas tardar dentro del plazo de 10 (diez) d
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COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y AL CONTRATO
CONTRATACION DE SERVICIOS U170407
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firma de este instrumento juridico, la modificacién o el endoso a la garantia de cumplimiento del
contrato que se modifica.

TERCERA.- “LAS PARTES” convienen expresamente que salvo lo previsto en el presente
convenio, no se modifica, altera o nova en forma alguna lo estipulado en el contrato primigenio.

CUARTA.- JURISDICCION.- Para la 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 de la Ciudad de

México, renunciando a cualquier otro fuero presente o futuro que por razon de su domicilio les
pudiera corresponder.

Enteradas “LAS PARTES” del contenido y alcance de todas y cada una de las clausulas de este
instrumento juridico, lo ratifican y firman en la Ciudad de México, el dia 4 de mayo de 2018, por

sextuplicado, quedando un ejemplar en poder de “EL @VEEDOR" y los restantes en poder
de “EL INSTITUTO”.

$

"EL INSTITUTO" "EL PROVEEDOR"

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL A BIO LEBEN, S.A. DE C.V.
fa

i i Pabiiin Ay A,
RANO ZARINANA SILVIA CATALINA RAMIREZ ARROYO
presentantg Legal uﬁ Representante Legal

AREA CONSOLIDADORA EN REPRESENTACION

DE LOS ADMINISTRADORES DEL CONTRATO
Numeral 6.4.13 de las Politicas, Bases y Lineamientos en materia de
Adquisiciones, Arrendamlentos y Servicios del IMSS, y Articulos 2
fraccion Il y 84 del Reglamento de la Ley de Adquisicicnes,
Arrendamientos y Servicios del Sector Pablico

W

I\ MARIA DEL PILAR BUERBA GOMEZ‘Z
‘) Coordinadora de Control de Abasto .
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CONVENIO
MODIFICATORIO N°
1(UNO)

AL CONTRATO
U170407

R4
A,
WXO 1

"REQUEHﬁE‘JTO DEL CONVENIO”
e
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EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 5 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATULA
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GOBIFRNO DE LA REPUBLICA,

DIRECCION DE ADMINISTRACION ¢ 1
UNIDAD DE ADMINISTRACION \
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO l MSS
Ciudad de México, a 10 de abrii de 2018.

Oficio No. 095384611800/ 201 8001248

Lic. José Roberto Flores Bafiuelos

Titular de la Coordinacién de Adquisicion de Bienes y
Contratacién de Servicios.
Presente

Me refiero a mi similar nﬂmerq,_709§§:8_4{§?1 1_&1 af“zgdgponqsq'de fecha21 de febrero del afio en curso,
mediante el cual se informé a ta Titular de-la ‘Coordihacién Téenica de:Blenes y Servicios, un error
mecanografico en los registros. sanitarios de los instrumentos - jufi

0S _reg Jos i Jufidicos:. U170398 y U170407,
generando problemﬂpog_s‘"ﬁh-.-.la recepcion de alméicen s de-este _Institt&b-.u_,___,: '

Al respecto, sqliaité,;_ su_,"?'amaple lntenenciqncohejﬁnd qgé_?: -i,'"_"é..mOdff’iﬁ"‘IJe.‘:..-‘ﬂfef:-'Anexo 1 de Ios
Instrumentos juridicos en comento, reatizandt y formalizando Tos Cofvenios modificatorios, lo anterior
con fundamento en'¢| 52 cigifo péirafo de'la Ley de Adquisicionies, Arréndamientos ¥ Servicios del
Sector Piblice. - - - .- SRS s ol SRS CERATICIS St L e

Sin otro Pi_!ﬁicuwf. aprovecho Iam"fdﬂdparaenwaﬂeunsa;udq 0
ATENTAMENTE © © o0l o
La Titular.

Y

‘.1 ]

reaios

Fae

Gabriel Barreto Olmo#.~ Tiylés de fa Coordinacin Técnics de Plafigacioh (*) - =00 .
Maria Guadalupe Serrano Zerifiane:- Titular de'teCoordinacion Técnich de Blenss y&brvicios () -
Emmy Loou Viizquez Torfes.- THular de la Codithinacidn Téomica de Pleneadiény Contrafs (*) - 1
Laura Rosario Belaunzarﬁn.(_‘iﬁnzﬂgi. I Notmative al Proceso de Aliasty

Tiular de la Divisi6n de Apo
(*) Se envien copias por el Sistrernja:__{_ 5 -gesﬁ
GBO/ALMC/IIVE o
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COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO
COORDINAGION TECNICA DE PLANEACION

2

Ciudad de México, 2 21 de febrero de 2018
Oyficio Nom. 09528461 1810/201800

0636

Lic, Maria Guadalupe Serrano Zarihana

Titular de la Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios
Presente.

Me refiero los instrumenios juridicos niimeros 13170398 y U170407 adjudicados a las empresas Rega
Especialidades Internacionaies, s.A. de C.V. y Bio l.eben, S.A. de C.V. derivados del procedimiento
de Licitacién Publica Internaciona bajo ia eobertyrd destos Tratados de Libre Comercio Numero LA-

019GYR047-E49-20417, pera aterider l&’ nicesidad "dé-diverses bienes terapéuticos del presente
ejercicio fiscal.

Sobre el particular, me permito hacer de su conesimientc queigsta Coerdinacion Técnica de
Planeacion mediante analisis documental que Sbra, e [os axpedientes del procedimiento en comento,
se detect6 error mesanografico en log registgod saritariod, geherdndo probleméticas en ia recepcion
on almacenes de este Institufo cofioitne se.detslla & ¢offtinudsion:. |

v R R LY N A g Wal o Sel o

Gy

o Dhe e, Cei080. 08 L0RURD BEFBIVWID |\ L
U170398 o3 | of, [{TRaAM ‘%E | GHESLAMGS, TON.MABCA, RADIOPACK, ESTERIES mmg:‘.{s.n.ue oegacatIs 0350C2014
cud wgissw (B Dyl ERR INTERNO: CRUIBRE: oM 3%, |~ 33h ssa
‘ mgi,an%mm ROERA "D COMPRQENGION, FABAL '
U adckgegs v sV L 0 WESTERRES .. BLOT |
gzmlm 18§ 0F | (o ionnpeermigTraRSRERENEIA) FARA MINIVO 38 shiggbes, | BloeiSA 246R90 554 | 2462R90 55A
Gl R R A T e 2

Por lo anterior, soligho s amabie int&‘aﬁgﬁﬁf&_m‘mjxé! ‘ﬂ@«‘.rie,tiue;-rl__as‘ _empraség contratadas puedan
realizar e abastecimiento: NG Y en sonsecugimpig_,‘;;s”ej»ig;ar'.anﬁgah los ‘ingumosa la poblacion
derechohabiente lleve lzs modifinacionet necesarias eiel sisteina sAl.

Anexando copla simple de {os Ré‘g‘;sﬁﬂs Sﬁﬁﬁ&fﬁeﬁéﬁé@ Mo para sopurtar dicha peticién,

Sin otro particular, aprovechd i& noasion ‘péra enviarfe un‘cordial sa{udg

.- o X " ful}gb‘l'n
o ﬂ?ﬁ{ﬁtm’u MEaetinnd MR anasand W
" nmreiti B ATNAIGTRACION
* ™0 ATV PRiCIOME S

=

M e

-Lic. Maria del Piler Buerba Gomez.- Thular de fa Cmrdiﬁéd&g"ﬁe,ﬁé%ﬁf 0. h) ¥
-Lic. José Roberto Fiores Bafivelos.- Tiular d2 |a Coorditieciénidepdg s A Bierds,y (O

ALic. Alma Rosa Medrano Diez.- Titular de ia Division de Bienes Terapéuticos (")-Para Seguim
Lic. Ana Laura Montes de Oga Chorefic.- Titu

&
LS T
LGN &ngrvlcios. )
lento y Reglstro en SAl
lar de Ia Division de Planeacion v Control del Abasto. )
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\ovoX  BioLeben...c.

NAUCALPAN, EDO. DE MEXICO A 20 DE FEBRERO DEL 2018.

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

COORDINACION DE CONTROL DEL ABASTO
PRESENTE

REF.: CONTRATO U170407

Derivado del contrato U170407 adjudicado a nuestra empresa mediante el
procedimiento de Licitacién Pablica Internacional No. LA-019GYR047-E49-2017, nos
fue asignada la clave 080 783 2654 13 01 correspondiente a JUEGO DE REACTIVOS.
PRUEBA DE COMPROBACION PARA ANTICUERPOS VIH. WESTERN BLOT
(INMUNOELECTROTRANSFERENCIA) PARA MIN. 18 PBAS. RTC.

Sin embargo, a pesar de que en nuestra propuesta técnica indicamos el niimero
de registro sanitario de este producto fabricado por la empresa Bio-rad y anexamos
copia del mismo, hubo un error al capturar el mimero de registro en el anexo 1 del

contrato referido. El niimero de registro sanitario en el anexo 1 del contrato dice
246R90 SSA y debe decir 2462R90 SSA.

Por Jo anterior, solicito a usted de la manera més atenta su apoyo, a fin de que se
lleve a cabo el procedimiento para poder modificar el niimero de registro en su sistema,

y en su caso, en el anexo 1 del Contrato, ya que actualmente tenemos la orden de
reposicién No. 80083881 que se vence el dia 23 de Febrero, y la Delegacién Sur no
quiere recibir el material si no se corrige este niimero.

Agradezco de antemano todo el apoyo que nos pueda proporcionar, y quedo al
pendiente de cualquier informacién o documentacién que debamos entregar para
proceder a que se realice dicha modificacion.

ATENTAMENTE,

Aoduia A=y A
Q.F.B. SILVIA C. RAMIREZ ARROYO

REPRESENTANTE LEGAL . .
. r - 5 X . {t-.:-‘.“ ?‘_" - B 3ot
10N DE CONTRATOS

Av. del.Rosal No. 46, Col. Loma Linda 53580 Naucalpan, Edo. de México
Tel,: 5312-9814 Fax.: 5301-3599
e-mail: direcciongeneral@bioleben.com.mx
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. COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS

oo COMISIONDE AUTORIZACION SANFTARIA . .

DIRECCION EJECUTIVA DE AUTORIZACION DE PRODUCTOS Y ESTABLEG IMIENTOS

S SUBDIRECCION EJECUTIVA DE SERVICIOS DE SALUD Y DISPOSITIVO'S MEDICOS
Ceave ™ MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO No.

080 FBI 265 1304 - g m__z-sou't_:??upi e e

Toma W i W N ©.-r 4853004024005 -

FaanoAl 23

Gon fundamento en fos Ariulos 4 parrafo tercers, 8, 14y 16 e Coristtucien Poitca defos E stados Unidos Mexicanos; 39 de la
Ley Orgénica der la Administracion Publica Federal; 1; 3y 16 fracciéh X, de I3 Ley Federal de Procedimiento Administrative; 3
fraccion XXV, 4 ftaccidn Il 17 s fraccion IV, 194 fraceion 1, 194 bis, 197, 262, 368,376, 376 Bis, 378, 380 y 393 de ta Ley
Geners! de Salud; 1 y 2 inciso C fraccion X del Reglamenio ntiriorde ta Secretiri de Salud, 1, 3 fraction | sty b, VIl, 4 fraccion
Hlinciso ¢y 14 fraccion ( del Reglamento de'la Comision Federal pare ta Protection contra Rlesgos Saritarios; 1, 82, 83, 153, 157
181, 184, 188 y 189 del Reglamento de__'msljms" p'ar’a:la"sa[l.:lﬂ; con fundamentoen o dispuesto por ef articulo décimo’octa\;o dEi
Acuerdo por el que se delegan las facultades que se sefialan, en lps.olr;g'arpos Administrativos que en ¢f mismo se indican de Ia

-aplica {a Secretaria de-Saliud, 2 tray ! o Vederal para la. Protecoit Sontra Riesgos Sanitarios, inscritos en el

Registra Federal de Trémiles y Servicios da fa Comisién Federal de Mejora. Regulatoria; publicado el 28 de enero de 2011 en :|

Diario Qﬁcia’l.qe la Federacion, ée otorga lspresenie Modificacién al Registro Sanitario bajo les siguientes condiciones:

Tardel egistro:  BioRaed,SA. 0 0 T

Domicilio: - Eugenia No. 167 Piso 10-A, Colonia Narvarte, Delegacién Benito Judrez, CP. 03020, Ciudag de
México, México.. = - - . - :

RF.C. BRA 920810301

Denomiriacibn Distintiva:

ONEWLAVBLOTL .
Denominacion Genérica:

. . Eqmpo de reachvos para Ia gbn_firmacién de anficuerpos ant-VIH.1
Tipo de Insurno paraia Salud Art. 262 LGS: . Agente de Diagnéstico

Ciasificacion del Insumo para la Salud Art. 83RIS:  Clase |l -

Fabﬁpadd'por‘: : Bio- Rad.

Domicilio: 3, Boulevard Raymond Poincaré, 92430 Mames-La- Coquetie, Franci,
Imporiado y Distribiido por: Bio-Rad, SA, -

Domicilio: Eugenia No. 167 Piso 10:4, Colonia Narvarts, Defegackn Benits Judrez,
C.P. 03020; Ciudad de México, México.

Esle documento o es valido s presents lachadores. bomiduras o evmendeidurss, {y, "-*}{" }/ -
Hoja1de3 1633004022095 e

. At D MSIQN DE cmTRATosCOF 120425'-},
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SALUD. Cpfeprisi
Distribuido por: Bomi de México S.A. de CV.
Domicilio: Av. Industna Automiotriz 128 Lote C, Edificio A-2, Colonia Parque Industrial Ei Coecilio,

CcPr 50246 Toluca, Estadode México, México.

ihdicaciones de uso: —4 Equipo de reaciwos para Ia conf n'naclon de anticuerpos anti-VIH-1 en suero o plasma por
mmunolransferencra

Agente de duagnostlco de usc in vilro. Para uso exclusivo de laboratorios clinicos o de gabinete.

Descripcién: La pmeba se basa en unha técnica de Elisa indirecta sobre una tira de nitrocelulosa que coniiene
todas las proteinas constituyentes del HiV-1y un control interna anti- -igG.

Presentaciones: No. de referencia: 72251.

— 18 pruebas.
R1. . [3x8 Tiras de nitrocelulosa de HIV-1
R2 [ 1xi00mL Sotucion de lavado/diluyente (5™
R3 1x0.2mL Control negativo®
Rd. ix02mbL Control positivo anti-HIV-1*
RS ~ [ 1x40mL Conjugado® 7
R6 [ x40mL Solucion de revelado de color (BCIPINBT)
*<0.1% NalNs - B '
*0,5% CHCl; .

Envase primario: frasco de vidrio. pléstico y bolsa laminada.
Envase secundario: caja de carion.

Férmula: - NEW LAVBLOTL
. R1 Tlras de mtrocelulosa

‘Tlras de nitrocelulosa activadas por transferencia de proleinas virales de ViH-1 y control
intemo antl-lgG

«  R2 Solucion de lavadofd1uyente concentrada (5x) frasco de poliestireno blanco.
TRIS, NaC), KSCn, TWEEN®20, EDTA, leche descremada, cloroformo y agua destilada.
«  R3 Susro de control negativo frasco de vidrio con tapa de. rosca,

Pool de suefo humano negativo para antigenos HBs, para anucuerpos anli-HIV1, HIV2, y
anti-HCV, azida de sodio (<0.1%).

« R4 Suero de control posifivo frasco de vidrio con tapa de rosca.

Pool de suero humano positivo para anticuerpos anti- HIV1, negativo para antigeno HBs
y anticuerpos anti-HCV inactivados por calor, azida de sodio {<0.1%).

Poot de suero humano negativo para antigenos HBs, para anticuerpos anti-HIV1, HIVZ, y
anti-HCV, azida de sodio {<0.1%).

Este focuraento o es valido si preseata tachaduras, borraduras. o enmendaduras i -, ,i : / {/‘/
Hopi2de3 . 163300402A0856 !
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& R5 Cajugado rased de polpropiiens ossiro.
Asiticuérpos-de cabra antiigG humanas acoplados 4 fostalasa alcalina, TRIS, NaCl,
sueto de fefo dé temers, azida de sodio (<0.1%) y aguia destilada,
* R6 Solucidri da revelado de cslor,

TRIS, NaCl, MgCh; azida de sodio (<0.1%), S-bromo-4-cloro-3indoliosfato (BCIP),
_ nitma'zqt\d@_lgtra:olio (NBT) y agua destilada.

Cat_i'_t_qcidéd: 12 meses conisefvéndose eﬁtye_ 2 °C y8°C:

Publiﬁfd_aﬂ dirigida a: Prbie"sionale.-\s' de la Salud A

Fecha de prorroga def Registro Saritario: 24 de eneto de 3016
Fecha de emision: - 04 de julio de 2016
Fecha de véncimiento: 24 de.ehero de 2()21 .

o suERAGIOEFEcn% NO REELECCION
SUBDIRECTORA EJ@%TNA DE SERVICIOS DE SALUD
YDI% TIVOS MEDICOS:

"~ GUADALUPEMM ;
OBSERVACIONES AL REGISTRO: _ o S | |
1. Ei presente Regisvo Sanitario es un ”-amnmwﬂcoexoe'ﬁdnwﬂmmmo.ssunreq.mbmmg . n
Hmmamwﬂzmmm‘”m’“-mmﬂm posiciines de olras dependencias.. . meﬁwﬁemmhmm .
2 Lapresénie auldtizc seramoi:daammlquierauemumammm.,mqhm[ﬁmm' 1 P de ween:a:o

;
E
;
]
:
j
:
:

. Seobrga_unp&mdemdiasmm}huimdadédﬁﬁlﬁmﬁmmmmnmuammm'_
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