


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CORTEND

DIRECCION DE ADMINISTRACION : MODIFICATORIO
UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA N® § (UNO)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y S L
- CONTRATACION DE SERVICIOS U180301
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 1 (UNO) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
U180301 PARA LA ADQUISICION DE BIENES TERAPEUTICOS DE LOS GRUPQOS 060
MATERIAL DE CURACION, 070 MATERIAL RADIOLOGICO y 080 MATERIAL DE
LABORATORIO, COMPRA CONSOLIDADA DEL EJERCICIO 2019, QUE CELEBRAN POR
UNA PARTE EL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL, QUE EN LO SUCESIVO SE
LE DENOMIN,ARA “EL INSTITUTO”, REPRESENTADO EN ESTE ACTO POR EL C. JOSE
MANUEL OLAN GIL, EN SU CARACTER DE APODERADO LEGAL, Y POR LA OTRA PARTE,
LA EMPRESA DENOMINADA DENTILAB, S.A. DE C.V., A QUIEN EN LO SUCESIVO SE
DENO!\/IINARA “EL. PROVEEDOR”, REPRESENTADA POR EL G. JOSE FRANCISCO
MARTINEZ CALZADA, 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

l.- Con fecha 13 de diciembre de 2018, “LAS PARTES” suscribieron el contrato primigenio,
derivado del procedimiento de Licitacién Publica Nacional Electrénica nimero LA-050GYR047-
E47-2018, con una vigencia a partir del 01 de enero y hasta el 31 de diciembre de 2019.

Il.- En la Clausula Vigésima Segunda.- “Modificaciones” del contrato primigenio, “LAS PARTES”
acordaron que el instrumento juridico podria ser modificado durante la vigencia del mismo, de
conformidad con el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Puablico.

iil.- 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
.- “EL INSTITUTO” declara, a través de su Apoderado Legal que:

.1.- El C. José Manuel Olan Gil, en su caracter de Titular de la Unidad de Adquisiciones e
Infraestructura, cuenta con las facultades suficientes para suscribir el presente instrumento
juridico en su calidad de Apoderado Legal, de conformidad con lo establecido en el articulo 268
A de la Ley de Seguro Social, y acredita su personalidad mediante el testimonio de la Escritura
Plblica nimero 81,077 de fecha 21 de marzo de 2019, otorgada ante la fe del Licenciado
Cecilio Gonzalez Marquez, Titular de la Notaria Publica Numero 151 del Distrito Federal, hoy
Ciudad de México, actuando como suplente en el protocolo de la Notaria Piblica Niimero 37 del
Distrito Federal, hoy Ciudad de México, de la que es Titular el Licenciado Carlos Flavio Orozco
Pérez, e inscrita en el Registro PUblico de Organismos Descentralizados bajo el folio nimero
97-7-27032019-184244, de fecha 27 de marzo de 2019; manifiesta bajo protesta de decir
verdad que las facultades que le fueron conferidas no le han sido revocadas, modificadas, ni
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restringidas en forma alguna en cumplimiento a los articulos 24 y 25 de la Ley Federal de las
Entidades Paraestatales.

I.2.- Mediante oficio nimero 095384611810/2019000957 de fecha 4 de marzo de 2019, el Titular
de la Coordinacion Técnica de Planeacion adscrita a la Coordinacién de Control de Abasto,
solicité a la Coordinacion de Adquisicién de Bienes y Contratacion de Servicios, la elaboracion
del presente convenio modificatorio, remitiendo para tal efecto los Resultados Técnicos de la
Evaluacion de Inclusion del (os) Registro(s) Sanitario(s), de fechas 26 de febrero y 04 de marzo
ambos de 2019, emitidos por la Titular de la Division Institucional de Cuadros Bésicos de
insumos para la Salud y la Titular de la Divisién de Planeacion de Bienes Terapéuticos,
respectivamente. Documentos que se agregan al Anexo 1 (uno) del presente convenio.

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

II.1.- Con escrito de fecha 05 de febrero de 2019, solicité a la Coordinacién Técnica de Control
de Abasto, la inclusién de registro sanitario. Documento que se agrega al Anexo 1 (uno) del
presente instrumento juridico.

11.2.- 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.

.- “LAS PARTES” declaran, por conducto de su Apoderado y Representante Legal, que:

li.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.

I1.2.- Estéan 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 primigenio para incluir el registro

sanitario a la clave que se describe a continuacion, conforme se detalla en el Anexo 1 (uno) del
presente instrumento juridico, quedando de la siguiente manera:

CLAVE REGISTRO SANITARIO TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO

060 308 0029 11 01 155196 SSA DL MEDICA, S.A. DE C.V.
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SEGUNDA.- GARANTIA DE CUMPLIMIENTO DEL CONVENIO.- “EL PROVEEDOR?” se obliga
a entregar, a mas tardar dentro del piazo de 10 (diez) dias naturales, contados a partir de la
firma de este instrumenio 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 estipulade 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 jurisdiccién de los Tribunaies Federales competentes de la Ciudad de
México, renunciando a cualquier otro fuero pregghte o futuro que por razén de su domicilio les
pudiera corresponder.
e

Enteradas “LAS PARTES"” del contenido y al¢®nce de todas y cada una de las clausulas de este
instrumento juridico, lo ratifican y firman en la"Ciudad de México, el 29 de marzo de 2019, por
sextuplicado, quedando un ejemplar en poder de “EL PROVEEDOR?” y los restantes en poder
de “EL INSTITUTO”. .

“ELUNSTITUTO” - “EL PROVEEDOR”
INSTITUTO ICANO DEL SEGURO SOCIAL DENTILAB, S.A. DE C.V.
M
"\ ¢ A

M
.JO NUEL OLAN GIL C. JOSE FRANCIS ARTINEZ CALZADA
Apoderadq llegal RepreSentante Legal

“AREA CONSOLIDADORA”
REPRESENTANTE COMUN DE LOS
ADMINISTRADORES DEL CONTRATO

Articulos 2, fraccion II, y 84 def Reglamento de la Ley de Adguisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Pblico y Numeral 5.4.13 de las
Politicas, Bases y Lineamientos en materia de Adquisiciones, Arrendamientos y
Servicios del IMSS.

\ \\\/) ;
C. CLAUDIA EDITH SUAREZ OJEDA_ 2 g

Coordinadora de Control de Abasto

g@@%
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DIRECCION DE ADMINISTRACION
Unidad de Administracién
Coordinacién de Cont®® de Abasto
Coordinacién Técnica déPlaneacién

Coordinacién de Adquisicién de

Bienes y Contratacién de Servicios. 9(9099.{(9' Qe 5 b £ Bed @
Presente.- ¥ D!V!S!ON DE CONTRATOS

En relacién a los contratos U180301 y U190026, adjudicades a! proveedor Dentilab, S.A. de C.V. , derivado de los
procedimientos de Licitacién Publica Nacional Electrénica nimero LA-OSOGYR047-E47-2018 y Licitacién
Publica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre Comercio Electrénica ndmero

LA-050GYR047-E48-2018, para atender ia necesidad de las claves 060 308 0029 11 01 y 060 189 0049 04 01,
para el presente ejercicio fiscal.

Se hace de su conocimiento que mediante escritos de fecha 05 de febrero del afio en curso, recibidos en este
Instituto con misma fecha, el proveedor antes mencionado refiere que “Se encuentra restructurando sus
éreas y por consiguiente estd reubicando su maquinaria, esté situacién nos lleva.a que mi representada tenga

problemas con el abasto de las claves 060 308 0029 11 01 y 060 189 0049 04 01" por tal motivo solicita se
incluyan los siguientes registros sanitarios:

No. de

DISPOSITIVOS INTRAUTERINO. T DE
COBRE, 380 A. ANTICONCEPTIVO
ESTERIL CON 380 MM2 DE COBRE,
. PLASTICO GRADO MEDICO 77% Y
U180301 060 308 | 0029 n 01 SULFATO DE BARIO USP 23 %, CON 1551C96 SSA
FILAMENTO LARGO DE 30 CM CON
TUBO INSERTOR, TOPE Y EMBOLO
INSERTOROO2E
CEPILLOS. CEPILLO PARA ESTUDIO
CITOLOGICO {TOMA DE MUESTRA)
DEL CANAL ENDOCERVICAL A
BASE DE COLECTOR CELULAR, CON 0357R97 SSA
CERDAS SUAVES FIJADAS A UN
MANGO  ARISTADO. ESTERIL Y
DESECHABLE.

DL MEDICA, SA. DE C.V. MEXICO

u190026 060 189 | 0048 04 01

Atendiendo a la peticién del proveedor y el incumplimiento en la entrega que presentan las claves de
referencia en los almacenes del &mbito nacional, de conformidad con lo establecido en el numeral /
denominado “inclusién de registros sanitarios” de los Términos y Condiciones de los procedimientos d
contratacién LA-050GYR047-E47-2018 y LA-0S0GYR047-E48-2018, en el articulo 52 cuarto parrafo de la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, en mi caricter de area consolidadora y
representante de los administradores de contrato, se solicita proceder con los convenios modificatorios en los

que se incluyan los registros sanitarios indicados en el recuadro que antecede, ‘sujetdndose a los mismos
términos y condiciones de contratacién.

W

En virtud de Io anterior, se anexa al presente soporte documental que se lista a continuacién:

I

- - Solicitudes y formatos de !nc|u516n 65 Registro Sanitario;

Escrito del Titular del reglstro sanltano adjud|cado en que manifiesta las causas que generan Ila
imposibilidad de entrega, B RS

Cartas de respaldo dé ISs Titulares de !os Reglstros Sanitarios que se’ pretenden incluir, conforme al

numeral relativo de los términos y condiciones; Q
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.- Coordinacién Técnica de Planeacion

[

Cartas de los proveedores en que manifiestan
\..de manera expresa y bajo protesta de decir verdad, el origen de los bienes que pretende incluir;

. Documentacién con la que se acredité cumplimiento de los requisitos técnicos que se establecen en
los términos y condiciones rubros “Registro Sanitario” y “Norma o Especificacién Técnica que deben
cumplir los bienes”.

C . Resultado Técnico de la Evaluacion de Inclusion presentado por el proveedor, emitido por la Titular de
N la Divisién Institucional de Cuadro Bésico de Insumos para la Salud, mediante el cual acredita el
cumplimiento de los requisitos técnicos del “registro sanitario™
. Resultado Técnico de la Evaluacién de Inclusién presentado por el proveedor, emitido por la Titular de
la Divisién de Planeacién Bienes Terapéuticos, mediante el cual acredita el cumplimiento de las
“Normas o Especificacién Técnica que deben cumplir los bienes™.

k&gradeciendo su valioso apoyo para que la presente solicitud sea atendida en el menor plazo posible e
mpactar el registro en el Sistema de Abasto Institucional (SAl), lo anterior para efecto de evitar que este
Instituto realice compras locales dadas la problemética de surtimiento y reducir la afectacion en la atencion
de recetas.

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

Atentamente,
El Titular

Gabrj arreto Olmos

Con copia:

- Lic. Octavio Ernesto Alejo Nava- Titular de la Unidad de Administracion.®

Mtra. Claudia Edith Suarez Ojeda.- Titular de la Coordinacion de Control de Abasto. (*)

ro. Francisco Javier Garcia Torres- Titular de |a Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios [*) -Para Seguimiento y Registro en SAl

GBO/ALMOC/IOVC/ICB/ECI

Lic. Ana Laura Montes de Oca Chorefio
Titutar de la Divisién de Planeacién de
Bienes Terapéuticos
Revisd
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ANEXOS )
. _ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
N

D‘ ‘ DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
COORDINACION DE CONTROL TECNICO DE INSUMOS
DIVISION INSTITUCIONAL DE CUADROS BASICOS DE INSUMOS PARA LA SALUD

RESULTADO TECNICO DE LA EVALUACION DE INCLUSION DEL (OS) REGISTRO(S) SANITARIO(S) PRESENTADA POR EL PROVEEDOR
DENTILAB, S,A. DECV.

EN ATENCION A LA SOLICITUD DEL PROVEEDOR PRESENTADA ANTE LA COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO MEDIANTE ESCRITO, PARA
LA INCLUSION DEL {OS) REGISTRO(S) SANITARIO(S) A TRAVES DE CONVENIO MODIFICATORIQ, PARA LA(S) CLAVE(S) QUE AMPARA LOS;
CONTRATOS NUMERO U180301 para la clave 060.308.0029, EL CUAL DERIVO DEL PROCEDIMIENTO DE CONTRATACICN LICITACION PUBLICA
NACIONAL ELECTRONICA LA-050GYR047-E47-2018 e R ‘

OL TECNICO DE INSUMOS EN SU CALIDAD'DE COORDINACION NORMATIVA DEPENDIENTE DE LA DIRECCION DE
U CARACTER DE AREA TECNICA Y CONFORME:A LOS NUMERALES 4.25 INCISO e}, 4.39 Y 53.9 INCISO a) DE LAS
ADQUISICIONES, ARRENDAMIENTOS Y SERVICIOS DEL IMSS ACTUALIZADAS EL 14 DE

“INCLUSION DE REGISTROS SANITARIOS” DEL ANEXO TERMINOS Y CONDICIONES
'DEL CUAL SE DERIVA DEL CONTRATO QUE SE IDENTIFICA EN EL PRESENTE,
OR INDICADO EN EL RECUADRO PARA ACREDITAR EL CUMPLIMIENTO DE

MO FUNDAMENTO LA EVALUACION QUE LAS AREAS ESPECIFICAS DE
CUMENTACION ENVIADA POR LA

LA COORDINACION DE CONTR
PRESTACIONES MEDICAS, EN S
POLITICAS, BASES Y LINEAMIENTOS EN MATERIA DE
DICIEMBRE DE 2017, EN APEGO AL APARTADO" DE
CONTENIDOS EN EL PROCEDIMIENTO DE CONTRATACION
REALIZA EL ANALISIS DOCUMENTAL PRESENTADO POR EL PROVEED
LOS REQUISITOS TECNICOS DE “REGISTRO SANITARIO", Y TENIENDO COMO
LA DIVISION INSTITUCIONAL DE CUADROS BASICOS DE INSUMOS ‘PARA LA SALUD REALIZARON A LA DQ
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO PARA TAL EFECTO, EMITE EL SIGUIENTE:

RESULTADO TECNICO

CEDULA DESCRIPTIVA REGISTRO SANITARIO
FECHA;DE FECHA RE

EVALUACIO

CLAVE JSUMO SERIBPEIGN NDICACION EMPRESA NUMEROD s
| cavE INSUMO DESCRIPCION INDICACION,  EMPRESA. — NUMER EXPEDICION  VENCIMIENTO
060.308.0029 DISPOSITIVOS | T DE COBRE, 380 'A:éANTICONCEPT[YO ESTERIL-| Anticonceptivo DL MEDICA, 1551C96 SSA 23/07/2018 03/02/2020 CUMPLE
INTRAUTERINC | CON 380 MM2 DE COBRE, PLASTICO GRADO | S.AADEC.V. Fecha de Prorroga
03/02/2015

MEDICO 77% Y SULFATO DE BARIO USP 23 %,
CON FILAMENTO LARGO. DE 30 CM CON
TUBO INSERTOR, TOPE Y, EMBOLO INSERTOR.

b e

; \\L/w" ATENTAMENTE
TITULAR DE LA DIVISION JEFE DE AREA
Dra. Marfa de Jesis Nambo Lucio Dra. Maria de Lourdes Esquivel Guzman
- -—

Fecha de emisién: 26 de febrero de 2019 Responsable de su revision: MLEG/RJE
MAmimm 4 a4






AME x‘ ’s INSTITUTO MEXICANO DE SEGURO SOCIAL
' DIRECCION DE ADMINISTRACION
COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO

D|V|S|ON DE CONTRATOS COORDINACION TECNICA DE PLANEACION

DIVISION DE PLANEACION DE BIENES TERAPEUTICOS

RESULTADO TECNICO DE LA EVALUACION DE INCLUSION DEL (OS) REGISTRO(S) SANITARIO(S) PRESENTADA POR EL PROVEEDOR
DENTILAB, S.A. DE C.V.

EN ATENCION A LA SOLICITUD DEL PROVEEDOR PRESENTADA ANTE LA COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO MEDIANTE ESCRITOS, PARA
LA INCLUSION DEL (OS) REGISTRO(S) SANITARIO(S) A TRAVES DE. CONVENIO MODIFICATORIC, PARA LA(S) CLAVE(S) QUE AMPARAN LOS
CONTRATOS NUMEROS U180301, U190026 LOS CUALES DERIVARON DE LOS PROCEDIMIENTOS DE CONTRATACION LA-0SOGYR047-E47-2018 y

LA-050GYR047-E48-2018
ESTA DIVISION DE PLANEACION DE BIENES TERAPEUTICOS, EN SU CARACTER DE AREA TECNICA Y CONFORME A LOS NUMERALES 4.25 INCISO

e}, 439 Y 53.9 INCISO a) DE LAS POLITICAS, BASES Y LINEAMIENTOS EN MATERIA DE ADQUISICIONES, ARRENDAMIENTOS Y SERVICIOS DEL
IMSS ACTUALIZADAS EL 14 DE DICIEMBRE DE 2017, EN APEGO AL APARTADO DE “NORMA O ESPECIFICACION TECNICA QUE DEBEN CUMPLIR
LOS BIENES" DEL ANEXO TERMINOS Y CONDICIONES CONTENIDO EN EL. PROCEDIMIENTO DE CONTRATACION DEL CUAL SE DERIVA DEL
CONTRATO QUE SE IDENTIFICA EN EL PRESENTE, REALIZA EL ANALISIS DOCUMENTAL PRESENTADO POR EL PROVEEDOR INDICADO EN EL

RECUADRO PARA ACREDITAR EL CUMPLIMIENTO DE LOS REQUISITOS TECNICOS DE “REGISTRO SANITARIO", EMITIENDO EL SIGUIENTE:
RESULTADO TECNICO

INEORMACION A INCLUIR

DESCRIPCION REGISTRO TITULAR DEL REGISTRC RESULTADO DELAY
= SANITARI@ SANITARIO EVALUACION
DISPOSITIVOS INTRAUTERINO. T DE COBRE, 380 A
ANTICONCEPTIVO ESTERIL CON 380 MM2  DE COBRE,
060 | 308 (0029 | M | O1 | pLASTICO GRADO MEDICO 77% Y SULFATO DE BARIO USP 23 1551C96 S5A DL MEDICA, S.A. DE C.V.
%, CON FILAMENTO LARGO DE 30 CM CON TUBO INSERTOR,
TOPE Y EMBOLO INSERTOR. . CUMPLE
CEPILLOS. CEPILLO PARA ESTUDIO CITOLOGICO (TOMA DE
MUESTRA) DEL CANAL ENDOCERVICAL A BASE DE COLECTOR DL MEDICA. S.A. DE C.V.
060 | 189 | 0049 | 04 | 01 | CELULAR, CON CERDAS SUAVES FIJADAS A UN MANGO 0357R97 SSA g
ARISTADO. ESTERIL Y DESECHABLE.
/”""\

TITULAR DE LA DIV

Fecha de emision: 04/03/2019
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SOLICITUD DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO.
(CARTA EN ORIGINAL, PAPEL MEMBRETADO Y FIRMA AUTOGRAFA DEL PROVEEDOR)

CIUDAD DE MEXICO, ,a 05 de FEBRERO de 2019
(FECHA DE SOLICITUD DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO)
Administrador dei Contrato de la

Dependencia o Entidad, o representante de los Administradores
Presente. ’

'JQ§E_ FRANCISCO MARTINEZ CALZADA en mi caracter de Representante Legal de la empresa DENTILAB. S.A. DE
€.V., en apege al numeral 18.2 de los téminos y condiciones del procedimiento de LICITACION PUBLIC ACIONAL

ELECTRONICA No. LA-DSOGYR047-E47-2018, contenidas en el anexo de} contrato nimero U180301, solickto a ustéd la

inclusién de(los) registro(s) sanitario(s), asl como la suscripcion del ‘convenio modificatorio correspondiente para la(s)
clave(s) de los contratos gue se detallan a continugcion:

Para le cual integro la siguiente documentacion e informacion.

V180301 060 |a08 |ooze |11 |09 001 DEL 002AL 003 |- DEL 002.AL103 |- *DEL 116AL4T7, °| DEC118AL 118 | DEL120AL121 | DEL 122 AL 123 NIA

(Indicar ef namero"de foja-en el que--se anexa el-documenio) - - o & =

Lo anterior foda vez que (especificar el motivo por el cual se :actualiza el supuesto de inclusién de registro sani'ario)

Sin més por el momento, aprovecho e/ presente para enviarle un cordial saludo.

JOSE FRANCISCO MARTINEZ CALZADA
~ NOMERE ¥FIRMA
DEL REPRESENTANTELEGAL DEL PROVEEDOR

K
Debera integrar como parte de su solicitud, lo siguiente: -
- Formato de inclusién de registro sanitario o marca, que se detalla a continuaclén, debidamente requisitado;

ANEX0S e Erand
DIVISION DE CONTRATOS 0B Febrero s g

Calle Tatavasco 1o, 79, Col. Santa Cai
Uelegacidn Coyoacan, (éxico, Ciudad de M
& )
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CORPOEATRIO

Ing. Gabriel Barreto Olmos

Titular de la Coordinacién.Técnica del Proceso de Abasto
Del instituto Mexicano del Seguro Social
Presente

MOTIVO: INCLUSION DE MARCA
COBRE, 380 A. ANTICONCEPTIVO

CLAVE: 060 308 0029 DISPOSITIVOS INTRAUTERINO. T DE
Licitacién Piblica Nacional ELECTRONICA No. LA-050GYR047-E47-2018

Por medio de Ia presente solicitamos de la manera mas atenta la inclusién

Medica, S.A. de C.V. toda vez que se encuentra restructurando sus §

U maquinaria, esta situacién nos lleva a que mi representada tenga problemas con el abasto de la clave 060
3080029 DlSPOSiTI.VOS'A'lNTRAUTERINO. T DE COBRE, 380 A. ANTICONCEPTIVO ESTERIL CON 320 mMm2 DE
COBRE, PLASTICO GRADO MEDICO 77% Y SULFATO DE BARIO USP 23 %, CON FILAMENTO LARGO DE 30 cm

CON TUBO INSERTOR, TOPE 'Y:E.M‘BOLO INSERTOR. Marca DLP que nos fue asignada en la ficitacién arriba ]
mencionada. . '

de la marca DL de} fabricante DL

Anexo a la presente copia de oficio de nuestro fabricante, informando de SU atraso en la produccign def
espejo. RS

" CLAVE DESCRIPCION
. DISPOSITIVOS  INTRAUTERINO. T DE COBRE, 380 A,
ANTICONCEPTIVO. ESTERIL CON 380 MM2 DE COBRE,
060 | 308 [ 0029 | 11 | 01 | PLASTICO GRADO MEDICO 77% Y SULFATO DE BARIO Usp 23

DLP
%, CON FILAMENTO LARGO DE 30 CM CON TUBQ INSERTOR, -
TOPE Y EMBOLO INSERTOR .

MARCA

S

Asi mismo le informamos que mi representada no est3 pidiendo cambio de marca s; No una inclusidn nueva
a la ya adjudicada fabricada por Ia misma empresa que otorgd el apoyo en el procedimiento de contratacion

publica, conforme al punto 18.2 Inclusién de Registros Sanitarios o Marcas del Anexo términos y
condiciones (marca DL). -

Esto para dar un abasto oportuno y que el Insti
propio IMSS y no generar un desabasto durante el presente afio.

Sin otro particular de momento, quedo de usted para cualquier duda o aclaracién al respecto,

Atentamente

“:_»r:—_—*_g-ﬂ_—::;_‘“fj"“é’",;’J* T
—r o ,/‘*‘
P . ’ //
José Francisco ljwegunez Calzada
RepresentanE(; gal

ANEXOS
| DIVISION DE CONTRATOS

Calle Tatavasco No. 79, Col. Santa Catarina,
Delegacién Coyoacan, México, Ciudad de México. C.P. 04010
Tel.: 5682<8201






Chaico Estado de México a 08 de Marzo 2019

Dentilab, S.A. de C.V.
Presente

AVISO

Por medio de |a presente le informamos que continuamos restructurando nuestras areas y por consiguiente
estamos reubicando maquinarias en nuestra planta, esta situacién nos lleva-a que mi representada tenga [j
produccién minima de las claves 060 308 0029 DISPOSITIVOS INTRAUTERINO. T DE COBRE, 380 A.
ANTICONCEPTIVO ESTERIL CON 380 MM2 DE COBRE, PLASTICO GRADO MEDICO 77% Y SULFATO DE BARIO
USP 23 %, CON FILAMENTO LARGO DE 30 CM CON TUBO INSERTOR, TOPE Y EMBOLO INSERTOR, marca DLP
que nos fue solicitada por ustedes para distribuir al IMSS y sus ENTES participantes en la Licitacién Publica
Nacional ELECTRONICA No. LA-O50GYR047-E47-2018 y 060 189 0049 CEPILLOS. CEPILLO PARA ESTUDIO
CITOLOGICO (TOMA DE MUESTRA) DEL CANAL ENDOCERVICAL A BASE DE COLECTOR CELULAR, CON CERDAS
SUAVES FIJADAS A UN MANGO ARISTADO. ESTERIL Y DESECHABLE. marca DLP que nos fue solicitada por
usledes para distribuir al IMSS y sus ENTES participantes en la Licitacion Public

3 Internacionacional Dajo la
Cobertura de los Tratados de Libre Comercio ELECTRONICA No. LA-O50GYR0A /-E48-2018

Por lo anterior expuesto le comunico que continuamos en la posibilidad de suministrar a
que a continuacién mencionamos, con las mismas caracteristicas de calidad,
que puedan cumplir con la entrega de los bienes sin ningln contratiempo a cu

ustedes el producto
pero de diferente marca, para
alquier institucién de gobierno.

CLAVE DESCRIPCION CORTA | " MARCA
, i DISPOSTTIVOS INTRAUTERING. T DE COBRE, 380 AANTICONCEPTIVO | DL .
060 308 0029 11 01 ESTERIL CON 380 M2 DF COBRE, PLASTICO GRADO MEDICC 77% ¥ |

SULFATO DE BARIO USP 23 %, CON FILAMENTD LARGO DE 30 CM CON -

TUBO INSERTOR, TOPE Y EMBOLO INSERTOR. .

CEPILLOS, CEPILLO PARA ESTUDIO CITOLOGIGO | oL

(TOMA DE MUESTRA) DEL CANAL ENDOGERVICAL |

060 | 188 | 0048 | 04 § 01 | A BASE DE COLECTOR GELULAR, CON GERDAS "
SUAVES FIJADAS A UN MANGO ARISTADO

ESTERIL Y DESECHABLE. e

Cabe mencionar que con la marca DLP yia marca DL Podemos cumplir el total de sy salicitud conforme ustedes
nos indiquen ya sea una u otra marca para cumplir con lo solicitado.

Sin mas por el momento y de antemano le hacemos llegat una disculpa por los problemas ocasicnados.

Atentamente

e DIVISION DE CONTRATOS

- Empresu cerlificsds

FEBRERO UE 1917 S/N ZONA INDUSTRIAL DE CHALCO C.P. 56600 @ '
CHALCO, EDO. DE MEXICO TEL.: 59-75-60-60 FAX: 59-75-47-37







COMPOBHTNC:

FORMATO DE INCLUSION DE'REGISTRO SANITARIO.

(CARTA EN ORIGINAL, PAPEL MEMBRETADO Y FIRMA AUTOGRAFA DEL PROVEEDOR)

CIUDAD DE MEXICO .2 05 de FEBRER

: O de 2019
(FECHA DEL FORMATO DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO)

Instituto Mexicano de| Seguro Social

Coordinacién de Control de Abasto
Pre sente.

CONTRAT [—

sea]
i

e

DISPOSIT) |
VoS !
INTRAUTE
| rING. T DE
COBRE,
380 A,
ANTICONC |-
EPTIVO
ESTERIL
CON 380
Ir:'ICITACIé e
N COBRE,
PUBLI PLASTICO oL f DL
U180 EA (':TR L 00 GRADO |p - MEDIC | 1551c | MEDICA, | | pL
ELECTRO | ;o5 | 306 1101 |MEDICO |7 |4 A SA | A-DE I MEX | MEDIC
01 NICA No. 20 - A , cV. ICO |A sA
m %Y A DE  |SsA '
LA DMES710 DEC.V.
SULFATO cV. .
050GYR04 2 S 4 17FZ7
7-E47- Al
ik USP 23 %,

l

CON
FILAMENT
O LARGO
DE 30 CM
CON TUBO

INSERTOR '
,TOPE ¥
EMBOLO
INSERTOR
.
JOSE FRANCISCO MARTINEZ CALZADA.
NOMBRE Y.FIRMA

DEL REPRESENTANTE_,L’EGAL DEL PROVEEDOR.

’
<

ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS

Calle Tatavasco No. 79, Col. Santa Catarina,
Delegacién Coyoacén, México, Ciudad de México. C.p. 04010
Tel.: 56828201






Dentilab, S.A. de C.v.
Presente

que nos fue solicitada por ustedes para distribuir al IMSS y sus ENTES participantes en la Licitacién Publica
Nacional ELECTRONICA No. LA—OSO‘GYR047—,E47-'2018 -

Por lo anterior expuesto le.comunico. que estamos en la posibilidad de stiministrar 3

stedes el producto que
a continuacién mencionamos

» CON fas mismas caracteristicas de calidad pero de diferente marca, para que
bienes sin ningin contratiempo a cualquier institucion de gobierno,

CLAVE DESCRIPCION CORTA ' MARCA
DISPOSITIVOS INTRAUTERINO. T DE COBRE, 380 A ANTICONCEPTIVG L DL
ESTERIL CON 380 MIM2 DE COBRE, PLASTICO GRADG MEDICO 77% v -
060 | 308 | 0020 | 11 | 01 SULFATO DE BARIO USP 23 %, CON FILAMENTO LARGO DE 30 (14 CON
TUBQ INSERTOR, TOPE Y EMBOLO INSERTOR.

Cabe mencionar que con la marca DLPyla marca DL Podemos cu mplir el total de su solicitug con
nos indiguen ya sea una u otra marca para cumplir con lo solicitada.

Sin més por el momento y de antemano le hacemos flegar una disculpa por los problemas ocasionados,

Atentamente

! x

Wioed

ST
Luis Rey Martinez Balderas

Representante Legal DIVISION DE CONTRATOS

FEBRERO DE 1917 /N ZONA INDUSTRIAL DE CHALCO C.P. 56600
CHALCO, EDO. DE MEXICO TEL: 59-75-60-60 FAX: 59-75-47.37

Crelifinadn M- &






£

LA

FORMATO CARTA DE RESPALDO

{Nota: en caso de que ef Licitonte seg titular dej registro sanitarip gque aoferta o sy propuestg téenica, no serg hecesorio g presentacion ge este anexo)
X0,

{CARTA EN ORIGINAL, PAPE| MEMBRETADO ¥ FIRMA AUTOGRAFA DEL TITULAR DEL REGESTRO SANITARIO)

CHALCD ESTADD DE MEXICO A U5 bF FEBRERO DE 201%
Instituto Mexicano del Seguro Social.
Coordinacion de Control de Abasto
PRESENTE

) CA) ADQUISICIGN pE
BIENES TERAPEUTICOS COMPRA 2013 MATERIAL DE CURACION GRUPOS 060, MATERIAL RADIOLGGICO GRUPD 079 v
WATERIAL DE LABORATORIO GRUPO 080, por las siguientes.=cantidades 0 porcentajes:

DETALLAR LAS CLAVES PARA LAS QUE MANIFIESTA SU RESPALDO EN LAPROPUESTA,

HRESErTwt

DISPOSITIVOS INTRAUTERING, T DE COBRE, 380 A, ANTICONCEPTIVO

ESTERIL CON 380 MM2 DE COBRE, PLASTICO GRADO MEDICO 77% ¥ .

SULFATO DE BARIO USP 23 %. CON FILAMENTD LARGO DE 30 Civi CON . 473'591
TUBO INSERTOR, TOPEY EMBOLO INSERTOR. ' s

Asl mismo mi representada se compromete a:

- Garantizaria entrega de Insumos durante la Vigencla del contrato, por la cantidad o porcentale que respaldg,

- Cumpliv con € plazo de garantds delos insumos para ia salud.

- Poner a ia vista ias especificaciones técnicas de calidad, métodos de prueba, sustancias de referencia y log estudios de estabilidad acelerada y
2 largo plaza, asf como Ig validacidn de métodos de prueba de los insumos que oferta, en el momento que se le requiera, y

For dlime manifiesto de que jos bienes terapéuticos que respalds cu
wxindiciones de) procedimiento de contratacion.

NOMBRE Y FIRMA
DEL REPRESENTANTE LEGAL DEL TITULAR
DEL REGISTRO SANITARIO

- ANEX0S
DIVISION DE CONTRATOS

. Empresa cariificads

FEBRERO DE 1917 $/K ZONA INDUSTRIAL DE CHALCO C.P, 56600
CHALCO, EDO. DE MEXICO TEL: 39-F5-60-60 FAX: 59-T5-47-37

150 90601

TR,

150 18485
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CORPORATNG

MANIFESTACION DE ORIGEN DE LOS BIENES

MANIFESTACION PARA DAR CUMPLIMIENTO A LO DISPUESTO EN LA REGLA 5.2 DE LAS
REGLAS PARA LA CELEBRACION DE LICITACIONES PUBLICAS INTERNACIONALES BAJO
LA COBERTURA DE TRATADOS DE LIBRE COMERCIO SUSCRITOS POR LOS ESTADOS
UNIDOS MEXICANOS DE FECHA 23 DE DICIEMBRE DEL 2010.

CIUDAD DE MEXICG A 05 DE FEBRERO DE 2019

instituto Mexicaro dei Segura Soc,;af .
Coordinacidn de Contro! de Abasto
PRESENTE ’

Me refiero al procedimiento LICITACION'PI.’JBUCA.NACIONAL LA-O50GYR047-E47-2018 en
la empresa DENTILAB, S.A. DE C.V., participé a’través de
U180301, asi como a mi solicitud de int_;lqsién de registro sanita

el gue mi representada,
propuesta resultando adjudicado e contrato
rio de fecha 05 DE FEBRERO DE 2019

Sobre el particular, y en los téminos de lo previsto en: las “Reglas para la celebracién de licitaciones publicas

internacionales bajo la cobertura de tratadas de libre comeércio suscritos porlos Estados Unidos Mexicanos”,
- &l que suscribe manifiesia bajo protesia de decir verdad que, en &l supuesto de que me sea incluido el regisiro

sanitario al conkato respeclivo, suministraré Iz iotalidad | i

inciusion, por el que solicio 1s inclusian para la clave 060 308 0029 41 01 con o registro sanitario 1551Cog

S84, mismos que serd(n) producido(s) en los Estados Unidos Mexicanos v contargn i

contenido nacionsat de cuando menos el 65%. ’

De igual forma, manifesio bajo protests de dedr verdad, que
57 de iz isici

ATENTAMENTE

PR

Y R e 1 .Fz""‘“:,:‘_,;":""'-'-‘-\
e e bt
.ﬂ""
e

e
JOSE FRANCISCO MARTINEZ CALZADA
NOMBRE'Y FIRMA
DEL REPRESENTANTE L}f,éAL DE LA EMPRESA LICITANTE

ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS

Calle Taia/asso 1o, 7
I \

e .
Dizlegacidn Coyoacss

3, <ol. Santa Catarina,
Ciudad de Més {







SALUD

YWY RYHENTRAVINT

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

MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO No.
1551C96 SSA
No. DE SOLICITUD
183300402A0431

Con fundamento. erjlh los Articulos 4 parrafo cuarlo, 8, 14

y 16 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 39 de fa
Ley Organica.de'la Administracion Publica Federal; 1, 3 y 16 fraccion X, de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 3

fraccion XXlI"4 fraccion I, 17 bis fraccion 1V, 194 fraccion Il, 194 bis, 197, 262, 368, 376, 376 Bis, 378, 380 y 393 de la Ley
General de Salud; 1y 2 inciso C fraccion X del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud, 1, 3 fraccidn | inciso b, ViI, 4 fraccion
Hinciso ¢ y 14 fraccion | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios; 1, 82, 83, 153, 157,

- 181, 184, 188 y 189 y 190- del Reglamento de Insumos para la Salud; con fundamento en lo dispuesto por :e! articuio Décimo
Octavo del Acuerdo por el que se delegan fas 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 refativos y aplicables del Acuerdo por. ef 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 pare |a Proteccion contra Riesgos Sanitarios, inscritos
en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comision Federal de Mejora Regulatoria; publicado eli28 de enero de 2011 en
el Diario Oficial de la Federacion, se otorga la presente Mogificacion al Registro Sanitario bajo las siguientes condiciones:

Titular del registro: DL Médica, S.A. de C.V.
Domicilio: Febrero de 1917 S/N Nave 2, 3, 5,6, 7 Y 8, Zona Industrial, C.P. 56600, Chalco, Estado de México,
México. : o3

RF.C. DMES71017 FZ7
; ‘ " . CARAGTERISTICAS/DELPRODUCTO: . .-,
Denominacién Distintiva: | D

“‘ni.épgsitiz\-fo Intrauterino "T" de Cobre 380 "DL" ANEXOS ‘
Dispositivo Intrauterino 7" D'VISION DE CONT

V. Materiales quirirgicos y de curacion

Denpminacién Genérica:
Tipo de Insumo para la Salud Art. 262 LGS:
Clasificacion del Insumo para fa Salud Arl. 83 RIS:  Clase Il

Fabricado por: ' OL Medica, S.A. de C.V.

Domicilio: Febrero de 1917 S/N Nave 2,3,5,6,7 Y 8, Zona Industrial, C.P. 56600,
- ' Chalco, Estado de México, México. '

' DOCUMENTO |

Fste documento ne es valido si presenla tachaduras, porradibas o enmendacutas l ‘!{_

CONFIDENCIAL ﬁOF 210139
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SALUD Cofepris[i
el e
Distribvido por: DL Médica, S.A. de C.V.
Domicilio: Febrero de 1917 SINNave 2, 3,5,6,7 Y 8,

Zona Industrial, C.P. 56600, Chalco, Estado de México,
México.

Indicaciones de uso; Se usa principalmente come método de anticoncepcion en mujeres, para planificacion familiar.
Descripcion: El DIU Teu modelo 380A es un dispositivo activo, de material plastico en forma de "T"
ensambladas piezas de cobre de una pureza de 99.99%, con 380 + 23 mm? de cobre, plastico grado
médico 77% y sulfato de bario USP 23%, con filamento coro o largo con tubo insertor, tope y émbolo

insertor. Es un producto de usa medico, estéril, atoxico, desechable, I bre de pirdgenos y radiopaco. \
Esterilizado por radiacién gamma.

, el cual tiene

Presentaciohes: { Dispositivo Intrauterino *T" de Cobre 380 "DL"
Contenido: 1 Dispositivo.

Empaque p_rf'imario:"Bliéter_ognformado de papel grado médico con una cara de pelicula transparente.
Empagque secundario: Caja on 50 piezas envasadas individualmente, -

Caducidad: 05 aﬁas: LE . ) V

Publicidad dirigida a: Profesionales de la Salud . i : - s

DOCUMENTO
SUFRAGIO EFECTIVO, NO' REELECC C NFED ENC EAL

dadh AN
bR Bl

R

Fecha de Prorroga del Registro Sanitario; 03 de febrero de 2015
Fecha de emision: juiioldc:a 2018

Feché de vencimiento: 03 de febrie‘fb‘_qg_2020

M Gr——— armipatin e

T g Ve g,

. .““"“"\--w—.u X gt
OBSERVACIONES AL REGISTRYS:
1. Elpresenle Registro Sanitario es un documento auléatico expedido por e! gobiemo mexicano. Es un re

. dido | ; quisito indispensable perg no suficiente para la comercializacian
del praducio autorizado, por lo que se expide sin inlerlerir con disposiciones de olras dependencias.

2. La presente autorizacin sera revocada anie cualquier alteracion a las condiciones y \érminos en Ia que fue olorgada, sin perjuicio de Ias sanciones que €n su caso
correspongan.

3. La importacion, exportacion, acondicionamienlo, venla ¢ suminislro at publico del producto aulorizado debers estar de acuerdo a las condiciones en las que se ha
aprobado, por lo que el solicilante debers especificar cada proceso, senalando el lugar en ef cual se lieven 3 cabo (Razén Social y domicilio).

4. Les presentaciones para e Seclor Salud deberan sujelarse a las disposiciones emitidas por el Consejo de Salubridad General por Yo que su autorizacion no
compelencia de esta Comision.

5. Lainformacion contenida en las eliquelas o conira efiquetas se debera sujetar 3 lo eslablecido en la Ley General de Salud, en gl Reglamento de insumos paralaSalud y
las Normas Oficiales Mexicanas, deberda estar en idioma espaiol y corresponder alo aulorizado en el presente documento,

6. Elcontenido de los manuales e instruclivos de uso presentadas anle esta Comisidn, son responsabilidad del fabricante y del fiular ef Registro, debiendo cumpli con s
disposiciones y reglamentacion vigente.

i T AP e 420 dipe mars annies 4 avictencis de malerial de envase ylo produclo lerminade previo a la presente autorizacion
%M e
MIRG.IH
W

Esle documento no es valido si presenla lachaduras, boraduras 0 enmendaduras ] q
—smee Q22002 1833004020043 UNleANN,

210140

DIVISION DE CONTRATOS  cor






P oy ihey

CORPORATINGD

FORMATO CUMPLIMIENTO DE NORMAS (APLICABLE PARA LAS CLAVES DEL GRUPQ 060, 070 Y 020)

{CARTA EN ORIGINAL, PAPEL MEMBRETADO Y FIRMA AUTOGRAFA DEL LICITANTE)

CIUDAD DE MEXICO A 05 DE FEBRERO DE 2019 |

i
|

instituto Mexicano de! Seguro Social,
Coordinacion de Controt de Abasto
PRESENTE

E! suscrito JOSE FRANCISCO MARTINEZ TCALiADA,-’len mi calidad de Representante Legal o persong Gue cuenty cor
facultades para comprometer a la empresa DENTILAB, S.A. DE C.V., manifiesto que para las claves y registro
sanitarios que solicita incluir al contr

ato adjudicado en el evento de ucTACSH PUBLICA NACIONAL LA-050GYRO7-547-
2018 (ELECTRONICA} ADQUISICION DE BY 3 ON GRUPOS 055, MATERIG
formato de inclusién de
08 0025 11 01 registro sanftaric 1551095 S5,

RIO GRUPO 080 y-que se contienen en el
registro sanitario de fecha 0spE FEBRERO DE 2019, pars fa giaye 060°3
curmplen con:

9 establecido en ia Ley General de Salud, en los artfculos aplicables, Farmacepea de ios Estados tin
kwexicanos y sus suplementos, en las Normas Oficiales Mexicana >

, Normas Internacionaies,
especificamente:  NOR

arécticas  de fabricatién pars
s a fa fabricacion de dispositivos médices y NORIA Oficial M exicana NOM-137-5541-2503,
Etiguetado de dispositives médicos, asi como con las especificaciones técnicas el IMSS ¥ a falta de éstas, de
acuerdo & las especificaciones técnicas del fabricante, de conformidad con lo dispu '

esto.en los articulos 53 y 55
de {a Ley Federal sobre Metrologla y Normalizacién; o especificaciones técnicas que se sefialan en el articulo 67

de la Ley mendonada o bien, cumpliendo con las caracteristicas Y especificaciones requeridas en ia

Convocatoria, gue dic origen 2 la adjudicacién de la clave de 1a que se solicita inclusién,

inclusién, me obligo a realizar prueb
& COFEPRIS.

o T
e i, st ez
e A et oy
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JOSE FRANCISCO MARTINEZ CALZADA
NOMBRE Y FIRMA

" DEL REPRESENTgﬂTE LEGAL DEL LICITANTE.

 ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS

Calle Tatavasce ra. 7%, Col. Santa Cataiing,
Delzgacion Coyoacsn, k4 dee, Cludad de bdéricn, TF

=)0 BA3Z 8201









