


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIO

DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO
UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA N° 3 (TRES)
[ COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y Naynlsimanl

CONTRATACION DE SERVICIOS

COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS | 0200521

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 3 (TRES)~AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
U200521 PARA LA ADQUISICION DE MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS, QUE CELEBRAN
POR UNA PARTE EL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL, QUE EN LO
SUCESIVO SE DENOMINARA “EL INSTITUTO”, REPRESENTADO EN ESTE ACTO POR EL

" C. MARIO PACHECO ORTEGA, EN SU CARACTER DE APODERADO LEGAL, Y POR LA

" OTRA PARTE, LA EMPRESA DENOMINADA ZURICH PHARMA, S.A. DE C.V., AQUIEN EN
LO SUCESIVO SE LE DENOMINARA “EL PROVEEDOR”, REPRESENTADA POR EL C.
OMAR ALVAREZ MOSCOSO, EN SU CARACTER DE REPRESENTANTE LEGAL, A
QUIENES EN FORMA CONJUNTA SE LES DENOMINARA “LAS PARTES”, AL TENOR DE
LOS ANTECEDENTES, DECLARACIONES Y CLAUSULAS SIGUIENTES:

ANTECEDENTES

/" 1.- Con fecha 30 de abril de 2020, “LAS PARTES” suscribieron el contrato primigenio, derivado
del procedimiento de Adjudicacion Directa, realizado por el Director General de Recursos
Materiales y Servicios Generales dependiente de la Unidad de Administracion y Finanzas de la
Secretaria de Salud con una vigencia a partir de la notificacion de la adjudicaciéon y hasta el 31
de diciembre de 2020.

v Il.- En la Clausula VIGESIMA TERCERA.- 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 Publico. «

~ lll.- En los Anexos 1 (uno), 2 (dos) y 3 (tres) 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.

- IV.- Con fecha 16 de julio de 2020 “LAS PARTES” suscribieron el convenio modificatorio
numero 1 (uno), a través del cual se acordé modificar el sexto parrafo de la clausula cuarta del
contrato primigenio, unicamente en lo referente al lugar para la entrega de los bienes. *

V.- Con fecha 29 de diciembre de 2020, “LAS PARTES” suscribieron el convenio modificatorio
numero 2 (dos), a través del cual acordé modificar el plazo para la entrega de los bienes y la
vigencia del contrato al 31 de marzo de 2021. -~

DECLARACIONES
/'1.- “EL INSTITUTO” declara, a través de su Apoderado Legal, que:

, /1.1.- Mediante oficios nimeros 09 53 84 61 1800/202006051 y 09 53 84 611810/2020008485 de
/fechas 25 de agosto y 26 de noviembre de 2020, el Titular de la Coordinacion de Control de
Abasto y la Titular de la Coordinacién Técnica de Planeacion, solicitaron a la Coordinacion de
Adquisicion de Bienes y Contratacion de Servicios y a la Coordinacion Técnica de Bienes y

f
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Servicios, ta elaboracion del presente convenio modificatorio, remitiendo para tal efecto los
Resultados Técnicos de la Evaluacion de Inclusion del Registro Sanitario, €mitidos por la Titular
de la Division Institucional de Cuadros Basicos de Insumos para la Salud, de fecha 18 de junio
de 2020 rpor la_Titular de la Divisién de Planeacion de Bienes Terapeut|cos/de fecha 11 de
agosto de 2020 documentos que se agregan al Anexo 1 (uno) del presente convenio.

i 1.2.- Por oficio niumero 09 53 84 61 1CFD/4228/2021 de fecha 03 de marzo de 2021”Jre0|b|do en
la misma fecha, la Titular de la Subjefatura de Division de Materiales de Curacion’de la Division
de Bienes Terapéuticosy solicito a la Titular de la Division de Contratos”la elaboracion del
presente convenio, remitiendo para tal efecto el soporte documental correspondiente, mismo
que se agrega al Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.

1.3.- En atencién a la peticion formulada por el Titular de la Coordinacion de Control de Abasto
en su calidad de representante comun de los Administradores del contrato primigenio, se
elabora el presente convenio modificatorio en apego a lo dispuesto en el articulo 52 de la Ley
de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.

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

/ 11.1.- Con escritos de fechas 10 y 11 de junio de 2020, solicité a “EL INSTITUTO?” la inclusién de
" registro sanitario. Documento que se agrega al Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.

/ 11.2.- Esta en condiciones de continuar suministrando a “EL INSTITUTO” los bienes en los
términos pactados en el contrato primigenio, sin modificar las caracteristicas técnicas de los
bienes acordados.

_;‘III.- “LAS PARTES” declaran, por conducto de su Apoderado Legal y Representante Legal,
" respectivamente, que:

. 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

i PRIMERA.- “LAS PARTES” convienen en modificar el contrato primigenio para incluir el registro
sanitario a las claves que se describen a continuacioén, conforme se detalla en el Anexo 1 (uno)
del presente instrumento juridico, quedando de la siguiente manera:
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NO. DE REGISTRO PAIS DE ORIGEN
A SANITARIO Y TITULAR DEL REGISTRO INDICADO EN LOS
DENOMINACION SANITARIO REGISTROS SANITARIOS
DISTINTIVA, EN SU CASO Y MANIFESTADO POR EL
PROVEEDOR
/ g ,
010 000 5437 00 00 27IM2017 SSA /" | ) SA TECH, SA DECV. MEXICO
010 000 5457 00 00 v 27IM2017S5A v | 1)1 SA TECH, S.A. DEC.V. v MEXICO

»/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.

o

/TERCERA.- “LAS PARTES” convienen expresamente que salvo lo previstc en el presente
convenio, no se modifica, altera o nova en forma alguna lo estipulado en el contrato primigenio, ni en
sus convenios modificatorios nimeros 1 (uno) y 2 (dos).

,~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 Meéxico,
renunciando a cualquier otro fuero presente o futuro que por razén 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 03 de marzo de 2021, por
duplicade; quedando un ejemplar en poder de “EL PROVEEDOR?” y el restante en poder de “EL

INSTITUTO”.

“EL INSTITUTO”

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

——

“EL PROVEEDOR”

P

ZURICH PHARMA, S.A. DE C.V.

A
; ’/4 -~

Yy’

“MARIO PACF@CJORT“EGA
Apoderado Legal
f
RSR/GPRDI/L DA }
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C. OMAR ALVAREZ MOSCOSO
Representante Legal
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EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 19 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATULA
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Zm._.O,_.Dm‘xb._.O SOLUCION INYECTABLE CADA FRASCO

010 1 000 | 1776 | 00 | 00 | £ y1y/al ENTE A 500 MG DE METOTREXATO ENVASE CON UN
FRASCO AMPULA,

AMPULA CON LIOFILIZADO CONTIENE: METOTREXATO SODICO 207M2019 S5A ULSATECH,SA DECV.

CUMPLE

DOCETAXEL SOLUCION INYECTABLE. CADA FRASCO AMPULA
CONTIENE: DOCETAXEL ANHIDRC O TRIHIDRATADO

FRASCO AMPULA CON 80 MG Y FRASCO AMPULA CON 6 ML
DE DILUYENTE.

010 | QCO | 5437 | 00 | OO EQUIVALENTE A 80 MC DE DOCETA EL ENVASE CON UN 217M2017 S5A ULSATECH.SA DECWV.

CUMPLE

DOCETAXEL SOLUCION INYECTABLE CADA FRASCO AMPULA
CONTIENE: DOCETAXEL ANHIDRO O TRIHIDRATADO

AMPULA CON 20 MG Y FRASCO AMPULA CON 1.5 ML DE
DILUYENTE.

010 | 000 | 5257 | 00 | 0O | EQUIVALENTE A 20 MG DE DOCETAXEL ENVASE CON FRASCO 217M2017 SSA ULSA TECH, SA DECV.

CUMPLE

__ATENTAMENTE

-

HORENO

Fecha de emision: 11/08/20
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PRESENTE | UNIGAD DE gmﬁt{ﬁmﬁiﬁﬁ

Referencia; Contrato numero U200521

Omar Alvarez Moscoso, en mi caracter de iepresentante legal de ZURICH PHARMA, S.A. DE
C.V., personalidad que acredito en iérminos de la escritura piblica niimero 47643, Libro 1357, de
fecha veiniisiete de enero del dos mil calorce, ievantada ante ia fe del Licenciado en Deracho Urigl
Ofiva Sanchez, Notario Pablico nimero 215 en ia Ciudad de México, respelucsamente comparezco
para exgponer,
.

fn relacion al Procedimiento re Adjudicacion Directa Internacional Abierta como excepcion ala
Licitacién Pablica, mediante oficio No DGRMySG/DGI738/2020 emitido por ia Secreatatia de Salud
en su Sesion Extraordinaria nimero 03/2020, para la Adquisicion de Medicamentos Crcologicos
2020, en la cual mi representada Zurich Pharma, S.A. de C.V., resulto adjudicada y cuyos prodeutes,
se encuentran amparados por el contrato U200521. Al respecto v en particular me refiero a las
claves de CBM G10.000.5457.00 {docelaxe! 20 mg) y fa clave 010.000.5437 00{docetaxel 80 mg)
de la cual mi representada es fabricante y titlular del correspondiente registro sanitario numero
186M2013

Es el caso, que derivado de fa problemas debido a circunstancias aienas a nuesiro conlrol,
fendremos retrasos en la fabricacion del insumo antes referido, entre ciras cuestionss, producto de
framites administrativos v regulatorios que, ademas, estan ¥ pueden verse agravados por la
situacion que se enfrenta, debiéndose fomar en consideracion gue la méaxima autaridad sanitaria, ef
Consejo de Salubridad General, el 30 de merzo del afio en curso emilié acuerdo declarando
emergencia sanitaria por causa de fuerza mayor a la epidemia de enfermedad generada por i virus
SARS-Ce'2 y que el 31 de marzo del mismo afio la Secretaria de Salud determing la realizacion de
acciones extracrdinenas que ordena la disminucion de las actividades ssenciales v suspenden las
no esenciaies.

En términos de los articulos 32 y 64 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del
seclor Publico y 1847 del Codigo Civil Federal, mi representada exoresa su firme voluntad de
realizar todas las acciones que resulten necesarias para dar cumplimiento al contrate de referencia
y coma lo establece la Clausula Décima Cuarta, apartado ¢) del contrato de referencia, es intencion
de mi representada garantizar el cumplimiento total del abastecimiento urgente de los bienes, para
o cual es necesario realizar una inclusién de marca.

Mi representada, en su firme veluntad de garantizar | totalidad del abasto solicitado y prever hacia
el futuro tal situacion tomando en consideracion la situacion de emergencia sanitaria por causa de
fuerza mayor por la que se pasa, solicita a esa H. Autoridad se sirva aulorizar la nciusion del
producto con la marca Miocerkel fabricado por Ulsa Tech, SA. de CV. gue cusnta exactamento
con ias mismas caracteristicas y que corresponde a las mismas claves de Cuadro Basico anles
mencionadas, Se anexa registro sanitario que ampara dichas claves de CBM por al fabricanie Ulsa

ANEXOS
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tech, 8.4 de C.V, asi misme anexamos carta original del faboratorio donde nos extiende sy apoyo.

Por ditimo y con fundamento en el articule 17-A de la Ley Federal de Procedimiento Administrativa,
si esa H. Avtordad considera necesaria la presenfacion de algn documento adicional para la
autorizacion correspondienls, respetuasamente se solicita que en su caso elio sea requerido a mi

representada.

Hor lo anferiormente expuesto a esa H. Awteridad, a alentamente se solicita;
UNICO. Tenerme por presentade en los érminos del presente escrito realizando la soliciud

contenida en el mismo ¥, por tanto, se autonice temporalmente la inclusion en ta entrega det insumo
con las caracteristicas y cantidad referidas en el cuerpo del presente acurso.

Atentamente,

Cmar Ah'amz M{}%z;o
:‘\8;3?@;6(‘.—@. nae ngdi

P

Ciudad de Mexico, a 11 de junio de 2020.



FORMATO CARTA DE RESPALDO ULSA TECH

Ciudad de Meéxico a 10 de junio del 2020

Instituto Mexicano del Seguro Social
Presente.

El suscrito Alfonso Hernandez Fuentes, en mi calidad de Representante Legal o persona gue cuenta con
facultades para comprometer a ia empresa Ulsa Tech S.A. DE C.V, Titular del Registro Sanitario indicado en el
recuadro siguiente. manifiesto que mi representada posee la capacidad tecnica y suficiente para respaldar por
la(s) clave(s) que se detallan a continuacion conforme a los insumos amparad,cs__s'exclusivameme por tal registro
sanitario de ia propuesta que presento Zurich Pharma, S.A. DE C.V., en ia Adjudicacion directa internacional
bajo la cobertura de los tratados, con ia excepcion a Licitacion Publica, mediante acuerdo No CAAS -CO6-CON-
SE-04/2020 emitido en su sesion extraordinaria 04/2020 celebrada el 20 de marzo de! 2020 por las siguientes
claves:

e e e

iGpo ! Gen | Esp | Df

Registro | Cantidad”
Sanitario | Disponibie

Descripcion

Dacelaxel. Solucion Inyectable Cada frasco ampuia contiene: Docolaxel anhidro o
trihidr equivalente ¢ mg de docetaxel Envase con un frasco amoula con 80 +

| ihid at'ado u‘,qu valenls <:1 80 ing de docetaxs &5 fras i ngy a7 | 15000
Hfrasco ampula con G ml de ailuyente SSA

5
|
—i
?
i\

Lot | oo | 5437 | 00

e e e e st S il bt v e
i * Docetaxel. Solucitn inyectable. Cada frasco &mpula contiene: Decelaxel anhidro o
tribidratado equivalente a 20 ing de docetaxe! Envase con frasco ampula con 20 mgyfrasco | 217M2017
amputa con 1.5 mi de diluyente, S5A

8,500

Asi mismo mi representada se compromete a:

- Garantizar la suficiencia de insumos que debe suministrar Zurich Pharma S.Ade C V. durante la vigencia
del contrato gue en su caso sea formalizado con tal empresa, por la cantidad o porcentaje que respaldo
y exclusivamente por los insumos y marca (denominacion distintiva y genérica) amparados por el registio
sanitario arriba indicado.

Cumplir con el plazo de garantia de los insumos para la salud.

- Cumplir con las Normas Oficiales Mexicanas y las Normas Mexicanas, segun proceda y a falta de estas,
las normas infernacionaies, de conformidad con o dispuesto por los articulos 31 del Reglamenic de Ia
LAASSP, 53 y 55 de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacian.

- Poner a la vista las especificaciones técnicas de calidad, métodos de prueba, sustancias de referencia y
los estudios de estabilidad acelerada y a largo plazo, asi come fa validacion de métodos de pruebha de

los insumos que oferta, en el momento que se le requiera.
1 e
'f."-"='-!
2
S

A : ULSA TECH'

ULSA TECH, S.A. de C.v.
i T Ereni };’3.‘\1'; Dr, .ij, f}ﬁichg! No. 2846
L Al arque industrial £ Alame

.9 44490 Suadalajara, Jalisca
Tel. (33) 30 07 68 0
REC UTE 140619 LLsg

TITULAR DEL ISTRO SANITARIO
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SALUD.

SECRFTARIA L £ SaiUT

SECRETARIA DE SALUD |

, COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA \
REGISTRO SANITARIO NO, PR - I
271M2017 SSA u S AT
No. DE SOLICITUD ., s
163300404B0106 : . -

Con fundamento en el Articuln 4° parrafo cuatre, 8, 14 y 18 de |a Constitucion Politca de fos Estados Unidos Mexdeanos: ? fracgide XXI Y XXV

de la Ley Organica de la Adminssiracion Pablica Federal, Articulo 1%, 3 fracciones 1, XXy XO(XVHL, 4 fraccion B, 13 inciso A fiaccion X, X, 17
bis fraccion 1V, 194 194 bis, 197, 204, 221, 222, 223, 368, 371, 376, 376 bis y 383 de la Ley General de Saiud. 1. 2 7y 5 de la Ley Federal de
Procedimiento Auministrativa; 1, 2 ingiso C fraccion X, 15, 36 y 37 dei Reglamenlo inleror de la Secrataria de Salud; 1, 2. 153,187, 168, 17C,
172,175,174, 177, 178, 184 185, 186, 187, 188, 169 y 180 dei Reglamento de Insurmos para fa Salud; 1,3 fraccion | ciso b), fraccidn Vity XHL -~
4 fraccisn inciso C, 11 fraccionss VI, X!y 14 fraccion ! del Reglamento de iz Comision Federal para la Proteccion conira fliesgos. se 1g
OTORGA ol presente Registie Sanitario:

Uisa Tech 8. A de C. V. N
Av. Docter B, Michet No, 2546, Parque Industrial el Alamo, 0 P 44460, Cuadalaara, Jalisco, Méxict.
UTE 140619ULE

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

vl B0

Danorminacion Distinliva MICCERKEL
Dengiminacion Genanca: Docataxel
Clasificacion Articule 226 LGS v
&..:Q*rrv:ad fFarmaceutica Solusion
"t ;
{_Fporicante dei Fanmacc
"‘f i Dharma tnal o 4
F oy Qily ¢ harmaceutical Uo., L
Sl ho. 2473 Gongyebei Road, Jinan City, China
. x‘_’vwszante del Medicamenia!

UlsaTech, S A deC. ¥ )
Av Doctar R Michel No. 2546, Parque Industrial el Alamo, C.P 44400, Guadalzjara, Jalisce, Mexico

¥ 5
T " Faoricacte del Diluyente

Prohiomed, 5 A de C.V

¢ . : ' San Esteban No 88, Cal. Sa;i“{@ Tomas, C P 02020, Azcapotzalco, Chudad de Mexico, fexco
s condicionade por
Ulsa Tecil, S.A.deC. V
Av. Doctor R Miched No. 2548, Parque Industrial 8! fiamo, © P, 44400, Guadalaars, Jalisco, Mexico
Propiomed, S A de G,V {acandicionado primario del diluyente) |
San Esteban No 88, Col. Santo Tomas, C.P. (12020, Azcapolzalco, Ciudad de México, Mexico.
Disiribyiun por
WUisa Tech, 8. A de G V. y
Av Doclor R Miche! No. 2548, Parque industrial el Alamo, G.P. 44480, Guadalgjara, Jalisco, Mexico.
it v " it > o Sk T : TSR R BT
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Fecha de Expediion: ‘ 09 de uclubre de 2017
Facha de Vencimiento! 10 ¢e ootubre de 2022
Prasentaciones:
Caja de carton con un frases dmpuia con 20 mg y un frasce arnpula con |9 i de diliyente & insracivg
anexo
Caja ds carion con un frasoo ampula con 50 mg y un frasco amoula con 6 ml da diuyente & astuctes
T anexo.
Erfvase para Sojucion. AUSEh
i 4 Frasco ampula de vidro Upo i &9
Envase para Diluyante '
Frasco ampula de vidrio tipo | .
- o ; ; . ol nSenda:”
Vida Ut 74 mases, detiendo expresar & allo con namero y ef mes con letra. Myt
" indicaciones Terapduticas. Tratamienio de cancer de mama, cancer de pulmén de élutas pequefas y Ac pequenas, cancer de
ovario :
Contraindicaciones: Hipersensibifidad conocida 2 ics coing sonemies de la formuts, insuficiencia nebalica grave, recuenio
hagal de neutrdffos mierior a 1 500 ce!u'asim.n smbarazo ¥ lactancia.
. ;
. Fommula
20 myg
El frasco ampula contiene:
Farmaco (s}
QOCQU("‘E anhidro 2.; o0 f‘i“i!‘j L3Carbitad 58 Al Je Kaom 4

Aditium (€Y

Forrmula
15mb
El frasco dmpula con diluyente contiene:

Etano{ anmdro 9,495 mi
-, Agea para la mt‘m dfi"ﬂ da mvemab!ﬂe 1 ’){}{) m L cp

[
“Férmula
v 80 mg
" El frasco ampuia contlene!
Harmaco {s)

[Jocemxel E!"!hl’dl'f} B0, ﬂﬂ me La taalidad sa ausls de acuends a1 vaoacdn

e e o S o 2 s e i e A e e S i 1 R T A b e S e % ALY Y U 72 i o o A e, S s o o A
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Aditivo (s}
Formula
GimL . .
Bi frasco dmpuia con diluyents contiene:
Erznol ankidro ' 0.78 mbL
-hgua para ia fanroacion de inyeclables 6.00 mL cop
via de Administracion. intravenoss Consideracion de uso: Inyactable D) 69803

G

Cbservaciones al Registro: '
. Debera confirmar plazo de caducidad con estudios de estabilidad 2 largo piazo conformie a ja NOM-073-55A1-2015, estabilidad de
Farmetos y Medicamentos, asi como de Remadios Herbajarios, para gt medicamento (ambas concentraciones) y el diluyente.
- E] tituler del presente registio sanitario debera mantenar vigente ¢! certificado de fuenas Practicas de Fahricacion durants Ja vigencia del

registro sanitario que 58 olorga en este aclo. ‘
i
Anexos: 32
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ULSA TECH

FORMATO CARTA DE RESPALDO DE OFERTAR CLAVES QUE REQUIEREN REGISTRO SANITARIO.

Ciudad de Mexice a 12 de junio del 2020
Instituto Mexicano del Seguro Social

Presente.

Elsuscrito ALFONSO HERNANDEZ FUENTES | en mi calidad de Representante Legal ¢ persona que cuenta con facultades
para comprometer a la empresa ULSA TECH, S.A. DE C.V,, Titular def Registro Sanitario indicado en el recuadro siguiente,
manifiesto que mi representada posee la capacidad técnica y suficiente para respaidar por la(s) clave(s) que se detallan a
continuacion, la solicitud de inclusion del proveedor ZURICH PHARMA, S,A, DE C.V. en el evento de contratacion No
DGRMySG/DG/738/2020, nor las siguientas cantidades o porcentajes:

CANTIDAD CANTIDADY O
DESCRIPCION PRESENTACION NUMERO DE MAXIMA PORCENTAJE QUE
REGISTRO REQUERIDA, RESPALDA.

SANITARIO.
GPO GEN * ESP

DOCETAXEL SCLUCION INVECTABLE C20A FRASCO AMPULA :

IDRATADD ECGUNMALINTE :

LA CON 20 _— |

3 L Has? | 00 ' CHY | 2OMG | AMP | Z71MZ017 884 3000 100% ?

T DOCLTAREL SOLUCIDN INYECTABLE CADA FRASCO AMPULA i '

CONTIENE: DOCETAXEL ANKIDAE O TRISIDRATADO EQUIVALENTE !

YIRS O e A B0 MGDE DOCETA BL ENVASE CON UN FRASCO AMPULACONEG | ~ — s _— i
£ 010 | 060 | 5437 | 00 N ¥ FRASD AL A CON & WL DE DILUYERTE ENV | BOM3 | ANP | 27182017 554 54520 100%

i i

H | !

i g "
i L ! P ON |  E L N T U MU SRy S S0 S 00 R SR __...w_u...-.‘..,.._W.ki _...-...L ,,,,,,,,,,,,, A N.E X OHS«H......._.._...____.H_ S|
ml ‘ ‘ 3 ] A 1
Astimismo mi representada se compromels a; DIVISION DE CONTRATOS

- Garantizar la entrega de insumos durante fa vigencia del contrato, por la cantidad o porcentaje que respaldo.
Cumplir con el plazo de garantia de los insumos para la salud.
Poner a la vista las especificaciones técnicas de calidad, métodos de prueba, sustancias de referencia y los estudios
de estabilidad acelerada y a largo plazo. asi como la validacion de métodos de prueba de los insumos gue oferta, en
el momento que se le requiera, y

Por altimo, manifiesto de que los bienes terapéuticos queltespaldo cumplen con fas Normas indicadas en el numeral rejativo

del procedimiento de contratacion que dio origen. 5 E ‘

= h ULSA TECH
ULSA TECH, 5. A. de ?t\ic
Ay. Dr. B, Michs_—:i No._‘.‘J >
REPRESENTANTE LEGAL Parque ;;«,du,;str!ai.ﬁi AiiﬂT?-f)
C.P 44490 Guadalajara, 4 i5CC
" 7 Jel. (33) 30 01 68 00







Gl N\ ULTRA LABORATORIOS, S.A. DE C.V.
ULTRA

Laboratorios

CARTA RESPALDO
Ciudad de México a 12 de junio del 2020
INSTITUTO MEXICAMO DEL SEGURO SOCIAL

Asimismo, manifiesto que mi representada se compromete a poner a la vista las especificaciones
técnicas de calidad, métodos de pruebas, sustancias de referencias y los estudios de estabilidad
acelerada y 2 largo plazo, asi como la validacion de métodos de prueba de los bienes oncolégicos
que respaldo, en el momento que se requiera.

Se extiende la presente, para los fines legales a que haya lugar.

ALEONSO HERMADEZ FUENTES
]
REPRESENTANIE LEGAL

ULTRA LABORATORIOS, S.A. DE C.V.

ANEXOS
pDIVISION DE CONTRATOS







CARTA RESPALDO

Ciudad de México a 12 de junio del 2020

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

Asimismo, manifiesto que mi representada se compromete a poner a la vista las especificaciones técnicas de
calidad, métodos de pruebas, sustancias de referencias y los estudios de estabilidad acelerada y a largo plazo,
asi como la validacién de métodos de prueba de los bienes oncoldgicos que respaldo, en el momento que se
requiera.

Se extiende la presente, para los fines legales a que haya lugar.

™

ALFONSO H .x&?.“& FUENTES
REPRESENTXNTE LEGAL
ULSA TECH, S.A. DEC.V.

ANEXOS :
DIVISION DE CONTRATOS SN

aro, Guadalaar:

i
Teléfona: (+52 1) 35 3001 8600
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Oficio N° 09 53 84 611800/202001 () ) |

GOBIERNO DE

MEXICO

Lic. Rubén Gonzalez Herrera

Tituiar de la Coordinaciéon de Adguisicion de
Bienes y Contratacion de Servicios

instituto Mexicano del Seguro Social
Presente

2020

_ ﬂ E\ Li;uNA‘v_quz{J;\u

DIRECCION DE ADMINISTRACION
Unidad de Administracion
Coordinacion de Control de Abasto

Ciudad de México, a 25 de agosto de 2070,

Me dirijo atentarnente a Usted, en relacion a los contratos U200403 y U200521, adjudicado sl
proveador Zurich Pharma, S.A de C.V, derivados de los procedimientcs de contratacion
AACBO993/E24-20 vy SEQ3_2020_55A, para atender la necesidad de entre ofras, las claves 010 QOO0
1760 00, 010 000 1776 00, 010 000 1773 00 010 000 1774 Q0, D0 000 5437 GO vy 010 GO0 5457 00, para

cubrir necesidades del presente gjercicio fiscal

Al respecto, se hace de su conocimiento que mediante escritos ingresados en el Instituto el 02 de
junio del afc en curso, el proveedor antes mencionado para culbrir con las entregas de los bienes,
solicitd que ademas de los registres sanitarios adjudicados, se considere garantizar la entrega de los

biencs objeto de contratacion, los siguientes registros sanitarios, cuya titularidad y fabricacion es g},'L/’ P
mismo pais de origen al adjudicado: :

No. de
Contrato

Clave

los

TeEISLIOS
sanitanos y
manifestad

o por el

N 2315954,

| proveedor. |

177 (i 2008 { c Y k
ir . ANEXOS :
DIVISION DE’ CONTRATOS :

e

e o
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LEONA VICARIO

DIRECCION DE ADMINISTRACION

Unidad d

e Admindstracion

Coordinacion de Cor

niror dae Abasto

Jom? s ”
i i
i
¥ ¥ i
! No, de Registro i Indicado en ;
e ; Sanitario y los i
b Clave i Descripcion Denominacion Titular de Regisiro Sanitario !
S y distintiva en'su '
|
caso. |
aporel |
G 4 il S N IR N TSRt T i provesdor |
11
. G ST ZENS SEA SLEA TECH, €A DE €4 |
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%
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; |/
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Al respecto de conformidad con o establecido en el articulo 52 cuarto parrafo de la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos v Servicios del Sector Publice. el cual perrnite la modificacién de jos
contratos vigentes y el Gltiro parrafo de dicho precepto legal, interpretado a contrario sensu, sefala
tambien que es permisible la modificacion cuando esto constituya un beneficio para el interés
comun y a la vez ello no otorgue ventaja alguna al proveedor con respecto a las condiciones u
obligaciones establecidas en el procedimiento de contratacion.

Asl como a la condlusion de la Unidad de Normatividad de Contrataciones Publicas en el oficio
numero UNCP/700/TU/AD/270/2020, respecto a que * la inclusion de marcas y/o registros sanitarios
autorizados por la COFEPRIS diversos a los adjudicados, seria responsabilidad del ente publico que
las recibe, reiterando gue, en opinidn de esta arca normativa, no existe impedimento normativo
para que ese instituto modifique los contratos vigentes celebrados, si con ello se obtiene mejores
condiciones para el Estado, siempre gue se acrediten en el expediente respectivo las razones que
motivan la o las modificaciones, los beneficios que representan éstas para el ente publico v que con
las mismas no se otorgan ventajas o condiciones mas favorabies al proveedor respecto a las gue se
establecieron originaimente en el procedimiento de contratacion del que derivé el contrato
respectivo, conforme at Gltimo parrafo del articulo 52 de la LAASSP”

Por lo que con base a los siguientes motivos, se solicita proceder a formalizar convenio modificatorio
en que se incluya al Anexo 1, los registros sanitarios 411M2015 SSA, 207M2019 SSA y Z7IM20175SA
cuyos titulares son U LTRA LABORATORIOS, SA. DE CV.y ULSA TECH, S.A DE C.V, respectivarmente

-

2




GOBIERNO DE LS 2020 DIRECCION DE ADMINISTRACION
M E X I {: O ) ?(‘,/ B e e Unidad de Administracion
INSS T Coordinacion de Control de Abasto

con el mismo pais de origen al adjudicado inicialmente, para {a recepcién en los OOAD y UMAE de la
clave indicada en el recuadro gque antecede, por los siguientes motivos:

~ Enlos eventos de contratacion, mediante supuestos de excepcion realizados por la Oficiaiia
Mayor de la Secretaria de Hacienda y Crédito Piblico y la Se ud de fos que
derivan los contratos que se solicitan formalizar convenios maodificatorios, se adjudicaron
salvo para la clave 010 00G 5437 00 00 Unicamente al proveedor Zurich Pharma, S.Ade CV.

» Para cubrir 1as necesidades de las claves 010 000 1760 00, 010 000 1776 00, 010 000 1773 00
010 000 1774 00, 010 000 5437 00 y 010 000 5457 00, se han generado solicitudes de drdenes
de reposicion al proveedor adjudicade, can el fin de garantizar la suficiencia de inventarios
para proporcionar atencién a la peblacién derechohabiente, incidiy en la adecuada
prestacion de servicios médicos y en el cumplimiento de la obligacion Institucional de
surtido en las farrmacias v servicios de las Unidades Médicas del instituto.

» El proveedor adjudicado, ha presentado a la fecha de la presente solicitud incumplimiento a
las ordenes de reposicidn solicitadas, indicando que “derivado de problemas debido a
circunstancias ajenas a su control, tendran retraso en la fabricacion de los insumos entre
otras cuestiones, producto de tramites administrativos y regulatorios que ademas, estan vy
pueden verse agr'avadoc“ por la situacion que se enfrenta dada la epidemia de enfermedad
generaua por el virus SARS-COV2 v que la Secretaria de Salud determino la realizacion de
acciones extraordinarias que ordena la disminucion de las actividades esenciales y
suspenden las no esenciales.

» Los incumplimientos a cargo del proveador y atrasos en su entrega, implican la aplicacion de
penas convencionales o deductivas a cargo de los administradores de contrato o sus
representantes en los OQOAD y UMAE, adicionalmente a procedirmientos de contratacion a
cargo de las areas compradoras de éstos,

» Los procedimientos de compra en los OOAD y UMAE, reflejan incrementos an el precio
adjudicado de manera local respecto al adiudlcadu en los contratos V200403 y U200521, sin
que dichas compras garanticen la oportunidad de surtimiento

» Los registros gue se solicitan incluir, cumplen con los requisitos tecnicos y econdomicos de los

procedlmuentm de adjudicacion, a excepcidn de la fabricacion por el proveedor adJudzrado/

/ v
]

r
incluyéndose carta de respaldo de los Titulares de los Registros Sanitarios con el mismo pafs— A
de origen que solicitan incluir. //

» lainclusién permitira obtener mejores condiciones para el Estado, considerando que al igu
gue con los procedimientos de compra local, se recibiran bienes con un registro sanitarios
términos distintos que no corresponden a la del proveedor del contrato adjudicado la gual
cumple tecnicamente, pero sin incrementos en precios, cumplimiento economico y con
rmayor oportunidad de atencion, manteniéndose el mismo objeto v condiciones con ias gue
se adjudico en los procesos de contratacion.

Porlo gue con fundamento en el numeral 5.4.13 de las Politicas, Bases y Lineamientos en materia de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del instituto Mexicano del Seguro Social, en mi caracter
de Area Consolidadora vy Representante de lfos Administradores del contrate, se solicita elaborar
convenio modificatorio en el que se incluya la marca, pais de origen y fabricante indicado en el
recuadro que anteceads, sujetandosa a los mismos términos y condiciones de contratacion.

En virtud de lo anterior, se anexa al presente soporte documental gue se lista a continuacion:

- Solicitud de Inclusion;

_ ANEXOS
DIVISION ‘DE° CONTRATOS
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- Escrito del Fabricante en que manifiesta las causas gue genera la imposibilidad de entregs
con el registro adjudicado;

- Carta de respaldo del Titular del Registro Sanitario que se pretende incluir,

- Documentacion con la que se acredité cumplimiento de los requisitos técnicos que se
estaplecen en el Anexo Técnico v/o los términos v condiciones rubros: “Pruebas, Métodos de
Evaluacion y Resuitado Minimo que debe obtenerse”, ‘Legislacion, norma o especificacion
técnica que deben cumplir los bienes y cumplimiento de normas”, “registros sanitarios vy
prorrogas, en su caso” "licencias, permiscs o autorizaciones”,

- Resultado Técnico de la Fvaluacion de inclusion.

. - Al aplicarse de margen de prefererncia, conforme a las “Reglas para ia aplicacion del margen
de preferencia en el precio de jos bienes de origen nacional, respecto del precic de los bienes
de importacion, en los procedimientos de contratacion de caracter internacional abierto que
realizan las dependencias y entidades de la Administracion Publica Federal, el registro gue se
incluye es Mexicano, conforme al “formato para la manifestacion que deberan presentar ios
licitantes que participen en los procedimientos de contratacién internacional, para dar
cumplimiento a lo dispuesto por las reglas 53 y 63, de las reglas para la aplicacion del
margen de preferencia en el precio de los bienes de origen nacional, respecto del precic dz
los bienes de importacidn, en los procedimientios de contratacion de cardaccer internacional
abierto que realizan las dependencias y entidades de la administracion publica federal”
Resultado Tecnico de la Evaluacion, emitido por la Titular de la Divisién de Planeacion Bienes
Terapeutices, mediante el cual acredita el cumplimienio de las “Normas o Especificacio
Técnica que deben cumplir los bienes”.

Agradeciendo su vaiioso apoyo para que la presente solicitud sea atendida en el menor plazo
posible e impactar con la presente solicitud el numero de registro sanitario, denominacién
distintiva en su caso, y pais de origen para la clave objeto de contratacién.

Sin mas por el momento, aprovecho la ocasion para enviarie un cordial saludo.

Atemtamente

e e } - —

s ,;;»ﬁ";)
C, TR T e €™
- pitro, Carlos Enrique Garcia Romero
2 Fitular de la Coordinacién de Control de Abasto.
/

7

/ Concopla:

Lo dfumberte Pedrero Mareno- Titutar de o
LR Jesus bduarde Thornas tloa - Ticutar
Gabrie! Barreto Olmos.- Titular die la Coor
Lic, Ralael Ricardo Sanchez Ramos- Titu
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DIRECCION DE ADMINISTRACION
Unidad de Administracion

Coordinacion de Control de Abasto
Coordinacion Técnica de Planeacion

SR

Of N° 095384611810/202000 4 £ g & Ciudad de Mme\axtgma ‘g‘ege noviembre de 20
T &“\\\ﬂ“ \f P—“\\I‘\‘J;é;b‘ ey L)
3 ~,| gf} 0(‘ "'chﬁ‘-‘ .-u\ %

Lic. Mario Pacheco Ortega

. bl . ot Q LW%
Titular de la Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios <
Presente. “

'ﬂ{ : ‘é’*‘lﬁ\ \‘)
Por este medio y en seguimiento a las solicitudes de convenios mﬁdlfscgtdnm,sén
sanitario o marcas solicitadas mediante los oficios que se detaHar\ geiéh
describen numero de oficio y fecha de tramite. Q{y\ rrf“

.r\\_

NO,

REGISTRO
SANITARIO

GPO DESCRIPCION FABRICANTE

L CONTRATO

PAls DE

} L!ﬁg“usrones de registro
fgcm‘aﬁro en los que se

ORIGEN

467
s | oo Vaga fsseziioo | o6 DIETA POLIMERICA CON FIBRA SUSPENSION ORAL O ENTERAL GAUPOGESBER. | Leyico 0953845M80(/2D2005673
; ENVASE CON 236 A 250 ML. 163200CO36185 SA DECV 2
Wos/2020
METOTREXATO SOLUCION INYECTABLE CADA FRASCO AMPULA ;
il
oo | ooo | o | 00 | oo CON LIOFILIZADO CONTIENE: METOTREXATO SODICO sormaomssa | USATECHSA | eycq 095384611800/202005673
EQUIVALENTE A 50 MG DE METOTREXATO ENVASE CON UN DECV —
FRASCO AMPULA. = “
EPIRUBICINA SOLUCION INYECTABLE CADA ENVASE CONTIENE: s
ULTRA (0953B&BTIB00/207006051
CLORHIDRATO DE EPIRUBICINAIC MG ENVASE CON UN FRASCO
f
010 | 000 | 1773 | 00 | 00 | [ A CON LIOFILIZADO O ENVASE CON UN FRASCO AMPULA AMSOESTA [ LABR A“E_C\:"'DS’ HEXICS P, SR
CON 5 ML DE SOLUCION (10 MG/5 ML v
13200403
EPIRUBICINA SOLUCION INYECTABLE CADA ENVASE CONTIENE: s
uLTR 5)1900/202006051
aio | oo | v77s | oo | oo | CLORHiDRATODE EFRUBICINA SO MG ENVASE CON UN FRASCO | o oe ooy maomrémos — 99350R6Y5,00/20200601
AMPULA CON LIOFILIZADO O ENVASE CON UN FRASCO AMPULA e = —
COMN 25 ML DE SOLUCION (50 MG/25 ML). o B
METOTREXATO SOLUCION INYECTABLE CADA FRASCO AMPULA
095384611800/ 006051
aio | aco | 177 | 6o | 00 CON LIOFILIZADO CONTIENE: METOTREXATO SODICO sommaomssa | ULSATECHSA | eeq B46T1HC0/20200805)
EQUIVALENTE A 500 MG DE METOTREXATO ENVASE CON UN DECV T
FRASCO AMPULA 2
DOCETAXEL SOLUCION INYECTABLE. CADA FRASCO AMPULA
10 | ooe | se37| a0 | oo | cONTIENE: DOCETAXEL ANHIDRO O TRIMIDRATADG EQUIVALENTE | oo oo con | ULSATECH.SA. | yeico 095384611800/202006051
A BO MG DE DOCETA EL ENVASE CON UN FRASCO AMPULA CON 80 DECY ibaian
MG Y FRASCO AMPULA CON 6 ML DE DILUYENTE.
U20052)
DOCETAXEL SOLUCION INYECTABLE CADA FRASCO AMPULA .
o0 | 000 | 5457 | 00 | oo | CONTIENE: DOCETAXEL ANHIDRO © TRIHIDRATADO EQUVALENTE | puonmesa | ULSATECHSA | encq 095384611800/202006051
.20 MG DE DOCETAXEL ENVASE CON FRASCO AMPULA CON DE CV. ———
20 MG ¥ FRASCO AMPULA CON 15 ML DE DILUYENTE. B .
SEVOFLURANO. LIQUIDO © SOLUCION. CADA ENVASE CONTIENE:
095384611800/202006049
T e B e A B SEVOFLURANO 250 ML. ENVASE CON 250 ML DE LIQUIDO O ssemao0sssa | BAXTERSADE | ecq ’
SOLUCION cv
27/08/2020 ¢ ¢

ANEXOS
R AR S ek e ?gﬁfjfﬁff 13 4 N’TR*&TI&S

‘«-."-«‘:&“' i e '_
Al %‘.’ﬁ’::b Ay \\Q\\\\\ N

Ui ango N° ).DI. T Pis

SRS

~ 23

“ o



1

v

!
|
i
e
:

o 2 0 2@ DIRECCION DE ADMINISTRACION
e e e Unidad de Administracién
LEONA VICARIO Coordinacion de Control de Abasto

SSnreRNAS  LAYATES Coordinacion Técnica de Planeacién
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DiES VAR DESCRIPCION RECISTRO SANITARIO EABRICANTE | PAIS DE ORIGEN NUMERD OE OFICIO ¥ FECHA DE TRAMITE

LLAVES DE CUATRO VIAS, CON MARCAS
INDICADORAS DEL SENTIDO EN EL QUE
FLUYEN LAS SOLUCIONES Y POSICION BUEBIEA 085384611800/202006048
U200093 060 | 528 [ 0010 [ 1 | 01 | DECERRADO, ADITAMENTO DE CIERRE 0163C2020 S5A Sinee MEXICO
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LA LLAVE QUE SE CONECTA AL TUBO DE
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PALONOSETRON SOLUCION
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Al respecto considerando la necesidad de garantizar la dotacién de insumos, con las marcas incluidas, le informo
que con fecha 17 de septiembre del afio en curso la Coordinacién de Control del Abasto, genero correo de abasto
central en el que se informa a las Delegaciones y UMAE, gue se solicitaron los convenios modificatorios asi cormo la
inclusion en el sistema de abasto institucional y que con independencia de la formalizacion de los convenios, se

solicito del apoy6 para que fueran recibidas las claves motivo del presente oficio con los registros o marcas sefalas
en el recuadro gue antecede .

En virtud de lo anterior, agradeceré se sirva validar si los convenios meodificatorios se encuentran formalizados, y en
Su caso proceder al registro en el sistema de los mismos.

Lo anterior para estar en posibilidades de regularizar las entradas y salidas de los insumos, dicha peticion se genera
en caracter de urgente considerando el préximo inventario.

Sin otro particular de momento, reciba un cordial saludo.
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Of N® 09 53 84 61 1CFD/4228/2021 Ciudad de México, a 03 de marzo de 2021

Lic. Claudia Patricia Rodriguez Dorantes
Titular de la Divisién de Contratos
Presente

Mediante oficio 09 53 84 61 1800/202006051 (adjunto), la Coordinacién de Control de Abasto, solicita
la elaboracién de convenios modificatorios a los contratos U200403 y U200521, celebrados con la

empresa Zurich Pharma, S.A. de C.V.

En este sentido, por instrucciones del Titular de la Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios, con
fundamento en los numerales 4.17 y 5.4.13, de las Politicas, Bases y Lineamientos en Materia de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del IMSS, le envio los documentos atinentes.

No omito mencionar que esta Subjefatura a mi cargo, realizé una revisién de la documentacién
adjunta, estimando que cumple con los requisitos del numeral 4.3.21 del Manual Administrativo de
Aplicacion General en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico; lo
que comunico a usted, sin perjuicio de la revisién que haga el drea a su cargo sobre la procedencia
o no de la formalizacién de los convenios solicitados, con sujecién a la LAASSP, su Reglamento y
demas disposiciones aplicables, tal como lo prevé el numeral 4.3.2.1.4 del citado Manual.

De resultar necesario cualquier otro documento podré solicitarlo a la Coordinacién de Control de
Abasto, quien fungié como area requirente y remitié la documentacién necesaria para dicho

procedimiento.

Asimismo, adjunto oficio alcance que envié la Coordinacién de Control de Abasto, con fecha 26 de
noviembre de 2020, respecto de los convenios solicitados a los contratos: U200018, U20040%3,

U200521, U200174, U200093 y U200784.

Sin mas por el momento, le envio un cordial saludo.
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Mtro. Aunard Agustin de Ja Rocha Waite - Titular de la Coordinacién de Adquisicién de Bienes y Contratacién de Servicios. {*)
Mtro. Carlos Enrique Garcia Romero.- Titular de la Coordinacion de Control de Abasto, *)

Lic. Rafael Ricardo Sanchez Ramos.- Titular de la Coordinacion Técnica de Planeacién y Contratos. (*)

Lic. Mario Pacheco Ortega.- Titular de la Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios. (*)

Division de Bienes Terapéuticos (%)

(*) copia enviada mediante Sistema Institucional de Control de Gestidn de Correspondencia.
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HACIENDA Yy 2020 Oficialia Mayor

LA LEONA VICARIO
AL :

Unidad de Normatividad de Contrataciones Publicas

OFICIO No. UNCP/700/TU/AD/ 270 /2020

Ciudad de México, a 22 de mayo de 2020.

MTRO. JOSE ANTONIO OLIVAREZ GODINEZ
Director de Administracién

instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS)
Presente.

Me refiero al oficio No. 09 52 17 1000/0518 de fecha 15 de mayo de 2020, recibido el 21
del mismo mesy afo, y registrado en el Sistema de Control de Gestion de la Unidad
de Normatividad de Contrataciones Publicas (UNCP) con el folio T-0320-20, por el
que en relacién a los procedimientos de contratacion consolidados y/o realizados a
nivel institucional para cubrir necesidades del presente ejercicio fiscal en materia
de medicamentos, vacunas y material de curacion, sefala que para ese Instituto se
establece la obligacién de proporcionar los servicios médicos, quirurgicos,
farmacéuticos y hospitalarios a sus pacientes, utilizando insumos de calidad
contenidos en los cuadros basicos de insumos para la salud.

Por lo citado, consuita sobre la procedencia de suscribir convenios modificatorios,
para la inclusion de marcas y/o registros sanitarios autorizados por COFEPRIS, en
caso de gue los proveedores manifiesten causas que les impidan cumplir con los
compromisos de entrega con los registros y/o marcas inicialmente adjudicadas, en
las fechas pactadas, y en las que las especificaciones de los bienes no varian
respecto de las contratadas.

Lo anterior, menciona seria en apego al articulo 52, cuarto parrafo de la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico (LAASSP),
interpretado a contrario sensu, ello tomando en consideracion que, mediante
escritos presentados por los proveedores adjudicados, se ha solicitado cubrir la
demanda de ese Instituto, con bienes de las mismas especificaciones, pero con
diferentes Titulares de registros sanitarios, a los adjudicados en los procedimientos
de contratacion consolidados.

A ANEXOS

SIVISION DE CONTRATOS
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Ello considerando que no existiria variacion en el precic o condiciones técnicas de
contratacion y, en virtud de la necesidad de garantizar el abastecimiento de bienes
a la poblacion derechohabiente de ese Instituto, dado el consumo de los bienes y
su indicacion terapéutica, y garantizar la suficiencia de inventarios para
proporcionar atencion.

A su vez, menciona que como parte del tramite de inclusion ese Instituto emitira
por parte de las dreas técnicas y/o requirentes un resultado de la evaluacién a los
requisitos técnicos del procedimiento de contratacion que dio origen, y de haberse
aplicado el margen de preferencia conforme a las "Reglas para la aplicacion del
margen de preferencia en el precio de los bienes de origen nacional, respecto de -
precio de los bienes de importacién, en los procedimientos de contratacion de
caracter internacional abierto que realizan las dependencias y entidades de la
Administracion Publica Federal” (REGLAS), se acotaria a que el registro a inciuir
cumpla con dicho margen conforme al formato para la manifestaciéon que deberan
presentar los licitantes que participen en los procedimientos de contratacion
internacional, para dar cumplimiento a lo dispuesto por las reglas 53y 6.3 de las
REGLAS, por lo que se garantizaria gue no se otorgarian condiciones mas favorables
al proveedor adjudicado.

Sobre el particular, es de sefialar que las facultades de la UNCP previstas en el
Décimo transitorio del Reglamento Interior de ia Secretaria de la Funcion Publica,
publicado el 16 de abril de 2020 en el DOF, en relacién con el articulo 51, fraccion i
del abrogado Reglamento Interior de la Secretaria de la Funcidn Publica, publicado
el 19 de julio de 2017 en el DOF,; y en concordancia con los articulos 31, fraccion XXV,
de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal {(LOAPF), Primero, Sexto,
Séptimo, Octavoy Décimo Tercero transitorios del DECRETO por el gue se reforman,
adicionan y derogan diversas disposiciones de la LOAPF, publicado el 30 de
noviembre de 2018 en el DOF, asi como el articulo 8, parrafo segundo del
Reglamento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Publico (RLAASSP) en relacion con el articulo 7, parrafo primero de la LAASSP, estan
referidas a interpretar para efectos administrativos la LAASSP, asi como las demas
disposiciones juridicas que regulan esa materia, asesorar, dar orientacion y atender

las consultas que al respecto se formulen, en tal virtud, le comunico la siguiente
opinion:
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Cabe precisar gue las partes se encuentran obligadas en principio a lo que hubieren
estipulado en el contrato, atendiendo a los principios juridicos “pacta sunt
servanda” -los pactos deben cumplirse- y “pacta, quantum aunque nuda, servanda
sunt” -aun nudos los pactos, hay que cumplirlos-, mismos que son reconocidos en
lo dispuesto por el articulo 1796 del Codigo Civil Federal (CCF), supletorio de la
LAASSP, conforme a su articulo 11, al establecer que, al perfeccionarse los contratos
éstos obligan a los contratantes no solo al cumplimiento de lo expresamente
pactado, sino también a las consecuencias que, segun su naturaleza, son conforme
ala buena fe, al uso o a la ley, en ese sentido, atendiendo a lo dispuesto por el articulo
45, parrafo segundo de la LAASSP, la convocatoria a la licitacion, el contrato y sus
anexos son los instrumentos que vinculan a las partes en sus derechos y
obligaciones, por lo que las estipulaciones que se establezcan en el contrato no
deberan modificar las condiciones previstas en la convocatoria a la licitacidon y sus
juntas de aclaraciones, y en caso de discrepancia, prevalecera lo estipulado en éstas.

Atento a lo cual, es de precisar gue como se hubiere establecido en la convocatoria
a la licitacion, en la invitacién a cuando menos tres personas, o en la solicitud de
cotizacién y, en los contratos las especificaciones de los bienes, y en su caso, sus
respectivas marcas y/o registros sanitarios resultarian obligatorias a las partes
contratantes.

Ahora bien, cabe resaltar que el articulo 52, parrafos primero y ultimo de la LAASSP,
establecen:

“Articulo 52. Las dependencias y entidades podran, dentro de su presupuesto
aprobado y disponible, bajo su responsabilidad y por razones fundadas y
explicitas, acordar el incremento del monto del contrato o de la cantidad de
bienes, arrendamientos o servicios solicitados mediante modificaciones a sus
contratos vigentes, siempre que las modificaciones no rebasen, en conjunto, el
veinte por ciento del monto o cantidad de los conceptos o volumenes
establecidos originaimente en los mismos y el precio de los bienes,
arrendamientos o servicios sea igual al pactado originalmente.

\!TRATOS
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Las dependencias y entidades se abstendran de hacer modificaciones que se
refieran a precios, anticipos, pagos progresivos, especificaciones y, en general,
cualquier cambio que implique otorgar condiciones mds ventajosas @ un
proveedor comparadas con las establecidas originalmente.”

El precepto invocado, determina la regla general para la modificacion de los
contratos, con la limitante de no rebasar el veinte por ciento del monto o cantidad
de los conceptos o volumenes establecidos originalmente {objeto principal de la
contratacion).

Por lo citado, toda vez que menciona en su planteamiento que los proveedores
manifestaron causas que les impiden cumplir con los compromisos de entrega con
los registros y/o marcas inicialmente adjudicadas, sin que las especificaciones de los
bienes varien, se estima conveniente recomendar a ese Instituto que con el apoyo
de su area juridica analicen lo estipulado en el contrato de meérito, asi como lo
expresado en parrafos que anteceden y valoren el caso concreto, a efecto de que
estén en posibilidad de determinar en primer lugar, si se establecieron en la
convocatoria a la licitacién, en la invitacidon a cuando menos tres personas, ¢ en la
solicitud de cotizacion, de manera enunciativa mas no limitativa registros y/o
rnarcas.

De igual manera, se estima necesario considerar el alcance de “la inclusion de
marcas y/o registros sanitarios autorizados por COFEPRIS”, a efecto de que
determine si con la entrega de otro tipo de registros y/o marcas aun y cuando las
especificaciones de los bienes no varien, no se estaria alterando el objeto principal
de la contratacion, al no haberse establecido en la convocatoria a la licitacion, en la
invitacidon a cuando menos tres personas, o en la solicitud de cotizacion,
comparadas con aquéllas con {as cuales se convocd originalmente, e incluso revisar
si se pudiera afectar al Estado en razén de que en el procedimiento de contratacion
gue le dio origen al contrato, no fueron evaluadas.

En esa tesitura, es importante precisarle que los contratos celebrados al amparo de

la LAASSP solamente podran modificarse con sujecion a dicho ordenamiento, por
lo que, es responsabilidad de cada dependencia o entidad formalizar sus convenios
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modificatorios, valorando la posibilidad de formalizarlos al amparo del dltimo
parrafo del articulo 52 de la LAASSP, el cual como se senald, determina que “Las
dependencias y entidades se abstendran de hacer modificaciones que se refieran
a precios, anticipos, pagos progresivos, especificaciones y, en general, cualquier
cambio que implique otorgar condiciones mas ventajosas a un proveedor
comparadas con las establecidas originalmente.”, lo cual a contrario sensu,
desprende la posibilidad de realizar modificaciones al contrato, cuando las
mismas constituyan un beneficio para el interés comun y a la vez, elloc no
otorgue ventaja alguna al proveedor con respecto a las obligaciones
establecidas en el procedimiento de contratacion. También estaria permitido
cuando estas modificaciones representan una mejora del bien adquirido o
arrendado o en la prestacion del servicio y favorecen al ente publico, siempre y
cuando sea aceptado por la dependencia o entidad por representar un beneficio
o redunde en algun aspecto positivo o de mejora, y no se favorezca al proveedor,
lo cual deberd documentarse en el expediente respectivo.

Por lo anteriormente expuesto, es posible concluir que la inclusiéon de marcas y/o
registros sanitarios autorizados por COFEPRIS diversos a los adjudicados, seria de la
absoluta responsabilidad del ente publico que las recibe, reiterando que, en
opinidn de esta drea normativa, no existe impedimento normativo para que ese
Instituto modifique los contratos vigentes celebrados, si con elio obtiene mejores
condiciones para el Estado, siempre que se acrediten en el expediente respectivo
las razones gque motivan la o las modificaciones, los beneficios que representan
éstas para el ente publico, vy que con las mismas no se otorgan ventajas o
condiciones mas favorables al proveedor respecto de las que se establecieron
originaimente en el procedimiento de contratacion del cual derivo el contrato
respectivo, conforme el ultimo parrafc del articulo 52 de la LAASSP.

Finalmente, tomando en consideracidén que en el articulo 75, fraccién XX del
Reglamento Interior del Instituto Mexicano del Seguro Social, se determina que
corresponde a la Direccidén Juridica de esa entidad la atribucion de “Fungir como
ventanilla dnica de las consuitas que las diferentes unidades administrativas del
Instituto, pretendan formular a la Secretaria de la Funcién Publica o al Organo
interno de Control”, se solicita que sus posteriores consultas y solicitudes se
gestionen a traveés de ésta.
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No omito mencionar, que la opinion emitida por esta Unidad a traves del presente,
tiene por objeto brindar Unicamente una asesoria y orientacidon general, con base
en los antecedentes proporcionados, por lo que la misma no constituye una
instruccion, decision o resolucion respecto del asunto planteado.

Sin otro particular, reitero a usted la seguridad de mi atenta y distinguida
consideracion.

LA TITULAR DE LA UNIDAD

)

]

| /MARIA GUADALUPE ARCINIEGA GARCIA

C.c.p. Lic. Gisela del C. Anzaldo Montalvo.- Directora General de Ia Oficialia Mayor.- SHCP.- Presente.

GCAM/ECG/MMP
Turno: T-320-20

ASUNTO: Consuita sobre la procedencia de suscribir convenios modificotorios, para ia inclusion de marcas vio
registros sanitarios.
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GOBIERNO DE ;g B 2020 | DIRECCION DE ADMINISTRACION
MEXICO & Gefh) ewvoane
oficio No. 0952171000/ 0518 Ciudad de México, a 15 de mayo de 2020.

Lic. Maria Guadalupe Arciniega Garcia

Tioular de la Unidad de Normatividad de Contratacicnes Plplicas
Secretaria de Hacienda y Crédito Pdblico

Presente

Me dirjo atentamente a Usted, con relacion a los procedimientos de contratacién consolidados y/o
realizacios a nivel Institucional para cubrir necesidades del presente ejercicio fiscal en materia ce
medicamentos, vacunas y material de curacion, y en apego al articulo 4 de la Constitucion Politica
de los Estaclos Unidos Maxicanos 2, 4 v 5 de la Ley del Seguro Social y ei articulo 112 del Reglamento
de Prestaciones Medicas este [nstituto gue establece la obligacién de proporcionar los servicios
médicos, quirdrgicos, farmaceuticos y hospitalarios a sus pacientes, utilizando insumos de calidad,
contenidos en los cuadros basicos de insumas para la salud, relacionados con: . Medicamentos: |i,
Auxiliares de Diagndstice; lil. Instrumental y Equipo Médico, y V. Material de Curacion.

Al respecto vy considerando las facultades con que cuenta la Secretaria de Hacienda y Credito
publico en materia de contrataciones publicas, reguladas por la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publice v 1a Ley de Obras Pdblicas y Servicios Relacionados
con las Mismas, propiciando las mejores condiciones de contratacién conforme a los principios de
eficiencia, eficacia, economia, transparencia, imparcialidad y honradez, emitic e interpretar las
normas, lineamientos, manuales, procedimientos y deméas instrumentos andlogos gue se requieran
er dichas materias; asi como promover ia homologacion de politicas, normas y criterios en materia
de contrataciones publicas, establecida en el Decreto por el que se reforman, adicicnan y derogan
diversas disposiciones de la Ley Organica de fa Administracién Plblica Federal publicado el 30 de
Noviembre de 2018, me permito solicitar la opinién de esa Unidad Normativa a su cargo respecto del
siguiente planteamiento;

- La procedencia de suscribir convenios modificatorios, para |a inclusién de marcas y/o registros
sanitarios autarizados por COFEPRIS, en caso de que los proveadores manifiesten causas gue les
impidan cumplir con los cormpromisos de entrega con los registros y/o marcas inicialmente
adjudicadas, en las fechas pacradas, v en las que las especificaciones de los bienas no varian
respecto a las contratadas.

Lo anterior en apego al articufo 52 cuarto parrafo de ia Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y
Servicios de] Sector Publico, el cual permite la modificacidon de los contratos vigentes y el dltimo
parrafa de dicho precepto legal, interpretado a contrario sensu, senala tambien gue es permisible la
modiﬂcae’id-ﬁ cuande esto constituya un beneficio para el Interés comun vy a la vez ello no otergue
ventaja alguna al proveedor con respecto a las condiciones u obligaciones establecidas en e
procedimiento de contratacion v los siguientes motivos: |

»  Que mediante escritos presentados por los proveedores adjudicados, se ha solicitado cubrir
la demanda de este Instituto, con bienes de las mismas especificaciones pero con diferentes
Titulares de registros sanitarios, a los adjudicados en los procedlr"men‘tos de contratacion
consolidados.
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» Que nq e.xistiria variacion en el precio o condiciones técnicas de contratacion. Se evitarfan
procecimientos de contratacion realizados a nivel OOAD y UMAE, por incumplimiente, que
representan costos mayores a los de fos procedimientos de contratacion consolidades.

# La necesidad de garantizar el abastecimiento de bienes a Ia poblacién derechohabiente de
este Instituto, dado el consumo de los bienes y su indicacidén terapéutica, asi como ls
necesidad de garantizar la suficiencia de inventarios para proporcionar atencion a la
poblacién derechohabiente, dado gue cada receta emitida refleja la atencidn que se otorga a
los derechohabientes como parte de ia prestacion de servicios meédicos, en el rubro de
asistencia a los derechohabientes de los medicamentos y agentes terapéuticos prescritos en
los recetarios oficiales por los medicos tratantes del Irstituto; generandec con ello la
obligacién de surtide en las farmacias y/o almascenes de Unidades Médicas del Instituto,
obligacion gue en un escenario de falta de contrato Unico, s2 ha visto afectado Y se ve
reflejado en el indicador de surtimiento de recetas, incremento en el ndmerc de recetas
negadas asi como en mayor nimero de quejas.
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Y ogue como parte del trémite de inclusion, este Instituto emitiria por las areas técnicas vio
requirentes, un resultado de evaluacion a los reguisitos téenicos del procedimiento de contratacion
aue dio origen, y de haberse aplicado el margen de preferencia, conforme a las "Reglas para la
aplicacion del margen de preferencia en el precio de los bienes de origen nacional, respecto del
precio de los bienes de importacidon, en los procedimientos de contratacidon de caracter
internacional abierto gue realizan las dependencias y entidades de la Administracion PuUblica
Federal” se acotaria a gue el registro a inclulr cumpla con dicho margen conforme al “formato para
ta manifestacion gue deberan presentar los ficitantes gue participen en los procedimientos de
contratacion internacional, para dar cumplimiento a lo dispueste por las reglas 53 y 6.3, de las reglas
para la aplicacion del margen de preferencia en el precio de los bienes de origen nacional, respecto
del precio de los bienes de importacidn, en los procedimientos de contratacion de carécter
internacionzl abierto gque realizan las dependencias ¥ entidades de la administracién publica
federal”, por lo que se garantiza no se 0t0rgaromciiciores mas favorables al oroveedor

adjudicado.
Sinmas por el momento, aprovecho la ocasidén par@ enviarle un cordial saludo.

Atentamente

Direct_or gcion| i
Lo o 3 Atro. Zaé Alejandro Roblede Aburto. Director General del IMSS, Presente,

Mtra. Thalia Lagunas Aragon.d Oficial Mayor de |a Secretaria de Hacienda y Crédito Publice.- Presenta.
Dr, 3Juan Manuel Liva Romere.Titular de la Unidad de Atencion Médica del IMSS. Presente

Lie. José Antonio Mendoza Acufa.- Titular dels Unidad de Administracion en el IMSS Presente

Ing. Ulises Morales Gémez Tituiar de la Unidad de Adguisiciones e Infragstructura en el IMS35, Presente






