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CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 3 (TRES) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO U210569
PARA LA ADQUISICION DE BIENES TERAPEUTICOS DEL GRUPO 060 MATERIAL DE
CURACION, PARA EL EJERCICIO FISCAL 2021, QUE CELEBRAN POR UNA PARTE EL
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL, QUE EN LO SUCESIVO SE DENOMINARA “EL
INSTITUTO”, REPRESENTADO EN ESTE ACTO POR LA C. ELVIA ASCENCIO MILLAN, EN SU
CARACTER DE APODERADA LEGAL, Y POR LA OTRA PARTE, LA EMPRESA DENOMINADA
SERVICIOS DE FARMACIA PREFARMA, S.A. DE C.V.,, A QUIEN EN LO SUCESIVO SE LE
DENOMINARA “EL PROVEEDOR”, REPRESENTADA POR EL C. FERNANDO VARGAS
TEMPLOS EN SU CARACTER DE REPRESENTANTE LEGAL, Y A QUIENES DE MANERA
CONJUNTA SE LES DENOMINARA “LAS PARTES”, AL TENOR DE LOS ANTECEDENTES,
DECLARACIONES Y CLAUSULAS SIGUIENTES:

ANTECEDENTES

I.- Con fecha 24 de diciembre de 2021, “LAS PARTES” suscribieron el contrato primigenio,
derivado del procedimiento de Licitacion Publica Internacional bajo la Cobertura de los Tratados
de Libre Comercio Electrénica nimero LA-050GYR047-E65-2021, con una vigencia a partir del
dia natural siguiente a la notificacion del Fallo y hasta el 31 de diciembre de 2021, por la
cantidad minima de $10,247,178.48 (DIEZ MILLONES DOSCIENTOS CUARENTA Y SIETE
MIL CIENTO SETENTA Y OCHO PESOS 48/100 M.N.), mas el Impuesto al Valor Agregado
(LV.A), y por la cantidad maxima de $25,617,936.72 (VEINTICINCO MILLONES
SEISCIENTOS DIECISIETE MIL NOVECIENTOS TREINTA Y SEIS PESOS 72/100 M.N.) mas
el Impuesto al Valor Agregado (l.V.A.).

.- En la Clausula VIGESIMA 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 Publico.

lll.- En los Anexos 1 (uno), 2 (dos) y 3 (tres) del contrato primigenio, “LAS PARTES” conviniero@
las caracteristicas técnicas y alcances de la contratacion de los bienes, asi como el monto a ejerce

durante la vigencia del citado instrumento juridico.

IV.- Con fecha 31 de diciembre de 2021, “LAS PARTES” suscribieron el convenio modificatorio
numero 1 (uno), mediante el cual se acordé modificar el plazo para la entrega de los bienes y
la vigencia del contrato al 31 de marzo de 2022.

V.- Con fecha 31 de marzo de 2022, “LAS PARTES” suscribieron el convenio modificatorio
nimero 2 (dos), mediante el cual se acordé modificar el plazo para la entrega de los bienes y
la vigencia del contrato al 31 de diciembre de 2022.

DECLARACIONES

I.- “EL INSTITUTO” declara, a través de su Apoderada Legal, que:
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I.1.- La C. Elvia Ascencio Millan, en su caracter de Titular de la Coordinacién Técnica de Bienes %
Servicios, cuenta con las facultades suficientes para suscribir el presente instrumento juridico en su
calidad de Apoderada Legal, de conformidad con lo establecido en los articulos 268 A de la Ley de
Seguro Social y 66 ultimo parrafo del Reglamento Interior del Instituto Mexicano del Seguro Social, y
acredita su personalidad mediante el testimonio de la Escritura Publica numero 43,730 de fecha 28
de octubre de 2021, otorgada ante la fe del Licenciado José Luis Franco Varela, Titular de la Notaria
Publica Numero 150 de la Ciudad de Meéxico, e inscrita en el Registro Publico de Organismos
Descentralizados bajo el folio numero 97-7-10112021-174804, de fecha 10 de noviembre de 2021,y
manifiesta bajo protesta de decir verdad que las facultades que le fueron conferidas no le han sido
revocadas, modificadas, ni restringidas en forma alguna en cumplimiento a los articulos 24 y 25 de
la Ley Federal de las Entidades Paraestatales.

1.2.- Por oficio numero 09 53 84 61 1800/2022002909 de fecha 06 de mayo de 2022, el Titular
de la Coordinacion de Control de Abasto, en apego a lo dispuesto en los articulos 52 de la Ley
de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico y 91 de su Reglamento,
solicitd al Titular de la Coordinacion de Adquisicion de Bienes y Contratacion de Servicios la
elaboracion del presente convenio, a fin de incluir el registro sanitario ahi mencionado,
senalando que es permisible la modificacion cuando esto constituya un beneficio para el interés
comun y a la vez ello no otorgue ventaja alguna a “EL PROVEEDOR” con respecto a las
condiciones u obligaciones establecidas en el procedimiento de contratacion, remitiendo para
tal efecto el Resultado Técnico de la Evaluacion de Inclusion del(os) Registro Sanitario(s), de
fecha 13 de abril de 2022, emitido por el Encargado de la Division de Evaluacion de
Tecnologias en Salud y el Resultado Técnico de la Evaluacién de Inclusion de Registro
Sanitario, de fecha 04 de mayo de 2022, emitido por la Titular de la Division de Planeacion de
Bienes Terapéuticos, incluyendo la justificacion correspondiente y anexando el soporte
documental. Documentos que se agregan al Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.

1.3.- Por oficio nimero 09 53 84 61 1CFD/5660/2022 de fecha 08 de junio de 2022, recibido el
09 del mismo mes y afo, la Titular de la Division de Bienes Terapéuticos, solicité al 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.

I.4.- En atencion 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 y la Titular de la
Division de Bienes Terapéuticos en su calidad de area contratante, se elabora el presente
convenio modificatorio a fin de incluir el registro sanitario, en apego al articulo 52 de la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico y 91 de su Reglamento.

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

II.1.- Con escrito de fecha 29 de marzo de 2022, solicito a “EL INSTITUTO?” la inclusion del
registro sanitario, documento que se agrega al Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.
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J2.- Estd 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. /

Mi.- “LAS PARTES” deéran, por conducto de su Apoderada Legal y Representante Legal,
respectivamente, que:

HI.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.

I)l:2.- Estan de acuerdo en celebrar el presente convenio modificatorio con fundamento en lo
dispuesto en los articulos 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Publico, y 91 de su Reglamento, por lo que se otorgan las siguientes:

CLAUSULAS

RIMERA.- “LAS PARTES” convienen en modificar el contrato primigenio para incluir el
registro sanitario de la clave que se describe a continuacion, conforme se detalla en el Anexo 1
(uno) del presente instrumento juridico, quedando de la siguiente manera: _- '

/; / / ) /‘.t'
! EQUIPQOS PARA ’ |
VENOCLISIS, SIN AGUJA

NORMDGOTERO, .

U21056¢ | 060 | 532 | 0167 | 11 | 01
. " |'ESTERILES, DESECHABLES.

1674C96 SSA | PLASTICOS Y MATERIAS PRIMAS, S.A. DE C.V. MEXICO

obliga a entregar, a mas tardar dentro del plazo de 10 (diez) dias naturales posteriores a\ la
firma de este instrumento juridico, la modificacion o el endoso a la garantia de cumplimiento
contrato que se modifica. "

/SEGUNDA.- GARANTIA DE CUMPLIMIENTO DEL CONVENIO.- “EL PROVEEDOR”&S‘:}

Asimismo se obliga a seguir proporcionando y cumplir los requerimientos y garantias que se
establecen en la clausula Decima Cuarta del contrato primigenio.

TERCERA.- “LAS PARTES” convienen expresamente que salvo lo previsto en el presente
convenio, no se modifica, altera o nova en forma alguna lo estipulado en el contrato primigenio,
ni en sus convenios modificatorios 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 J/
Pagina 3
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|
PARTES” se someten a la jurisdiccién de los Tribunales Federales competentes de la Ciudad
de México, renunciando a cualquier otro fuero presente o futuro que por razon de su domicilio
les pudiera corresponder.

b |
|

Enteradas “LAS PARTES” del contenido y alcance de todas y cada una de las clausulas de
este instrumel}t'o juridico, lo ratifican y firman en la Ciudad de México, el 09 de junio de 2022,
por triplicado/quedando un ejemplar en poder de “EL PROVEEDOR” y los restantes en poder

de “EL INSTITUTO”.

POR “EL INSTITNTO? POR “EL PROVEEDOR™ _
INSTITUTO MEXICANO D GURO SERVICIOS DE FARMACIA PREFARMA, S.A.

SOCIAL ~ , DE C.V. - -
C. ELVI ASCENCI® MILLAN //" C. FERN O VARGAS TEMPLOS ~
Apoderada epresentante Legal

: DEL CONTRATO ¢
Articulos 2, fragefn Il, y 84"del Reglaméniq de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamiepfos y Servicios del Sector Publidq y Numeral 5.4.13 de las
iade Adquisiciones,
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“REQUERIMIENTO Y SUSTENTO DEL CONVENIO”

y

EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 19'HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATULA
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DIRECCION DE ADMINISTRACION

R RN GOB}ERNO DE | %ﬂ Unidad de Administracion

) . M E x I C 0 Coordinacién de Control de Abasto

Of. N° 09 53 84 6] 1800/2022002909,//.
Ciudad de México, a 06 de'mayo de 2022

Mtro. Aunard Agustin de la Rocha Waite

Titular de la Coordinacién de Adquisicién de

Bienes y Contratacidn de Servicios

Presente /

Me refiero al c;.rﬁtrato U210569 acf']judicado al proveedor SERVICIOS DE FARMACIA PREFARMA
S.A. DE C.V.] derivado del procedimiento de contratacién LA-OSOGYR047-EGS-2021;/ para
atender la necesidad de la clave 060 532 0167 11 01, el cual se encuentra vigente hasta el 31 de
diciembre de 2022.

Al respecto, hago de su conocimiento que el proveedor antes indicado mediante escrito libre de

fecha 29 de marzo del afio en curso, solicité la inclusion de registro asi como la suscripciéon de
convenio modificatorio, toda vez que actualmente la clave 060.532.0167.11.01 con Registro

Sanitario 84828 SSA se encuentra boletinada por la COCTI. )
El registro sanitario que pretenden incluir es el siguiente:

fhoide Clave . Descrlpcidn el Regfstrannitaf_ié. :-;_.mlar-_déi'_ﬁeg_is;tro-Sanftario gaﬁl;::

Contrato

EQUIPOS PARA VENOCLISIS,

SIN AGUJA NORMOGQOTERQ, :
' . (o]
U210562 080 532 | 0.7 n o1 ESTERILES. DESECHABLES. 1674C96. SSA PLASTICOS ¥ ME)&gEéR\LAS PRIMAS, S.A, MEXIC

En razon de lo expuesto y de conformidad con lo establecido en el articulo 52, cuarto parrafo de
la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, cuyo ordenamiento
permite la modificacién de los contratos vigentes y su Ultimo parrafo, interpretado a contrario
sensu, senala también que es permisible la modificaciéon 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.

Lo que se confirma con lo sefalado en la conclusién de la Unidad de Normatividad de
Contrataciones Publicas en su oficio ndmero UNCP/700/TU/AD/270/2020 de fecha 22 de mayo,
de 2020 en el que se advierte lo siguiente: “la inclusién de marca y/o registros sanitarios
autorizados por COFEPRIS diversos a los adjudicados, seria responsabilidad del ente publico qu
las recibe, reiterando que, en opinion de esta drea 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 que se acrediten en el expediente respectivo las
razones que motivaii la o las modificaciones, los beneficios que representan éstas para ¢! ente
publico y que con las mismas no se otorgan ventajas o condiciones madas favorables para el
proveedor respecto de las que se establecieron originalmente en el procedimiento de
contratacion del que derivé el contrato, conforme al dltimo parrafo del articulo 52 de la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico”. aneN 0§
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En esa tesitura y con el propdésito de formalizar convenio modificatorio que incluya en el Anexo 1
del instrumento juridico U210569 el registro sanitario sefialado en el recuadro de la presente
solicitud, con pais de origen México; por los motivos gque se indican a continuaciéon y con el fin de
que los bienes objeto de la contratacién sean recibidos en los Organos de Operacion
Administrativa Desconcentrada y Unidades Médicas de Alta Especialidad, se precisa lo siguiente:

» La clave 060 532 0167 1 01 amparada en el contrato de referencia es Unica fuente de
abasto central para el presente ejercicio derivado de la falta de contratacién consolidada
para 2022, por lo que las cantidades pendientes de entrega de esta fuente de abasto,
representa la Unica alternativa de reaprovisionamiento central.

> El Registro Sanitario que se solicita incluir, cumple con los requisitos técnicos,
econdmicos y de normas del proceso de licitacion, conforme a los Resultados emitidos
por la Divisién de Evaluacién de Tecnologias en Salud y por la Division de Planeacién de
Bienes Terapéuticos.

» Lainclusién de registro sanitario permitira la entrega de bienes pendientes de entrega.

» La clave de la que se solicita inclusiéon tiene uso en el area médica ya gque es un
dispositivo destinado a ingresar por via intravenosa, ya sea periférica o central, la infusion
continua de fluidos.

» La inclusién permitird obtener mejores condiciones para el Estado, considerando que al
igual que con los procedimientos de compra local, se recibiran bienes con un registro
canitario distinto al del contrato adjudicado por el proveedor el cual cumple
técnicamente, sin incrementos en precios, cumplimiento econdémico y con mayor
oportunidad de atencién, manteniéndose el mismo objeto y condiciones con las que se
adjudicé en el proceso de contratacion.

Por lo que con las facultades previstas en el numeral 7.11.2 del Manual de Organizacion de la
Direccién de Administracién y representacion comun de los administradores de contrato,
conforme a lo previsto en el numeral 417 y 5.4.13 de las Politicas, Bases y Lineamientos en
Materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Instituto Mexicano del Seguro Social y
con base a las cuales se formalizé el contrato primigenio, solicito se realice el convenio
modificatorio en el que se incluya el registro, pais de origen y titular del Registro Sanitario
indicado en el presente oficio, sujetdndose a los mismos términos y condiciones de contratacion.

Se anexa al presente soporte documental que se lista a continuacion:

- Solicitud de Inclusion.

- Documentacién con la que se acredité cumplimiento de los requisitos técnicos que se
establecen en el Anexo Técnico y/o los términos y condiciones.

- Resultado Técnico de la Evaluacion de Inclusion.

- Dictamen de Normas.

- Oficio nimero UNCP/700/TU/AD/270/2020.

Agradeciendo su valioso apoyo para que la presente solicitud sea atendida en el menor plazo
posible e impactar en el Sistema de Abasto Institucional, el numero de registro sanitario,

Titular de registro sanitario y pais de origen que se solicita incluir.
Pagina2de 3
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nomento, aprovecho la ocasion para enviarle un cordial saludo.

Con copia para: / '-
C.P. Eduardo Thdmas Ullea - Titular de la Unidad de Administracion, Presente (%)
Lic. Rafael Ricardly Sinchez Ramos - Titular de |a Coordinacién Técnica de Planeacian y Contratos. Presente |*]
Mtra. Karina del Rdcjo Sarmiento Castellanos.- Titular de la Coordinacion Técnica de Planeacién (%)
Lic. Ana Laura Montes de Oca Chorefio.- Titular de la Divisién de Planeacion de Bienes Terapeuticos Presente |°]

Mtra. Araceli Sdnchez Vega.- Titular de la Divisién de Sienes Terapéuticos, Presente (%)
Lie. Humberto Rincén Juarez.- Titular de |a Divisidn de Contratos.* Presente [*)

ALMOC/OPHV jeblacifigu
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FOLIC 02

SECRETARIA DE SALUD
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
CORISION DE AUTORIZACION SANITARIA
DIRECCION ESECUTIVA DE AUTORIZACION DE PRODUCTOS Y ESTAB! ECIMIENTCS
SUBDIRECCION EJECUTIVA DE SERVICIOS DE SALUD Y DISPOSITIVOS KEDIGOS

PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO Ho.
1874C96 SSA
Ho. DE SOLICITUD -
203300CT070569
No. DE SOLICITUD ANTERIOR
193300421A0121

S undamento en los Articulos 4 pérrefo suario, 8, 14 y 16 de la Conslitucion Polifica da Ios Estadas Unidos fiexicaros, 2
w=ccion |14, 17, 26, 39 fracciones XK1 v XXIV de la Ley Organica de Ja Administracion Publica Federt Aricuios 1. 5 freccid
Al 4fracrfon I, 13 inciso A fraccion IX, X, 17 bis fraceion IV, 194 fraccion il, 194 his, 197, 204, 282 371, 375, 376 his. freccién
10378, 380 y 393 primer paraio de la Ley General de Salud, 1, 2, 3. 15 y 16 fraccion IV de la Loy Fs »r‘eral dao Ps owdn deno
f*mnu,aiwu 1 2inziso ¢ fraccion X, 15, 38, y 37 del Reglamente Interior de la Secretaria de Salud, 1, 3 fraccion | inciso b,
iracsiin VI 4 Traccion 1. inciso ¢ y 14 fraccion ! del ‘Eeglamento de la Comision Federal para f& Preleccion contra Rigsges
“anitarios; 1, 2, fraccién X1 £2, 83, 153, 157,180 bis 3, 180 bis 4 y 180 bis 6 y Tercero Transitorio fracaién 1, 1, 1Y, Voy Vi dd
Fetenin de insumos p?ra la Salud; con fundamento en lo dispuesto por el ariculo décimo octavo del Acuerdo por &l que™s
gan ias facultades que se seialan en fos Organos Administrativos que en el mismo se indican de la Comision Federal parq ia
Zlaceian contra Riesges Sanitarios, publicado en el Diario Oficial de Ia Federacion el 7 de abril de 2016 ast como los farmaios
w2 20ica ia Secrefaria de Salud. a través de la Comision Federal para la Proteccién conira Riesges Sanitarios, inscritos 2n 2l
¢ slio Federal de Tramites y Servicios de la Comision Federal de Mejora Reguiatoria; publicade el 28 ce enero do 2011 o <
ero Dficiel de la Federac’on se prormoga el presente Registro Sanitarfo baio 1as siauientes candiciones:

Tiuler del registro: Plazticos y Materias Primas, SA de C.V.
Domicito: Cale Juan de iz Barrera No. 3609 Int 2. Colonia Pargue Indusiial Bl Alamo, C.P 44430,
Guzdalajars, Guadalzjara, Jalisco, Méxica,
1LE PRiPE40315MX5.
CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
Caneminacion Distintiva, touipo para Venoclsis con y sin Aguja Mormocaters Fleboplas!
Zenominacion Genérica: Equipo para Veneclisis con y sin Aguja Normogolaie
1o de Insumo para la Saiud Art, 262 LGS: Y. Maleriales quirirgicos y de curacion.
Slasitcacion del Insumo para la Salud At 83 RIS, Ciase dl.
Faoficado por Piasticos y Materias Primas, S.A. de C.\.
boreictio: Calle Juan de la Barrera No, 3609 Int. 2. Coloria Parque Industial Bl
Alamo, C P. 44480 Guadaiajara, Guadaezrs, Jausco, Mérco, o
Srirbvido por I Plasticos y Materas Pimas, SA. de 0V '
7. L;lbasj?on 5083, 5.4, de GV,
2 Distribuidors inieracional de Kedicamezsios ¢ Tg LT
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DIRECCION DE ADMINISTRACION
Unidad de Adquisiciones

’ “ GOB} ERNO DE ' -&gﬂ Coordinacién de Adquisicién de Bienes y

Contratacion de Servicios

._ ; ' M E x I C 0 IN‘SS Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios

Divisién de Bienes Terapéuticos.
Of N° 09 53 84 61 1CFD/5660/2022 Ciudad de México, a 8 de junio de 2022

Lic. Humberto Rincén Juirez
Titular de la Divisién de Contratos
Presente

Me refiero al oficio nimero 095384611800/202202909, suscrito por el Titular de la
Coordinacion de Control de Abasto, mediante el cual solicita se realice un convenio
modificatorio para Ja inclusién de Registro Sanitario para la clave 060 532 0167 11 01, del
contrato U210569; suscrito con la empresa Servicios de Farmacia Prefarma, S.A. de
C.V.

En este sentido, con fundamento en los numerales 4.17 vy 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 Division a mi cargo, realizé una revisidon de la
documentacion adjunta, estimando que cumple con los requisitos del numeral 4.3.2.1
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 revision 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 podra solicitarlo a la Coordinacion de
Control de Abasto, quien fungié como &rea requirente y remitié la documentacién
necesaria para dicho procedimiento.

Sin maypor el moment$, le envio un cordial saludo.

|

Cocp

Mira Aunard Agustin de la Rocha Waite.- Titular de la Coordinacién de Adquisicidn de Bienes y Contratacion de Servicios. (*)
T.F Jorge de Anda Garcla.- Titular de la Coordinacion de Control de Abasto, [

Lic. Bafael Ricardo Sanchez Ramos.- Titular de la Coordinacidn Técnica de Planeacion y Contratos. ]

C.H Ehvia Ascencio Millan .- Titular de la Coordinacion Técnica de Bienes y Sarvicios. ("}

" copia 2nviada mediante Sistema Institucional de Contral de Gestign de Correspondencia.

www.imss.gob,.mx ._g-'; < }
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Servicios de Farmacia Prefarma S.A. de C.V

SOLICITUD DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO.

Ciudad de México, a 29 de marzo de 2022

Instituto Mexicano del Seguro Social
Coordinacion de Control de Abasto
Presente,

le. Fernando Vargas Templos /én mi caracter de Representante Legal de la empresa Sevvicios de
Farmacia Prefarma, S.A. de C.\I.,/"en apego al numeral 19.2 de los términos y condiciones del
procedimiento de LA—I)SGGYRO47—E65«2021;’610ntenidas en el anexo del contrato nimero U210569,
solicito_a usted.la_inclusién .de(!os)..n:egistm_(s) sanitario(s), asi como la suscripcién del convenio
madificatorio correspondiente para la(s) clave(s) de los contratos que se detallan a continuacion:

Para lo cual integro la siguiente documentacién e informacién.

. S Bl
U210569

Ve _ / (Indicar el nimero de foja en el que se anexa el documento)

Lo anterior toda vez que actualmente la clave 060.532.0167.11.01 con Registro Sanitario 84828 SSA
se encuentra boletinada por la COCTI Sin mas por el momento, aprovecho el presenie para enviarle
un cordial saludo.

LIC. FERNANDO VARGAS TEMPLOS
REPRESENTANTE LEGAL
CERVICIOS DT FARMACIA PREFARMA, S.A. DE C.V.

FaS

H
ey

..

™

Servicios de Formacia PREFARMA, S.A. de CV.
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FOLIO 05

Servicios de Farmacia Prefarma S.A. de C .V

MANIFESTACION DE ORIGEN DE LOS BIENES

MANIFESTAGION 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 28 DE DICIEMBRE DEL 2010.

Ciudad de México, a 29 de marzo de 2022

Instituto Mexicano del Seguro Social
Presente.

Me refiero al procedimiento Licitacion Publica Internacional f ajo la Cobertura de los Tratados de
Libre Comercio Electrépica No. LA-050GYR047-E65-2021%n el que mi representada, la empresa
Sevicios de Farmaci)-(Prefarma, S.A. de C.V. particip6 a través de propuesta resultando adjudicada
el contrato U210569, asi como a mi solicitud de inclusion de registro sanitario de fecha 28 de enero
de 2021,

Sobre el particular, y en los términos de lo previsto en las “Reglas para la celebracién de licitaciones
ptiblicas internacionales bajo la cobertura de tratados de libre comercio suscritos por los Estados
Unidos Mexicanos”, el que suscribe manifiesta bajo protesta de decir verdad que, en el stipuesto de
que me sea incluido el registro sanitario al contrato respeclivo, suministraré la totalidad de los bienes
que entregue con motivo de esta inclusion, por el que solicito la inclusién para la clave 060 532 0157
11 01 con el registro sanitario 1674C96 SSA, mismos que sera(n) producido(s) en los Estados_
Unidos Mexicanos y contaran con un porcentaje de contenido nacional de cuando menos el 65%.

e igual forma, manifiesto bajo protesta de decir verdad, que tengo conocimiento de lo previsto en
el articulo 57 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Secior Publico. En este
sentido, me comprometo, en caso de ser requerido, a aceptar una verificacion del cumplimiento de
lus requisitos sobre el contenido nacional de los bienes aqui ofertados, a través de la exhibicidn de
lainformacion documental correspondiente y/o a través de una inspeccion fisica de Ia planta
industrial en la que se producen los bienes, conservando dicha informacion por tres anos a partir de
la entrega de los hienes al Instituto . '

ATENTAMEM
! ./IH’N:F'?
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LIC. FERNANDO VARGAS TEMPLOS
REPRESENTATE LEGAL
SERVICIOS DE FARMACIA PREFARMA S.A. DE GV,
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Servicios de Farmacio PREFARMA, S.A. de CV,
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Servicios de Farmacio Preforma S.A. de C.V,

FORMATO DE CUMPLIMIENTO DE NORMAS
Ciudad de México a 02 de mayo de 2022

Instituto Mexicano del Segure Social
Presente.

El suscrito Fernando Vargas Templos, en mi calidad de Representante Legal o persona que cuenta
con facultades para comprometer a la empresa Servicios de Farmacia Prefarma, S.A. de C.V.,
manifiesto que para clave 060.532.0167.11.01 y registros sanitarios 1674C96 SSA del que se solicita
inclusion y cuyo procedimiento de contratacion derivé del evento de licitacion LA-050GYR047-E65-

2021 y que se contienen en el Formato de “Propuesta Técnica", cumple con:

Lo establecido en la Ley General de Salud, en los articulos aplicables, Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos y sus suplementos, en las Normas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas,
Normas Internacionales, especificamente: NOM-137-SSA1-2008. Etiquetado de dispositivos
médicos, NOM-241-SSA1-2012. Buenas Practicas de fabricacién para establecimientos dedicados a
la fabricacién de dispositivos médicos, NOM-240-SSA2-2010 Instalacién y operacién de la Tecno
vigilancia, asi como con las especificaciones técnicas del IMSS y a falta de éstas, de acuerdo a las
especificaciones técnicas del fabricante, de conformidad con lo establecido en el articulo 60, Fraccion I
de la Ley de Infraestructura de la Calidad.

Asimismo, mi representada manifiesta que:

- En el proceso de fabricacién, almacenamiento y distribucion se cumple. con las
disposiciones aplicables de la Ley General de Salud, y Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos y sus suplementos.

- Entodos los casos, cuando el Instituto Mexicano del Seguro Social lo determine procedente
me obligo a realizar pruebas de funcionalidad y/o pruebas en un laboratorio tercero
autorizado por la COFEPRIS

- Las descripciones y presentaciones ofertadas se apegan de manera estricta a Ia contenida
en el Compendio Nacional de Insumos para la Salud.

gz
L/

Servicios oe Farmacia PREFARMA, S.A. de CV

Av. Pasec de |z Reforma 180, Piso 24 Col. Judrez Alcaldia Cuauhtémoc C.P. 06600 COMX Tel 555514 08
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FOLIO 07
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Servicios de Farmacia Piefarma S.A, de C.V

e P = P TON D —~ [P
SLEC 02 A Aerorma 130, Pico 24 LY Hiare

FSCRITO PE IMPOSIBILIDAD DFE ENTREGA DE LOS REGISTROS ADIUIDICADDS
Ciudad de México, a 29 de marzo de 2022

Insiituto Mexicano del Seguro Social
Coordinacion de Conirol del Abasto
Fresenta

Me refiero al procedimiento Licitacién Publica Internacionaf/bajo la Cobertura de los Tratados de
Libre Comercio Elecironica  No. LA-050GYR047-E65-2021 en el que mi representada, fa empresa
Sevicios de Farmacia Prefarma, S.A. de C.V.’ﬁanicipo a través de propuesta resultando adjudicado
el contrato U21 0569,/513|' como a mi solicitud de inclusién de registro sanitario de fecha 28 de enarn

de 2021.

.o anterior, derivado de que actuaimente la clave 060.532.01 67.11.01 con Registro Sanitario 84323
SSA se encuenira boletinada por la COCTI, es preciso comentar que ya estamos en el proceso para
enviar lote de correccion. Sin embargo, dada la necesidad de la clave descrita, solicito se nos permita
incluir la siguiente marca Fleboplast, Equipo para Venoclisis con y sin Aguja, Normogotero, con
Regisiro Sanitario No. 1674C96SSA. con la finalidad de estar en posibilidad de aceptar la soliciiud

del Instituto de ampliacion hasta un 20% para dicha clave. ’

=in oiro particular, lo reitero el comprormiso de mi represeniada para atender las necesidades de sus

derechohabientes,

Atentamenie

Lic. Fernando Vargas Templos
Representante Legai
Servicios de farmacia Prefarma, 5.4, de C.V.
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Servicios de Faimacia PREFARMA, S.A. de CV.
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Plasticos v Materias Primas, 3.A. de C.V.

FORMATO CARTA DE RESPALDO
Guadalajara, Jalisco a 29 de marzo de 2022

Instituio Mexicano del Seguro Social
Fresente.

El suscrito José Antonio Martinez de ia Cruz, en mi calidad de Representante Legal 0 persona que )
cuenta con facultades para comprometer a Ia empresa Plasticos y Materias Primas, S.A. de C.V.0
Titular del Registro Sanitario indicado en el recuadro siguiente, manifiesto que mi representada
rosee la capacidad téenica y suficiente para respaldar por la(s) clave(s) que se detallan en la solicitud
de inclusion de registro sanitario, con motivo 'del contrato U210569 4djudicado en el evento de
licitacion LA-050GYRN47-E65-2021, por las siguientes cantidades o porcentajes:

NUMERO DE CANTIDAD CANTIDAD Y O
CLAVE DESCRIPCION PRESENTACION REGISTRO MAXIMA PORCENTAJE QUE
SANITARIO. REQUERIDA. RESPALDA.

"GPO GEN ESP DF WR Unl CANT TIPO

| EQUIPOS PARA VENOCLISIS, SIN
060 | 532 0167 |11 | 01 AGUJA NORMOGOTERO, EQP| 1 | EQp
ESTERILES, DESECHABLES, 1674C96 55A 1,080,925 100%

Asi mismo mi representada se compromete a:

- Garaniizar la entrega de insumos durante la 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

meétodos de prueba de los insumos que oferta, en el momento que se le requiera, y

.
Far ditimo, manifiesto de que los biené’s.__ terapéuticos que respaldo cumplen con las Normas
indicadas en el numeral relativo de los térmipos y condiciones del procedimiento de contratacion.
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LIC. JOSE ANFOMIONMARTINEZ DE LA CRUZ

REPRESENTANTE LEGAL NIVISION

LASTIVOS ¥ MATERIAS PRIMAS
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Plasticos y Materias Primas, S.A. de C.V.

FORMATO DE CUMPLIMIENTO DE NORMAS

Ciudad de México a 02 de mayo de 2022

cituto Mexicano del Seguro Social
2 sente.

cugnta con facultades para comprometer a la empresa Plasticos y Materias Primas, S.A. de C.V.,,
manifiesto que para la clave 060.532.0167.11.014/ registros sanitarios 1674C96 SSA del que se solicita
inclusion por Servicios de Farmacia Prefarma, S.A. de C.V7 que es respaldado por mi representada
y cliya contratacion derivé del evento de licitacion L.A-050GYRO47-E65-202T y que se contienen en
el Fl;'ormato de “Propuesta Técnica", cumple con:

Lo \astabiecido en la Ley General de Salud, en los articulos aplicables, Farmacopea de los Estados
Un{dos Mexicanos y sus suplementos, en las Normas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas,
Nofmas Internacionales, especificamente: NOM-137-SSA1-2008. Etiquetado de dispositivos médicos,
NOM-241-SSA1-2012. Buenas Practicas de fabricacién para establecimientos dedicados a la

vig
esf
la L

Asi

fab|r|cac10n de dispositivos médicos, NOM-240-SSA2-2010 Instalacién y operacion de la Tecno

lancia, asi como con las especificaciones técnicas del IMSS y a falta de éstas, de acuerdo a las
ecificaciones técnicas del fabricante, de conformidad con lo establecido en el articulo 60, Fraccion lli de
=2y de Infraestructura de la Calidad.

mismo, mi representada manifiesta que:

- Enel proceso de fabricacion, almacenamiento y distribucion se cumple con las disposiciones
aplicables de la Ley General de Salud, y Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus
suplementos.

- En todos los casos, cuando el Instituto Mexicano del Seguro Social lo determine procedente
me obligo a realizar pruebas de funcionalidad y/o pruebas en un laboratorio tercero
autorizado por la COFEPRIS

- Lasdescripciones y presentaciones ofertadas se apegan de manera estricta a la contenida en

el Compendio Nacional de lﬂsumos nara‘ Ia Salud.

Lic, José f\hwmu \/i"lmnw dela Cruz

! Juan de la Barrera No. 3609-2 -
Represeriantea Legal
Parque Indusirial, £l Alam P 9z

Guadalajara, Jal. C:P M"“LJU
Tels: 33 3668 5959 Fax: 33 3675 2175
WWW.DYMPSa.COm.Img

0s v Materias Primas 8.A, de CV. SO 200120

IS0 134 SE:2000

suscrito José Antonio Martinez de la Cruz, en mi calidad de Representante Legal o persona que/'
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Unidad de Normatividad de Contrataciones Publicas

OFICIO No. UNCP/700/TU/AD/ 2780 /2020
Ciudad de México, a 22 de mayo de 2020.

MTRO. JOSE ANTONIO OLIVAREZ GODINEZ
Director de Administracion

instituto Mexicanc del Seguro Social (IMSS)
Presente.

Me refiero al oficic No. 09 52 17 1000/0518 de fecha 15 de mayo de 2020, recibido el 21
cel mismo mes y afio, y registrado en el Sistera de Control de Gestién de la Unidad
de Normatividad de Contrataciones Publicas (UNCP) con el folio T-0320-20, por el
que en relacién a los procedimientos de contratacidén consolidados y/o realizados a
nivel institucional para cubrir necesidades del presente ejercicio fiscal en materia
de medicamentos, vacunas y material de curacién, sefiala que para ese Instituto se
establece la obligacién de proporcionar los servicios médicos, quirtrgicos,
farmacéuticos y hospitalarios a sus pacientes, utilizando insumos de calidad

o

contenidos en los cuadros basicos de insurmos para la salud.

Por lo citado, consulta sobre la procedencia de suscribir convenios modificatorios,
para la inclusidn de marcas y/o registros sanitarios autorizados por COFEPRIS, en
caso de que 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 serfa en apego al articuio 52, cuarto parrafo de la Ley de
Adguisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico (LAASSP),
interpretado a contrario sensu, ello tomardo en consideracion gue, mediante
escritos presentados por los proveedores adjudicados, se ha solicitado cubrir Ia
cdemanda de ese instituto, con bienes de las mismas especificaciones, pero con
diferentes Titulares de registros sanitarios, a los adjudicados en los procedimientos
ce contratacidn consolidados.

1
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Ello considerando gue no existiria variacion en el precio o condiciones tecnicas de
contratacion y, en virtud de la necesidad de garantizar el abastecimiento de bienes
a la poblacién derechohabiente de ese Instituto, dado el consumao de jos bienes y
su indicacion terapédutica, y garantizar la suficiencia de inventa rios para
proporcionar atencion.

A su vez, menciona que como parte del tramite de inclusién ese instituto emitira
por parte de las areas técnicas y/o requirentes un resultado de Ia evaluacion a los
requisitos técnicos del procedimiento de contratacion gue dio origen, y de haberse
aplicado el margen de preferencia conforme a las "Reglas para la aplicacion dei
margen de preferencia en el precio de los bienes de origen nacional, respecto de
precio de los bienes de importacion, en l0s procedimientos de contratacion de
cardcter internacional abierto que realizan las dependencias y entidades de la
Adrninistracion Publica Federal” (REGLAS), se acotaria 2 que el ragisiro 2 incluir
cumpla con dicho margen conforme al formato para la manifestacion gue deberadn
oresentar los licitantes que participen en los procedimientos de contratacion
internacional, para dar cumplimiento a lo dispuesto por las reglas 53 y 6.3 de las
REGLAS, por lo que se garantizatia que nose otorgarian condiciones mas favorables
al proveedor adjudicado.

Sobre el particular, es de sefalar que las facultades de la UNCP previstas en &l
Décimo transitorio del Reglamento Interior de la Secretaria de la Funcion Puplica,
publicado el 16 de abril de 2020 en el DOF, en relacion con el articulo 51, fraccidn B
del abrogado Regiamento Interior de la Secretaria de la Funcidén Puiblica, publicacio
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 Tercerotra nsitorios del DECRETO por el que se reforiman,
adicionan y derogan diversas disposiciones de ia LOAPF, oublicado el 30 de
noviernbre de 2018 en el DOF, asi como el artfculo 8, parrafo segundo dei
Reglamento de lz Ley de Adquisiciones, Arrendarnientos y Servicios del Sector
PUblico (RLAASSP) en relacion con el articulo 7, parrafo primero de ja LAASSP, estan
referidas a interpretar para efectos administrativos fa LAASSP, asi como ias demas
disposiciones juridicas que regulan esa materia, asesorar, dar orientacion y atender
las consultas que al respecto se formulen, en tal virtud, le cormunico la siguiente
opinidmn

vinduato Migual Aleman 105, 3er Plso, Col Eacanddn, Cludad do Meneo, T8, FIBOO, Tal: {551 2818-0100 Fa Dol
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Las dependencias y entidades se abstendrdn de hacer modificaciones que se
refieran a precios, anticipos; pages progresivos, especificaciones y, en generai,
cualquier camnbio que impligue otorgar condiciones mds venigjosas o ur
proveedor comparadas con las establecidas originalmente.”

El precepto invocado, determina la regla general para la modificacién de los
contratos, con la limitante de no rebasar el veinte por ciento del monto o canticad
de los conceptos o volimenes establecidos originalmente (objeto principal de la
contratacion).

Por lo citado, tocla vez que menciona en su planteamiento que los proveedoras
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 gue con el apoyo
de su area juridica analicen lo estipulado en el contrato de mérite, asi como o
expresado en parrafos que anteceden y valoren el caso concreto, a efecto de que
estén en posibilidad de determinar en primer fugar, si se establecieron en la
convocatoria a la licitacién, en la invitacién a cuando menos tres personas, o en la
solicitud de cotizacién, de manera enunciativa mas no limitativa registros y/o
marcas.

De igual manera, se estima necesaric considerar el dicance de "o inclusicon da
marcdas y/o registros sanitarios outorizados por COFEPRIS", a efecto de que
determine si con la entrega de otro tipo de registros y/o marcas aun vy cuando las
especificaciones de los bienes no varien, no se estaria alterando el objeto principal
de la contratacién, al no haberse establecido en la convocatoria a ia licitacién, en ia
invitacién a cuando menos tres personas, o en la solicitud de cotizacian,
cornparadas con agquéllas con las cuales se convocd originalmente, e incluso revisar
si se pudiera afectar al Estado en razén de que en el procedimienzo de contratacidn
que le dio origen al contrato, no fueron evaluadas.

A Enesatesitura, es importante precisarle gue los contratos celebradios al amparo de

la LAASSP solarnente podran modificarse con sujecion a dicho ordenamiento, oor

{. lo que, &3 responsabilidad de cadea dependencia o entidad formalizar sus convenios
K A \ )
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Cabe precisar que las partes se encuentran obligadas en principio a lo que hubieren
estipulado en el contrato, atendiendo a los principios juridicos “pacta sunt
servanda” -los pacios deben cumplirse-y ‘pacta, quantum aunque nuda, servandd
sunt” -aun nudos los pactos, hay que cumplirlos-, mismos que son reconocidos en
ic dispuesto por &l articulo 1796 del Codigo Civil Federal (CCF), supletorio de Ia
LAASSP, conforme a su articulo 11, al establecer que, al perfeccionarse jos contratos
astos obligan a los contratantes no solo al cumplimiento de lo expresamente
cactado, sino también a las consecuencias que, segun su naturaleza, son confarme
a la buena fe, 2l uso o 2 la ley, en ese sentido, atendiendo a lo dispuesto por el articulo
45, narrafo 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 vy
cbligaciones, por lo que las estipulaciones que se establezcan en el contrato no
ceheran modificar las condiciones previstas en la convocatoria a la licitacion y sus

iuntas de aclaraciones,y en caso de discrepancia, prevalecera lo estipuiado en éstas.

Atento a lo cual, es de precisar que como se hubiere establecido en la convocatoria
2 1a licitacion, en ia invitacion a cuando mMenos tres personas, o en la solicitud de
cotizacién vy, en los contratos las especificaciones de los bienes, y en su €aso, sus

respectivas marcas v/o registros sanitarios resultarfan obligatorias a las partes
contratantes.

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

“arvicuio 52. Las dependencias y entidades podrdn, dentro de su presupuesto
aprobado y disponible, bajo su responsabilidad y por razones fundaddas y
explicitas, acordar el incremento del monto del contrato o de la cantidad de
bienes, arrendarmientos o servicios solicitados mediante modificaciones ¢ 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 originalmente en los mismos Y el precio de los bienes,
arrendamientos o servicios sea igual al pactado originalmente.

-
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modificatorios, valorando la posibilidad de formalizarlos al amparo del udltimo
parrafo del articulo 52 de la LAASSP, el cual como se sefald, 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 mds ventajosas a un proveedor
comparadas con las establecidas originalimente.”, o cual a conirario sensu,
desprende s posibilidad de realizar modificaciones al contrate, cuando las
mismas constituyvan un beneficio para el interés comun y a la vez, ello no
atorgue venizia alguna al proveedor con respecto a las obligaciones
asiablecidas en el procedimiento de contratacidén. También estarfa permitido
cyando estas rnodificacionas representan una mejora del bien adquirido o

*rendado o en la prestacion del servicio y favorecen al ente puiblico, siempre v

wiando sea aceptado por la dependencia o entidad por representar un beneficio
o redunde en algun aspecto positive o de mejora, y no se favorezca al proveedor,
o cual deberd documentarse en el expediente respectivo.

Por lo anteriormente expuesto, es posible concluir gue la inclusién de marcas y/o
registros sanitarios autorizados por COFEPRIS diversos a los adjudicados, seria de {a
absoluta responsabilidad del ente publico que las recibe, reiterando que, en
opinidn de esta area normativa, no existe impedimento normativo para gque 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 que motivan la o las moaodificaciones, los beneficios que representan
ésias para el ente publico, y que con las mismas no se otorgan veniajas o
condiciones mas favorables al proveedor respecto de las que se esiablecieron
originalmente en el procedimiento de contratacién del cual derivo el contrato
respectivo, conforme el dltimo pérrafo del articulo 52 de la LAASSP.

Finalmente, tomando en consideraciéon que en el articulo 75, fraccion XXi del
Reglamento Interior del Instituto Mexicano del Seguro Social, se determina que
corresponde 2 la Direccidn Juridica de esa entidad la atribucién de “Fungir como
ventanilla tnica de las consultas que las diferentes unidades administrativas del
instituto, pretendan formular a lo Secretaria de la Funcidn Publica o al Organo
Internc de Control’, se solicita que sus posteriores consultas vy solicitudes se
gestionena traves de ésta. .
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No omito mencionar, que la opinién emitida por esta Unidad a través del presente,
tiene por objeto brindar Gnicamente una asesorfa y orientacion general, con basa
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.

i.A TITULAR DE LA UNIDAD

MARIA GUADALUPE ARCINIEGA GARCIA

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

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

ASUNTO: Consuita sobre la orocedencia de suscribir convenios modificatorios, para fa inclusion de marcas y/o
registros sanitarios.
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1 Calle Juan de la Barrera No. 3509 Int. 2. Colonia Paraue Industrial & Alamo, CF. a1:00

Guadalajara, Cuadalajara, Jalisco, México

. Calle 7 MNo. :308, Colonia Zonz industrial, C.P. 44045, Guadaigjara, Guadalajara, Jalisca,
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de Zuhiga, Jelisco, México.

Equipo para veroclisis para fa administracion dz soluciones ¥ medicamantns,

El F!eboplast’én sus presentaciones Fleboplast y Fleboplast con agula nommegeteie, es un

articulo medico, desechable, estéril y libre de pirggenos, elaborada con matsriales plastica

hules grado médico. Las superficies que se pengan en centacto con ‘os ! iguidos suministrados, no

sontienen sustancias que se disuelvan o provequen reacciones cos los 1nismos.

Las piezas que integran el Fleboplast sen las siguientos:
Protectores de ia bayoneta y del conector.

Bayoneta.

Filtro para aire,

Cémara de goteo.

Tube transpertador.

Hegulador de flujo.

Obturador del fubo transporiador.

Jispositivo para suministro de medicamentos.

Conector machio

Aguja (presente Gnicamenta 2n el Fleboplast con aguja normagoters;,

1 Equipa.

Enwase primario: Bisler papel-pelictia.
Envase colectivo: Caja de cartdn corrugado.

tyy

‘ofasionales de la Sajud.
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SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION,
SUBDIRECTORA EJECUTIVA DE SERVICIOS DE
SALUD Y DISPOSITIVOS MEDICOS
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DEALLENDE

LORENA GARZA

SAVACIOVES AL REGISTRN

=i presente Reysto Sanitzd 23 un documents autnioc expcfida pos ¢ gebiemo mexicaro, ©5 un requisito indispensabilz sera ra suiicenle pacaia conessa zacin
del producta auledzads, p laque se expide sin irledenr con dispasiciones do olras dependenciss

La presarle autrizacion sem revecada ante cualguinr aitersticn 2 las condicionas ¥ termiras en la qua fue olemads, sin conuico ds w4 sancianes QU oN S e
corassondan,

La impartacion, exporiaciys, acondicionamients, vesla o sumizsto al publico def preducio auleszads deberd esiar de acugao & las condciches on
aprakado, por o que ol sei.cita- e Jeberd especificer cads preceso. sefalando 2l bsgar en & cual s lleven a cabo (Razon Socia y demic oy,

Las preszntacicnes paa ol Secior S20ud doboran sujplarse @ 53 disposidonss emitdas por & Censajn de Saubrived Genera® oor lo (.8 55 autanzacion = es
cempatenz de esiz Comis'én,

-2 mfamacin contanida 25 1as efiquutss o contrzeliquelzs se dabars sujetar a lo establaceio en 15 Ley Genasal de Salud, en 2! 7 eglamenta de 1+sumos paa la Salud v
s Nermas Cliciales hexianas, denert estar en idioma espa”ol y conespender & ¢ autcizado o0 el presense docurento.

Ei contenide de o3 manuales instructvos do uso preserlades ante osta Comision, san responsabilidad det fabricante y 201 il de Registo, ded ordo g - can
as d'spesizenes ¥ reg 2mant vizante,

El Thular ¢l ragistro 537 taris <ohera ntanlener vigen:es 1a cerificacian de las bugnas praciicas ¢ iabricacibn dumanie b exisiencia ool praseme reglyirn sanarc

El prasenie Registo Sanilarn debera cumpiir 06 la lerovigitanciz que estahblace i3 NOM-240-5241-2012,

e 58 ka3

£

¥ \
SOHINCG

\

]

AOUr3s bofraduint naw








