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CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 1 (UNO) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO U210630
PARA LA “CONTRATACION CONSOLIDADA PARA LA ADQUISICION DE MEDICAMENTOS Y
BIENES TERAPEUTICOS PARA EL EJERCICIO FISCAL 2022", QUE GELEBRAN POR UNA
PARTE EL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL, QUE EN LO SUCESIVO SE
DENOMINARA “EL INSTITUTO”, REPRESENTADO POR LA C. ELVIA ASCENCIO MILLAN, EN
SU CARACTER DE APODERADA LEGAL Y POR EL C. JORGE DE ANDA GARCIA, TITULAR DE
LA COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO, QUIEN INTERVIENE CON EL CARACTER DE
REPRESENTANTE COMUN DE LOS ADMINISTRADORES DEL CONTRATO, COMO AREA
TECNICA; Y POR LA OTRA, LEMERY, S.A. DE C.V.,, A QUIEN EN LO SUCESIVO SE LE
DENOMINARA “EL PROVEEDOR”, REPRESENTADA POR EL C. ERNESTO SIEL ZAVALA
ESPINOZA, 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 06 de enero de 2022, “LAS PARTES” suscribieron el contrato primigenio, derivado del
procedimiento de Licitacion Publica Internacional Abierta Electronica nimero LA-012M7B998-E165-
2021. con una vigencia a partir de 1° de enero y hasta el 31 de diciembre de 2022.

Il.- En la Clausula DECIMA SEPTIMA.- MODIFICACIONES AL CONTRATO 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.

ll.- En los Anexos “I”, “II”, “llI”, “IV” y “V” 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.- Por oficio nimero UNCP/700/TU/AD/270/2020, la Titular de la Unidad de Normatividad de
Contrataciones Publicas de la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico, emitié una opinion sobre la
procedencia de suscribir convenios modificatorios para la inclusion de marcas y/o registros
sanitarios autorizados por COFEPRIS, mismo que en su parte conducente, sefiala lo siguiente:

“ . Por lo citado, consulta sobre la procedencia de suscribir convenios modificatorios.
para la inclusién 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.

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
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haberse establecido en la convocatoria a la licitacion, en la invitacion a cuando menos
tres personas, o en la solicitud de cotizacion, comparadas con aquéllas con las cuales
se convoco originalmente, e incluso revisar si se pudiera afectar al Estado en razén de
que en el procedimiento de contratacion que 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
modificatorios. valorando la posibilidad de formalizarios al amparo del ultimo parrafo del
articulo 52 de la LAASSP, el cual como se sefialo, 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 comparacdas 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, ello no otorgue ventaja alguna al proveedor con
respecto a las obligaciones establecidas en el procedimiento de contratacién.
Tambien 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 algin aspecto positivo o de mejora, y no se
favorezca al proveedor, lo cual debera documentarse en el expediente respectivo.

Por lo anteriormente expuesto, es posible concluir que la inclusion 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 opinion
de esta area normativa, no existe impedimento normativo para que ese Instituto
modifique los contratos vigentes celebrados, si con ello obtiene mejores condiciones
para el Estado, siempre que se acrediten en el expediente respectivo las razones que
motivan la o las modificaciones, los beneficios que representan éstas para el ente
publico, y que con las mismas no se otorgan ventajas o condiciones mas favorables al
proveedor respecto de las que se establecieron originalmente en el procedimiento de
contratacion del cual derivo el contrato respectivo, conforme el ultimo parrafo del
articulo 52 de la LAASSP.”

DECLARACIONES
I.- “EL INSTITUTO?” declara, a través de su Apoderada Legal, que:

I.1.- Mediante oficio nimero 09 53 84 61 1800/2022003282 de fecha 23 de mayo de 2022, el Titular
de la Coordinacion de Control de Abasto, solicité a la Coordinacién de Adquisicion de Bienes y
Contratacion de Servicios, la elaboracion del presente convenio modificatorio, remitiendo para tal
efecto los Resultados Técnicos de la Evaluacion de Inclusion del (os) Registro(s) Sanitario(s), de
fechas 22 de marzo y 23 de mayo, ambos de 2022, emitidos por el Titular de la Division de
Evaluacion de Tecnologias en Salud y la Titular de la Division de Planeacion de Bienes Terapéuticos,
respectivamente. Documentos que se agregan al Anexo 1 (uno) del presente convenio.
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1.2.- Por oficio numero 09 53 84 61 1CFD/4847/2022 de fecha 27 de mayo de 2022; recibido el 01
de junio del mismo afio, la Titular de la Division de Bienes Terapéuticos, solicitd al Titular de la
Division de Contratos, la elaboracion del presente convenio, anexando la justificacion y soporte
docdqmental correspondiente, mismos que se agregan al Anexo 1 (uno) del presente instrumento
juridico.

Il.- “EL PROVEEDOR” declara, a través de su Representante Legal, que:
I.1.- Con escritos de fechas 02 de marzo y 11 de mayo, ambos de 2022, solicité a “EL INSTITUTO”

la inclusién de registro sanitario. Documento que se agrega al Anexo 1 (uno) del presente
instrumento juridico.

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

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

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

ll.2.- Estan de acuerdo en celebrar el presente convenio modificatorio con fundamento en lo
dispuesto en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Publico, por lo que se otorgan las siguientes:

CLAUSULAS

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

e REGISTRO TITULAR DEL REGISTRO PAISDE |
SANITARIO SANITARIO ORIGEN |

010 000 5432 00 00 037M2022 SSA FARMABIOT, S.A. DE C.V. INDIA
'\ . '- 1 . _ - |

SEGUNDA.- GARANTIA DE CUMPLIMIENTO DEL CONVENIO.- “EL PROVEEDOR” se 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 del contrato que se
modifica.

Asimismo, se obliga a seguir proporcionando y cumplir los requerimientos y garantias que se
establecen en la Clausula Séptima del contrato primigenio.
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TERCERA.- “LAS PARTES” convienen expresamente que salvo lo previsto en el presente
convenio, no se modifica, altera o nova en forma alguna lo estipulado en el contrato primigenio.

CUARTA.- JURISDICCION.- Para la interpretacion y el cumplimiento de este convenio modificatorio,
asi como todo aquello que no esté expresamente estipulado en el mismo, “LAS PARTES” se
someten a la jurisdiccion de los Tribunales Federales competentes de la Ciudad de México,

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

Enteradas “LAS PARTES” del contenido y alcance de todas y cada una de las clausulas de este
instrumento juridico, lo ratifican y firman en la Ciudad de Mexico, el 01 de junio de 2022, por

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

POR “EL INSTHUTO” POR “EL PROVEEDOR”
GgRo SOCIAL LEMERY, S.A. DE C.V.

>
AN @QK\
C.ER

ZAVALA ESPINOZA
Representante Tegal

REPRESENTANTE COMUN DE LOS
ADMINISTRADO'RES DEL CONTRATO Y COMO
AREA TECNICA
Articulos 2, fraccion 11, y 84 del Reglamento de |a Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publica.y Numeral 5.4.13 de las
Politicas, Bases y{ineamientos en materia>de Adquisiciones,
Arrendamientos y Bervicios del Instituto Mexicanh, del Seguro Sogal
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ANEXO 1

“REQUERIMIENTO Y SUSTENTO DEL CONVENIO”

EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 20 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATULA
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Of N° 09 53 84 61 1ICFD/4847/2022 Ciudad de México, a 27 de mayo de 2022

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

Me refiero al oficio nimero 095384611800/202203282, suscrito por el Titular de la
Coordinacién de Control de Abasto, mediante el cual solicita se realice un convenio
modificatorio para la inclusién de Registro Sanitario para la clave 010 00 5432 00 00,
del contrato U210630, suscrito con la empresa Lemery, S.A.de C.V.,

En este sentido, 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 Divisidn a mi cargo, realizé una revision de Ia
documentacién adjunta, estimando que cumple con los requisitos del numeral 4.32]
del Manual Administrativo de Aplicacién General en Materia de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico: lo que comunico a usted, sin perjuicio
de la revision que haga el area a su cargo sobre la procedencia o no de la formalizacion
de los convenios solicitados, con sujecion 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 documentacion

necesaria para dicho procedimiento.

Sin mas porel momenty, le envio un cordial saludo.

Mtro. Aunard Agustin de la Rocha Waite.- Titular de la Coordinacion de Adgquisicién de Bienes y Contratacidn de Servicios. ] {J

C.P. Jorge de Anda Garcia.- Titular de la Coordinacion de Control de Abasto, [*)

Lic. Rafael Ricardo Sanchez Ramos.- Titular de la Coordinacion Téenica de Planeacién y Contratos. [*)
C.P. Elvia Ascencio Millan .- Titular de la Coordinacidn Técnica de Bienesy Servicios. ()

(*) copia enviada mediante Sisterna Institucional de Cantrol de Gestidn de Correspondencia.
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/C“/] cto Ciudad de México, a 23 de mayo de 2022
Mtro. Aunard Agustin de la Rocha Waite
Titular de la Coordinacién de Adquisicién de
Bienes y Contratacién de Servicios /
Presente
Me refiero al contrato U210630 adjudicado al proveedor LEMERY, S.A DE C.V., derivado del
procedimiento de contratacién LA-012M7B998-E165-2021, para atender la necesidad de la clave
010 000 5432 00 00, el cual se encuentra vigente hasta el 3] de diciembre de 2022.

Al respecto, hago de su conocimiento que el proveedor antes indicado mediante escritos libres
de fechas 2 de marzo y 11 de mayo del afo en curso, solicité la inclusidn de registro asi como la

suscripcion de convenio modificatorio, toda vez que indi
materia prima, tendriamos retraso en las liberaciones e im

ca que “debido a un desabasto de [a
portaciones del producto..”

FILGRASTIM SOLUCION
INYECTABLE CADA FRASCO
- AMPULA O JERINGA CONTIENE:
uzi0s30 o fooo | sa2 oo | oo | A oo e MOS
ENVASE CON § FRASCOS AMPULA
O JERINGAS.

037M2022 554 FARMABIOT, S.4. DE C V. INDHA

En razén 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, cCuyo ordenamiento
permite la modificacidn de los contratos vigentes y su Ultimo parrafo, interpretado a contrario
sensu, sefiala también que es permiisible la modificacién 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 contratacién.

la_conclusién de la Unidad de Normatividad de

Contrataciones Pdblicas en su oficio niimero 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 que
las recibe, reiterando que, en opinién de esta area 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 motivan la o las modificaciones, los beneficios que representan éstas para el ente
publico y que con las mismas no se otorgan ventajas o condiciones mas favorables para el
proveedor respecto de las que se establecieron originalmente en el procedimiento de
contratacion del que derivé el contrato, conforme al Gltimo parrafo del articulo 52 de la Ley d
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico”.
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En esa tesitura y con el propdsito de formalizar convenio modificatorio que incluya en el Anexo 1
del instrumento juridico U210630 el registro sanitario sefalado en el recuadro de la presente
solicitud, con pais de origen México; por los motivos que se indican a continuacién y con el fin de
que los bienes objeto de la contratacién sean recibidos en los Organos de Operacion
Administrativa Desconcentraday Unidades Médicas de Alta Especialidad, se precisa lo siguiente:

» La clave 010 000 5432 00 00 en el contrato de referencia presenta incumplimiento.

% Los incumplimientos a cargo del proveedor y atrasos en su entrega, implican la
aplicacién de penas convencionales o deductivas a cargo de los administradores de
contrato o sus representantes en los Organcs de Operacion Administrativa
Desconcentrada y Unidades Médicas de Alta Especialidad.

» El Registro Sanitario que se solicita incluir, cumple con los requisitos técnicos,

econdémicos y de normas del proceso de licitacién, conforme a los Resultados emitidos

por la Division de Evaluacion de Tecnologias en Salud y por la Division de Planeacion de

Bienes Terapéuticos.

La clave motivo de la inclusién es de uso terapéutico en pacientes con guimioterapia

mielosupresiva, Neutropenia vy Trasplante de medula osea conforme el Compendio

Nacional de Insumos para la Salud.

% La inclusién del registro sanitario, permitira la entrega de bienes pendientes de atencion
por el proveedor en comento.

» La inclusion permitird obtener mejores condiciones para el Estado, considerando que al
igual que en los procedimientos de compra local, que llegaran a realizar se recibiran
bienes con un registro sanitario distinto al del contrato adjudicado por el proveedor el
cual cumple técnicamente, sin incrementos en precios, curnplimiento econdmico y con
mayor oportunidad de atencion, manteniéndose el mismo objeto y condiciones con las
que se adjudicé en el proceso de contratacion.

v

Por lo que con las facultades previstas en el numeral 7.11.2 del Manual de Organizacion de la
Direccién de ‘Administraclén y representacion comun de los administradores de contrato,
conforme a lo previsto en el Aumeral 417 y 5413 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 formalizdé 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, sujetandose a los mismos términos y condiciones de contratacién.

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 ¥ condiciones.

- Resultado Técnico de la Evaluacion de Inclusion.

- Dictamen de Normas.

- Oficio numero U NCP/700/TU/AD/270/2020.
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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 nimero de registro sanitario,
Titular de registro sanitario y pais de origen que se solicita incluir.

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

Atentame

{na del Rocio Sarmiento Castellanos.- Titular de la Coordinacidn Técnica de Planeacidn. /C by
©.- Titular de la Division de Planeacion de Bienes Terapeuttcas.i ____'_____;:/

efe de Area.
-

Con copia para:
C.P. Eduarde Thelnas Ulloa - Titular de Ja Unidad de Administracidn. Presente ("]
Lic. Rafael Ricardd Sinchez Ramos.- Titular de la Coordinacion Técnica de Planeacidn y Contratos, Presente (%]
Mtra. Karina del Réclo Sarmiento Castellanos.- Titular de la Coordinacién Técnica de Planeacidn (*)
Lic. Ana Laura Monies de Oca Chorefo.- Titutar de la Division de Plansacion de Bienes Terapéuticos Presente "
Mtra. Araceli Sinchez Vega.- Titular de la Division de Bienes Terapéuticos. Presente (%)
Lic. Humberto Rincén Judrez- Titular de la Divisidn de Contratos.” Presente [7)
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Oficialia Mayor

Unidad de Normzatividad de Contrataciones PUblicas
OFICIO No. UNCP/700/TU/AD/ 270 /2020

Ciudad de Memco,.a-%z—de n]aye-de 2020.

"

MTRO. JOSE ANTONIO OLIVAREZ GODINEZ I SRy i;‘;
Director de Administracién L 0T R I
Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS) i oS

Presente. fe Mios

Me refiero al oficio No. 09 52 17 1000/0518 de fecha 15 de tff‘lr'{'ayo de 2020, recibido el 21
del mismo mesy afio, y registrado en el Sistema de Control de Gestién de la Unidad
de Normatividad de Contrataciones Publicas (UNCP) con el folio T-0320-20, por el
gue en relacion 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, sefiala que para ese Instituto se
establece la obligacién de proporcionar los servicios médicos, quirdrgicos,
farmacéuticos y hospitalarios a sus pacientes, utilizando insumos de calidad
contenidos en los cuadros basicos de insumos para la salud.

Por lo citado, consulta sobre la procedencia de suscribir convenios modificatorios,
para la inclusién 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 seria en apego al articulo 52, cuarto parrafo de la Ley de
Adqguisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico (LAASSP),
interpretado a contrario sensu, ello tomando en consideracién que, mediante
escritos presentados por los proveedores adjudicados, se ha solicitado cubrir Ia
demanda de ese Instituto, con bienes de las mismas especificaciones, pero con
diferentes Titulares de registros sanitarios, a los adjudicados en los procedimientos

de contratacidén consolidados.
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Ello considerando que no existiria variacion en el precio o condiciones técnicas de
contrataciony, en virtud de la necesidad de garantizar el abastecimiento de bienes
ala poblacaon derechohablente de ese Inst;tuto dado el consumo de !os bienes y

propormonar 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 evaluacion 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 importacion, en los procedimientos de contratacion de
caracter internacional abierto que realizan las dependencias y entidades de la
Administracién Publica Federal” (REGLAS), se acotaria a que el registro a incluir
cumpla con dicho margen conforme al formato para la manifestacién que deberan
presentar 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 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 la Secretaria de la Funcion Publica,
publicado el 16 de abril de 2020 en el DOF, en relacion con el articulo 51, fraccion I
del abrogado Reglamento Interior de la Secretaria de la Funcién 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, Octavo y Décimo Tercero transitorios del DECRETO por el que 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
PUublico (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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éstos. obhgan a los contratantes no.solo al. cumpllmiento de lo expresamente
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Las dependencios y entidades sé abstendrdan de hacer modificaciones que se
refieran a precios, anticipos, pdgos progresivos, especificaciones y, en general,
cualquier cambio que impligue otorgar condiciones mds ventgjosas a un
proveedor comparadas con &€ establecidas originalmente.” AT

Lhi e | DEL AT
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
rnanifestaron causas que les impiden cumplir con los com promisos 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 mérito, asi como lo
expresado en pérrafos que anteceden y valoren el caso concreto, a efecto de que
estén en posibilidad de determinar en primer lugat, si se establecieron en la
convocatoria a la licitacion, en la invitacién a cuando menos tres personas, o en la

solicitud de cotizacion, de manera enunciativa mas no’ limitativa registros y/o
marcas. : _

‘De igual'manera, se estima necesario considerar el alcance de “la inclusion de

marcas y/o-registros e nitaries -attorizados 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 estarfa alterando el objeto principal
de la contratacion, al no haberse establecidoen la‘convocatoria alalicitacion, en la

invitacién a cuando hos tres personas, o en la solicitud de cotizacién,

comparadascon aquéllas conlas cuales se convocd originalmente, e incluso revisar
'si se pudiera afectar al Estado en razon de que en el procedimiento de contratacion
gue le dio origen al contrato, no fueron evaluadas. .

En esa tesitura, €s importante_précisa rle gue los contratos cel ebrados al amparo de

la LAASSP solamente podran modificarse con sujécion a dicho ordenamiento, por
lo que, es responsabilidad de cada dependencia o entidad formalizar sus convenios

P WY - S
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modificatorios, valorando la posibilidad de formalizarlos al amparo del ultimo
parrafo del articulo 52 de la LAASSP, el cual como se senald, determina que “Las
dependencias y entidades se abstendrdn de hacer modificaciones que se refieran
Q precios, anticipos, pagos progresivos, especificaciones Y, en general, cualquier
cambio que implique otorgar condiciones mds 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 comiun v a la vez, ello no
otorgue ventaja alguna al proveedor con respecto a las obligaciones
establecidas en el procedimiento de contratacién. También estaria permitido
cuando estas modificaciones representan una mejora del bien adquirido o
arrendado o en |a 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 c de mejora, y no se favorezca al proveedor,
lo cual debera documentarse en el expediente respectivo.

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

Finalmente, tomando en consideraciéon que en el articulo 75, fracciéon XX| del
Reglamento Interior del Instituto Mexicano del Seguro Social, se determina que
corresponde a la Direccion Juridica de esa entidad la atribucién de “Fungir como
ventanilla unica de las consultas que las diferentes unidades administrativas del
Instituto, pretendan formular a la Secretaria de la Funcion Publica o al Organo
Interno de Control”, se solicita que sus posteriores consultas y solicitudes se

gestionen a través de ésta.
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No omito mencionar, que la opinién emitida por esta Unidad a través del presente,
tiene por objeto brindar Unicamente una asesoria y orientacion general, con base
en los antecedentes proporcionados, por lo que la misma no constituye una
instruccién, 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 la Oficialia Mayor.- SHCP.- Presente.

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

ASUNTO: Consultz sobre la procedencia de suscribir canvenios medificatorios, para la inclusién de marcas y/o
registros sanitarios
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ESCRITO DE IMPOSIBILIDAD DE ENTREGA DEL REGISTRO ADJUDICADO

Ciudad de México, a 2 de marzo de 2022,

instituto Mexicano del Seguro Social
Coordinacion de Control de Abasto
Presente.

Ernesto Siel Zavala Espinoza en representacion de la empresa LEMERY, S.A. DE C.V. y con el compromiso de
dar curnplimiento a los dispuesto en el proceso de Licitacion Publica Internacional Abierta Electronica No. LA-
012M7B998-E165-2021 Contratacién Consolidada para la Adquisicion de Medicamentos y Bienes Terapéuticos para
el Ejercicio Fiscal 2022, me acerco a ustedes para solicitar la inclusion del registro 037M2022 SSA de la empresa
FARMABIOT S.A. DE C.V. clave 010 000 5432 00 00 ya que debido a un desabasto de la materia prima tendriamos
refraso en las liberaciones e importaciones del producto (Filgrastim. Solucién inyectable cada frasco ampula o jeringa
contiene: Filgrastim 300 uG envase con 5 frascos ampula o jeringas), cabe mencionar que el registro cumple con

las caracieristicas estipuladas en la licitacion antes mencionada.

Lo anterior garantizara el abasto oportuno de la clave en mencion para Ios pacientes oncoldgicos de este H. Instituto.

ATENTAMENTE

‘H“"" -
ERNESTO-SIEL ZAVALA ESPINOZA

REPRESENTANTE LEGAL
LEMERY, S.A.DEC.V.

PORICILIO FISCAL g S ‘-'CW‘“SS‘;O?P qml\;;'_fv_.qs o ANEXOS

~ AT - amino a Sta. T .No.1040, 5to. Pi = . ez

Martires de Rio Blanco No.54 Colr,ndafd?nesaen?;ensﬂ?migﬁa ’ Sto. Piso D IVI S !O N 4 [ C C i T RATO S
Col. Huichapan C.P. 16030 Tlélpan, CP 14210 CD. MX

Hochimilco, CD.MX Tal. 5449 9900






Toluca, Estado de México a 02 de marzo de 2022.

Instituto Mexicano del Seguro Social

Presente.

El suscrito Sandeep Rajaram Bane en mi calidad de Representante Legal o persona que cuenta con facultades
para comprometer a la empresa FARMABIOT, S.A. DE C.V._,Titular del Registro Sanitario indicado en el
recuadro siguiente, manifiesto que mi representada posee la capacidad técnica y suficiente para respaldar por
la(s) clave(s) que se'detallan en la solicitud de inclusién de registro sanitario, con motivo del contrato U210620
adjudicado en el evento de Licitacién Puablica Internacional Abierta Electrénica No. LA-012M7B998-E165-2021
Contratacién Consolidada para ia Adquisicién de Medicamentos y Bienes Terapéuticos para el Ejercicio Fiscal
2022, por las siguientes cantidades o porcentajes:

NUMERO DE CANTIDAD CANTIDADYO  °
DESCRIPCICN PR k PORCENTAIE QUE

DA,

0 GEN ESP

2o sl L el

FILGRASTIM. SOLUCION INYECTABLE CADA FRASCO

010 | 00 | 5432 | 00 [ 00 | AMPULA O JERINGA CONTIENE: FILGRASTIM 00pG [ENV] S | JGA :

EMVASE COM 5 FRASCOS AMPULA O JERINGAS. 037M2022 SSA 82333 50,000
P

Asi mismo mi representada se compromete a:

- Garantizar 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 ala visia las especificaciones técnicas de calidad, métodos de prueba, sustancias de referencia y
los estudios de estabilidad acelerada y a largo plazo, asi como la validacién de métodos de prueba de
los insumos que oferta, en el momento que se le requiera, y

Por dltimo, manifiesio de que los bienes terapéuticos que respaldo cumplen con las Normas indicadas en el
numeral relativo de los iérminos y condiciones del procedimiento de contratacion.

/ SANDEEP RARAJAM BANE ANEXQS —— ~—-

- DIVISiO ~ =
— REPRESENTANTE LEGAL N CE CcC NTRATOS

FARMABIOT, 5.A. DEE.V,
Y S RS PNy

Calle 2 Lote 11, Manzana VI, Parque [ndustrial Toluca 2000. C.P. 50200, Toluca México Tel. +52 (722) 2790048 * 2790348 * 249754}
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FORMATO CUMPLIMIENTO DE NORMAS (APLICABLE PARA LAS CLAVES DEL GRUPQ 010 Y 040)

Ciudad de México, a 02 de marzo de 2022

Instituto Mexicano del Segure Social
Presente.

El suscrito Ernesto Siel Zavala Espinoza, en mi calidad de Representante Legal o persona que cuenta con
facultades para comprometer a la empresa LEMERY, S.A DE C.V. manifiesto que para las claves y registros
sanitarios que solicita incluir al contrato adjudicado en el evento de licitacion Licitacién Pablica Internacional
Abierta Electrénica No. LA-012M7B998-E165-2021 Contratacion Consolidada para la Adquisicion de
iiedicamentos y Bienes Terapéuticos para el Ejercicio Fiscal 2022 Y que se contienen en el formato de inclusion
de registro sanitario de fecha 02 de marzo de 2022, para la clave 010 000 5432 09 00 registro sanitario 037112022

SS8A cumplen con:

Lo establecido en la Ley General de Salud, en los articulos aplicables, Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos
Yy sus suplementos, en las Normas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas, Normas Internacionales,
especificamente: NOM-072-SSA1-2012, Efiquetado de medicamentos y de remedios herbolarios, NOM-059-SSA1-
2015, Buenas praciicas de fabricacion de medicamentos, NOM-073-SSA1-2015, Estabilidad de farmacos y
medicamentos, asi como remedios herbolarios, NOM-164-SSA1-2015, Buenas practicas de fabricacion para
farmacos, asi como con las especificaciones técnicas del IMSS y a falta de éstas, de acuerdo a las especificaciones
iecnicas del fabricante, de conformidad con lo dispuesto en los articulos 53 y 55 de la Ley Federal sobre Metrologia
y Normalizacion; o especificaciones técnicas que se sefialan en el articulo 67 de la Ley mencionada o bien,
curpliendo con las caracteristicas y especificaciones requeridas en la Convocatoria, que dio origen a la adjudicacion

de la clave de la que se solicita inclusion.

Asimisrmo, manifiesto que cuando el Instituto Mexicano del Seguro Social determine procedente la solicitud de
inclusion, me obligo a realizar pruebas de funcionalidad y/o pruebas en un laboratorio tercero autorizado por la

COFEPRIS.

ATENTAMENTE
e
ERNESTO-S VALAESPINOZA

REPRESENTANTE LEGAL
LEMERY, S.A. DE C.V.

o . OFICINAS CORPORATIVAS
:\jlé:f::‘:é;gf F{: ’f;l’;‘im No.54 Camino a Sta. Teresa No.1040, 5to. Piso A M EX 0 S
= S SIAIED 98004 Col. Jardin ntar SICK = O
Col. Huichapan €. 15030 Tlaxpﬁu Ines ?gz;foMgSl,aﬁ?{ DIVISICN CZ= CONTR ATOS
Hochimilco, CD.MX Tél_ 544:9 9900
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ESCRITC DE IMPOSIBILIDAD DE ENTREGA DEL REGISTRO ADJUDICADC

Ciudad de México, a 11 de mayo de 2022.

Mtra. Karina del Rocio Sarmiento Castellanos
Titular de la Coordinacion de Planeacion
Instituto Mexicano del Seguro Social

Presente.

Ernesto Siel Zavala Espinoza en representacion de la empresa LEMERY, S.A.

DE C.V., dando seguimiento al

Oficio No. 09 53 64 61 1800/2022002213 de fecha 13 de abril de 2022 y reiterando el compromiso de dar
cumplimienio a los dispuesto en el proceso de Licitacion Publica Internacional Abierta Electronica No. LA-

012M7B998-E165-2021 Contratacion Consolidada para la Adquisicion de Medicame

ntos y Bienes Terapéuticos para

el Ejercicio Fiscal 2022, nuevamente me acerco a ustedes para solicitar la inclusion del registro 037M2022 SSA de
la empresa FARMABIOT $.A. DE C.V. clave 010 000 5432 00 00 ya que debido a un desabasto de la materia prima
tendriamos refraso en las liberaciones e importaciones del producto (Filgrastim. Solucién inyectable cada frasco
ampula o jeringa contiene: Filgrastim 300 uG envase con 5 frascos ampula o jeringas), cabe mencionar que el
registro cumple con las caracteristicas estipuladas en la licitacion antes mencionada.

Lo anierior garantizaia el abasto oportuno de la clave en mencién para los pacientes

S ATENTAMENTE
e g hxﬁgrﬁ

ERNESTO SIECZAVALA BSPINOZA
REPRESENTANTE LEGAL
LEMERY, S.A. DE C.V.

DIVIS
Cep: C.P. Eduardo Thomas Ulloa - Titular de la Unidad de Administracion
Miro. Jorge de Anda Garcia - Tiiular de la Coordinacién de Control de Abasto.

Miro. Daniel Esteban Ramirez Garcén — Titular de la Coordinacion Técnica de Administracion del Gasto de Bienes.y-$

Ing. Julio César Herndndez Cruz - Titular de la Coordinacién Técnica de Andlisis y Seguimiento de Procesos
Lic. Ana Laura Montes de Oca Chorefio - Titular de la Division de Planeacion de Bienes Terapéuticos,

Lic. Humberto Rincén Juarez- Titular de la Divisién de Contratos.

QFICINAS CORPORATIVAS

Camino a Sta. Teresa No.1040, 5to. Piso

Col. Jardines en la Moniaiia

Tlalpap, C.P. 14210 CD. MX

RORICILIO FISCAL

Martires de Rio Blanco Mo.54
Col. Huichapan C.P. 15030
Hochimilco, CD.MX
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MANIFIESTO DE CUMPLIMIENTO DE NORMAS OFICIALES MEXICANAS, NORMAS
INTERNACGIONALES, NORMAS DE REFERENCIA O ESPECIFICACIONES

Ciudad de México. a 11 de mayo de 2022.

Instituto Mexicano del Seguro Social
Coordinacion de Conirnl de Abasto
Praesente.

E! suscrito Ernesto Siel Zavala Espinoza, en mi calidad de representante legal o persona que cuenia con
iaculiades para compromeier a la empresa LEMERY, S.A. DE C.V., MANIFIESTO, que los bienes o servicios
objeio de la Licitacién Piblica Internacional Abierta Electrénica No. LA-012M7B998-E165-2021 Contratacion
Consolidada para la Adquisicién de Medicamentos y Bienes Terapéuticos para el Ejercicio Fiscal 2022,
correspondientes a las siguientes partidas cumplen con lo establecido en la siguiente normaividad

l.ey General de Salud, en los articulos aplicables
Reglamento de la l.ey General de Salud, en materia de publicidad

Ley Federal de Infraestruciura de la Calidad

Reglamenio de Insumos para la Salud

Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios

rarmacopea de los Esiados Unidos Mexicanos (FEUM) y sus suplementos Vigente

Compendio Nacional de Insumos para la Salud. '

NORMA Oficial Mexicana NOM-072-SSA1-2012, Etiquetado de medicamentos y de remedios herbolarios.
Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2015, Buenas practicas de fabricacion de medicamentos.
Norma Oficial Mexicana NOM-073-SSA1-2015, Estabilidad de farmacos y medicamentos, asi como
remedios herbolarios. '

Morma Oficial Mexicana NOM-164-SSA1-2015, Buenas practicas de fabricacion para farmacos.
Morma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2016, Instalacién y operacion de la farmacovigilancia.
Procesos, Normas y Manuales vigentes de cada Institucion, que en su caso aplique.

V4
- _ ANEXOS
. OFICINAS CORPORATIVAS C o e
ROMICILIO FISCAL Camino a Sta. Teresa No.1040, 510 P D1Y ISION LZ CONTRATOS
Wiariires de Rio Blanco iNo.54 Col. Jardines en la Montafia
Col. Huichapan C.P. 16030 Tlalpan, C.P. 14210 CD. MX

¥ochimilco, CD.MEX Tel. 5449 9900






Denominacion

ey General de Salud,
en los articulos
aplicables
Farmacopea de los
Estados Unidos
Mexicanos (FEUM)

| Vigente

Compendio Nacional
de Insumos para la
Salud.

Etiquetado de

408 010.000.5432.00 medicamentos y de NOM-072-S5A1-2012
remedios herbolarios.
Buenas practicas de
fabricacion de NOM-059-SSA1-2015
medicamentos
Estabilidad de
farmacos y NOM-073-SSA1-2015
medicamentos, asi
como remedios
herbolarios.
Buenas practicas de NOM-164-SSA1-2015
fabricacion para
farmacos -
Instalacion y operacion | NOM-220-SSA1-2016
de la farmacovigilancia
Procesos, Normas y
Manuales vigentes de
cada Institucion

Manifestando mi conformidad de que cuando el administrador del contrato o pedido lo determine procedente,
los bienes estaran sujetos a verificacion y/o revisién, con el objeto de validar sus condiciones y debiendo ser

rechaizadas si no cumplen con las condiciones establecidas.

TENTAMENTE
e il

e <
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ERNESTO SIEL ZAVALA ESPINOZA
REPRESENTANTE LEGAL
LEMERY, S.A. DEC.V.

I OFICINAS CORPORATIVAS e
DOMICIHIQ FISCAL Camino a Sta. Teresa No.1040, 5to. Piso . AMEXOS

Martires de Rio Blanco Mo.54 Col. Jardines en 12 Montaha DIVISION CZ CoON TRATOS
Col. Huichapan C.P. 18020 Tialpan, C.P. 14210 CD. MX =

Hochimilca, CD.MX
! Tel. 5449 9200
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SOLICITUD DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO.

& i ~-Ciudad de México, a 2 de marzo de 2022

instituto Mexicano del Seguro Social

Coordinacién de Control de Abasto. - /513@ tia
Presente. T LEOE L : g } F
Y1 L : _I'./_‘__.__‘___.

i=rnesto Siel Zavala Espinoza, en mi caracter de Representante:Legal de la empresa LEMERY, S.A. DE C.V.,
en apego al numeral 19.2 de los términos y- condicienés del-procedimiento Licitacién Pablica Internacional
Abierta Electronica No. LA-012M7B998-E165-2021 Contratacién Consolidada para la Adquisicion de
Medicamentos y Bienes Terapéuticos para el Ejercicio Fiscal 2022 , contenidas en el anexo del contrato
niimero UNO, solicito a usted la inclusion de(los) registro(s) sanitario(s), asi como la suscripcion del convenio
modificatorio correspondiente para la(s) clave(s) de los contratos que se detallan a continuacion:

Para lo cual integro la siguiente documentacion e informacion.

U210630 | 010 | 00 | 5432 | 00 | 00 il 3 . NiA 6 7 8 NIA NIA

Lo anterior toda vez que debido a un desabasto de la materia prima tendriamos retraso en las liberaciones e
importaciones del producio (Filgrastim. Solucion inyectable cada frasco &mpula o jeringa contiene: Filgrastim 300
11G envase con 5 frascos ampula o jeringas), clave 010 000 5432 00 00.

Sin mas por el momento, aprovecho el presente para enviarle un cordial saludo.

A}'ENTAMENTE

ERNE L ZAVACA-ESPINOZA
REPRESEN AL

ok aree LEMERY, S.A. DE C.V.

OFICINAS CORRARATIVAS

PORICHID FISCAL Caming a Sta. Teresa No.1040, 5to. Piso
Mariires. de Rio Blanco #n.54 Gol. Jardines en la Montaria
Col. Hyichagan & 2. 16020 Tlalpan, C.P. 14210-CD. MX ANEXQS
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, SECRETARIA DE SALUD
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
REGISTRO SAMITARIO No. -~
. 037M2022 SSA
* No.-DE SOLICITUD
-~ 213300404H0013

Con fundamento en el Articulo 4° parrafo cuario, 8, 14 y 16 de la Constilucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2 fraccién XX y XXIV,
17 de'la Ley Organica de la Adminisiracion Pablica Federal; Articulo 1°, 3 fracciones: [, XXII y XXVIIL, 4 fraccion 11l, 13 inciso A fraccion IX, X. 17
bis fraccion IV, 194, 194 bis, 197, 204, 221, 222, 223, 368, 371, 376, 376 bis, 391 bis y 393 de Ia Ley.General de Salud; 1, 2,3 y 15 de Ia Ley
Federal de Procedimiento Adminisirativo; 1, 2 inciso C-fraccion X; 15; 36y 37 del Reglamento Interior-de la Secretaria de Salud; 1, 2, 183,167,
167 bis, 168, 170, 172, 173, 174, 177, 178, 184, 185; 186, 137, 188, 189 y 180.el Reglamento de Insumos para la. Salud; 1,3 fraccién | inciso
b), fraceién VIiy Xill, 4 fraccion inciso C, 11-facciones VI, Xly 14 fraccion | del Reglaménto de Ia Comision Federal para I3 Proteccién contra
Riesgos Sanitarios, se le OTORGA el presente Registro Sanitario: Tl

Farmabiot, S.A, de.C.V. . o _
Calle2 Lote 11 Mz VI, Parque Industrial Toluca 2000, C.P. 50200, Toluca, México, México.

FAR 9702117V4
CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO. R

Denominacién Disiintiva: GRANUVIEN

Denominiacion Genérica: ~ Filgrastim

Clasificacion Ariiculo 226 LGS: v

Clasificacion Articule 2RIS: -_Me&icamento biotecnolégico biocomparable

rorma Farmacéutica; Solucién

Intas Pharmaceuticals Ltd. Biopharma Division
Plot no: 423/PIA, Sarkhej Bavla Highway, Village Moraiya, Taluka Sanand, Ahmedabad, Gujaral,

382213, India.

Fabricanie del Farmaco:

Fabricante del Medicamento; Intas Pharmaceuticals Ltd. Biopharma Division
Plot no: 423/P/A, Sarkhej Bavla Highway, Village Moraiya, Taluka Sanand. Ahmedabad, Gujarat,

382213, India.

Acondicionador: Primario y sectindario:
intas Pharmaceuticals Lid. Biopharma Division
Plot no: 423/PA, Sarkhej Bavla Highway, Village Moraiya, Taluka Sanand, Ahmedabad, Guijarat,

382213, india.

Secundario

Farmabiot, S.A. de C.V.
Calie 2 Lote 11 Mz VI, Parque Industrial Toluca 2000, C.P. 50200, Toluca, Méxice, México.

Distribuidor: Farmabiot, S.A. de C.V.
Calle 2 Lote 11 Mz VI, Parque Industrial Teluca 2008, C.P. 50200, Toluca, Maxico, México.

. ANEXos ’
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Via de Adminisiracion:  Subcutanea
Consideracion de Uso:  Inyectable

Observaciones al Registio;

- El titular del presente Registro Sanitario debera de mantener vigente el Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion durante !a
vigencia del Registro Sanitario que se otorga en este acto.

\ Anexos; 46 .
SUFRAGIO EFECTIVO. N .ECCION
SUBDIRECTORA EJECUTIVA.DE-FARMACGS ¥

_  NORWALUBHA DBMINGUEZ YERENA
£n gjercicio de la facultad delzgada por el Articulo Décimo Quilito 2 el que'sé defegan lasifacullades que se senalan, en log Organos Adminiistrativos que en

el mismo se indican de la Comision Federaf para la Protebeisn contra Riesdas, Sariitarios publicado en e Diarip Oficial de Ia-Faderacion el 07 de abril e 2010,

C ANEY
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GORIERINO DT ,.;% :‘ DIRECCION DE ADMINISTRACION
— - - - ot — "—cs_ .‘ ] 3 .o
. 2N ! ( _) } ) Unlcad de Administracién
i 1N X100 S -, Coordinzcién de Control de Abasto
SO0 A v TR S Y ;”f-__,lgu_ Coordinacion Técnica de Planeacién

Of. N° 09 53 84 611800/2022002213

Ciudad de México, a 13 de abril de 2022

C. Ernesto Siel Zavaila Espinoza i AN EXODS o
Representante Legal de la Empresa DIVISION - ~ o
Lemery, S.A. de C.V. N --‘-‘?QS
Presente

Me dirijo atentamente a Usted, en seguimiento 2 su escrito de fecha 2 de marzo de 2022,
mediante el cual solicitoé inclusion de registro sanitario para la clave 010 00 5432 00 00
adjudicada al contrato U210630, derivado del Procedimiento de Licitacion Publica Internacional
Abierta Electrénica niimero LA.012M7BS98-E165-2021, lo anterior debido a un desabasto de la
materia prima ya que tendrian retraso en las liberaciones e importaciones del- producto
(Filgrastim. solucion inyectable cada frasco @mpula o jeringa contiene: Filgrastim 300 UG envase
con 5 frascos ampula o jeringas). - :

Al respecto, preciso a usted que el supuesto de inclusién no se identifica incluido en los términos
y condiciones del procedimiento de adjudicacién del que derivé el contrato de referencia y que
conforme al criterio emitido por ia Unidad de Normatividad de Contrataciones Publicas en el
oficio numero UNCP/700/TU/SD/270/2020, se determiné respecto a la inclusién de marcas y/o
registros sanitarios autorizados por la COFEPRIS diversos a los adjudicados, que seria
responsabilidad del ente publico que las recibe, y que en opinidon de esa area normativa, no
existe impedimento normativo para que este Institute 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 motivan la o las modificaciones, los beneficios que
representan éstas para el ente publico y que con las mismas no se otorgan ventajas o
condiciones mas favorables al proveedor respecto a las que se establecieron originalmente en el
procedimiento de contratacion del que derivo el contrato respectivo, conforme al ultimo parrafo
del articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, por lo
que en el caso que nos ocupa y conforme al soporte documental presentado se tiene que no
obstante el registro sanitario cumple técnicamente, no se acreditan los supuestos de mérito

considerando que:

» Elsupuesto de inclusién no se encuentra establecido en las condiciones contractuales.

» Actualmente la clave materia del presente oficio, al contar con fuentes de abasto con
mejores condiciones, no ha sido ejercida y no presenta incumplimiento.

El formato de cumplimiento de normas presentado, no corresponde al contemplado en
el procedimiento de compra.

A ol

En ese tenor, dentro de los criterios establecidos por el Instituto para considerar que la inclusién
pueda ser susceptible de ser analizada debe existir un incumplimiento durante el mes que se
lleve a cabo la solicitud o el mes inmediato previo a la misma o bien existir un riesgo importante
de desabasto o compra local, lo que en el caso que nos ocupa no ocurre, sumado a que nese
identifica otorgamiento de condiciones mas favorables al Instituto. p
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GORIERNO DE fem | DIRECCION DE ADMINISTRACION

X . o 5"*:,\\ J Unidad de Administracion

S J\" b TN ( ( ¥ & :_,)':‘r Coordinacién de Control de Abasto
AR L | A i o I . : ! P :

I A daal LN IWASS Coordinacion Técnica de Pleneacion

Of. N° 08 53 84 611800/2022002213

Como resultado de todo lo expuesto, se tiene que su solicitud resuita improcedente, en virtud de
gue no cumple con todos los requisitos para incluir el registro sanitario de las claves en mencion.

womento, aprovecho la ocasiéon para enviarle un cordial saludo.

‘Atentamente

Titular de la Coordinacion de Planeacion

Supervisé Lic. Ana Laura Montes ce Oca Choreno- Titular de la Divisién de Planeacion de Bienes Terapéuticos :
Revist. Gscar Pablo Herrera Villalcbos - Jefe de Area,

Elabord: Jenny Araceli Cornelio Barroso /7

Con copia para:

- C.P. Eduardo Thomas Ulloa. Titular de la Unidad de Administracion. Presente [}

- Mtro. Jorge de Anda Garcla. Titular de la Coordinacién de Control de Abasto. (7)

- Lic. Anz Laura Montes de Oca Titular de |2 Division de Planeacién de Bienes Terapéuticos. Presente ().

"] Se envia copia a través del SICGC
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