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PRIMER CONVENIO MODIFICATORIO AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
012000991117423-040-00, CON REGISTRO SAl U230609, PARA LA “ADQUISICION
CONSOLIDADA DE 763 CLAVES DE MEDICAMENTOS Y 377 DE MATERIAL DE
CURACION Y AUXILIARES DE DIAGNOSTICO PARA EL EJERCICIO FISCAL 2024",
QUE CELEBRAN POR UNA PARTE EL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL,
EN LO SUCESIVO “EL INSTITUTO"”, REPRESENTADO POR LA C. ELVIA ASCENCIO
MILLAN, EN SU CARACTER DE TITULAR DE LA COORDINACION TECNICA DE
BIENES Y SERVICIOS Y APODERADA LEGAL, Y POR LA OTRA, LA EMPRESA
DENOMINADA FARMA LEAL, S.A. DE C.V., EN LO SUCESIVO “EL PROVEEDOR”,
REPRESENTADA POR EL C. JOSUE RIVAS ALVARADO, EN SU CARACTER DE
REPRESENTANTE LEGAL, Y A QUIENES DE MANERA CONJUNTA SE LES
REFERIRAN COMO “LAS PARTES", AL TENOR DE LOS ANTECEDENTES.
DECLARACIONES Y CLAUSULAS SIGUIENTES:

ANTECEDENTES

l.- Con fecha 01 de diciembre de 2023, “LAS PARTES" celebraron el contrato nimero
012000991117423-040-00 Registro SAl U230609, derivado del procedimiento de
Licitacion Publica Internacional Abierta Electrénica niimero LA-12-512-012000991-1-
174-2023, cuyo objeto consiste en la “ADQUISICION CONSOLIDADA DE 763
CLAVES DE MEDICAMENTOS Y 377 DE MATERIAL DE CURACION Y
AUXILIARES DE DIAGNOSTICO PARA EL EJERCICIO FISCAL 2024" con una
vigencia a partir del 1° de enero de 2024 y hasta el 31 de diciembre de 2024, conforme
a lo establecido en los anexos que forman parte integral del mismo, el cual en lo

V sucesivo se denominara “EL CONTRATO”.
.-

En la Clausula SEPTIMA de “EL CONTRATO", “LAS PARTES” acordaron que dicho
instrumento juridico podria ser modificado durante la vigencia del mismo, de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.

lll.- Mediante escrito de fecha 25 de marzo de 2024, “EL PROVEEDOR" solicitd que se
modificara "EL CONTRATOQ", para la inclusién de marca y Registro Sanitario
correspondiente a la clave 010.000.4488.00, derivado de que el Iaboratorio ha tenido
una alta demanda a nivel mundial, retrasando las entregas de las ordenes de -
reposicion, mismo que se agrega al Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico. [

IV.- A través del oficio nimerc 09 53 84 61 1800/20240002912 y Atenta Nota, de fechas A
18 y 21 de mayo de 2024, respectivamente, el Titular de |a Coordinacién de Control de
Abasto y Titular de la Divisién de Planeacion de bienes Terapéuticos, de la Propia
Coordinacion, en apego a lo dispuesto en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, solicitaron al Titular, de la Coordinacion
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Vi.

de Adquisicion de Bienes y Contratacion de Servicios y a la Divisién de Bienes
Terapéuticos la elaboracion del presente Convenio Modificatorio, manifestando la
justificacion y soporte documental correspondiente al determinar la procedencia de la
peticion formulada por “EL PROVEEDOR”, mismo que se agrega al Anexo 1 (uno)
del presente instrumento juridico

Por oficia nimero 09 53 B4 81 1CFD/004913/2024 de fecha 28 de mayo de 2024,
recibido el 29 del mismo mes y afio, la Titular de la Division de Bienes Terapauticos,
solicité al Titular de la Division de Contratos la elaboracién del presente convenio,
remitiendo para tal efecto el soporte documental correspondiente, mismo que se
agrega al Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.

En atencién a la peticién formulada por el Titular de la Coordinacion de Control de
Abasto, en su calidad de Area Consolidadora y Representante de los Administradores
del contrato primigenio, y de la Titular de la Division de Bienes Terapéuticos, se elabora
el presente convenio modificatoric en apego a lo dispuesto en el articulo 52 de la Ley
de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Plblico.

DECLARACIONES
“EL INSTITUTO" declara que:

Es un Organismo Descentralizado de |la Administracion Publica Federal con
personalidad juridica y patrimonio propios, que tiene a su cargo la organizacion y
administracion del Seguro Social, como un servicio publico de caracter nacional, en
términos de los articulos 4° y 5° de la Ley del Seguro Social.

Conforme a lo dispuesto por el articulo 268 A de la Ley de Seguro Social, acredita su
personalidad mediante el testimonio de la Escritura Pablica 43,730 de fecha 48 de
octubre de 2021, otorgada ante |a fe del Licenciado José Luis Franco Varela, Titular
de la Notaria Publica Numero 150 de la Ciudad de México, e inscrita en el Registro
Publico de Organismos Descentralizados bajo el folio numero 97-7-10112021-174804,
de fecha 10 de noviembre de 2021; manifiesta bajo protesta de decir verdad que las
facultades gue le fueron conferidas no le han sido revocadas, medificadas, ni
restringidas en forma alguna en cumplimiento a los articulos 24 y 25 de la Ley Federal
de las Entidades Paraestatales, la C. Elvia Ascencio Millan, Titular de Ia
Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios y Apoderada Legal, con R.F.C.

es la servidora publica que cuenta con facultades legales para
celebrar el presente Convenio Modificatorio, quien podra ser sustituida en cuaiquier

momento en su cargo o funciones, sin que por ello, sea necesario celebrar un convenio
maodificatorio.

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: RFC, POR CONSIDERARSE
INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA
PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO
EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION I'Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE
TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F.
09-mayo-2016
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« 1.3 Comparece a la firma de este Convenio Modificatorio, el Titular de la Coordinacion de
Control y Abasto en su calidad de Area Consolidadora y Representante de los
Administradores de “EL CONTRATO".

Il. “EL PROVEEDOR" declara que:

i1 Bajo protesta de decir verdad, |a personalidad y facultades con que se ostentd en “EL
CONTRATQ" ne han side modificadas, limitadas o revocadas, por lo que actia en este
acto a traves del C. Josué Rivas Alvarado, en su caracter de Representante Legal.

H. "LAS PARTES" declaran que;

Ill.1 Es su voluntad celebrar el presente Convenio Maodificatorie, a efecto de incluir la marca
y el Registro Sanitario para la clave 010.000.4488.00,00. Lo anterior, con fundamento
en lo establecido en el articulo 52, parrafo cuarto, de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos vy Servicios del Sector Publico, asi como lo sefialado en la Clausula
SEPTIMA de "EL CONTRATO

1.2 Se reconocen mutuamente la personalidad con la que comparecen a la formalizacion
del presente Convenio Modificatorio, misma gue esta debidamente acreditada, sin que
exista modificacidén, revocacién o limitacion alguna que manifestar.

1.3 En el presente Convenio Modificatorio, no se realizan modificaciones que se refieran
a precios, anticipos, pagos progresivos, especificaciones y, en general, cualguier
cambio que impligue otorgar condiciones mas ventajosas a "EL PROVEEDOR”
comparadas con las establecidas criginalmente.

Expuesto lo anterior, “"LAS PARTES" celebran el presente Convenio Maodificatorio de
conformidad con las siguientes:

CLAUSULAS

PRIMERA.- “LAS PARTES” acuerdan madificar el Anexo 1 (uno) a efecto de incluir la
marca y el Registro Sanitario para la clave 010.000.4488.00.00, como se
desprende a continuacion:

|
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MARCA O DENOMINACION | REGISTRO TITULAR PAlS DE |
CLAVE DESCRIPCION DENOMINACION GENERICA SANITARIO DEL ORIGEN
DISTINTIVA REGISTRO
SANITARIO
010.000.4488.00.00 | VENLAFAXINA CAPSULA COVEN SBK VENLAFAXINA 062M2005 | LABORATORID | mExico
0 GRAGEA DE SSA MEDICO
LIBERACION QuiMIco
PROLONGADA CADA BIOLOGICE,
CAPSULA O GRAGEA DE S.A DECW.
LIBERACION
PROLONGADA
CONTIENE:CLORHIDRATD
DE venlafaxina |
equivakente a TS mg da
vanlafazina Envese con |
10 capsulas o grageas de
liberacian prolongads
]

SEGUNDA.- “EL PROVEEDOR"” se obliga a realizar el endoso modificatorio
correspondiente a la poliza de fianza de garantia de cumplimiento, de
conformidad con lo establecido en el Ultimo péarrafo del articulo 91 del
Reglamento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Pdblico, misma que deberd entregar dentro de los 10 (diez) dias naturales
siguientes a la firma del presente instrumento juridico.

Asimismo, se obliga a seguir proporcionando y cumplir los reguerimientos y
garantias que se establecen en |la Clausula Octava de "EL CONTRATO"

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 CONTRATOQ", por lo que subsisten en sus alcances y efectos legales
las declaraciones, clausulas y anexos del que forman parte integral del mismo.

CUARTA. - “LAS PARTES" manifiestan que en la celebracion del presente Convernio
Modificatorio, no media error, dolo, lesién, violencia, mala fe, ni vicio alguno del
consentimiento que pudiera invalidario o nulificarlo parcial o totalmente.

Por lo expuesto, “LAS PARTES” manifiestan estar conformes con las modificaciones
pactadas y enteradas de las consecuencias, valor y alcance legal de cada una de las
estipulaciones gue el presente instrumento juridico contiene, lo ratifican y firman en la
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Ciudad de México. el 29 de mayo de 2024, por duplicado, quedando un ejemplar en poder
de “EL PROVEEDOR?" y el restante en poder de "EL INSTITUTO".

POR "EL INSTITUTO"
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

\

W :
C. ELVIA-ASCENCIO MILLAN
Titular de la Coordinacien Técnica'de Bienes y

Servicios y Apoderada Legal
= . I

AREA CONSOLIDADORA Y REPRESENTANTE DE

LOS ADMINISTRADORES DEL CONTRATO
En tarminos die bo dispussio en HIEEF No. 09 52 17 81 1BO0I2023/0419 de
fecha 07 de noviembn 023, 3u el Titular de la Unidad de
inistracidn de “EL IN uTo™

Y | MTRO.
Titulagr de I CE

DE ANDA\GARCIA
ordinacién de Confrol de Abasto

RE.C

“,

- POR“EL PROVEEDOR"
“FARMA LEAL, S.A. Dﬂ.fw.

RF.CIFLE1611174J3

s g

/&:‘Ji:usué‘hwns ALVARADO

Representantz Legal

LA PRE EPJITE FOJA ES PARTE INTEGRAL DEL CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 1 (UNO) DEL
CONTRATO ABIERTO NUMERC 012000991117423-040-00 Registro SA! U230609, PARA LA“ADQUISICION
CONSOLIDADA DE 763 CLAVES DE MEDICAMENTOS Y 377 DE MATERIAL DE CURACION Y AUXILIARES DE
DIAGNOSTICO PARA EL EJERCICIO FISCAL 2024”, QUE CELEBRAN EN 5 (CINCO) FOJAS UTILES, POR UNA
PARTE “EL INSTITUTO" y "EL PROVEEDOR", COM FECHA 28 DE MAYQ DE 2024.

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS

IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: RFC , POR CONSIDERARSE Pagina 5
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Unidad de Administracién

Coordinacidn de Control de Abasto
Coordinacion Téchica de Planeacion

Divisisn d= Planeacidn de Blenes Terapsuticos

Ciudad de México, a 21 de mayo de 2024

i ATENTA NOTA
! . _— - ez — s
A T 2§ S s E AT e
Para; Mtra, Aracell Sanchez Vega ‘ o BEEEREYCONTRIRRAL LN
Titular de |z Divisién de Bienes Terapéuticos - T .;-ai.ﬂ'-:’-“ S903,
Bd ok P e T LRy e
: B i e
De: Lie. Ana Laura Montes de Oca Chorefio L ) Ain
Titular de la Divisién de Plansacidn de Bienes Terapéuticos & 26 may !E hE
Rl i 1
WE oty i (o
ARdntE . COURSEGDN TEONCADE
BEENES ¥ IFSL e !

Se hace referencia al oficio ndmero 09 53 84 6] 1800/20240002912 de fecha 16 de mayo de 2024, signado
por el Titular de la Coordinacién de Control de Abasto, a través del cual se solicité |la elaboracidn ¥
formalizacién del convenio modificatoric respecto de la solicitud de inclusin de registro sanitario de la
clave 010.000.4488.00.00 VENLAFAXINA CAPSULA O GRAGEA DE LIBERACION PROLONGADA CADA
CAPSULA O GRAGEA DE  LIBERACION PROLONGADA CONTIENE: CLORHIDRATO DE VEMNLAEAXINA
EQUIVALENTE A 75 MG DE VENL&FAXINA. ENVASE CON 10 CAPSULAS O GRAGEAS DE LIBERACION
PROLONGADA, requerida por parte de la empresa FARMA LEAL, S.A. de C.V.,, en este tenor se hace |z
presente aclaracion toda vez que en el cuadro plasmado en la primer haja v en el tercer pérrafo de la
segunda hoja de dicho oficio, se identificé error en |a denominacién distintiva ¥ denominacidn genérica,
debiendo ser como se indica a continuacién:

DICE:

i o e sy b s il Titutar det

st | |

Sanitario

g

VENLARAXINA CADSULA
O CRAGEA DE
z LIBERACION
PROLONGADA CaDA
CAPSULA O CRAGEA DE
LIBERACION
FROLONCADA Laboratorio
CONTIENE: 062MZ005 | Medico Quimico
CLORMIDRATO DE OVDEN SBK | VELAFAXINA sz4 Blolégico SA de
VENLARAXINA v
EQUIVALENTE A 75 MG
DE VEMLARAXINA
ENVIASE CON 10
CAPSULAS O GRAGEAS
OE LIBERACION
PROLONGADA. /]

U230603 | 010 (D00 | 4488 ( oo | oD MEXICO

D

Con el propdsito de formalizar convenio medificatorio que incluyo en el Anexo 1 del instrumento Juridico
U230608, ef registro sonitario y titularidod sefialado en el recuadro de o presente solicitud, con pais
origen MEXICO marca o denominacién distintiva OVDEN SBK Y denominacidn genédrica VELAFAXINA: se
informan los motivas que don crigen o fa presente solicitud:

CoELUER €5, Fiso 3, Celenlt Tulios, Aleali CuauRtinies, £ P, 05500, Cludec o Mévien Tol {5 SREE 200 B
g
24N E wiardsimesaak.mi

2624

ol S Felipe Carrillo
i PUERTO
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GOBIERNODE |

MEXICO

E B:

ey e R R '_iuﬂj
VENLARAXINACAPSULA
QCRAGEA DE
LIBERACION
BROLONCADA Cﬂuﬂﬂ.
CADSULA O CRAGEA DE
LIBERACION

F o i : PRCGLONGADA Laboratario
i : CONTIENE: ODVEN | VENLAFA | cezm2005 | Medico Quimico |\ ey mm

yziosne | o0 | 000 | 4488 | QO | OO CLOBHIDRATO OE SBK HINA SEA Bioldgico 5A de
" VENLAFAXINA cy
EQUIVALENTEA TS MG |
DE VENLASAXINA -
ENVIASE CON 0
CAPSULAS O CRAGEAS
DE LIBERACION
EPROLONGADA

Con &i propdsite de formalizar convenio modificaterio que incluya en el Anaxo 1 del instrurento juridico
L230608, el registro sanitario y titularidad sefialade en el recuadro de la presente solicitud, con pais de
origen MEXICO marca o denominacidn distintivae ODVEN SBK v denomindacion gendrica VEMLAFAXINA;

sa inforrman los motivas gue dan origen a la presente solicitud:

for tal motivo, solicite de su amable intervencién para gue en el proceso de elaboracion y formalizacion del
convenio en comento, se considers |a presente nota por la que se realiza la correccion en el error indicado

del oficio citado al rubro.

Sin mas por el momento, guedo en espara de la respuesta en los t&rminos solicitados.

Atentamente

Copia pars:
-Mira. Karina del Rocle Sarmiento Castellanes- Tituler de ls Coordinecidn Técnica de Planeacidn ™

Hamburgs 54 Pleo 5; Golsnla Juirsz, Alesidia Cusshidmos, & 6. 08800, Shedad £ i
o0EEs ik ol " i e iéntes Mol (55] $FEIH 2700 Exi
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Coordinacidn Técnica de Blenes y Servicios
Divisitn de Blenes Terapéuticos

Of N® 09 53 84 61 ICFD/004913/2024 Ciudad de México, a 28 de mayo de 2024

Lic. Humberto Rincon Judrez
Titular de |la Divisidn de Contratos
Presente

Hago de su conccimiento gue el Titular de la Coordinacidn de Control de Abasto, con fundamento
en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos v Servicios del Sector Publico
(LAASSP), solicité mediante oficic 095384611800/20240002912, |a elaboracién y formalizacién de
un convenioc modificatorio para realizar la inclusién de registro sanitario para la clave
010.000.4488.,00.00, adjudicada en el contrato ndmero 012000991117423-040-00, con registro en
SAI U230609, signado con la empresa FARMA LEAL, S.A. DEC.V.

Asi mismo se adjunta ATENTA NOTA, recibida el 28 de mayo de 2024, signado por la Titular de la
Division de Planeacion de Bienes Terapéuticas, hace del conocimiento que se identificd error en el
oficio antes citado.

: En este sentido, con fundamento en los numerales 417 y 5413, de las Politicas, Bases y
— Lineamientos en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos vy Servicios dal IMSS, le envio los
: documentos atinentes.

Mo omito mencionar gus la Division de Bienes Terapéuticos, realizé una revisidn de la
“ docurnentacién adjunta, estimando que cumple con |os requisitos del nurmeral 4.3.2.1 del Manual
= Administrativo de Aplicacién General en Materia de Adguisiciones, Arrendamientos y Servicios del
Sector Publico; lo gue comunico a usted, sin perjuicio de la revision qgue haga el drea a su cargo
sobre |la procedencia o no de la formalizacidn del convenio solicitade, con sujecién a la Ley de
Adgquisiciones, Arrendamientos v Servicios del Sector Publico (LAASSP), su Reglamento y demas
disposiciones aplicables, tal cormo lo prevé el numeral 4.3.2.1.4 del citado Manual.

De resultar necesario cualguier otro documento podré solicitarlo a la Coordinacién de Control de
Abasto, guien fungidé como area reguirente y remitié la documentacién necesaria para dicho
procedimiento:
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Roberto Carles Mohlelamas Pazardn | T P - e
Lider de Provecto i Vli-'_-fi A e A ]
i i Tl !
— ——— Ay AT
e — Y ATOg fl
Lie. Jess Gonzdla Badilo sMerine Titular de s Coordinasidn de Adguislcifin de Bienss y Contratacidn oe Sanvicios. %) Te—

CF, Jorge de Anda Garcla, - TRular de [ Coordinacitn de Control de Abasta, [}

Lie Rafasl Ricardo Sancher Ramas « Tiular de la Coordinacidn Técnica de Plansacion y Contratos {7
TP Eivia Ascenclo MliFdn. -Tioular de iz Coordinacitn Téenica de Blanes vy Sarviciza 7

Mtra, Karina del Roclo Sarmianto Castellanos. -Coordinacitn Téonica de Pianeacidn. [7)

" copla emviade reediante Sistema institucional de Controd de Cestidn de Carrespandancia.
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CDIRECCION DE ADMIMNISTRACION

GOBIERNO DE |‘ %(’ L e T ke e Admiisracin
/ MEXICO | p4 rolti il e

i SONTADE
Of. N° 09 53 84 611800/20240002 9 1 2 cm;dad-:cfemm. a 16 dg mayo de 2024
) 1(_/.'
L St
Lic. José Gonzalo Badillo Marino 2N :
Titular de la Coordinacién de Adquisicién de ,.*" R |
Bienes y Contratacion de Servicios X
Presente

i g

El que suscribe, en mi carécter de Titular de |a Coordinacién de Control de Abasto, drea que
cuenta con las facultades previstas en el numeral 7.11.2 del Manual de Organizacién de la
Direccién de Administracién y conforme a lo previsto en el nurneral 417 y 5413 de las
Politicas, Bases y Lineamientos en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos vy Servicios:
me dirijo a Usted, haciendo referencia al contrate nidmero U230609 suscrito con &l
proveedor FARMA LEAL, S.A. DE C.V.

Al respecto, hago de su conocimiento gue el proveedor antes indicado mediante escrito
libre, solicita se realice una inclusion de registro sanitario para la clave 010.000.4488.00.00
VENLAFAXINA CAPSULA O GRAGEA DE LIBERACION PROLONGADA CADA CAPSULA O
GRAGEA DE LIBERACION PROLONGADA CONTIENE: CLORHIDRATO DE VENLAFAXINA
EQUIVALENTE A 75 MG DE VENLAFAXINA. ENVASE CON 10 CAPSULAS O GRAGEAS DE
LIBERACION PROLONGADA, vya que indica que el laborateric gue los respalda con este
producto ha tenido una alta demanda a nivel mundial

El registro sanitaric que es motivo de inclusién cuya titularidad pertenece a la empre
Laboratorio' Medico Quimico Biolégico S.A. de C.V. tiene origen en MEXICO vy tien
conforme al citado registro los siguientes datos:

— = = ra
A ], aiat del Pais de
- (i s Descripeion o SegE Origen
F e TR . 217 Ganitario gEn,
VENLAFAXINA CAPSULA
O GRAGEA DE
LIBERACION
PROLONCADA TADA
CABSULA O CRAGEA DE
LIBERACION .
BEOLONGADA m“
L230609 | 010 | 000 | 4488 | 00 | 00 |, SONTIENE OVDEM SBK | VELAFAXINA | 062M2005 Quimico MEXICO
HIDRATO DE ssA Py
VENLAFAXINA i
EQUINVALENTE A 75 MG
DIE VENLAFAKINA.
ENVASE CON 10
CAPSULAS O GRAGEAS
DE LIBERACION
PROLONGADA.

En este sentido considerando lo establecido en el articulo 52, cuarto parrafo de la Ley de
Adqguisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Plblico, cuyo ordenamiente permite =
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g CHRECCIGN DE ADMINISTRACICON
Unidad de Administracicon
GGEIERHD DE l g Coordinaciin da Control de Abasto

~ MEXICO | %&

\a modificacion de los contrates vigentes v su Ultimo parrafo, interpretado a contra rio sensu,
sefala también que es permis blz la modificacion cuando esto constituya un beneficio para
el interés comun y a la vez ello no otorgue ventaja alguna al proveedor con respecto a las
condiciones u obligaciones establecidas en el procedifniente de contratacion; y la
conclusién de la Unidad de Normatividad de Contrataciones Publicas en su oficio nimero

UNCP/700/TU/AD/270/2020 de fecha 22 de mayo de 2020, en el que se advierte lo siguiente:
“la inclusién de marca yfo registros sanitarios autorizados por COFEPRIS diversos a los
adjudicados, seria responsabilidad del ente publico quelas 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 gue se acrediten en el expediente respectivo las razones gue
motivan la o las modificaciones, los beneficios gue representan éstas para el 2nte publico y
que con las mismas no se otorgan ventajas o condiciones mas favorables para el proveedor
respecto de las que se estableciercn originalmente en el procedimiento de centratacion del
que derivé el contrato, conforme al tiltimo parrafo del articulo 52 de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Ssctor Publico’,

Con el proposito de formalizar convenio modificatorio que incluya en el Anexo 1 del
instrurnento Juridico U230609, ! registro sanitario y titularidad sefalado en el recuadro de
la presente solicitud, con pais de origen MEXICO marca o denominacion distintiva OVDEN
SBK vy denominacion genérica VELAFAXINA; se informan los motivos gue dan origen a la
presente solicitud:

% La clave antes citada, es utilizada para el tratamiento de Depresian

» La clave y contrato en comento, representa las mejores condiciones para este
instituto, va que la fuente mds barata tiene incumplimiento.

$ Con el fin de garantizar la suficiencia de inventarios en los almacenes y farmacias
para proporcionar atencion a la poblacién derechohabiente, incidir en la adecuada
prestacién de servicios mrédicos y en el cumplimiento de la obligacién institucional
de surtido en las Unidaces Médicas del Instituto, se han generado solicitudes de
ardenes de reposicion al proveedor adjudicado; en el gue se identifican transitos
pendientes de atencién, correspondiendo a la fecha el contrato de referencia a la
unica fuente de abasto.

» E| registro sanitario que se solicita incluir cumple con los requisitos técnicos,
econdomicos y de normas del proceso de contratacion que dio origen, conforme a los
Resultados emitidos por a Division de Evaluacién de Tecnologias en Salud y por la
Division de Planeacion de Bienes Terapéuticos.

¥ Con el fin de evitar incumplimientos o atrasos en su entrega, que, aungue implican la
aplicacién de penas convencionales o deductivas a cargo de los administradores de
contratc o sus representantes en los Organos de Operacidn Administrativa
Desconcentrada y Unidades Médicas de Alta Especialidad, también generan la
autorizacién de compras locales con riesgo de incremento en los precios
adjudicados, a fin de cbtener mejores condiciones para el Estado, evitando recibir
bienes con Un registro sanitaric distinto al del contrato adjudicado, con posibles
incrementos en precios y permitir al proveedor que cumple técnicamente, mantener
abasto suficiente sin incrementos en precios, cumplimiento econdmico y con mayor
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& ;{1 GOB}ERHO DE | %}g Unidad de Administracién

M E X I C 0 | IMSS Coordinacion de Cantrol de Abaste

oportunidad de atencion, manteniéndose el mismo objete y condiciones con las que
se adjudicd en el proceso de contratacion, es que se estima procedente la
suscripcion del convenio que se solicita.

Por lo que con las facultades previstas en el numeral 7.11.2 del Manual de Organizacion de |a
Direccion de Administracién y representacion de los administradores de contrato, se solicita
la elaboracion del convenio modificatorio en el que se incluya el reqistro sanitario. pais de
origen, titular del registro sanitario, marca o denominacion distintiva v denominacién
generica indicadas en ¢l presente oficio, sujetandose a los mismos términos y condiciones
de contratacion.

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

- Solicitud de Inclusién,

- Documentacion con la que se acredito el cumplimiento de los requisitos técnicos
gue se establecen en el Anexo Técnico ¥/o los términos y condiciones.

- Resultado Técnico de la Evaluacién de Inclusidn,

- Dictamen de Normas.

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

Agradeciendo su valioso apoyo para que |a presente solicitud sea atendida en el menor
plazo posible e impactar en el Sistema de Abasto Institucional

Sin mas por el mornento, aprovecho la ocasion para enviarle un eordial saludo.

Atentaments
e

=T nte oficio
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SupErvisi Mira, Karing del Rocis Sarmianta Castelanos, - THular da la Coordinacidn Técnica de Planescidn
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COMX A 25 DE MARZD DE 2024
Instituto Mexicano del Seguro Social
tre. Jorge De Anda Garciz
Titular de la Coordinacidén de Control de Abasto
Fresente.

Me refiero al procedimiento de Licitacién Pablica Internacional Abierta Electronica

N° LA-12-512-012000991-1-174-2023 =n el que mirepresantada, la empresa  FARMALEAL S.A "
a
DE €.V, resultc adjudicada con el contrato No U230609. ‘sﬂeére otras bajo la siguiente partida:

CANTIDAD
R a8 MAX
Wentafaxing, Capsu
Prolongada Cada Capsula o Gragea de
Liberacian Profongada contiene: Clorhidrato
= gia.00 E.'-'-GD de venlafaxina equivalentea 7S mg ge SRR keaaan
f/ venlafaxinz. Envase con 10 Capsulas o G as
de Liberacisn Prolongads.

Dicha partida fue asignada con la marca EXIDENA del Fabricante AURDBINDO PHARMA LIMITED
Y de origen INDLU, sin embarge, el lzboratorio gue nos respaldo con este preducto ha tenido una
alta demanda alta demanda a nivel mundial y s por 2llo que s2 ha retrasado con |as eniregas
para poder atender las ordenas de reposiclon que s2 han generade hasta el moments. [Se anexa
carta del Laboratorio como evidencia)

Por lo anterior ¥ cen el fin de hacar frente al compromise gue hemos contraido con ustedes le
solicito de la manera mas atenta nos apove en Incluir la siguiente marca del mismo producto el
cual cumple cabalmente con lo solicitadeo en las bases de referencia ademas de cumplir con toda
la normatividad aplicable:

Marca: ODVEN _SBK Fabricante: TORIO MEDICO [
Registro Sanitario No: 062M2005 SSA Origen: MEXICO [Se agrega registro sanitario v proyecto de
marbete para su evaluacion) e

Le comentoe ademas que mi representada esta en toda la disposiclén de entregar la clave
mencionada ¥ que de ser aceptads nuestra solicitud estaremos en posibilidades de hacer entrega
de una cantidad importante del insumo antes mencionado de manera pricticamente inmediata
en tanto el fabricante del respaldo original subsana el retraso que ha tenido

En espera de contar con su valiose apoye pe—— = T N e o
e B INSTITUTO MEXICAND 021 358u30 2o

o
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ALJROVIDA
Compromoetides con una vida saludahble
CDMX a 23 de febrero de 2024
FARMALEAL, S.A. de C.V.

PRESENTE

Con referencia a Licitacién Pdblica Internacional Abierta Electrénica No. LA-12-512-012000991-)-
174-2023, |=s comunico la fecha probable de entrega.

CLAVE .| DESCRIBGION -G fo- FECHA PROBALE
010.000.5291.00 | Meropenem 500 miligramas 15 de marzo 2024
010.000.5252.00 | Meropenem 1 gramo 15 de marzo 2024

010.000.4488.00 | Venlafaxina 75 mg. con 10 capsulas | 15 de abril 2024

Nos gustaria informarle que, para Aurcbindo Pharma Limited Unit VIl hubo una alta demanda dei
producto a nivel mundial a finales del afio 2023, por lo que se vieron afectados los tiempos e
entrega a todos los distribuidores autorizados de dicho producto, incluido Aurovids Farmacdutics,
5.4 de CV. en México.

Por lo anterior fue complicado surtir en tiempo la demanda de todos nuestros clientes, retrasando
inevitablemente todas nuestras entregas

De anternano, le ofrecemos una disculpa por la tardanza en la entrega del producto y nos
comprometemos a que tomaremos las medidas correspondientes para que dicha situacidén no
vuelva a acurrir,

Sin mas por el momento, agradecemos su comprensidn y quedamos a sus Srdenss,

T ¥ ke -3
"\_ l'u;e_-‘_‘t x L..--""""_._
. s i

REIEEV KUMAR
REPRESENTANTE LEGAL

AUROVIDA FARRACEUTICA S.A. DECV.
Rig Tilyer No, 93-201. Col. Cuauhiémaoc, C.P.0E520. Cuavhtémoc, Ciedad de México, Méxion — #5520
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FORMATO 5
INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO

CARTA DE RESPALDO Y CAPACIDAD DE PRODUCCION DEL FABRICANTE (MATERIAL DE
CURACION Y AUXILIARES DE DIAGNOSTICO)

Ciudad de México, 3 29 de Abril de 2024,

INSTITUTO MEXICANC DEL SEGURO SOCIAL -
PRESENTE

' En relacidn a ia presente inclusién para |a
" Electrénica isicid

- claves de Medicamentos y 377 de Material de Curacién v Auxiliares de Diagnéstico
* para el Ejercicio Fiscal 2024 suscritc GUILLERMO MENDOZA LOFEZ, en mi cardcter de
- representanie legal de la empress LABORATORIO MEDICO QUIMICD BIOLOGICO, S5.A. DE CV,
= personalidad que acradite con el testimanio notarial No. 103,116, de fecha 04 JULIC 2019, expadido
s por 2l Motario Publico MNo. 237 LIC. ALFREDO AYALA HERRERA comparezco a nombre de mi
b representada y declaro lo slguiente:

i 41 Manifiesto gue mi representada es LABORATORIO MEDICO QUIMICO BIOLOGICS, S.A. DE C.VY.,

2 con Registro Federal de Contribuyentes LMQ ON228 313 de los biernss que s indican 3
continuacion y que respaldamos 2 propussts del licitante FARMA LEAL, S.4. DE C.V., en este
procedimisnto de contratacion; en casoc de propuestas conjuntas, es suficiente con citar &
nombre de una de las empresas integrantes); asi mismo gue contamos con |2 capacidad de
. produccidn y suministro suficiente para que nuestro respaldads FARMA LEAL, S.A. DE C.VY.,
= cumpla plenamente con los compromisos contraidos con los Entes pdblicos consolidadas por io
- Secretaria de Sslud, en las cantidades y Techas establecidas en el ANEXO 1 ANEXO TECNICO v
APENDICE 1 Demanda Integrada, respects de los siguientes bisnes;

' rF':%Q?_‘st:u Sanitaric:

Venlataxina.
" i Céapsulz a
2 | Gragea e |
i Liberacion '
| Prolongada |
I Cads Cipsulz o
|! ! Grages de !
|mu.nm.4438.an ;f;"j;i’;j;a (ENV| 10 | co DE;;N 1498087 | MEXICO | 062M200555A |
cantena:
| Clarhidrato  de |
| vanlafaxina = :
I equivalente a |
; 75 mg de |
| venlafaxing, ;
Envass con 10 i
| Capsulas o |

Sieforma No, & Coionia Atlintida Alcaldia de Coyoacdn México DF. C0 04370 Tels; 6721 7783 /8721 F7a6 /6731 720






Laboratorio Médico Quimico Bioldeicn 5.4, de 7.
Viskilr Do Do i ol i v I8

RFC: LEECOTYIZ2E272

Crageas  de
Liberacion
Prolongada.

Asimisrmo, mi representada se comprometes a:

A)  Garantizar la entrega de insumaos durante la vigencia del contrato, por la cantidad global
maxirma requerida efi el ANEXD 1 ANEXO TECHICO,

8) Poneralavista las especificaciones técnicas de calidad, métodos de prueba, sustancias da
referencia y los estudios de estabilidad acelerada v a largo plazo, asi como la validacidn de
métodos de prueba de los insumos gue oferta, en el momento aue se le raquiera,

C] Manifestacion de gue los blenes ofertades cumplen con [o establacido en el numeral Ty
apartado | del ANEXD 1 ANEXO TECNICO.

D] Garantizar Ia gestidn de pruebas por parte de un laboratorio acraditado por 1z entidad
correspondiente o tercero autorizado por |la COFEPRIS, en &l momento que se le reguiera,

/
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GUILLERMO MENDGTA LDPEZ /| REPRESENTANTE LEGAL
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FORMATO 7
fAoquinad INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO -

CARTA COMPROMISO DEL FABRICANTE DE LOS BIENES
CARANTIZADO EL PERIODO DE CADUCIDAD

Ciudad de México, 3 29 de Abril de 2024,

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL .-
PRESENTE

v
En refacion a la presents inclusidn pafa ia Licitacion ﬂuglgcg [ntWﬂa

_ Electrdnica [gg,

o laves de M entosy 3 t ial de Curacién y Auxiliares de Diggnostico

£ para el Ejercicio Fiscal 2024, =| suscrito GUILLERMO MENDOZA LOPEZ. en rmi carécter
¥ de representante legal de la empresa LABORATORIO MEDICO QUIMICO BICLOGICO,

5.4, DE CV, personalidad que acredito con el testimonio notarial No. 103118, de fecha 04
JULIO 2019, expedido por 2| Notario Piblico No. 237 LIC. ALFREDC AvalLA HERRERA,
comparezcos nembre de mi representada vy declaro lo siguiente:

ianifiesto que la propuesta del licitante L A para lals) partidals)
ofertada(s) en su propuesta técnica, |a caducidad de 1bs BIENES ser2 en los términes
establecidos en el Anexo 1 Anexo Técnico, contada a partir de la fecha de entrega de los
bienes en sitio.

“Cadicidad minima de

P%‘d“ L clme nesa:rip.:inrrﬁg,ngv_

Venlafaxing., Capsulz o Gragea de
Liberacitn Prolongada Cada
Capsula o COrages de Liberacldn I
Prolongada contlene: Clerbidrata

vz venEI;a;Exina equivalente 2 75 - 12 meses
mg de venlefaxina. Envase con 10
Cipsulas o Gragess da Liberacion
Prolongaca. &

451 0000448800

;
# .:‘1,..-
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GUALLERMO FENDRTE LOSEZ | REPREGENTANTE LEGAL
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FORMATO 16-A #

MANIFIESTO DE ORIGEN DE LOS BIENES
PROCEDIMIENTO NO. LA-12-512-072000991-1-174-2023
CONTRATO UZ30609

o
-

FORMATO PARA LA MANIFESTACION QUE DEBERAN PRESENTAR LOS LICITANTES QUE PARTICIPEN EN LOS
PROCESIMIENTOS DE CONTRATACION INTERNACIONAL, PARA DAR CUMPLIMIENTO A LO DISPUESTO DOR
LAS REGLAS 5.2, DE LAS RECLAS PARA LA APLICACION DEL MARGEN DE PREFERENCIA EN EL PRECIC DE 10s
BIENES DE ORIGEN NACIONAL, RESPECTO DEL PRECIO DE LOS BIENES DE IMPORTACION, EN 105
PROCEDIMIENTOS DE CONTRATACION DE CARACTER INTERNACIONAL ABIERTC QUE REALIZAN LAS
DEPENDENCIAS Y ENTIDADES DE LA ADMINISTRACION PUBLICA FEDERAL (Publicado en el Diario Oficial de 1=
Federacidon el 28 de diciembre de 2010)

Ciudad de Mexico, 2 2 de Mayo de 2024

INSTITLUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL-

PRESENTE
Me refiero a la presente inclusion parz la Licitacién Internacio i Electrénica -12-512-
012000591-1-174-2023 relativa a la Adquisicién Consolidada de 763 claves de Medicarnentos v IT7 de Material
de Curacion y Auxiliares de Diagndstico para el Ejercicio Fiscal 2024, en el que mi representads, |2 Empresa
EARMA LEAL 5.A, DE C.V. participa a través de Iz pressnts propuesta.

-

Sobre ! particular, ¥ en los términos de lo previsto en las “Reglas para la aplicacion del margen de preferercia en of
orecio de |os bienes de origen nacional, respecto dal precio de los bienes de importacién, en los procadimientos de
contratacion de caracter internacional abierto que realizan las dependencias v entidades de la Administracion
Poblics Federal”, ¢l que suscribe, declara bajo protesta de decir verdad gue, en el supuesto de que me s=z autorizads
‘a inclusion de marca solicitada, ls totalidad de los biefes que oferto en dicha propuesta ¥ suministraré, bajo ia
parids , sera{n) producido(sien los Estados Unidos Mexicanos v contarain) con un porcenizje de contenido
nacionzl de cuando menos el 65 %,

De igual forma manifiesto baje protesta de decir verdad, que tengo conocimiento de lo previsto en el articulo 57 de
leLey de Adguisicionss, Arrendamizntos v Servicios del Sector Piblico. En este sentids, me camprometo, en caso
de ser reguerido, 8 aceptar una verificacion del cumplirmiento de los requisitos sobre el contenido nacional de los
bienes aqul ofertados, a través de |3 exhibicidn de |a Informacion documental correspondiente y/o a través de una
inspecciéin fisica de |z planta industrial en Iz que se producen los bienes, conservando dicha informacion por tras
afios & partir de la entrega de los bienes a la convocante,

ATENTAMENTE
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7
0= AS ALVARADO
EFRESENTANTE LEGAL
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FORMATO 8
[MEDICAMENTOS)

CARTA COMPROMISO CONTRA VICIOS OCULTOS Y DEFECTﬁé
PROCEDIMIENTO NO. LA-12-512-012000891-1-174-2023
CONTRATO U2Z0E09

Ciudad de México, 2 2 de Mavo de 2024,

INSTITUTO MEXICANG DEL SEGURD SOCIAL
PRESENTE

En relacidn con la presente -nclusmn & iz Licitacion Pdblica Internacional Abierta Electrénica, No. LA-12-512-
0712000291-1-174-2025, relativa a la Adquisicién Consolidada de 763 claves de Medicamentos y 377 d= Material
de Curacién y Auxiliares de Diagndstico para el Ejercicio Fiscal 2024, =l suscrito JOSUE RIVAS ALVARADS =0 mi
caracter de representanie legal cuya personslidad acredito con el testimonio notarial No. 109,933, de fechz 28 DE
ENERO DE 2022, expedido por el Notario Pdblico No. 18, comparezco a nombre de mi representada v declaro lo
siguients;

Manifiesto gue mirepresentada es FARMA LEAL S A DE CV., con Registra Federal de Contribuyentes FLEISIIT4IE,
que pars las partidas ofertada y que en el caso de gue sea autorizada [a inclusién de marca garantizamos ios Dignes
contrz defectos de fabricacién o vicios ocultos, realizandoe la sustitucion total de los bienes defectuosos o dafados,
O en 5U caso, & reponer los Bienes por otros lotes, en un plazo méximo de 10 dias habiles contados a partir de 12
notificacion, sin costos adicionales para los Entes Pubiicos, en los términos establecidos en ANEXO 7 ANEXD

TECNICO,

Asi mismo, garantiza qgue los BIEMES gue sear, considerados para canje, serd con las especificaciones bajo las cualss
fueron aceptados en el procedimiento de adjudicacidn, respecio al fabricante, marca, modeio, pals de origen,
registro sanitario.

ATENTAMENTE

P ?f/{ 2
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JOSLE ALVARADO
RESENTANTE LEGAL

Cubtaetn 123 pia |2 Col. Hinddmomn  Tosins






“INCLUSION DE REGISTROS SANITARIOS"

FORMATO 8
CARTA COMPROMISO PARA APLICAR PRUEBAS (MEDICAMENTCS)
PROCEDIMIENTO NO. LA-12-512-012000891-1-174-2025
CONTRATO U230809

Ciudad de México, a 2 de Mayvo de 2024,

INSTITUTO MEXICANDO DEL SEGURD SOCIAL

PRESEMTE
JOSUE RIVAS ALVARADO con las facultades gue |z empress denominada FARMA LEAL S5.A. DE C.V.

me otorga, manifiesto lo siguiente:

Ern caso de que 3 mi representada e sea autorizads la inclusidn del registro sanitario ywWo marea para el
procedimiento de Contratacion de Licitacién Pdblica Internacional Abierta Electrdnica, No. =12-512-
D1200099-1-174-2023, relative & |s Adguisicién Consolidada de 763 claves de Medicamentos y 377 de Material
de Curacién y Auxiliares de Diagndstico para el Ejercicio Fiscal 2024, s& comprameterd a realizar, cuando asi
s considere necesarioy a solicitud del administrador del contrato, sin costo alguno, en 4N piafo no mayor g
cinco dias habiles posteriores & |z notificacian de la solicitud, las pruebas que acrediten la correspondencia de
los resultados con las especificacionss, calidad del insumo y valores indicados en la Farmacopea de los Estados
Unmidos Mexicanos, elaboradeos por un laboratorio de pruebas 'Tercergmutsrlzadc:' por la COFERRIS.
obligéndose a hacer entrega del resultado de [as mismas en un plazo no mayor 8 dos diags habiles posieriones
a s emision,

ALVARADO
SENTANTE LEGAL

Culiecon 123 pisac i3, Col. Hipddreme. Cuoe wrs e 38LI0 0
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“INCLUSION DE REGISTROS SANITARIOS"

FORMATO 4

MANIFIESTO DE CUMPLIMIENTO DE NORMAS OFICIALES MEXICANAS, NORMAS INTERMACIO NALES, NCGRMAS

DE REFERENCIA O ESPECIFICACIONES [MEDICAMENTOS)
PROCEDIMIENTO NO. LA-12-512-012000991-1-174-2023
CONTRATO UZ230609

Ciudad de México, 3 2 de Mayn de 2024,

INSTITUTO MEXICAND DEL SEGURO SOCIAL
DRESENTE

El suscrito JOSUE RIVAS ALVARADOD en mi calidad de representante legal o persona que cuenia con facultades
para compromester 2 lz empre FARMA LEAL S.A, DE C.V. MANIFIESTO, que los bienes o sarvicios objeto de sstz
contrstacion, corrsspondientes a las siguientes partidas cumplen con le establecidoenla siguiente normatividad:

NORMATIVIDAD A DAR CUMPLIMIENTO

AGQUIEN APLICA

Ley General de Salud, en los articulos aplicables

fPara todas las
partidas

Reglamenta publicidad de E] Ly General de Szalud, en  bMateria

Para tadas lac
partidas

Maguinas para Elaborar Capsulas,
Tabletas wo Comprimides.

Ley Federal para el Control de Precursores Quimicss, Productos, Quimicos Esenciales

Parzs todas {gs
partidas

Ley Federal de Infraestriictura de la Calidad

PFars todas las
partidas

Reglarmento de Insumos para laSajud

Para todas ias
partidas

Heglamento de Cantrol Sanitario de Productos vy Servicios

Pars todss ias
particas

Farmiscopes de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM) v sus suplementos. Vigentes

Dara todas {25
partidas

Compendio Macional de insumos para la Salud

Paratodes fas
partidas

"Acusrde por el que se reconccen como eguivalentes los requisitos establecidos en los articulos 161 Bis,
167, 189, 170 w 177 del Reglamento de Insumos para [z Szlud v = los procedimientos de evaluacian
técnica rezlizados por la Comision Federa! para | Proteccion contra Riesgos Sanitarics para el

! otargamiento del registro sanitario de los insumos para lz salud = gue se refieren los articulos 2o
i fracciones Xiv, XV, incisos b y c y 166, fraccionss I, 1 y [l del Regismenta de Insumos para iz Salud; &
relacion con los srticules 222 y 229 de la Ley Ceneral de Salud, los reguisitas solleitades
procedimientos de evaluacicn reslizedos; asi camn |z importacidn de medicamentos cor o sin reglstn
sanitario en México, difigido 5 cuslquier anfermedad o padecimisnto, gue estén sutarizades por la
siguientes autoridades reguladoras: Agenciz Sulzz pera Productos Terapduticos-Swissmed, Camisio
Europes, Administracidn de Alimentos v Medicamentos de los Estados Unidos de América, Ministeri
de S=lud de Camadd, Administracisn de Productos Terapéuticos de Australis, Agencias Reguladoras d
Beferencia OPS/OMS; precslificados per el Programs de Precalificacidn para Medicamentos y Vacuna
de 2 Organizacién Mundial de la Salud o Agencias Reguiesdoras miembros del Esgquema d
Conperacidn de Inspeccidn Farmacdutica”, publicado ol 28 de eners de 2020, ¥ SU MODIFICACION DE
Z2 DE JUNIO DE 2020

Parg las partidas

que aplique

Culigedn 123 alea 13, Col. Hipadromn Tuoun e



P ey sy ‘.c.-i
Nﬁh’i—ﬁ’?i— Etguetado de meadicamentos y de

Pare todas las
partidas

| 205 {24 remedios herbolarios

! ! Productos y servicios. Férmulas para lactantes, de continuacidn y pars

i NOM-ITT necesidedes especiales de nutricion. Almentos y bebidas no aleohdlicas Pars las claves que
i 1 S ! et

4 ! para lactantes v nifios de corta edad, Disposiciones y especificacionasen su caso apliguen
¢ S3A1-2002 Pl ! S T b
' ! sanitarias y nutrimentales. Etigustado y rrietodos de prueba.

|
Establece las pruebas vy procedimientos para demosirar que u
! i meadicameants es intercambiable. Bequisitos 2 gue deben sujetarse |og
!terre ps autcrizados gue ‘realicen lss pruebas de 'nter-:ambiablldaa,
| Requisitos para rezlizar los estudios de biocomparabilidad, Requisitos a Data tedas Ias
- - i = (5 £ |
ROM-1T7 gue deoen sujetarse los terceros autorizados, centres de investigacidn a$ pertidas, excepto

Ay y i i ili
£541-2013 instituciones hospitatarizs que rezlicen las pruebas de biccomparabilidad) Gaterices
]
] i Pars
sl . : ol AR En, -
esimoois | En maieriz de medicamentos biotecnoldgicos medicarmentos
: P 4 blotacnolégicos
MOM-058- | Buenas practicas de fabricacién de Paratodaslas
. SSAI-2015 | Medicamentos paTcs '
. |
!
: Estahill farmaco medicamentos, asl cormo
= | Ty parsidas

SSAT-2015 Herbolzrios

Para todas las |

NGM-T54~ i gy ;
| SSAR2015 | Buenas practicas de fabricacion de férmacos partidas
! NOM-226- | Instzlacicon v operacidn de la farmacovigilzncia Pars todas las
[ SEAT-ZO0IS partidas

|
|

NOM-144- | Que estaolece las medidas fitosanitarias v los reguisitos de lz2 marea
I

SEMARMAT- | reconocidas internscichalmente para e embealaje de maders que se | Paralas partidas
237 Utiliza en el cormercio internacional de bisnes ¥ mercancias. gue apligue

i Suplemento para Establecimiantos dedicados a lz venta ¥ suministro de medicamentos y [Para medicamentos
cemas insumes para la salud. psicotrépicos.

Denominacién e Norma

Ley Ganeral de Salud, en los artfculos aplicables

_ | -
i Reglamento publicidad de la Ley General de Sslud,
e Materia

: Venlafaxing, Cipsuls o Crages
| i de Liberacién Prolongada Cadall-ey Fedaral para el Control de Precursores Quirnicos, Productos)
| CZpsula o Gragea de Libergeigni@uimicos Esenciales y Magquinas parz Elaborar Cdpsulss, Tabletag
| Srolongada conticnego Comprimides,

I- #5] To000.£488 00 Cl-arlhl'dra‘ta de wvenlafaxinas|ley Federal de Inflfaestructure de la Calidsd

. Equ’!x'fle_nte- a 75 mg d;lﬁ_egiamenm de Insumos para la Salud

‘ veniafexing. Emvase con 10Rcsizmento de Contrel Senitaric de Productos v Sarvicios

C_al:rsulas o  Cregeas djzuarrracupea de los Estados Unidos Mexicanos [FEUM) v sus

: Liberacion Prolongada. plementos. Vigentes

[Cormpendio Nacional de Insumes para la salud

| ‘Acuerdo por el gue se reconocen coma equivalentas los requisites
; | isblecidos en los articulos 181 Bis, 167, 169, 170 y 177 del

|

1

Regzlamento de Insumes pars ks Salud y 3 los procedimientos det
veluzcidn técnica reslizedos por la_Comisién Federsl para Ia!

Culleedn 125 pisa 13, Col, Hipadroma, Ceauhtémes, 060D, CORE
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Leal

roteccion contra Rissgos Sanitarios para el otorgamiento dﬂlj
egistro sanitario de los insumaos para a salud a que se rafieren iog
rticulos 2o, fracciones XV, ¥V, incisos b v c v 168, fraceiones i, 11 1
Il de! Reglamento de Insumes para |z Salud; en relacion corn |
rticulos 222 v 229 de la Ley Cenerzl de Salud los requisi
licitados v procedimisntos de evaluacion rezlizados; 3si como 13
mportacion de medicamentos con o sin registro sanitario en
éxico, dirigide a cualquier enfermeded o padecimianto, gus
tém autorizados por les sigulentes autoridades reguledoras
ncia Suiza pars Productos Terapéuticos-Swissmed, Comisidn
uropea, Administracion de Alimentos ¥y Medicamentos de log
Estados Unidos de América, Ministerio de Salud de Canada
ministracion de Productos Terapéuticos de Australia, Agencias
eguladoras de Referencia OPS/OMS; precalificades por el
rograma de Precelificacian para Medicamentos v Vacunas de lg|
rganizacion Mundial de la Salud o Agenclas Reguizdoras
fembros  del Esgquema de Cooperacion de  Inspoccion
arrmacéutice”, publicedo =l 2B de enero de 20200 ¥ 5U
ODIFICACION DEL 22 DE JUNID DE 2021
OM-072-55A41-2012 Etiguetado de mediceamentos ¥ de remedios
erbolarios
M-177-55A1-2013 Establece las pruebss v procedimiznios par
emostrar aue un medicarmenio es intercambiable, Renuisivos a
ue deben sujetarse los terceros autorizados que reslicen la
ruebas de intercambizbilidad. Regquisitos pors realizar log
crudine de biccomparabilidad. Qeguisitos & que deben sujslarce]
oS terceros autorizades, centros de invastigacian o, instituciones
nepitalarias gue realicen las pruebas de biccomparabilidad
OM-055-5SSAT-2015 Busnas practicas de  fabricacion de1
dicamentos .
OM-073-S5A1-2015 Estabilidad de férmacos ot
edicamentos, asi como de remedios Herbalarios |
OM-164-SSA1-2015 Buanas practicas de fabricacidn de férmacos
OM-220-55A1-2016  Instslacion vy cperacion  de |z
rmscovigilancia

i
I

\iznifestando mi conformidad de gue cuando el administrader del contrato o pedido |o determine procedente. las
bienes estaran sujetos a verificacion /o revision, con =l obisto de validar sus condicionesy debiendo serrechezaddas

s na cumplen con las condiciones establecidas.

ATENTAMENTE

RESENTANTE LEGAL

Culimedn 325 piso 12, Col Hipddreme, Tl L ans TH7L
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“INCLUSION DE REGISTROS SANITARIOS"

FORMATO 5

POR EL QUE EL PROVEEDOR 5E OBLIGA A CARANTIZAR EL CUM F‘IJMIEI’*;PQHTDTAL DELOS BIENES Y/D
PRESTACION DE LOS SERVICIOS
{MEDICAMENTOS)
PROCEDIMIENTO NO. LA-T2-512-012000991-1-174-2023
CONTRATO U230609

Ciudad de Meéxico, a 2 de Mayo de 2024

INSTITUTC MEXICAND DEL SEGURO SOCIAL
FRESENTE

Bor esteconducto, guien suscribe, 5r. JOSUE RIVAS ALVARADO, me comprometoen nombre de mi representads
EARMA LEAL, S.A, DE C.V., = garantizar de manera ohiligatoria el curnplimientototal del abastecimiento delos bienes
ofertados, de la manera convenida en el presente procadimisnto de contratacién o cen los contrates especificos que
deriven del mismo.

Asimisrmo, estoy de acuerdo que en caso de no estar en condiciones de entregar los biznas © prestar el senvicic
correspondiente en los plszos o condiciones converidas, llevaré a cabo todas las scclones necesarias pars
invarizolernente no interrumpir &l abastecimients de los bienes ¥ mantener el cumplimiento-de las cbligacicnes
de acuerde a lo convenidodebiendo informar con anticipacion, las medidas s tomar a la Dependencia o Entidad
con laque se hava formalizado elinstrumento respectivo.

La anterior, de conformidad con io establecido en los Articulas Thy 45 Ultirmeo Parrafo de g Ley de A-:ic:uisrn:son_es.
Arrendarmientos y Servicios del Sector Publico, asi comeo de los Articulos 19491978y 2027 del Titulo Segundo dei Cadigo
Civil Federal. .

Laanterior paralos finesyefectos a gue hays lugar,

ATENTAMENTE

Crdinedn 125 pisa 3. Cab. Hipddmrw, Crumibidoemg SBI00 L7
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P4R4 VENTA AL SECTOR PUBLICO

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE Y FIRMA , POR
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Unidad de Normztividad de Contratationes Diblicas

OFICIO No. UNCP/700/TU/AD/ 2774 f2020

Ciudad .d&.!ﬂéxi%af.%z de mayode 2020,

* g

MTRO. JOSE ANTONIO OLIVAREZ GODINEZ R RAC T
Director de Administracion N EOT SR T
Instituto Mexicana del Seguro Social (IMSS) Ty 5

Proesante.

Me refiem &l oficio No, 09 52 17 1000/0518 de fecha 15 de mayo de 2020, recn::- idoel 21
del mismo mesy afio,y registrado en el Sisterna de Control de Gestion de ls Unidad
de Normatividad de Contrataciones Puablicas {UNCP) corni gl folio T-0320-20, por &l
gue en refacion a los procedimientos de contratacion censolidadosy/o reslizados a
nivel institucicenal para cubrir necesidades del presente gjercicio fiscal en materia
de medicamentos, vacunas y material de curacldn, sefiala que para ese Instituio se
establece la obligacidén de proporcionar los servicios médicos, quirdargicos,
farmacéuticos y hospitalarios a sus pacientes, utilizando Insumos de calidad
contenidos en los cuadros basicos de insumos para la salud. :

Por lo citado, cohsulta sobre la procedencia de suscribir convenios modificatorios,
para la inclusién de marcas y/o registros sanitarios autorizados por COFEPRIS, en
caso de gue los proveedores manifiesten causas que les impidan curnglir con los
compromisos de entrega con los reglistros yv/o marcas iniclalmente adjudicadas, en
las fechas pactadas, y en las que las especificaciones de los bienes no wvarian
respecto de las contratadas.

Lo anterior, menciona seria en apego al articulo 52, cuarte parrafo de la Ley de
Adguisiciones, Arrendamientos Yy Servicios- del Sector Publico (LAASSP),
interpretade a contrarlo sensu, elle tomando en consideracion gue, mediante
ascritos presentados por los proveedotres adjudicados, se ha solicitado cubrir s
dernanda de ese Institute, con bienes de las mismas especificaciones, pero con
diferentes Titulares de registros sanitarios, 2 los adjudicados en los procedimiantos
de contratacion consolidados.
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Unigad de Normatividad de Contratacionas Pisolicas

OFICIG No, UNCRiToo/TU/AD! 270 /2020

Elfo considerando que no existiria varlacion en el precio o condiciones técnicas de
contratacién y, en virtud de la necesidad de garantizar el abastecimiento de bienes
a la poblacion derechohablente de ese Instituto; dado & cohsumo de los bienes y
su indicacidn terspéutica, y oarantizar la suficiencia de invertarios para

propercionaratencion,

A su vez, mencicha que como parte dél tramite de inclusion ese Instituto emitira
nor parte de las dreas técnicas y/o requiréntes un resultade de la evaluyacion 3 los
requisitos técnicos del procedimiento de contratacién que dio origern, y de haberse
aplicado el margen de preferencia conforme 2 las “Reglas para la aplicacion del
margen de preferencia en el precio de los bienes de origen nacional, tespecto de
precio de los bienes de importacién, en los procedimientos de contratacion de
cardcter Internacional abierto aue realizan las dependencias y entidades de la
Administracién Pdblica Federal’ (REGLAS), se acotaria a que el registro-a inclulr
cumplacon dicho margen conforme al farmato para la manifestacion que deberan
presentar los licitantes que participen en los procedimientas de contratacion
internacional, para dar cumplimiento a lo-dispuesto por las regles 5.3 y 6.3 de las
REGLAS, por lague se garantizaris que no se otargarian condiciones mas favorables
al proveedor adjudicado.

Sobre' sl particular, es de sénalar que las facultades de la UNCP previstas en- £l
Décimo transitorie del Reglamento Interior de la Secretaria de la Funcion Publiea,
publicado &l 16 de abril de 2020 en el DOF, en relacién con el articulo 51, fraceién 1l
del abragado Reglamento Interior de Iz Secretaria de la Funcién Publica, pubilicado:
2l 19 de Julit de 2017 én el DOF: v an concordancia con los articulos 31, fraccion XXV,
de la Ley Organica de la Administracién Publica Federal [LGPPF}:, Pﬁmerﬂ, Sexto,
Séptimo, Octavo y Décimo Tercero transitorios del DECRETO por el gue se reforman,
adicionan y derogan diversas dispesiciones de la LOAPF, publicado el 30 de
noviembre de 2018 en el DOF, asl como el articulo 8, patrafo segundo del
ﬁa:gi_amer‘rm' de la Ley de Adqulsiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Pablico (RLAASSE) en refacion con el articulo 7, parrafo primere de la LAASSP, estdn
referidas a interpretar para efectos administrativos fa LAASSP, asi como las demas
disposiciones juridicas qué regulan esa materia, asesorar, dar orientacion y atender
Jas_ r:_fa'hsuitas que al respecto se formulen, en tal virtud, le comunice la siguiente
opinicn: ”
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OFICIOI N, UNCRAZOUITU/ADY. 2% 0 f2020

Cabe precisar gue las partes Seencuentran obligadas en principioalo gue hubjeren
estipulado en el contrato, atendiends 2 los principios juridicos “poctq sunt
servanda”-los pactos deben cumplirse-v ‘oocta, quantum auhgue nuda, servanda
sunt” -aun nudos los pactos, hay gue cy mplirlos-, mismos que son reconocidos en
le- dispuesto por e articulo 1796 del Cédigo Civil Federal (CCF), supletorio de Ia
LAASSP, conforme a su articulo T, al establecer qus, sl perfeccionarse los contratos
éstos obligan # los contratantes no sélo al cumplimiento de lo expresamente
pactado, sino también 3 las consecuencias que, segun su natursleza, son conforme
a la buenafe, alusooz I3 ley, en esesentide, atendiendo a o dispuesto por elarticulo
45, parrafo segundo de la LAASSP, |a convocatoria a la licitacian, el contrato v sus
anexos son los instrumentos que vinculan a las-partes on sus derechos
obligaciones, por lo gue las estipulacionas que se establezcan en el contrato no
deberan modificar las condiciones previstas en |a convocatoria a la licitacian v sus
juntas de aclaraciones, y en caso de discreépancias, prevalecera lo estipulado en éstas.

Atento a lo cual, es de precisar que como se hubiere establecido en la convocatoria
a la licitacién, en la invitacién a cuando menos tres persongs, ¢ en la solicitud de
cotizacion y, en los contratos las especificaciones de los bignes, v en su cazo, sus
respectivas marcas y/o registros sanitarios resultarian obligetorias a las partes
contratantaes,

- Ahora bien, cabe resaltar que ¢ articulo 52, parrafos primero y Uitimo de la LAASSP,
establecen:

“Articulo 52, Las dependencias y entidades podrdn; dentro dé su presupuesto
aprobado y disponible, bojo su responsabilidad y por razones fundadas v
explicitas, gcordar el incremento del monto .del contrato o de o cantidad de
bienes, arrendarnientos o servicios solicitodes mediante modificaciones a sus
controtes vigentes, siempre que las modificacionas rie rabasen, en conjunte, el
veinte por ciente del monto o contidad de Jos conceptes o volimenes

estabiecidos originalmente en los mismos y el .precic de Jos bienes, .

arrendomientas o servicios sea igual ol paciado originaimente.
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Unidad de Normatividad de Contrataciones Pablicas

OFICIO No. UNCP/Z00/TU/ADS @70 /2020

Las dependencias y entidades se abstendrdn de hacer modificaciones que se
refieran g precics, anticipos, pagos progresivos, especificacipnes y, en general,
cuclquier cambio que implique otorgar condiciones mas vantgjosos ¢ un
proveedor comparadas icon las establecidas-originalmente.”

E] precepto invocado, determina la regla general para la modificacion de los
contratos, con la limitante de no rebasar el veinte por clento del monto o cantidad
de los conceptos o vollimenes establecidos eriginalments (objeto principal de 12
cohtratacién). "

Por le citado, toda vez que menciona en su plantearmiento gue los proveedores
manifestaron causas que les impiden eumplir con los compromisos de entrega con
los registros y/omarcas iniclalmente adjudicadas, sinque las especificacionesde los
bienes varien, se estima conveniente recomendar a ese [nstituto que con el apoyo
de su area juridica analicen lo estipulado en &l contrato de mérito, asi como lo
expresado en parrafos que anteceden y valoren &l caso concreto, @ efecto de gue
estén en posibilidad de determinar en primer lugar, si se establecieron en la

- ¢onvocatoria a la licitacion, en la invitacion a cuando menos tres personas, o en la
solicitud de cotizacién, de manéra enuncidtiva mas ne limitativa registras y/o
marcas.

De igual maners, se estima necesario considerar el alcance de “ia inclusion de
marcos y/o registros sonitarios autotizados por COFEPRISY, a efecto de que
determine si con la entrega de otro tipo de registros y/o marcas aun y cuando las
espedificaciones de los bienes no varien, no se estaria alterandc &) objeto principal
de la contratacion, al no haberse establecido en I3 convocatoria = la licitacion, en 12
invitacidon a cuando menos tres personas. © en la sclicitud de cotizacién,
comparsdas conaguellas con las cuales se convocs originalmente, e incluso revisar
si se pudiera afectar al Estado en razdén de que en el procedimiento de contratacion
que le dio origen al contrato, ne fueron evaluadas. |

En esa tesitura, es importante precisarle que los contratos celebrados sl amparo de
la LAASSP solamente podran modificarse con sujecion a dicho ordenamiento, por

lo que, es responsabilidad de cadsa dependencia o entidad formalizar sus convenios
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.rqoc{ificam{}os,__' valorando Ia posibilidad de formalizarlos al anﬁ_parﬁ-:,dé{._ ultimo
parrafo del articulo 52 de'fa LAASSP, ei cual camo se. sefiald, dete mina que “Los-

dependencias y entidodes se abstendrdn de hacer modificociones gue se refieran
a pﬁe;fcg, anticipos, pagos progresivos, especificociones v, en general, -&ua?e;r_r._ffer:
campvia que implique otorgar condiciones mds ventajosas @ un provéador
comparadas .con las establecidas originalmenta” o cual a contrario 'sensu,
desprende la posibilidad de realizar modificaciones al contrato, cuando las
mismas constituyan un beneficio para el interés comin y ala vez ello no
otorgue ventaja alguna al proveedor con respecto a las obligaciones
establecidas en el procedimiente de contratacion. También estaria perimitido
cuando estas modificaciones represenian una mejora del bien adguirido o
arrendado o en la prestacion del servicio y favorecen al ente-_pﬁhiim,.shmpre_y
cuanda sea aceptado por ia dependencia o entidad por representar un beneficio
o redunde en algtin aspecto positivo o de majora, ¥ no se favorezes al proveedor,
lo cual debera documentarse en el expediente respectivo.

Por lo anteriormente expuesto, es posible concluir que la inclusion de marcas vifo
registros sanitarios autorizados por COFEPRIS diversos 3 los adjudicados, seria dela
absoluta responsabilidad del ente publico que las recibe, reiterando que, en
opinién de esta drea normativa, no existe impedimente normativo para que ese
Instituto modifique los contratos vigentes celebrados, si con elio obtiene mefores
condiciones para el Estado, siempre que se acrediten en el expediente respectivo
las razones gue motivan la o las modificaciones, los beneficios que representan
estas para el ente pdblico, y que can 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 cus! derive el contrato
respectivo, conforme el Ultimo parrafo del articulo 52 de la LAASSP,

Finalmente, tomando en consideracian que en el artfculo 75, fraccién XX del
Reglamento Interior del Instituto Mexicano del Seguro Social, se determina gue
corresponde a la Direccion Juridica de esa entidad |z atribucion de “Fungir como
ventanifla unica de lus consultas que las diferentes unidades adm Inistrativas del
Instituto, pretendan formuiar a la Secretaria de o Funcién Publica a al Organo
Interne de Control”, se solicita que sus posteriores consultas v solicitudes e
gestionen a través de ésta. : '
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No ormito mencionar, gue fa opinién emitida per esta Unidada travéagall presente,
tiene por objeto brindar dnicamente una asesoria y orientacion general, con base
e los antecedentes . pmpormcnadcs por-lo due la misma no constituye una
:nﬁ%ruccién. decisidn ¢ resolucion respecm del asunto ptanteadu

Sin otro particular, re:tero a usted la seguridad de mi atenta y distinguida
consideracion, .

LA TITULAR DE LA UNIDAD

[ MAR(A GUADALUPE Ancmlﬁm_hmc[n |
Cep. Lo GlssladeiC Anzaido fdontashvo.- Directora Oeneral de la Oficisiia Mayar - SHCP - Preseme.
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