


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIO
DIRECCION DE ADMINISTRACION MDA IR
a UNIDAD DE ADQUISICIONES N° 1 (UNO)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y AL CONTRATO
CONTRATACION DE SERVICIOS MATSNIENAI0
e COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y GG B
] CONTRATOS U220730

PRIMER CONVENIO MODIFICATORIO AL CONTRATO ABIERTO PLURIANUAL NUMERO
012M7B997E11522009, REGISTRO SAl U220730, PARA LA "ADQUISICION CONSOLIDADA
DE MEDICAMENTOS PARA LOS EJERCICIOS 2023-2024 (618 CLAVES), QUE CELEBRAN
POR UNA PARTE EL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL, REPRESENTADO
POR LA C. ELVIA ASCENCIO MILLAN, EN SU CARACTER DE APODERADA LEGAL Y
TITULAR DE LA COORDINACION TECNICA DE BIENES Y SERVICIOS, EN ADELANTE
“EL INSTITUTO" Y, POR LA OTRA, LA EMPRESA DENOMINADA AMG PHARMA MEXICO,
S.A. DE C.V., EN LO SUCESIVO "EL PROVEEDOR", REPRESENTADA POR EL C.
ANDRES MENA GARCIA, 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
b 143 |

.- Con fecha 28 de diciembre de 2022, “LAS PARTES” celebraron el contrato abierto
plurianual numero 012M7B997E11522009, registro SAl U220730, derivado del
procedimiento de Licitacion Publica Internacional Abierta Electronica ndmero LA-
012M7B997-E115-2022, cuyo objeto consiste en la hdqmsmmn Consolidada de

Medicamentos para los ejercicios 2023-2024 (618 Claves), con una vigencia a partir del 1°°

(de enero de 2023 al 31 de diciembre de 2024, conforme a lo establecido en los anexos

qua forman parte integral del mismo, el cual en lo sucesivo se denominara “EL
CONTRATO".

- En la Clausula QUINTA. MODIFICACIONES DEL PRESENTE CONTRATO 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

. 1 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Pblico.

lll.- Mediante escrito de fecha 01 de agosto de 2024, “EL PROVEEDOR” solicitd que se
modificara “EL CONTRATO”, con el objeto de Incluir el Registro Sanitario, atendiendo a la,

negativa del permiso sanitario de insumos de la marca original la cual procedia de la India, \\
adjuntando la documentacion soporte, documentos que se agregan al Anexo 1 (uno) del A

| presanta instrumento juridico. |

W A traves de oficio nimero 09 53 84 61 1800/20240004892 de fecha 19 de agosto de 2024
el Titular de la Coordinacion de Control de Abasto, en apego a lo dispuesto en el articulo
52 de la Ley de Adguisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, solicitd al
Titular de la Coordinacion de Adgquisicion de Bienes y Contratacion de Servicios la
elaboracién 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. A{D/

I\
1
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1.3

Il. “EL PROVEEDOR" declara que:

Por oficio numero 09 53 84 61 1CFD/8107/2024 de fecha 02 de septiembre de 2024,
recibido el 03 de septiembre de 2024, la Titular de la Divisién de Bienes Tarapéuticps,
solicitdé al Titular de |a Divisién de Contratos la elaboracion del presente convenio,
remitiendo para tal efecto el soporte documental correspondiente, mismo que se agrega al
Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.

En atencion a la peticion formulada por el Titular de la Coordinacién de Control de Abasto y

de la Titular de la Division de Bienes Terapéuticos, se elabora el presente convenio
modificatorio en apego a lo dispuesto en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones;
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico. '

DECLARACIONES
“EL INSTITUTO" declara que:

Es un Organismo Descentralizado de la Administracién Publica Federal con personalidad
juridica y patrimonio propios, que tiene a su cargo la organizacién y administracién del
Seguro Social, como un servicio publico de cardcter 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 Publica 43,730 de fecha 28 de octubre
de 2021, otorgada ante la fe del Licenciado José Luis Franco Varela, Titular de la Notaria
Publica Numero 150 de la Ciudad de México, e inscrita en el Registro Publico de
Organismos Descentralizados bajo el folio nGmero 97-7-10112021-174804, de fecha 10
de noviembre de 2021; manifiesta bajo protesta de decir verdad que las facultades que le
fueron conferidas no le han sido revocadas, modificadas, ni restringidas en forma alguna
en cumplimiento a los articulos 24 y 25 de la Ley Federal de las Entidades Paraestatales,
la C. Elvia Ascencio Millan, Titula ion Técnica de Bienes y Servicios
y Apoderada Legal, con R.F.C. Mes la servidora publica que cuenta
con facultades legales para celebrar el presente Convenio Modificatorio, quien podra ser

sustituida en cualquier momente en su cargo o funciones, sin que por ello, sea necesario
celebrar un convenio modificatorio.

Comparece a la firma de este Convenio Modificatorio, como Area Consolidadora y
Representante de los Administradores ?e “EL CONTRATQ", el Titular de la Coordinacién
de Control de Abasto. |

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

DIVISION DE CONTRATOS =
NIVEL CENTRAL s

e

“Esle |nstrurmento Jurldice fue elaboredo de conformridad -con loe  documentos

cofrespondientes que ge sefalan”.
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& | Bajo protesta de decir verdad, la personalidad |y facultades con que se ostentd en “EL
CONTRATO” no han sido modificadas, Iimjtadés o revocadas, por lo que actia en este
acto a traves del C. ANDRES MENA GARCIA en su caracter de Representante Legal.

. “LAS PARTES” declaran que:

.4 Es su voluntad celebrar el presente Convenio Modificatorio, a efecto de realizar la
| Inclusién de Registro Sanitario. Lo anterior, ¢on fundamento en lo establecido en el

articulo 52, parrafo cuarto, de la Ley de Adqguisiciones, Arrendamientos y Servicios del
Sector Publico.

ll.2 Se reconocen mutuamente |la personalidad con la que comparecen a la formalizacion del
presente Convenio Modificatorio, misma que esta debidamente acreditada, sin que exista 7.
modificacion, revocacion o limitacion alguna queimanifestar. (/

: 3

.3 En el presente Convenio Meodificatorio, no se realizan modificaciones que se refieran a
precios, anticipos, pagos progresivos, especificaciones y, en general, cualguier cambic
que impligue otorgar condiciones mas ventajosas a "EL PROVEEDOR" comparadas con \
las establecidas originalmente, . <]

Ex;guesto lo anterior, "LAS PARTES" celebran ie! presente Convenio Modificatoric de
conformidad con las siguientes: |

CLAUSULAS

PRIMERA.- “LAS PARTES" acuerdan realizar la Inclusién de Registro Sanitario, como se
observa a continuacion:

N'I.:II'I'IBH; de

Marca ol - ! Titular del
o Denominacion Registro Pals de
Registro Clave Descripcion Denominacidn L : Registro :
Sal distintiva Gendrica | Sanitarlo | ganyapg | Origen |
ERLOTINIB.
COMPRIMIDO
CADA
b COMPRIMIDD
CONTIENE: ULgA
CLORHIDRATO DE 113Mz2018 TECH MEXICD
U220730 | 010 00O 5474 00 00 ERLGTIHIE BINERTIL ERLOTINIB e &% DE
EQUIVALENTE A C.V.
150 MG DE
ERLOTINIB
ENVASE CON 30
COMPRIMIDOS }
(\' Pagina 3 Q.“j
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SEGUNDA., - “"EL PROVEEDOR” se obliga a realizar el endoso modificatorio correspondiente

a la pdliza de fianza de garantia de cumplimiento, de conformidad con lo
establecido en el dltimo parrafo del articulo 91 del Reglamento de la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Pdblico, misma que debera
entregar dentro de los 10 (diez) dias naturales posteriores a la firma del presente
instrumento juridico,

Asimismo, se obliga a seguir proporcionando y cumplir los requerimientos y
garantias que se establecen en la clausula Sexta de “EL CONTRATO”. _
i 1 ]| i

TERCERA. - "LAS PARTES" convienen éxpresamante que, salvo lo previsto en el presente

CUARTA.

Convenio, no se modifica, altera o nova en forma alguna lo estipulado en “EL
CONTRATO", por lo que subsisten en sus alcances y efectos legales las
declaraciones, clausulas y anexos del que forman parte integral del mismo.

- “LAS PARTES” manifiestan que en la celebracién del presente Convenio
Modificatorio, no media error, dolo, lesién, violencia, mala fe, ni vicio alguno del
consentimiento que pudiera invalidarlo 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 que el presente instrumento juridico contiene, lo ratifican y firman en la Ciudad
de Mexico, el 03 de septiembre de 2024, por triplicado, quedando un ejemplar en poder de
“EL PROVEEDOR?” y los restantes en poder de “EL INSTITUTO". 3"

POR “EL INSTITUTO" POR “EL PROVEEDOR"
INSTITUTO MEXICANC DEL SEGURO AMG PHARMA MEXICO, S.A. DE C.V.
SOCIAL R.F.C.: AMP200727JP6

Ei pragarts nstumento juritcd 28 fima en fammnes de lo gispuesio en los oficos

No (6-53-84-51-14A12014850, 03521 7614000685, 05 52 17 61 4D00AIZIE y

—CBSZITEI4E1004TY {56 aoluntan pard pronta referancig), dal llims pirrat oel I
Aumeral 5316 oe las Polificas, Beses y Lineamiorios s Malers de ! | I
Adquisiiones, Amerdamenios y Sedvicios dal Institute Mexeans del Sagum

Gociel, a8l comn det apartada ¥1.3.1.2 ded Manual de: Crgeanizacitn de la

Dirateitn do Administracion e relacién con o aricis 268 A da I Loy det Saguro <)

Bacial

| *’ =
.:l “\\x -~ "l._ ” ’!?;_7&
\ Nt W =
\ Wik kd —
C. ELVIA ASCENCIO MILLAN . ANDRES MENA GARCIA
Titular de la Coordinacion Técnica de Bienes Representante Legal

y Servicios y Apoderada Legal
RF.C. I

N
p)

e

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 FRACCIONIY 118 DE LA LEY FEDERAL DE
TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F.
09-mayo-2016

Y

b
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AREA CONSOLIDADORA Y REPRESENTANTE DE LOS
ADMINISTRADO -BEL CONTRATO
E::L&rrrimﬂebaadweﬂntuﬁainu 5217 61 18! de fecha 02 do-oncro de 2022

st pof of Tiukar rickad de Adminisiracidn de, “EL INSTITUTOS

CIA
| de Abasto

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

LA PRESENTE FOJA ES PARTE INTEGRAL DEL CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 1 (UNO) DEL
CONTRATO ABIERTO PLURIANUAL NUMERO 012M7B9S7E11522009, REGISTRO SAl U220730, PARA LA
“ADQUISICION CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS PARA LOS EJERCICIOS 2023-2024 (618 CLAVES), QUE
CELEBRAN EN 05 FOJAS UTILES, POR UNA PARTE “EL INSTITUTO" y "EL PROVEEDOR", CON FECHA 03
DE SEPTIEMBRE DE 2024,
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INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO il
S0LICITUD DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO AL CONTRATO 0U12ZM7BSS7EL1522009
REGISTRO U220730
PROCEDIMIENTO DE CONTRATACION CONSOLIDADO SECTORIAL
LA-012MTB997-E115-2022

FECHA: 01 DE AGDSTO DE 2024

INSTITUTO MEXICAND DEL SEGURD SOCIAL

MTRO. IORGE DE ANDA GARCIA

TITULAR DE LA COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO
PRESENTE

CARLOS OCTAVIO LIMON LIMON, EN 141 CARACTER DE REPRESENTANTE LEGAL DE AMG PHARMA MEXICO 5.A. DE C.V., CON
RELACION A LA PETICION DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO, CONFORME 4 LOS DATOS QUE 5E INDICAN EN EL RECUADRD
SIGUIENTE, MANIFIESTO QUE M1 REPRESENTADA CUMPLE EXPRESAMENTE CON LA TOTALIDAD DE REGUISITD QUE FUERON
SOLICITADOS PARA EL PROCEDIMIENTO DE CONTRATACIGN CONSOLIDADD SECTORIAL LA-012M78997-E115-2022 ¥ QUE LOS
BIENES QUE SE SOUCITAN INCLUIR CORRESPONDEN JUSTA, EXACTA Y CABALMENTE A LOS BIENES ORJETO DE CONTRATACION:

SOLICITO DICHA INCLUSION POR MOTIVO DE NEGATIVA DE PERMISO SANITARID DE INSUMOS DE LA MARCA ORIGINAL LA CUAL
PROCEDIA DE LA INDIA.

576 | o10o0.sevaco.o0 | TORWDRATODE | | o Lo b ”"';i'm ERLOTINIE EineRTIL MEXD

* e adjunta la documentacidn que en st momento so entrego en el evento de lictkacidn v en &l cual Fuimos
adjudicados con I3 clave 010.000.5374.00.00 d= 13 que se requisre la incluslan.

. T i : @ () INSTITUTO HEXICAND DEL SEGURD SOUIAL
Ty TR % BEE:E&E‘? N OE .s.:-.E:rLzsmAc.z:‘;?l\:
' ; s T | YIMES  UNIDAD DE ADianiSTRACION
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DE CONTROL DE ABASTO

Mg~ = i .
AGH 207: 53 In CARLDS OCTAVIO LIMON LIMON ]
AN KR REPRESENTANTE LEGAL t : Lt g

-\\- = .':.-'__,1'! i3 tee 4 4
A ) AME PHARMA MEXICO 5.4, DECV. LT P LS
! APM2OOTZT IPE DORDINACISN j
b

AMG PHARMA MEXICO S.A, DECV. X
JOSE MARIA VIGIL NO. 2828 INT 403, GOL PROVIDENCIA C.F. 44530, CGUADALAJARA JALISCO, MEXICO.
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ULSA TECH

INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO

CARTA DE RESPALDO Y CAPACIDAD DE PRODUCCION DEL FABRICANTE

AL CONTRATO 012M7B997E11522009
REGISTRO U220730
PROCEDIMIENTO DE CONTRATACION CONSOLIDADO SECTORIAL
LA-DI12M7B997-E115-2022

Guadalajars, = 01 de agosto del 2024

INSTITUTO MEXICAND DEL SEGURO SOCIAL
PRESENTE

En relacion con |z presente INCLUSION DF REGISTRO SANITARIO, el suscrito MARIA CONCEPCION ADRIANA CERRILLD
GABALDON, en mi caracter de REPRESENTANTE LEGAL de |3 empresa ULSA TECH, 5.A. DE C.V,, personalidad qua acreditocon e
testimonio notarial No. 8,926 de fecha 08 de energ de 2021, expedido per el notario publico No. 17, comparezeo a nombre de
mi representada y declaro lo siguiente:

Manifiesto que mi representads ULSA TECH, S.A.DECV,, con Registro Federal de Contribuyentes UTE140619 ULE, es fabricante
de los bienes gue se indican a continuacidn v que respaldamos la INCLUSION DE REGISTRO SAMITARIO del licitante AMG
PHARMA MEXICO, 5.A. DE C.V.; asimicma Aue contamaos con la capacidad de produceidn y suministro suficlente Para que nuestio
respaldade cumpla plenaments con los compromises cantraldos con los Entes publicos representados por el Instifutg Mexicano
del Seguro Social, en las eantidades ¥ fechas establecidas en el ANEXO NUMERD 1, ANEXO NOMERO DOS, respecto de los
siguientes bienes: =)

s 3 b I T e * 3 :; D P S ik L = i o
ERLETINIE. COMPHIMIDD CaDa “

COMPRIMIDD CONTIENE: CLORBIDRATD DF
ERLOTINIB COQUIVALENTE A 150 MG DE
EALOTINIE ENVASE CON 20 COMPRIMIDOS.

Asl mismo, mi representads se compromete a;

A)  Garantizar la entrega de insumos durante Is vigencia del contrata por Iz cantidad maxima requerida en el ANEXO
D05,

B} Poner a la vista las especificaciones téenicas de calidad, métodos de prueba, sustancias de referencia y los
estudios de estabilidad acelerada ¥ 3 largo plars, asi como fa validacldn de métodos de prueba de los insumas
que oferta, en el momento en que 52 le reguiera,

€}  Manifestacion de gue los bienes ofertados cumplen con lo establecido en el numeral 1 del ANEXO NUMERD 1.

0]  Garantizarla gestion de pruebas por parte de un laboratorio acreditado por la entidad correspondiente o tercero
autorizade por la COFEPRIS, en gl mementoes SR SeRUIers,

) ANEXOS
e {_‘.JI|Ii'.-.II}i 4=
= . MARIA CONCEPCION ADRIANA CERRILLO GABALDON  ~ =% DE CONTRA Qs
ULSA TECH REPRESENTANTE LEGAL

ULSA TECH, s_aA. de C.Vv,

ULSA TECH, 5.A. DE C.V
Av. Dr. B, Michel Mo, 754 :
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INCLUSION REGISTRO SANITARIO

MANIFIESTC DE ORIGEN DE LOS BIENES
AL CONTRATO 012M7B3S7E11522009
REGISTRO U220720
PROCEDIMIENTO DE CONTRATACION CONSOLIDADG SECTOR] AL
LA-012M7TBO9T7-E115-2022

01 DE AGOSTO DE 2024

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO S50CIAL
PRESENTE

Me refiero al procedimients INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO de la daye 010.000.5474.00.00, en el qus mi
representada la empresa AMG PHARMA MEXICO, 5.A. DEC.V., participa a través de la presente propuesta,

Sobre 2l particular y en los térmings de ts previste en las "Reglas para la aplicacidn del ma rgen de preferenciz en el precio
de los bienes de origen naconal, respecta del precio de los bilanss da importacidn, en los procedimientos de contratacidn
the cardcter internacional abierta que reafizan las dependencias y entidades de [ Administracidn Piblica Faderal”, el que
suscribe manifiests bajo protests de decir verdad que, en el supuesto de gue me sea adjudicado el contrato respectivo, la
totalidad de los bienes que oferto en dicha prpuests v suministrare bajo la partida 876, serdn produddos an los Estados
Unidos Mexicanos y cantaran eon un porceniaje de contenido nacional de cuande menos ef 85% n caso de excepcidn,

De lgual forma manifiesta bajo protesta de decir verdad que tenga conccimiento de o previsto en el articulo 57 de s Ley
de Adquisiciones v Arrendamientos ¥ Servicios del Sector Publico. En este sentida me comprometo a aceptar una
verificadion del cumplimients de los requisitos sohre &) contenide naclonal de tos bienes aqui ofertados, 2 travésde 13
exhibicidn de (2 informacidn documents correspondiente y/o a través de una Inspecridn fisica de la planta industrial en
lz que se producen los bienes; conservanda dicha informacion por tres afios a partic de 1z entrege de 'os blenes a fa
COnVacanie. '

ATENTAMENTE

CARLOS OCTAVIO LIMON LIMON
REPRESEMTANTE LEGAL
AMG PHARMA MEXICO 5.A. DE CV.
APMZ00727 JPE

ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS

AMG PHARMA MEXICO SA. DEC.V. . .
JOSE MARIA VIGIL NO. 2528 INT 403, COL PROVIDENCIA. C P. 44630, GUADALAJARA, JALISGO, MEXICO.
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INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO

CARTA COMPROMISO CONTRA VICIOS OCULTOS Y DEFECTOS
AL CONTRATO 012M7B997E11522009
REGISTRO U220730
PROCEDIMIENTO DE CONTRATACION CONSOLIDADO SECTORIAL
LA-012M7B997-E115-2022

Guadalajara, 3 01 de agosto de 2024
INSTITUTO MEXICANO DELSEGURO SOCIAL
PRESENTE

En relacién con la presente INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO de la clsve 010.000. 5474.00.00, el suscrito
CARLOS OCTAVIO LIMON LIMON, en mi carécter de REPRESENTANTE LEGAL, cuya personalidad acredito con
el testimonic notarial No. 104, 480, de fecha 08 de mayao del 2024 expedido por 2} Notario Pdblico No. 130,
comparezca a nombre de mi representada y declaro lo siguiente:

Manifiesto que mi representada es AMG PHARMA MEXICO, S.A. DE C.V. con Registro Federal de
Contribuyentes APM200727 IP6, que para la partida ofertada No. 576, garantizamos los bienes contra
defectos de fabricacion o vicios ocultos, realizando fa sustitucién totsl de los bienes defectuosos o dafiados, o
M 5u £as0, 3 reponer los Bienes por otros lotes, en un plazo méximo dé 10 dias habiles contados a partir de
la notificacion, sin costos adicionales para los Entes Piblicos, en los términos establecidas en ANEXO 1 ANEXD
TECNICO,

Asi mismo, garantiza gue los BIENES gu= sean considerados para canje, seré con les especificaciones bajo las

cuales fueron aceptados en el pracedimiento de INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO, respecto al fabricante,
marca, modelo, pais de origen, registro sanitario.

ATERTAMENTE

CARLOS OCTAVIO LMON LIMGN
REPRESENTANTE LEGAL
AMG PHARMA MEXICO 5.A. CE LV,
APMIZO072T IPE

ANEXOS
DiIVISION DE CONTRATOS

AMG PHARMA MEXICO 5.4 DEC.V.
JOSE MARIA VIGIL ND. 2828 INT 403, COL PROVIDENCIA. C.F. 43530, GUADALAJARA, JALISCO, MEXICO.
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INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO

CARTA COMPROMISO PARA APLICAR PRUEBAS
ALCONTRATO 012M7BSS7E11522009
REGISTRO U220730
PROCEDIMIENTO DE CONTRATACION CONSOLIDADO SECTORIAL
LA-012ZM7ES97-E115-2022

Guadalajara, a 01 de agosto de 2024

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
PRESENTE

CARLOS OCTAVIO LIMON LIMON, con las facultades que la empresa denominada AMG PHARMA MEXICO,
5.A. DE C.V. me otorga, manifiesto lo sigufente:

En caso de que mi representada resulta aprobada en la presents INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO de la
clave 010.000.5474.00.00, se comprometers a realizar, cuando asi se considere necesario ¥ 3 solicitud del
administrador del contrate, sin costo alguno, &n un plaze no mayor a cinco dias habiles posteriores a ia
hotificacién de la solicitud, las pruebss que acrediten Ia cormespondencia de los resultados con las
especificaciones, calidad del insumo v valores indicados en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos,
elaborados por un laboratorio de pruebas "Tercero Autorizade” por la COFEPRIS, obligdndose a hacer entrega
del resultado de las mismas en un plazo ne mayor 3 dos dias habiles posteriores a su emisién,

ATENTAMENTE {

CARLOS OCTAVIO UMGN LiInadN
REPRESENTANTE LEGAL
AMG PHARMA MEXICO 5.4 DEC.V,
APMIZOOT2T IPE

ANEXOS
ISION DE CON TRATOS

Y

AMG PHARMA MEXICO S8 DECLV. .
JOSE MARIA VIGIL NO. 2828 INT 403, COL PROVIDENGIA. G.F. 44330, GUADALAJARA, JALISCO, MEXICO.
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ULSA TECH

INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO

=]

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

AL CONTRATO 012M7BOS7E11522009
REGISTRO U220730

PROCEDIMIENTO DE CONTRATACION CONSOLIDADO SECTORIAL

LA-012M7B997-E115-2022

Guadalajars, D1 de

INSTITUTO MEXICAND DEL SEGURC SOCIAL
PRESENTE

agosto del 2024

En relacidn con |a INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO de Iz clave 010.000.5474.00.00 relativa a fa

ADQUISICION CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS PARA LOS EJERCICIOS 2023-2024 (618 CLAVES), el
suscrito MARIA CONCEPCION ADRIANA CERRILLO GABALDON, en mi cardcter de representante legal de la

empresa ULSA TECH, 5.A. DE C.V. comparezco a nombre de mi representada y declaro lo siguiente;

Manifiesto que |3 INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO del licitante: ANMIG PHARMA MEXICO, 5.A. DE C.V. para

13 partida ofertada en su propuesta técnica, a caducidad de los BIENES sera en los térmings establecidos en el

Anexo 1 Anexo Técnico, contada a partir de la fecha de entrega de los bienes en sitio.

Caducidad
Clave Descripcidn néin:ma
e los
) L Breve BIENES
010.000.5474.00.00 Erlotinib. Comprimida Cada Comprimido contiene: 12
Clorhidrato deerlotinib equivalente 3 150 mg de meses
erlotinib Envase con 30 Comprimidos. _

ANEXOS
510M BE CONTRATOS

ULSA TECH"

ULSA TECH, s.A. de Cv.
Av. Dr. R Miche] Mo. 2546

o — - FParque Ind ial &

MARIA CONCEPCION ADRIANA CERRILLO GABALDON ¢ p 4?490 réuli:;;ﬁij;aﬁi?f
REPRESENTANTE LEGAL Tel (32) 30 01 68 a0
ULSA TECH, 5.A. DEC.V. - R.EC. UTE 140610 ULg

JTEI40619-ULE

“Avenida Dr. Robarto Miche! N
@ '1_,5_Jan1n_:=, Guadalajara, J;
%ﬁ Teléfono: (+52 1) 33 3001







AMG
Pharma

INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO

CARTA POR EL QUE EL PROVEEDOR SE OBLIGA A GARANTIZAR EL CUMPLIMIENTO
TOTAL DE LOS BIENES Y/O PRESTACIGN DE LOS SERVICIOS

AL CONTRATO 012M7B997E11522009
REGISTRO U220730
PROCEDIMIENTO DE CONTRATACIGN CONSOLIDADO SECTORIAL
LA-012ZM7B557-E115-2022

Guadalajara, a 01 de agosto del 2024,

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
PRESENTE.

Por este conducto, quien suscribe, CARLOS OCTAVIG LIMON LIMON, en nombre de mi representads: AMG PHARMA MEXICO,
5.A. DE C.V,, en caso de resultar aprobada la INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO de |a clave 010.000.5474 L0000, en relacion
al procedimiento LA-012M78997-E115-2022, me comprometlo 3 garantizar de manera abligatoria el cumplimiento total del
abastecimiento de los medicamentos ofertados en mi propuesta técnica de la manera convenida en el presente procedimiento
de adquisicion y el contrate que se derive de este,

Asimismo, me obligo 2 llevar a cabo todas las aeciones necesarias para invariablementa entregar fos medicamentos en el plazo

establecido y asi mantener el cumplimiento de las obligaciones de acuerdo con el instrumento contractual que se derive de la
adjudicacian,

Lo anterior, de conformidad con lo establecido en ics Articulos 11 y 45 Uitimo Parrato de ke Ley de Adguisicignes,

Arrendamientos y Servicios del Secter Publico, asi como de los Articulos 1949, 1978 y 2027 del Titulo Segunde del Cadigo Civil
Federal.

ATENMTAMENTE

=
==
C:___—‘__,_._.___.__
-

ke

' CARLOS OCTAVIO LIMON LIMON
REPRESENTANTE LEGAL
AMG PHARMA MEXICO 5.A. DEC.V.
APMZOOT2T IPE
ANEXOS

DIVISION DE CONTRATOS

AMG PHARMA MEXICO S.A, DE GV,
dnsd Marks Vil KMo 2828 Int AN3 Mol Srovidancis TP 44830 Susdaloisrs laliess Mavies




.1 TEXTO




AMG

Pharma

INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO

MANIFIESTO DE CUMPLIMIENTO DE NORMAS OFICIALES MEXICANAS, NORMAS INTERNACIONALES, NORMAS
DE REFERENCIA O ESPECIFICACIONES

AL CONTRATO 012ZMTBSS7E11522009
REGISTRD U220730
PROCEDIMIENTO DE CONTRATACION COMSDLIDADO SECTORIAL
LA-012NTBO9T-E115-2022

Guadalajara, a 01 de agosto del 2024,

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURD SOCIAL
PRESENTE

El suscrito CARLOS OCTAVIO LIMON UMON, en mi calidad de REPRESENTANTE LEGAL o persona que cuenta con Tacultades para comprometer
a3 la empresa AMG PHARMA MEXICO, 5.4. DE C.V, MANIFIESTD gue los biznes objeto de esta INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO de la dave
010.000.5474.00.00, correspondientes a las siguiente partida cumplen con 1o establecido en fa siguiente;

Ley General de Salud, en bos articulos aplicables Para todas las partidas

Reglamento da la Ley General de Salud, en Materiz de pubficidad Fara todas las partidas

Ley Federal pars el Control de Precursores Quinioss, Productos, Qulmicos

Para todas las partidas
Esenciales y Mdquinas para Elaborar Cipsulas, Tabletas v/o Comprimidos.

Ley Federal de Infraestructura de fa Calidad Fara todss 135 partidas
Reglamento de Insimos para ks Selud Para tedas kos partidas
Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios Para todas fas partidas
Farmacopez de lat Estados Unidos Mexdeanos (FEUM) v sus suplementos. Vigentes Para todas las partidas
Compendio Nactonal de Insumos para la Sabud Para todas lzs partidas

ACUERDD por ef gue 5= modifica |a denominacidn y diversss disposiciones del "Acutrdo por ol que se reconogen como
equivalentes les requisitos establacidos en bas articulos 161 Bis, 167, 169, 170y 177 dal Aeglamenio de Insumes para L3 Salud v &
los procedimientos de evaluacion técnica reatizados por Ia Comisitn Federal para la Proteccidn contra Rissgos Sanitarios para e
otorgamiento del registro sanitario de los insumos parz b2 salud = gue e refieren Tos srticules 20, fracdiones XV, ¥V, incisos by c
v 166, fracclones |, ily I def Reglamento de Insumos para ls $alud; en relacidn con los articulos 222 y 229 de ia Ley General de
Salud, loy requisitos solicitados y procedimientos de evaluasitn realizedos; 2si coma la importadian de medicamentos con o sin Pars lss pertidas que
registro sanitario en México, difigido a cualquier enfermeded o padecimiento, que estén autorizados por las sizulentes aphigue

auteridades reguladoras: Agendia Sulza pars Productos Terspéuticos-Swissmed, Comlsidn Europes, Administracion de Alimentosy
Medicamenios de los Estados Unidos de Américz, Ministerie de Safud de Canadd, Administracion de Productos Terapéuticos de
Australia, Agencios Reguladoras de Referencia OPS/OMS;: precalificados por el Programa de Precalificacidin pars Medicamentos v
Vatunas de la Organizacidn Mundial de b Salud o Agencias Reguladeorss miembros del Esquema de Cooperadion de Inspeccidn
Farmacéutica”, publicado ¢l 28 de enera de 2020, ¥ SU MODIFCACION DEL 22 DE JUNIO BE 2021

AMG PHARMA MEXICO 5 A, DE CV.
JOSE MARIA VIGIL MO, 2828 INT 403, COL, PROVIDENCIA. C.P. 44630, GUADAL AJARA JALISCO, MEXICO,

ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS
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| NOM-O5E.5541-2015 ] Buenas pricticas de fabricagian g Medicamenios [ Para todas las particas |
NOM-072-5541-2012 Etiquetado de medicamentos y de remedios herbotarios Para tedas las panidas
NOM-073-5541-2015 Estabilidad de farmacas medicamentos, 25/ como OF remed o Herbolarios Para todas las partidas
HOM-164-55A41-2015 Buenas pricticas de fabricacion de férmacos Para todas las partidas
NOM-177-8581-2013 Establece Ias pruebas y procedirmientos para defmogirar gue un medicsmento &5 intercambiatile, | Para tedas las partidas,

Requisitos 3 que deben sujetarse los terseros aulorizades que realicen las prusbas de fXCepio patenles
intercambisbilidad, Requisitos para reafizar los estudios da Blocomparabilidad.

Requisitos 2 gue deban sujetarse 105 terceros sutorizedes, centos de investigacian o,
Institudonas hespitalarias que realicen tas prusbes de biocomparabilidad,

NOM-220-8541-2016 Instalacion y operecidn de la farrmacovigiancia Fara todasc las partidas

NOM-192SEMARNAT 2017 | Que establece Izt medidas frocanitariae ¥ les requisites de Iz marca reconoddas | Para l3s pariidas que apligue |
imemacicnzimente pars el embalaje de madera gue 52 utiliza en ef comercio internacional de
Biemes y mercancias. |

Clave del Compandio

Partida  Nacional de Insumos  Denominacisn MNorma
parala Salud

Ley Genaral de Salud, en los articulos aplicabies
ERLOTINIE. r
comPainipg | Reglaments de s Ley General de Saiud, en Materia de publicidad
EDMEP.:?:H!DG Ley Federal pare el Control de Precursores Guimicos, Prod uttes, Quimicos
CONTIENE: | Esenciales y Maguinas para Elaborer Cigsulas, Tabietas ylo Comprirides.
CLORKIDRATO
576 DICOO05S74.00.00 | DEERLOTIMIB | Ley Federal de infreestructura de Iz Calidzd
EQUIVALENTE -
Al1sOMcoE | ReElamento de insumos para ia Salud
ERLOTINIB Reglamento de Contral Saniterio de Produstss y Servicios
EMVASE CON
30 Famacopea de los Estados Unidos Mexicanas {FEUM) y sus suplementos, Vigentes
COMPRIMIDOS, :
Lompendio Nacional da Insumcs para b Salud

AMG PHARMA MEXICO S A, DEC.V.
JOSE MARIA VIGIL NO. 2828 INT 403, COL. FROVIDENCIA, CP. 44530, GUADALAIARA, JALISCO, MENICO, ANEXOS

DIVISION DE CONTRATOS
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ACUZROO por ol gue se madifica ls dencminacidn v diversas disposidones del "Ateerdo por el gus 58
recanocen como equivalentes fos requlsitos establecidos en los articulos 161 Bis, 157, 169, 170y 177 del
Reglamento de Inzumas para Is Salud y 2 Jos procedimientos de evaluacion técnica realizados porla
Comisidn Federal pars |a Protectidn contia Riesgos Saniterios para el otorgamiento del registro sanitario
de las ingumos para la saled 5 que se refieren los articulos 20., fracciones IV, XY, incisos b vy 165,
fraccones, Uy 11l gel Reglamento de Insumos para la Sabud; en refecion con los srticulos 233 ¥ 29 de I3
Ley General da Saiud, kos requisitos solicitadod y procedimientos de evaluacion realizados; asi como la
Imporiacion de medicamentos con o sin registro sanitaric en Méxics, difgido a cualquior enfermedad o
padaciienty, qur estén autorizados por las sigulentes autoridades reguladoras: Agzencdia Suiza para
Productos Terapdutioos-Swissmed, Comision Europea, Administracicn de Alimentas ¥ Medicamentas da
los Estados Unidos de América, Ministerio de Salud de Canadd, Administracién de Productas Terapéuticos
de Australiz, Agencias Seguladorss de Referencia OPS/OMS: precalificados por =l Programa de
Precaiificacion pars Medicamentas y Vacunas de |3 Organizadion Mundial de la Salud o Agencias
Fegulzdoras miembros del Esquema de Cooperadian de inspeccicn Farmacéutica®, publicado ol 28 de
enaig de 2020, ¥ SU MODIFICACION DEL 32 OE JUNIO DE 2021

HOM-059-5541- 7015

NOM-O72-5583-2012

NOM-O73.5541.20015

NOM-164-5541:2015

NOM-17 7554120013

NOM-220-55A1-2016

HOM-144-SEMARNAT 2017

Manifestando mi conformidad de que cuando el administrador del contrato o pedido lo determine procedente, Ios bienss estardn sujetos
s verificacién y/o revision, con el objeto de validar sus condiciones y debisndo ser rechazadas si no cumplen con las condiciones

estabiecidas,

AMG PHARMA MEXICO S A DECY,

ATENTAMENTE

CARLOS OCTAVIO LIMON LIMON
REPRESENTANTE LEGAL
AMG PHARMA MEXICO 5.A. DE C.V.
APM20OT27 IPE

JOSE MARIA VIGIL NO. 2828 INT 403, COL. PROVIDENCIA, C.P. 34630, GUADALAJARA, JALISCO, MEXICT,

ANEXOS

VISION DE CONTRATOS
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e i ESTADOS UNIDOS MEXICANOS
é«% SALUD | £e COFEPRIS SECRETARIA DE SALUD

HECRETADIE BE fazuo o CORETID N I WL P

CONIRL §IECnT TomTading

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION
CONTRA RIESGOS SANITARIOS

COMISION DE AUTORIZACION SANITARLA
Oklahoma Num. 14, Col. Népoles, Alcaldia Benito Judrez, Ciudad de México, C.P. 03810

MNEGATIVA
Permiso Sanitario de Importacién de Insumos Fecha Expedicién:
Nimero de entrada: 0402600200420234006003652 20/08/2023

AME PHARMA MEXICO 5A DE CV
BPM2007271P6

DOMICILIO DEL ESTABLECIMIENTO: AVENIDA INDUSTRIAL AUTOMOTRIZ NO. 18 INTERIOR 3-C, MEXICO,
LERMA, PARQUE INDUSTRIAL LERMA, 52004, MEXICO (ESTADOS UNIDOS MEXICANOS)

Con fundamento en lo dispuesto por los articulos 4°, parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constitucion Politica de
los Estados Unidos Mexicanos: 2 fraccion 1,14, 17, 26, 39 fracciones X, XV, XX y XXV de la Ley Organica de la
Administracidn Pablica Federal 1, 2, 3, 4 fraccion 111, 13 Apartado A fracciones I, IX v'X, 17 bis fracciones 1, 11, Iv,
VI y X, 194 fraccion I, Il sequndo parrafo, 194 bis de |3 Ley General de Salud; 1, 2, 3, 4, 15 de |a Ley Federal de
Procedimiento Administrativo; 1, 2 inciso C fraccion X, 15, 36, 37 del Reglamento Interior de la Secretaria de
Salud; 1.3 fraccién lincisos b, k, |, m, p, V, V11, 4 fraccién I inciso C. 14 fraccion | del Reglamento de la Comision
Federal para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios; y demas disposiciones aplicables, y en atencidn a su
tramite de importacién, al respecto le informe o siguiente:

Esta Comisién Federal toma nota de lo sefialade en su respuesta al oficio de Prevencién No.
0402600200420234006003652 de fecha de expedicion 14 de junio de 2023, sin embargo le informa que:

Primera.- De conformidad con el articulo 17 bis de |z Ley General de Salud La Secretaria de Salud ejercera las
atribuciones de regulacion, control y fomento sanitarios a través de un organo desconcentrado que se
denominara Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios.

Segunda.- Para efectos de lo dispuesto en el parrafo anterior compete 2 la Comisién Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios dentro de sus facultades ejercer el control y vigilancia sanitarios de los
preductos materia de importacion sobre el proceso, uso, mantenimiente, importacion y disposicién final de
insumos para la salud,

Por lo gue con base en los puntos citados con anterioridad, ¥ no anexs el Registro Sanitaric del pais de
origen o por |as Agencias Reguladoras que se le sclicito en su prevencion, por lo que NGO PROCEDE su
solicitud de importacion del preducto ERLOSHIL (ERLOTINIB], dado que las especificaciones de calidad de
los medicamentos fabricados por SHILPA MEDICARE LIMITED, PHARMA SEZ, TSIIC GREEN INDUSTRIAL
PARK, POLEPALLY VILLAGE, JEDCHERLA MANDAL, PLOT NO. 5-20 TO 5-26, TELANGANA,
MAHABOOBNAGAR DISTRICT, 509301, INDIA, NO aseguran el curnplimiento de las condiciones sanitarias de
identidad, pureza, seguridad, eficacia y calidad.

Se le hace efectivo lo sefialado en el oficio No, 0402600200420234006003652 de fecha de expedicitn 14 de
Junio de 2023 expedido por esta Comision. Por lo que con fundarmento en los articulos 17 Ay 43 de |a Ley
Federal de Procedimiento Administrativo v 155 del Regilamento de Insumos para la Salud, su solicitud SQQi
tien2 cormo no presentada.

rr e e
ERRNANRSIANE
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mde i ESTADOS UNIDOS MEXICANOS
{23 SALUD | {¢ COFEPRIS SECRETARIA DE SALUD

‘x,._.x“ S et e - e
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION
CONTRA RIESGOS SANITARIOS

COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
Okiahoma Num. 14, Col. Népoles, Alcaldia Benito Jusrez, Ciudad de México, C.P. 03810

ATENTAMENTE

ABEL GARCIA ORQZCO
DIRECTOR EJECUTIVO DE AUTORIZACIONES DE
COMERCIO INTERNACIOMAL Y PUBLICIDAD
En ejercicio de |a facultad delegada por articulo sexto
fraccidn |, del Acuerdo por el que se detegarn as
facultades que se sefalan, en los érganos
administrativos que en el mismo se indican, publicado

S caon fecha 7 de Abril de 2010 en el DOF,

Cadena original. informacién del documento oficlal que se presents que declara:
[cmwmmmmzmmn&nmm PRMIDOTZTIPEIAMG FHARMA MEXICO SA DE
CWGADA‘?&OZDZID'DEAEELIGARCWDRDZCQEDIRECTDR EIECUTIVO DE AUTORIZACIONES DE COMERCIO INTERMACIOMNAL ¥
PUBLICIDADIEnR ejercicio de la faculad delegada por articulo sexto fraccion |, del Acuerdo por 2l que se delegan las facultades que se
sefialan, en los drganos administrativos que en el mismao se indican, publicado con fecha 7 de Abril de 2010 en el DOF
120/06/20231COMISION DE AUTORIZACION SANITARIAJOKahoma,Nam. 14.CIUDAD DE MEXICO{RecharadalEsta Comision Federal torma
nota de lo sefialade &n su respuesta al oficio de Prevencion Mo, O402600200420234 006003652 de fecha de expedicion 14 de junio de
2025, sin embargo le informa que: Primera- De conformidad con el articulo 17 bis de Ia Ley General de Salud La Secretarfa de Salud
ejercers las atribuciones de regulacion, control y fomento sanitarios a través de un 6rgano desconcentrado que se denorninara
Comision Federal para la Proteccldn contra Riesgas Sanitarios. Segunda.- Para efectos de lo dispuesto en el parrafio antericr compete 3
la Comisidn Federal para la Proteccidn contrs Riesgos Sanitarios dentro de sus facultades ejercer ¢l control ¥ vigilancia sanitarios de los
productos materia de importacion sobre el proceso, uso, mantenirniento, importacicn y disposicidn final de Insumaos para la salud, Por la
que con base en los puntos citados con anterioridad, y no anexd =| Registro Sanitario del pals de origen o por las Agencias Reguladoras
que s le soficito en su prevencion, por lo que NO PROCEDE su solicitud de impartacion del producte ERLOSHIL (ERLOTIMIB), dada que
las especificaciones de calidad de los medicamentos fabricados por SHILPA MEDICARE LIMITED, PHARMA S5EZ. TSIC GREEN
INDUSTRIAL PARK, POLEPALLY VILLAGE, JEDCHERLA MANDAL, PLOT NO. 5-20 TQ 5-26, TELANGANA, MAHABOOBNAGAR DISTRICT,
S09307, INDIA, NO aseguran el cumplimiento de las condiciones sanitarias de identidad, pureza, seqguridad, eficacia ¥ calidad. Se e hace
efectivo lo sefialado en el oficio No. 04025002004 20234006003652 de facha de expedicidn 14 de junio de 2023 expedido por gsta
Comisian. Por lo que con fundamento en los articulos 17 A y 43 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo y 155 del Beglamento
de Insurmos para la Salud, su solicitud se tiene como no presentada [I94544518|RHGH

Sello digital def autorizador del documento oficial:
PECFEBFOmMWIYAVWCBDOINGIXkpSmBLCMI4ISOpETYLTE 14 k T 3KBEFaxfialuMmTuz D +SoDbBMIfT
YESHBIW LM+ ZsiHAXklARRNZOLSoTralVINCyCS2HK R bsa iy Y O+ YwiNrCIF/ Zhy J9dg N Tacs
ULZWEqHILpsTxEAQq,rcDTmQMHMkaVQNb.&QDhqIWWCriHWMﬁ-Ki—EzAu:IhdekREELTqENubE
ZETIRrSAMYRFI74 DnvU20 AYK B ZCEWTIgwd G QAy ZuauFurE Ny OeGLIteQOTRTIES* TR4[0W+H KWR
SKteZiM DeTk xuk8i bkt 7TNRYIZgiFvy/BQ==
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SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PRDTEGCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
T COMISION DE AUTORIZACION CANITARIA
REGISTRO SANITARIO NO,
113M2018 354
Na. DE SOLICITUD
173300404M0144 !

Con fundamenio en ef Articulo 4° parrafo cuario, 8, 14 y 16 de la Consfifucisn Polifica de los Estados led-os Mericanos; 2 fraceion Xl y XAV,
17 de la Ley Orgénica de la Administracion Piblica Federal Articule 17, 3 fracciones |, XNy WAV, 4 fraccian |1, 13 nciso A Fraccidn 1%, X, 17
bis fraccion IV, 194, 194 bis, 197, 204, 221, 222, 223, 368, 371, 376, 378 bis, 381 bis y 393 de fa Ley General de Salud; 1,2, 3y 15de Ja Ley
Feﬂﬂdﬂmmm I_Ehldaoi(}{rﬂmﬁnx 15, 36y 37 del Reglamanto Interior da la Semaﬁeﬁaaqd 1.2, 153,167,

167 big, 168, 170, 172, 173, 174, 477, 178, 184, 185, 185, 187, 148, 189 y 190 def Reglamento de Insumos para la Salud: 13flaﬂckmlml:;m}
), fraicein VILy X1, 4 fraceibn indiso C, 41 frscciones V), ¥i v 14 fraccitn | del Reglamento da la Comision Federal para la Froteccion conlra
Rigsgos Sanitarios, sl UTDHGAdpimnEaRég[auu Sanfiario:

Lilza Tech, SA de GV,
Av. Doclor R. Michal No. 2546, Parque indusxﬂal el ﬁimu:- C.P. 44490, Guadalajara, Jelisco, México..

UTET40619ULB
5 CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
DHmEIEC"rﬂI'I Distintiva: :
= BINERTIL B
Denominasicn Gendrica: _ :
“Clasificacién Aieulo 226 LGS: . IV - L : : e .
- FormaFarmacutics: - e A N » :
- Comprimido
" '
Fabricanle del Farmaco: Zhejiang Huahai Pharmaceutical, Co, LTD/ Chuaanan Site. ‘
Chuarman.buq-:ﬂan Linhai, Zhejiang 317016, China,
 Fabricanle del Medicamento:  Ulsa Tech, sa deCV : f'
A Duchr =8 H:r:ml Mo, 2546, Pargue Indusinal 2 Afanm {: B -5449(} Guadalajara, Jalisen, Méxm !
f
Acondicionado por: Ussa Tech, SA. de C.V,
! Av. Dochor B, M’@EEI,ND. 2546, Parque [ndustrial ef Alamo, C.P. 44480, Guadalsjars, Jalisco, México:
Distribuido por * UlsaTech SAdeCV
: Aw. Doctor R. Michel No. 2646, Parque |ngusiial el Alamo, C.P. 44400, Guadalajara, Jalisco, México.
Fecha de Expedicitn 08 de mayo de 2018
Fechs de Vendmiento: (08 de mayo de 2023
ANEXOs
B DIVISION
Caja de carlén con un frasso con 30 comprimidos e instructivo anaxo. DE CONTRA Tos
Caja de cardn con 30 comprimidos en envass de burbuja e instructive anexo,
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SA % Cofepris[3>

e e ha i W S
Enyass para Camp Frasco de poliglitena (P27 (b amba:
Surbuja de pﬂll"mum e winited pelieileno corure de poliviniidenolalumingo | PYCIPERYDCAL
= e ™ '- . . -
_Mida Ui 24 meses, debienda oxoresar of afic con ndmero y 8l mes con lalra.
indicaciones Terapéuticas, Céncer de pulmén de cdlvias no pagueias y cancer pancredfico
Confraindicacionas: Hipersensibifidad a los componentes de la Tomula.
Formula *
150 myg
Cada comprimido contiane:
Férmaco (s)
: = S emplea coma Clorhidalo de Edofind eouralents 2

Erlofinib . 190000 mg L cantidad e 24=ia de acusno a 1 polsncia J
Aditivo {sll ' : e =

Laciosa manbhidratada < 145380 mg DG {Compresibn directs)

Celuloss microeristaling ™~ ' 108320 mg  PHI02 Adlivade sjuste do peso del comprimic

Glioolatp sodico de gimidon ' 23000 mg )

lauri sulfatodesodio 9200 mg S 2

'Estearatndemngnasn i ' 9200 mg ' 3
Recubrimiento " 7 ]
&% . . Composkin del recrbnmisnto color blanco Opadry White: '¥5-1.7003:
- Recubrimianio color blanco 2 14000 g Diido de ianis 31.25 %, lipumekosa 2919 375 %, macrogal 8 %,
i o . _polsoman B0 i . - == . 9

hpapieats T 00l Seeaonatsdos
Uiadaﬁunmmmm: T . SECAPY
Mm;eaa:ﬂegma %

- Deberén confirmaf &l plazo de caducidad con pstudius de eslabfidad a Iargu jﬂam omfma 13 NOM-073-35A1-2015. . Estabiiidad de

farmacos y medicamentos, aaimmdermqﬂmhmbﬂaﬁm AL,
- El flular de! presente regisiro sanitario deberd mantener vigente el Cerificado u,‘ra Bmanas Pmmm de Fahﬂr.a&ﬂn durante fa vigericia del

registro sanifario que e alnrga eneste acfo. o
Anexos: 47 1 4 . :

= e
UATEMOS RUIZ TOLEDO
amenio sn o dispuesio par el oo DECIMO PR el Aceario por 6 nie 5 dalegn s faculisdls que e salian; & s Cegangs Admintsmamos quo enel
mnmmimﬁhﬁmthﬂmh conira Flesgea Sanilarios, mmgmmmhwa?duwwms
x ! b 5
i s e Tl Lot e o - ¥ . o B b b e i e B, it ki P e g .n.--..u--n-_-_..-....-n-.l-ﬂ——cu [ et iy s i+
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Comisién Federal pata o Fioteccion contra Riesgos Sanitaros

Centro Inteygral de Servicios

Comprobante de Tramite

-Hcmtlclave del Tramite:

COFEPRIS-2022-022-007 A

Nombre de Tramrte

SDLICITUD DE PRIMERA PRORROGA DEL
REGISTRD SANITARIO DE MEDICAMENTOS

Ly s Mndalldad :
A. ALOPATICOS, VACUNAS,

HEMODERIVADOS Y BIOMEDICAMENTOS DE
FABRICACION NACIONAL

NUMERO DE SOLICITUD

22330022070218

Tramite electronico

08M12/2022 15221 hrs

Datos generales del solicitante

NOMBRE 0 RAZON SOCIAL: - - ULSA TECH S.A. DE C.V.
RF.C.0CURP: UTE 140619UL8
AV. DOCTOR R. MICHEL 2546 2546 , COL. PARQUE

sl

REF'RESENT ANTE LEGAL E} REEFGNSABLE
SAN%TARID |

INDUSTRIAL EL ALAMO GUADALAJARA, C.P,
44430 JALISCO

JOSE LUIS RUBIO SANTIAGO

REG_IS:TRD:_:S_AMTARI_G:

112M2018 SSA

DENOMINACION DISTINTIVA:

BIHERTIL

L e
T =5 n;r

CONAMER £o

COFEPR!S
‘ﬁv S G e

1|f"h}'§J
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Comisién Federal para ia Proteccidn contra Riesgos Sanitarios

Centro Integral de Servicios
Comprobante de Tramite

DENOMINACION GENERICA: ERLOTINIB//I
FECHA EMISION: N 08/05/2018 _ o
MODO DE INGRESO; . INTERNET -
MODO DE ENTREGA: : VENTANILLA

Para obtener informacién sobre la disponibilidad de sus tramites usted podra consultarnos en
nuestra pagina www.gob.mx/cofepris en "ligas de interés" haga click en Centra Integral de
Servicios y seleccione "Consulta de Resoluciones Disponibles” o bien comunicarse al Centro de
Atencion Telefénica al nimero: 800 033 5050.
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Uidad de Normatividad de Contratacionss Publicas.

OFICID No, UNCR/700/TU/A D/ 2790 /2020

Ciudad de Mexicora 22-de rrayo-de 2020,

3 : =

MTRO. JOSE ANTONIO OLIVAREZ GODINEZ
Diractor de Administracion FErag
Institutg Mexicano del Segure Social IMaS) ATy

PBresente 2/

Me refiero al oficio No. 02.52171000/0518 de fecha 15 de. Maye de 2020, recibido &l 21
del mismo mesy afio, Y registrado en &l Sisterna de Control de Gestidn de la Unidad
de Nermatividad de Contrataciones Publicas (UNCE] con el folio T-0320-20, por &
Que en relacion a los procedimisntos da contratacion consolidados y/o realizados a
nivel institucional para cubrir naecesidades da presente gjercicio fiscal en materia
de medicameritos, vacurias ¥ material de curacion, sefiala que para ese Instituto se
establece la obligacién de proporcionar los servicios médicos, quirtrgices,
farmaceéuticos v hospitalarios a cus pacientes, utilizendo insumos de calidad
contenidos en los cuadros basicos de irisurnes para la salud,

Por lo citado, consulta sobre |a procedencia de suscribir convenlios modificatorios,
para la inclusién de marcas vio registros sanitarios auicrizaclos por COFEPRIS, én
€aso de gue los proveedaores manifiesten causas que les impidan curnpilir con los
compromisos de entrega con los reqistros ylo marcas Inicialmeants adjudicadas, en
las fechas pactadas, y en las que |es 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

Adguisicianes, Arrendamientos v Servicios del Sector Pubiice (LAASSP), N &
interpretado a contrario sahsuy, ello tomando en consideracion gua, mediants |
8sCritos presentados per los proveedores adjudicados, se ha solicitads cubrir ia
demanda de ese Instituto, con bienes de las mismas especificaciones, perg con
diferentes Titulares de registros saniitarios, a los adjudicadas en los. procedimieritos
de contratacién consolidados.
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Elio considerando que no existiria variacian =n al pracio o condiciones técnicas de
virtud de a2 nrnce*;raau e Udfant zar el abastecimiento de bienes
7 la poblacién derechohabiente de =32 Instiiule, dado el consumo de los bienes y
su indicacion terapgutics, Yy gars ’m?m 5 suficiencia de inventarios para

proporcionar atencion.

A sy vez, menciona gus como parte da2 crarmite de inclusién ese Instituto emitira
cor parte de las areas técnicas v/o reauirentes un resuitado de Ia evaluacion 3 los
requisitos técnicos del procedimiento de contratacien que dio origen, y de haberse
aplicado el margen de preferencia conforme 2 las “Reglas para Iz aplicacion del
margen de preferencia en el precio die los bienes de origen nacional, reape—::m de
precio de los blenes de importacian, en los nrocedimientos de contratacion de
caracter internacional abieric gue reslizan las dependencias y entidades de la
Administracién Plblica Federal® ’ﬂEui_ﬂ“}; 3¢ acotaria a gue el registro a- incluir
cumpla con dicho margen conforme af formizto para 1@ ‘manifestacion gue deberan
presentar ios lictiantes gue participen en los procedimientos de contratacion
internacional, para dar cumplimiento a I& dispuesto por las reglas 53 y 63 de las
REGLAS, por lo que se-garantizaria gue no se otorgarian condiciones mas favorables
al proveador adjudicado,

Sobre | particular, es de senalsr gue las Facultades de la UNCP previstas eri el
Décimo transitoric del Reglamente Interior de la Secretaria de la Funcion Publica,
oublicado el 16 de abril de 2020 en el DOF, en relacion con el articulo 5, fraccion ||
del abrogado Reglamentc Interior de la Secretariadeia Funcion Publica, publicado
el 19 de julio de 2017 en el DOF; v en concordancia con los articulos 33, fraccion XXV,
de |a Ley Organica de la Administracion Pablica Federal (EOAPF), Primero, Sexto,
Séptimo, Octavo y Décimo Tercera transitorios del DECRETO perel quese reforman,
adicionan y derogan diversas disposicionas de fa LOAPF, publicade el 30 de
novienbre de 2018 en sl DOF, =25f come | articulo 8, parrafo segundo del
ﬁgglamenm de la Ley de Adquisiciones, Arrendamieritos y Servicios del Sector
Publico (RLAASSP) en refacién con el articulo 7, parrafo primero de [a LAASSP, estan
referidas a interpretar para efectes administrativos la LAASSP, asi como las demas 3
disposiciones juridicas gue regulan asa materia, asesorar, dar orientacién y stend
Eas_ ._*:plnsu!‘ias que al fespecto se fermulen, en tal virtud, le comunico la siguient
opRpiniont
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Cabe precisar que |as partes o on cuentran ooligadas en prineipio 3 o gile hubieren
estipulado en e} centrato, stendiende 2 jos principios juridicos “Dacta sunt
servanda”-los pactos deten cumplirse- y "Docta guantum qQungue nuda, servgnda
sunt” -adn nudos los Bactos, hay gue cumplinios-, mismos dque 59n reconoccidos en
lo dispuesta por el articulo 1786 deat Codigo Tivil Faderal {CCF), supletorio de |z
LAASSE, conforme a sy articuia 1L, al establecer que, al perfeccionarse los contratos
&stos obligan a los contratantes no solo al cumplimients de 0 expresaments
pPactado, sino también a las CONsecuUancias que, segun su naturaleza, son conforme
alabusnale alusocalz ley, on ese sentido, atendiendo a o dispuesto por el articulo
45, parrafo segundo de |a LAASED, g convocataria a |z licltacion, &l contrato ¥ sus
anexos son los |pstrumentos que vinculan a las partes en sus derechos vy
obligaciones, por lo gue las estipulaciones gue se establezcan en el contrato no
deberdn modificar las condicionas pravistas en la convecataria 3 i3 licitacion y sus
juntasde aclaracioneas, y en casa de disar pancia, prevaiecera lo astipulado en éstas.

Alento a lo cual, s de precisar que comao se hublere establecido en la convocaioria
g la licitacién, en la invitacién a cuando menos tres personads, o en la solicitud de
cetizacion y, en los contratos |3s especificaciones de los bienes, y e su caso, sus
respectivas marcas yio registros sanitarios resultarian obligatorias 2 las partes
contratantes.

Ahora bien, cabie resaltar gue el articuls 52, parrafos primero v gltimo de la LAASSD,
establecen:

“Articulo 52. | gs dependencias ¥ entidades podran, dentro de su presupuesto
oprebodo y dispanible, baja sy rezponsabifidad v por razones fundacdigs y
explicitas, acordar el incremenlo de! monto del contrate o de o cantidad de
tu‘énes, acrrendomientos o servicios solicitadeos medionte modificociones o sus
cantratos vigentes, siempre qus los modfficaciones no rebgsen, en conjunto, e
veinte por cierta del monte o contidad de jos concentos o volumenes
gstablecidos originalmentes en ios  misrmos ¥y e precic de los bjznes
arrendamientos o servicios sea igual of pactade originalmernie.

ANEXOS
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Las dependéncias ¥ entigodes se ghstendgran de hﬁce;-mcp’#fgaqion_ss-'qye se
refiergn a precias, aniicipas, pagos GIOQresivos, em;eafﬂmffmneg ¥ en general,
cualquier cambio que impligus otorgar cordiciones Tds ventajosas o un
proveadar compuradas con las estoblecions ariginalmente.”

El precepto invocado, determina i= reglz genersl para la 'mq;ﬂlﬁg?iciéﬂ“dﬁ _tos
_eontratos, con la limitante de no rebasar 8l vainte por clento det morito o cantidad
‘ge los conceptos o velUmenes estatiecidos originalments (objeto principal de la
contratacion). :

Par Io citado, toda vez gue menciona en su planteamientt gue. los proveedores
manifestaron causas gue lesimpiden cumplir con loscom promisos deentrega con

fos registros y/o marcas inicialmente adiudicadss, sin quefasespe-z:lﬁ:;atimesde los
bienes varien, se estima conveniente recomendar a ese Instituto gue cor el apoyo

“ide su area juridica snalicen lo estindiado =n o cantrato de mérito, asl comoilo

“gxprecado en parrafos que anteceden v vaioren el caso concreto, @ efecto de que.

estén en posibilidad de determinar en primer lugar, si se establecieron en la
convocatoria a la licitacion, en la invitacion & cuando menos tres personas, oen la
solicitud de cotizacién, de manera enunciativa Mmas no fimitativa registros y/o
marcas. ' :

‘De igual mahera, se estima nscesario censiderar el gleance de Ta inclusién de
frarcas v/o registros sanitarias gutorizados por COFEPRIS", a efecio de gue
determine si con la entrega de atro tino de registros y/o marcas aun y cusndo las
especificaciones de los bienes Ro varien, ne se estaria alterando el objste principal
de {a centratacion, al mo haberse-establecido en la convocatoria = Ia licitacion, en la
invitacion 2 cuando menos fres personas, o encla sol icitud  de cotizacion,
comparadas con-aguélias con las cuales se convoco originalmente, e iricluse revisar
si se pudiera afectar al Estado enrazon de que an sl procedimiento de contratacién
que le dio origar al contrato, nofueron evaiuadas, i

En esa tesitura, es importante precisarie gus los 'ccntratﬁis.eé':eb_raﬁ;ﬁs@f;arh{iam de
Iz LAASSP solamente podran modificarse con sujecion a diche ordanamients, por
lo que, es responsabilidad de cadz dependencia centidad formalizar sus convenios
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modificatorios, valorando |3 posibilidad de formalizarlos aj dmparo de! Gitimoe
parrafo gel articulo 52 de I LAASSE, ef rual COMo se sensis, determina gue "Las
dependencias Y erntidades se abstendran de hacer modificaciones gue se refieran
@ precios, anticipos, PCgOos progresivos, 2specificociones Y, en general, Cualguier
cambio gue Implique Qlorgar condicinnes Mas ventajosas o un Proveedor
comporodas con jas establecidas originaimente.”. lo cual a contrario sensy,
desprende |a posibilidad de realizar modificaciones al contrato, cuando |as
mismas censtituyan un beneficio para e] interés comuan Y a la vez, ello ne
otorgue ventaja alguna al proveedor con respecto a Ias obligaciones
establecidas en of Procedimients de contratacion. También estaria permitido
cuando estas modificaciones representan una mejora del bien adguirida o

arrendado o en ia prestacion del servicio y favorecen al ente publico, siempre y

cuando sea aceptado por la dependencia o entidad por representar un beneficio
0 redunde en algun aspecto positivo o de Mejors, v no se favorezcea al proveedor,
lo cual debers documentarse en e expediente respectivo.

Por lo anterormenta expuesio, =5 posible concidir que-la inclusion de imarcas y/o
registros sanitarios autorizadas por COFEPRIS diversgs a |os adj Ueicados, seria de la
absoluta responsabilidad de| ente puUblico que las recibe, reiterando qus, en
opinion de esta srea normativa, no existe im pedimento normativo para qug a25e
Institute modifique los eontratos vigentes celebrados, si cen alln cbtiene majores
condicignes Para el Estado, slempre gue so acrediten en el expediente respectivo
IBS Tazones gque motivan la o |as modificacionas, los beneficios gue rEprese_ntaﬂ
estas para el ente publico, v que con las misimas no se oiorgan ventajas o
condiciones mds favorables s proveedor respecto de las que se establecieron
ariginalmenta en gl procedimisnte de centratacion del cusl derivo el contrata
respectivo, conforme el Gltimo parrafo del srticulo 52 de |a LAASSED,

Finalmente, tomando an Cconsideracion que en &) artieuio 75, fraccion Xx! dal
Reglamento Interior del Institute Mexicano del Segquro Social, se determi‘-na gue
Colresponde a la Direccion Juridica de 2sa entidad ia atribucian de “}_:ung-:lr C@f‘f:lo
ventanliia unica de las consulta: que (as difersntes unidades caministretivas del
instituto, pretendan formulor o la Secretario oe fo Funcien Publica o_q.—’ Crgono
Interno de Control’, se solicita GuE sus posleriores consuitas vy solicitudes =e
gestionen a travds de sata.
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Mo omito mencionar, gue ‘o opinion ernitids per 281a inidad E_a‘través clel presente,
.oria y arientacion ganeral, con base

fiene por objsto brindar Unicamentie ura 2545

an los antecedegntss prmpoﬁjiﬂ?‘tad{;ﬁ, gor o gue 18 misma no consiituye una
- jRstruceion, decision o resolucidn respecte del asunio planteado.

gin otre particuiar, reitero s usted la seguridad de mi atenta ¥y distinguidfa
consideracion.

L TITULAR DE LA UNIDAD
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Lic. José Gonzalo Badillo Marino | e LAl Bs
Titular de la Coordinacién de Adquisicion de ' '
Bienes y Contratacion de Servicios o A BT
Presente jorst -I.:blﬁﬁiji.::a: o

El gue suscribe, en mi caracter de Titular ce la Coordinacion de Control de Abasto, area que
cuenta con las facultades previstas en el numeral 7.1).2 del Manual de Organizacion de la
Direccion de Administracién y conforme a lo previsto en el numeral 417 ¥ 5413 de las
Doliticas, Bases y Lineamientos en Materia de Adqguisiciones, Arrendamientos y Servicios, me
dirijo a Usted, haciendo referencia al contrato ndamero 012ZM7B997E11522009 con ragistro en
SAl U220730, suscrito con el proveedor AMG PHARMA MEXICO S.A. DE C.V.

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

fecha 06 de mayo del presente ano, solicita se realice una inclusiéon de registro sanitario para

ia clave 010.000.5474.00.00 ERLOTINIBE. COMPRIMIDC CADA COMPBPRIMIDO CONTIENE:
CLORHIDRATO DE ERLOTINIB EQUIVALENTE A 150 MG DE ERLOTINIB ENVASE CON C%g/ )
COMPRIMIDOS, lo anterior, ya que fue negado el permiso sanitario de importacién =
insumeos de la marca original. /

El registro sanitario que es motivo de inclusion cuya titularidad pertenece a la empresa U
TECH S.A. DE C.V. tiene origen en MEXICO, y tiene conforme al citado registro los siguientes

datos:
hdmees) | Te : Marca g R , Titular de| :
deilhy | e : ; Descripclén Bunominacio Cenarminachn: iFegistro : Paic de
ol - s ¥ 3 1! i Lo 4 R‘Egstm L
Registr A ! ] e enérica Sanitanio " OFigen
s n distintiva 4 i Sanitario g
Sal H
ERLOTINIB.
COMPRIMIED CADA
COMPRIMIDD | |
: CONTIENE: e _ ens | ULSATECHSA | , o
L2207a0 | 010 | ©00 | 5474 ] o0 CLORHIDRATO DE BIMERTIL ERLOTINIB NEp2018 554, SECW MEXHCO
f ERLOTINIE = ;
EQUNALENTE 4750 MG ¢
DF ERLOTIMNIEB ENVASE | |
COM 30 COMPRIMIDDES. | \
e - i

En este sentido considerandoe lo establecido en el articulo 52, cuarte parrafo de la Ley de 1l
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, cuyo ordenamiento permite la
modificacion de |los contratos vigentes v su ultimo parrafo, interpretado a contrario sensu,
sefiala también que es permisible la modificacion cuando esto constituya un beneficio para
el interés comun vy a la vez ello no otorgue vertaja alguna al proveedor con respecto a las
condiciones u obligaciones establecidas en el procedimiento de contratacion; v la conclusion
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de la Unidad de Normatividad de Contrataciones Publicas en su oficio numero
UNCP/700/TU/AD/270/2020 de fecha 22 de mayo de 2020, en el que se advierte lo siguiente;
"la inclusion de marca y/o registros sanitarios autorizados por COFEPRIS diversos a los |
adjudicados, seria responsabilidad del ente publico quelas recibe, reiterando que, en opinion
de esta area normativa, no existe impedimento normativo para gue ese Instituto modifique”
los contratos vigentes celebrados, si con ello se obtiena 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 v que con las
mismas No se otorgan ventajas o condiciones méas favorables para el proveedor respecto de
las que se establecieron originalmente en el pracedimiento de contratacidén del gue derivé el
contrato, conforme al Udltimo parrafo del articule 52 de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico”. '

Con el propdsito de formalizar convenio modificatorio que incluya en el Anexo 1 del
instrurmento juridico 012M7B997E11522009 con registro en SAl U220730, registro sanitarioy
titularidad sefalado en el recuadro de la presente solicitud, con pais de origen MEXICO
marca o denominacion distintiva ERLOTINIB y denominacién genérica BINERTIL se
Informan los motivos que dan origen a la presente solicitud;

® La clave antes citada, es utilizada para la Cancer de pulmén de células no pegquenas:
localmente avanzado o metastasico con mutacidon EFGR positivaen la, 2a., o 3a. lined

> Elcontrato corresponde a la compra consclidada bianual 2023-2024.

¥ 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
prestacion de servicios médicos y en el cumplimiento de la obligacién institucional de
surtido en las Unidades Médicas del Instituto, se han generado solicitudes de drdenes
de reposicion al proveedor adjudicado v que presentan incumplimiento y/o atrasos en
su entrega. ;

® Los incumplimientos a cargo del proveedor ¥ atrasos en su entrega implican la:
aplicacion 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 Alts Especialidad, adicionalmente a
procedimientos de contratacion de las areas compradoras de éstos, en gue se
identifican precios de contratacién superiores a los del contrato de referencia.

* El registro sanitario gque se solicita incluir cumple con los requisitos técnicos,
economicos y de normas del proceso de contratacién que dio origen, conforme a los

. Resultados emitidos por la Divisién de Evaluacion de Tecnologias en Salud ¥ por la

! Division de Planeacion de Bienes Tera peuticos.

Dgr lo que con las facultades previstas en el numeral 7.1.1.2 del Manual de Organizacion de la
Direccion de Administracion v representacion de los administradores de contratg, se solicita
la Leiabc}racién del convenio modificatorio en el que se incluya el regjstro sanitario, pais de
origen. titular del regisiro sanitario, marca o denominacién distintiva v dengminacion

genérica indicadas en el presente oficio, sujetandose a los mismos términos y condiciones de
contratacion. :
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Se anexa al presente soporte documental gue se lista a continuacion:

- Soplicitud de Inclusion.

-  Documentacion con la que se-acradito ef cumplimiento de los requisitos técnicos gue
se establecen en el Anexo Técnico y/o los términos y condiciones,

- Resultado Técnico de la Evaluacion de Inclusion.

- Dictamen de Normas.

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

Agradeciendo su valioso apoyo para gque la presente solicitud sea atendida en el menor
plazo posible e impactar en el Sisterna de Abasto Institucional

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

= Rar na st Bacia Satrrento Castellanos - Tiular de i Coordinacidn Técnica ge Planeacion
Tt St CHerent - Titular de la Dhviside de Plansasidn de Bienes Targpéuticns.

Con copia pars

C.F, Bfusndo Thomes Wikss. - Titular o [ Unicad oe Somrrmeirasise B etz 1]

Lic. Bafsel Rlearde Sdncher Ramas. - Triular de b2 Coordonashin Téonkes «ie Paneaciony Lontratas Presants 7
Mt Karine del Bocio Sarmbento Castelianos, - Titules de I Coeedingcstn Téonos o2 Plansecian |7

L5 Ana Laura Mortes de Do Chonefio. - Tiiuas te la Dhisdn or Senescds de Sand Toraodutices Frasents 7
K. Aracell Sdnchez Vega. - Tituisr de b Dedsidn o Baenas Tampdauticos. Presenta Y]

Lo, Hurmberto Risesn Judiez - Tiular o fa Divisian de Confredos. * Brasantd (')
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IM$ Contratacion de Servicios
3 Coordinacldn Téenlca de Bienes y Servicios

Coordinacion de Adguisicion de Bienes }.r

Division de Bienes Terapéutlcos

Of N° 09 53 84 61 1CFD/8107/2024 Ciudad de México, 22 de septiemnbre de 2024.

J//}:h’l o)
Lic. Humberto Rincén Judrez 4 o o
Titular de la Division de Contratos . g ”

Presente. MEEUUU5MﬁrJ J
. DIVISION DE CONTRAT S

Hago de su conocimiento gue con las facultades previstas en el numeral 7.11.2 del
Manual de Organizacién de la Direcclén de Administracion y representacion
comun de los administradores de contrato, el Titular de la Coordinacion de Control
de Abasto solicita mediante similar nimero 09 53 84 61 1800/20240004892
recibido el 29 de agosto de 2024, la elaboracion y formalizacion de convenio
madificatorio al contrato nimero 012M7B997E11522009 y registro en SAI U220730,
suscrito con el proveedor AMG Pharma México, S.A. de C.V,, conforme se detalla
en el texto del documento referido.

En ese sentido, con fundamento en el parrafo cuarto del articulo 52 de la Ley de

Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico (LAASSP), asi como a
los numerales 417 y 5413, de las Politicas, Bases y Lineamientos en Materia de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios, envio los documentos adjuntos al oficio
referido.

No omite mencionar que esta Divisién a mi cargo, realizé una revision de la
documentacidn adjunta, estimando gue cumple con los requisitos del numeral
4321 del Manual Administrativo de Aplicacion General en Materia de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico; lo gue comunico a
usted, sin perjuicio de la revisién que haga el drea a su cargo sobre la procedencia
o no de la formalizacién del convenio solicitado, con sujecién a la LAASSP, su
Reglamento y demds disposiciones aplicables, tal como lo prevé el numeral
4.3.2.).4 del citado Manual.

De resultar necesario cualquier otro documento podra solicitarioa la Coordinacion

de Control de Abasto guien fungié comeo &rea requirente Yy remitic Ia-

documentacién nece para dicho procedimiento.
ANEXO0S
DIVISION DE CONTRATOS
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Coordinacion Técnica de Blenes y Servicios

Division de Bienes Terapéuticos

mberto Martinez Mendazs
dinador TécnleaA

Cop

Lic, Jasé Gonzalo Badlllo Maring.« Titular dé la Coordinacién de Adquisicién de Blenes y Contratacidn de Sarvicios. )
titro. Jorge de Ande Garcia- Fitularde |8 Coordinatidn de'Canticl de Abssto (9, 77 00 T = F5H
Lic. Rafael Bicarde Sanchez Ramos- Tituar de la Coordinacian Técnjca de Pianescitny Contratos. )

Mtra, Karlna dal Rocio Sarmiento Castéllanae - Titulsr ds_'ig‘ll:%‘ﬁrﬂlmdan Tecnica de Planeasidn. {7

TR Elvia Ascencio Mitlén- Thular de fs Coordinaclon Técnida de Bisnes v Servicios 1

Lic. Ama Lauts Montes de Oca Cherefios Titular de |z Divisién de Platescidn da Bienes Terapsuticos (7}
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jSﬁ'?’??—%%ﬁﬁﬁ?f{-_a los procedimientas deContratdéion consdipadas y/oreslizadaz 3
nivel institucional para cubrir necesidades del presemte Sisreicic Atcat on marstia

de redicamentas, vaclinasy material de curacion, SeAZlEgius Bars a5e Instiiuts 2o

- #5t=blece Iz obligacin de Proporciona; los’ sewvicits médices, quirdraicos, .

farmacsutices ¥y hosBitdiades 3 sus pacientes, _UﬁﬁZﬁﬂaQir*SUmﬂﬁ de cazlidad

contenidos en los cusdros basicos da inswmos para faigalud.
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pars i indlusion de FN3rcas ¥/o registros sanitarios BUborizégos dor COFEPRIZ, a2

caso de gue los provesdores manifiestah causas que.lss Eﬁf’ap’id&ﬁ cumpiir con los

corpEemMiscs deentregs con ios registros v/t misrcasinichiments adjudicidas =n
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| Esviies presenitados por los provesdores adiedicados, se ha solichtade cubrr iz
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AV, fnic=mente B2 deficidin de salario, emiiends para il efedo a la

previsto en ke Ley Federal del Trabalo v, por separado, 0 & aticelo 27 se

esizblece pars afecios de Iz Loy def Segoro Socsl, ls forme en cus 5=

iiegre ef szlerie base de estizacifn, safislands en ohmer lugsr fes
corcaplos fus o Integran v en segurdo, squdlios gue se =xceptian de
integrenio. asi come fas condldones en que serd procedents ey exciosian,

Por congsguients, on los sttos sdminislethos que of insluts emite en 2o
tarscier de Organimo Fiscal Autinomo, felss como cbdulss de
fouidecin de cuolss, en os que s= Hags refarends o slere bas= de
colizscidn, serd necessrio que ontre Jow fundsmentos legeles de ssos
actoz 2= cile el aflowly 27, de iz Lsy dal Sequro Socal, e =dickn =
artizuts B A, fecciia XVIL
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7, priigulos 272, STTAYENTE .

{ g reformas & sslos aricuios confieman gua Bn ke 68 presupuesin,
saem y contabiidad, gl inctiuin Mexicans dal SsgUrs Spelal g figs porio
digpyssto &N ls Ley Cgl Segum Social v s&o an lo no orevisto
expresaments 20 gliz, 5= aplisan coms Normas suplstoras i Ley Feders
de Frasupuestoy Raspomauiﬁdad Hacandaria v disposicionss qua deeflg
armanen.

D= egia forma, 5= mifica que &l instito s sujetsrd exciusivameantia al
régimen GUE ssighlecs k= Ley del Segu Somal, ejerciands les
atibuciones que | misma |2 confiers de manem ejscutive, con SUmRAMIE
de gestién y \dcrics, no sdamants en &l imbita de 13 recsudaciin ¥
administrecion de las contribuciones gue = somespondan, {ingresos) sind
tampin en o reiatvo 8l régiman de presupuestaciin ¥ gBs0 de ios
recursns que en 2] concepto reoba ¥ sdiministre. i

Ee decir, que medisnla esias reformas & Poder Legisiative refers la
decisian qua s2 tomd &0 -afa 2001, de doter 2! IMSS con Un régimen
financlers propia, & fin de fortalecer & capecided de respusets finangisrs
que tener,  [mexpusablemants, frente & =4S ageguUratss ¥
bkenefigierdos, para cufnplir capsimenta con izs Imponsntes funclonss g8
an matess de seguridad engial ts asignan la Constitucka Poiitioa dz los
Entados Unidos Mexizancs ¥ la Ley del Saguro Soclal

pelmizma, mgdiane = reforme  =n comenic se edecuan lzs
dencminacianss de gharsas depandencias de 1z Administaclén Piiklics
Faderal que se &itsn en 2 ertipuine reformedos, 29 como L8 fa Ley
Eederal de Fresupussto ¥ Responsabidad Hacendaria, con lo sl s
rajersncins nommativas estardn accrdes con b lepislacién achialmente an o
vigor, dando una mEYOT cadeza y sepurdsd jridices & sefiglar [

atondead rezpacliva y is {zy epiicshble, en SU CASO.

Eepecial mencion merscs < teme e |= contsbilidad nstkcional. Comp 52
tndica an parafos antsrores, & amicuin 272 de la Ley el Segum Sosdal
novy vigents, ssfisls Qus gl instituts, en materis de presupussto, gesto ¥ Y
contabilidad, 52 regira por i dispussm 8n esiz Loy v, snlo 0o previsio
pxpresaments S0 ela, apicard | Lay Federsl ge FPresupuesio ¥
Responssbiidad Hecandara y disposidonss que ds sila emanen.
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A_ £si2 respecio, cehe ssfslar Gqite &k meterz de

contabliced, el 31 gg

diciambre da Eﬂﬁa,ﬂepubﬁné_an al Dhr'cﬂﬁd&fﬂalaFﬂ::‘eMﬂﬁJ
Dsmmﬂwememiaieydsmwﬁdqcavmmu

Cubsrmamenizt y 82 derogan diversas

El Decreln referido, on su Aricuts 2

o5 la Loy Fe dersy g

sginde Transkons, demed el T

Qufriio O = Contabilidag Cubemamantal] los Cepltuins |, De i= Vzluagan
gel Pefrimanic de! Estsgg, I!Eebsmﬁhgosdecumvdel Heglgim
Contztle de 85 Cretaciones y i De la Fommulacin de - Emados
Financkros y los siticuios B8 a 105, de |2 Ley Feders] ca Frasupuesty v

Assponsabifided Hacendaria,

s2iabisca qus) "Cusndo en meteria te
ReEnonsehiided Hecenderie, se aplicars s previgs
En f8l wiriud, en meteds ‘da samtebiidad’ o

Trensdorio, de la Ley cRads,
‘contebifidad gubstnamental, une
Lay Fedesi de Presupuesc y

e axle Ley”

instihts doberd smguir

sendiends b dispuesto en los orifouine ZF2 Yy 27T E de fa Loy dai Segurg -
Sccisl y, supietorisments, debars stater i Leyr General de Contabllided

Gibamamantal s 2e o orierEm

- Articuln ZTF.

Ls seforma 2 e sificuls establece en la Ley
congicisnes conforme 2 les cugles sf Insifutn

lards aplicable enass metesia. 1

del Sspum Socizl Iy

puede cslebrer commios

pluriznusies de obms piblicas, =iguisitonss, arendamisntos 0 sardcios

oUe fe considersn
Técnico, Asimismo,

mmm,mwrmwﬂ.&m
ammhwnm.m

mmmmﬂnﬂ&arﬁmsmrhmﬂndammnEmmm
formadizados

& nusva deposizidn esteblecs qus serin fam
mmmmmea@mmm#ar
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Enes:al.r&md,emémim:ﬂaawmdemicmaﬂauuesahahm
referencis, pers ootens! g autorzsciin pars susorinir aete foo OB
instrumentos furidicss, serd nesszaro justiissr anis &l Consels Taoniao ig
siguiente

2] Que s cpichiacién fepresenta veniajas scondmicas o Que BUS
érmines o sondiciones S0 és favorebies, considerando af Sb TESO,
ig vigencia de las petanies de bos bisnes & sdguirn

by Splezodsiz carfratacisn y que i misme £ afecisma negaivaments
fa gompehencia ebannmica eh el secior Je qus B8 sraie;

o) |dentficar el gaste corrisnte © de iversion corespendiente, ¥

dy Desglesen el gasto & pretios del sfio tento para el slercEs fiecal
correepondients, coms pai i subgsouSniEs.

Lo dlspuesia en las imeisos snlengres; & sor oplicatis 8 lo contralos
pluianusles gue NEyen gidn sometides @ 1B eutoriradian del Consels
TECcnich, oon snterondad & la enireda &n vigor del Decrato &n camentars,
g5 gach, antes del 17 de BN gal presenia ehio.

i embargs, K comtretos plurisnuaiss Gus S8 dehan formallzar con
posterieidad 2 dicha facha, Ygherdn 2ar sumoriios pof log seniones
pablicos OUE 8 indican = confinuacien, comorms & 88 facultzdns
croanices oiorgedes pov el Reglaments Intaris? da! instiluto Mexicam del
Saguro Sosial, en o= articuios ous pars G308 c380 &2 precisan,

+ Direciorss  Mommaivos, Thulares de Umidad Ceominadores
nlormathas, corforme & ko dispuesto an &l artinio & frecoifn L.
¥ [Delsgadas, conferma aio digpuesto en & articuln 144, fraccion X0l

» Direclores de Linidad Madica d= ARa Especizidad, conforme 8 in
dlzpUesio en gl aticols 148, frapcifn XV

" =r corsacunncig, nisaments 58 deteran enviar a ests Direccian Jurdcica,

pare \me de 52 firms por parts def Direcior Gennral, agusiies conlElos
de gsta fipo cuys cuantie ses igust o mEyor al imporls eguivalents B
120,150 veces & salafig minmo general vigenis en of Disteltn Federsl; an
siguno de o3 BRoS de vigendis de dichs contrEio.
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Barz 5] efocto, of envic del contreto deberd electusrss zenformis & e
malcads en los efidies ciroular Nos, DBS2174000/0728 v 0252174000877,
ds fechas T de novizmbre de 2008 v 93 de difemiwe de 2008,

Cebe recorder, que an términes del afligule 8, pimss prafa, del
Regiaments sniss oiads, log sanvidores plblicos num brisndenan &y g
precadimiantos ds comvstecdn oue lengsn BOF obiel adomslaiciones,
ErEndsmientos y Iz presiasidn de servidos, 25l como de ot piikics v
senviclos elacienadoe con (e misme, 2 que 25 refiers ol enfoulo 277 F. de
ta Lay del Sagurn Soclal, sen diectements respansskizs de e diches
preedimistos oo Sjustan 2 s disposidones bacales, reslamertardas ¥
efminisfratives splicablss, 251 come del cumpiimisno de izs obiigadsnes
¥ derschos qus Jeriven de los contrates v comvernics FnRspondiantSs,

Finslmante, en rmardn de e importanda da l=s reformas refeddas solicib =
ustzdes varliear que es hegen del congSmisnte dal perzeral de l2s Eress
bsio =u dependencia, a fin de gue S0 contenids a2 puntuElmants ol envado
=n & desamolio de J4s L) rediantes,

Caria pars;

- ke, Jusm Frencisen Molingr Horcasiss - Director Senerml- Presents.

g, Jtosg Luis Cimdeve Rodiiguez. Tidler del Orgeno imemo de Condol-
Presanie.
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__INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

Eirac::iép ..!l.ﬂitfil::e_i

2003, Afic ds = Reforma Libere)

Méxlen, D. F. & 23 d= sbril de 2500,
Cficio circular 09 52 17 54 4000; Q216 "

C.C. DIRECTORES NORMATIVOS, TITULARES DE UNIDAD,
COORDINADORES NORMATIVOS, DELEGADOS ESTATALES,
REGIONALES Y DEL DISTRITOC FEDERAL, Y DIRECTORES DE
UNIDAD MEDICA DE ALTA ESPECIALIDAD,

El pasado 11 de febrers del sho en curse, stz Dirsoclan & ml sargs comunicd =
dsiedes a fravés del Ofitle Clroular MOm. DBS217614000/95, diversos linssmiertos
iel=clonados ton &) Desreto por of que se reforman fus arifcufos 5 A, fraccitn
AVHl, ZF, primer pirrefo, 272, 277 A, pérrafos primero, segundo y fercers,
277 E, primer pérrafo y 277 F, de fa Ley def Seguro Soclal, pushiczdo en el
Blzrio Oficls! de la Federacion e 16 de enerc da 2002, pers ser obssrvados en iz
framitacion ¢z jos diversos ssuntos gue sonde su responsabilided.

En relacidn con lo anterior, dadas los diverses consulids recibidas, v de scuerds
con lzs Insiniccionas girsdas por el Dirscior General de esie Insfuto, Daniel
kerem Foumsh, & continuscidn me permito formular elgunes precistonss s Io
previsio por &l aniculo 277 F, parsfos temers y susrin, 4 iz invocada Ley dai
Segurg Scciel, en cuanie 3 los servidores piibficos facultados pars suscribir
e convanios modificatorios de ios comiraios plurisnusles que hublessn sido
sirtorizades por el H. Censeln TScnics de ssie instituin, ’

Fzrz @ elecin, es de sefiafarse que sn r=gndose de convanios modfficelorios
de comralos piurisnusles relstivos 2 adoulsidionss, arendamientos v senviclos, asf
como de obras pabileae v serviclos relaclossdos oon las mismas, que impligaen
erogar una santidad fgusl o meyor sl importz equivelente 5. 796,750 veses of
saisrio minimo general vigenie para el Distrito Feders! en el sfo gque
- tomssponda, deberdn ser susoifios, en forme Indelegable, por &l Diector Genera!
de esis Omanisme, previa validecion ¥ registo de iz Direcoion Jurfdica,
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=060, Ao o le Reformz Ldesl”

En ol caso de que oS convenios modificatorios sean Inferiorss al imporie
squivalents & 150,150 veces el salanio minimo general vigante pars &f Distrito
Federal =n &l Efo qus comesponds, Gstos debersn de sef formalizaces por los
ervidores publicos facultados an s2rmines del Reglamento lnteror del Insiivio
Mexicano del Segurc Sockal (RIIMSS), que se indican 8 continuasion:

« Diractcres Mormabivos, Tilares de Unidad v Coordinadsres Mormabvas,
conforms a 1o dispuesio en el artlculn &, fraccien |, det RIMSE.

« Delegados, caniorme @ in dispuesto en el articuls 144, fracecn XX, del
RIMES,

. Direciores ds Unidad Madics de Altz Especiakidad, conforme 2 1o dlspuesto
sn el anticuls 148, fracsion XV, dal RIMSS.

5" antesior encuentz su fundamsnto en o dispuesto an &l articuic 52, psndliimo
paraio, de la Ley de Adguisicionss, Arrendamisnios ¥ Servicins del Secior
Pliblico, gue & lstra dics’

Artfeoio 5. .

Euar;usy modifeackin & fos confralos dabers fasmalizarss por asor pod Darte
&wmmﬂsyawﬂgdeammmmsbgﬂﬁmpeMMn
smﬂﬁmﬂw.ﬂrmmmhmhmmemﬁmnwmnm .
susifiuys o

Sin oo pariicalsr, 1§

Cople para:

- ptro Canlel | eram Tovmah,. Blectr Gensrsi dal BASS < Prasanie
< ing. Joes Luls Cordove RodHguess Thisr del Organe kaeme da Canlel 20 £ 1458 . Presenis,

e



DIRECTION JURDICA

Unidad de ssimbos Conmuttives ¥ e
AlEnCioh & Ofoamos Fitcalizsderics.
Coqrrinacita de Legislacian ¥ Consults

GOBIERNODE = [
- MEXICO | :

Of N= 095217614810/ i Ciudad de México, 2 6 de marzo de 2023,

{-r P
T
*F

LT

L1E o1

C.C. Titulares de las Jefaturas de Servicios Juridicos en los

Organos de Operacién Administrativa Desconcentrados (OOAD) Estatales y Regionales v
Jefaturas de Division de Asuntos Juridicos en las

Unidades M&dicas de Alta Especialidad (UMAE)

Presentes,

En atencitn a3 == diversas consultas que se han recibido en esta Coordinacidn de Legislacion y
Censults, y de acuerdo a lo instruido por el titular de 13 Unidad de Asuntes Consultivas y de
Atencién a Organos Fiscalizadores, me permitc reiterar slgunas precisiones en cuanto 3 los
servidores publicos facultados que deben suscribir fos convenios modificatorios de contratos
plurianuales que hubiesen sido firmados por el Director General de este Instituto en materia de
obras publicas, adquisiciones, arrend amfe‘ntoal-. ¥ servicios,

Al respecto, s les recuerda gue &l 11 de febrero Y 23 de zbril da 2009, gl titular de la Direccién
Juridica del |nstituto Mexicano del Seguro Social, por oficios circulares ntimeros D35277614000/5
¥ C95217614000/0216, respectivamente, comunict entre otros, a los Titulares de lzs entonces
Delegaciones Estatales, Regionales y del Distrito’ Federal, hoy Organos de Operacion
Administrativa Desconcentrada {OCAD), asf como Directores de Unidades Médicas de Alta
Especizlidad (UMAE), diversos linesmientos y grecisionss sobre & suscripoion 3 los contratos
plurianuales de obras pablicas, adquisicionas; arrendamicntos o servicios, susceptibles de firma
del Director Genersl y de convenics modificatorios derivados de estos, por virtud del Decreto
publicado en el Dizrie Oficial de Iz Federacién (DOF) el 16 de enero de 2003, por el que se
reformaron, entre otrgs, el 277 F de |3 Ley del Seguro Social, bajo 1as directrices siguientas:

— Loscontratos plurispuales relativos a adguisiciones, arrendamientos y servicios, asl cormo de
obras plblicas y servicios relacionados con las mismas, que (mpliquen 2 erogacién de una
cantidad igual o mayer al importe equivalents a 190150 veces &l salaris minimo censral i
vigente,.gl memento de su suscripsion, pera el Distrito Federal [hoy Ciudad de Meéxico), _f,;i?

l
|

e

ctusimente |2 Unidad de Medida y Actuglizacien (UMA) en algunc de sus afios de vigercia,
sin considerar el VA, deberdn ser suscritas, en forma indelegable por el Director General de
este Organismao,

— De| mismo modo, para el caso de convenios modificatorios derivades de contratos
pluriznuales suscritos por el Directer General que impliquen una erogacicn igual o mayor al
impoarte sguivalente & 190,50 veces el velor de la UMA sinconsiderar el IVA, se celebran en
forma indelegable por dicho servidor pdblico,

-~ Teniéndose gue los contralos plurianuzsles que conlleven una cbligacidon de pago inferior a
190150 veces ol valor de la UMA, sin considerar =! IVA, en cada uno de sus sfes de vigencia,
deberan  ser formalizados por los servidores poblicos facultades en térmiros  del

2023
Framicisco
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Reglamenta Interior del Instituto Mexicano del Seguro Social (RIIMSS), coma a centinuzcion
sg indican:

. Directores Normhativos, Titulares de Unidad y Coordinadores MNormativos, conforme a lo
dispuesto en el articulo 6, fraccidn | def RIIMSS.

s Titular de los OOAD Eststales y Regignales, conforme a lo dispuesto en el articulo 154
Fracciones | y XX, del RIIMS:

« Directores de Unidad Médica de Alts Especialidad, conforme a o dispuesto en el
articulo 148, fracciones | y XV, del RIIMES,

Para gl supuesto de convenios moedificaterios derivados de contratos pJurian;.:_e_!_es_ suscritas por
2] Difector Cereral, gue no generen una obligacién de pago 2 cargo del fnstituto, o bien,
impiicar una erogacion gue sea inferior a las 120,150 veces 1a UMA, corresponderd 2 los servidores
oliblicos antes referidos su suscripeidn conforme al ambito de sy cormmpetencia.

En ese sentido, no debemos pasar por alto lo sstablecida en el artfculo B del RIMSS, gue sefala
que los servidores publicos gue intervengan en los procedimientos de contratacion gue tendgan
por objeto la adguisicion, arrendamisnto y prestacion de servicios, asi como de obra publica y
servicios relacionadas can la misma, a que s refiere el articulo 277 F de la Ley del Seguro Social,
serén directameante respensables de gue dichos procedimientos se ajusten a las disposiciones
jegales, reglamentarias y asdministrativas aplicables; asi coma del cumplimients de las
obligaciones ¥ derechos quederiven de los contratos convenios correspondientes.

Dor lo anteriormente expuesto, con fundamento en los articules 5, 75, fraccian Ly 77, fraccldn Vi,
del RHMSS, se reiteran las directrices y precisicnes expuestas s fin de que =& conglderen ante la
eventual celebracion de convenios modificstorios 8 contratos plurianuales firmados por &l
Director General del IMSS, respecto de aquelios en los que es0s Grgancs desconcenirados sean
directamente responsables del cumplimiento de sus obligaciones y derechos.

5in otro particular, reitero a ustedes |a seguridad de ml distinguifjg consideracion.

Cep Antonio Péeer Fantcabs, Directer Jufidico - e comoclmisne. [7)
itical ], Luns Veidsouer- Tular de f@ Unidad de Asuntos Cesaultivos yos Atencisn @ Organos Fiszalizagores - Mismafin [
Viridiana Sacher Lirman- T Sala DRssan de Dictamean Jurldica de Contiatos v Dorvenios - Mismo fin. {7
[ Copes entiegedss porel Sistemad imtilucianal de Control de Gestibn de Conespoigencia
L]
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EXPrasEmETe & eliz, g2 aplican comd ROMES supletaras 2 Ley Fadaral
de Fresupueiio y Responsabiidad Harendaria y disposiclones gus de el
EmanaT.

Ci= asta fomma, s= rafica gue gl instinte =5 sujstsra exciusivemante =i
régimen gue esignlecs la Ley del Szgum Secial, gierciendo las
stribusiones gus l2 misma 1e confiere e manera sjecutiva, &0 sitonomia
se pesidn y tEonics) - Seisments £n 8 &mbio de & recaudacion ¥
=dministracion de 1as contbuciones gue ls esrespandan, (ingresos) sing
\embas en o relsivo &l sEqimen S presupussiadion ¥ gasm de bos
rerairsos que en B conesptl reciba v administe F

Es desir, que medianie esiEs retormas £l Pedsr Lsgisiative miter [
decislon qus S ramd an el-eho 2001, de doter 2l IMSS con un réaimen
financiero propia, &'fin de fonalecer i copscldad de respustls fransiers
gque debe tensh ingyrusabléments, frenls & sus pseguados ¥
baneficiaias, para cumpir eanalmenta con las impertantes funcianes qoe
an malters o8 sequidad socizl g szlgnan la Consticion Poilics da los
Estadoe Unidos Mexlcanas i fa Ley gl Segumo Social

aAgimisms,  medianis | eformE B coments S8 cdscuan Ias
dengminecionas o8 diverses gepandencias de 8 Administracdén Pablics

Federsl que se oitan en ok ariculos reformacns, esi comi E8 fa Ley

Fedarel de Fresupuesio ¥ Fesponssblidad Hacandzria, con jo cual Bs
referpnsies nommativas estERin sesrdes con ia ieplsiaciin sclualmente an .
wigor, dendo ung mayor gefem ¥ -sepundad juridicae 3l eafislzr la
aitoridad respeciiva v ia iy splicsbia, en =U caso.

Especisl mancién marsce dl lema de 3 cantabiidad Institucianel, Coms sg
indics an parafos snlgrones, & articuln 272 de la Ley det Segwe Social
oy vigenie, sehals qua &l Instiiio, en matera de presupuesis, Desio yau
contabilidad, se regiré por ko dispussio an gsis Ley v, En o 1o pravisio
expresamants en 83, splicerh = Ley Federal da Presupuesio ¥
Responssbilided Hecendana y disposicionss que d2 efla sman=n.

e
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CHRECSIHR JUrinica

A esie mepecin, cehe ssfizlar tue en matera de coniabiid=s, o 31 dg
ﬁembrs de 2008, se BULTCS &0 21 Diarls Ofigel de 12 Federaciin e

el por o gue ee emraiayﬂaw&i:mrmbme#
Sulemameniizty 8 CBOgan diyersss dissasicines oo i Ley Federal gs
msmmy*mm&ﬁ%dm,amrhmqmm
=xpide an gl mikms, BITEICh en vigor ef 4 Ee =ns ts 2308, corvionme o
R flspussio e &l raspéding Articudo Primero Transtings,

El Dacrelo rzf 5 B 3u Artieulo Segimde Transfiorde, derced el Tipls
Ciinto Ds ka2 Comftebilday Cibemamantal ne Capiluins |, Os & Velkeoin
el Pebimonia de! Estmde, 1| b= loe Catdiogas de Cusntas ¥ del Regicie
Sorlalle dr lss Cosmarines ¥ il De la Pormuiacise de - Egados
Finandlerss v loe articulns g8 2 105, de' Iz Ley Feders] de Presupresty v
Responsabiided Hacondaria,

Adamis, el Adiculs Dicimn S=gunds Tranelioro, de la Ley cliadz,
e==blecs qus! “Crings an e O oenlabilided gubsmamentsl une
tiposlin leoal hege referacis s s Loy Pedew! db Presucimsto ¥
Responsahilias Hatondsrds, se.aplfcars in previsioen axig Ley” ’

En fel virvd, =n meteds de comfabiided of jnstiuts | debers saguir

stendiendo ke dispuesio an bos articules 272 v 277 E, de Iz Ley d=i Segien-

Suclel v, stnietotdsments, deberg stetar i Ley Geners] d2 Contebiidag
Subamamartzl que 2% ¢l crdenemianio aplicehie on azs matera, I

Le sefoma 3 este sificuls estblecs en i Ley 2=l Sepum Soncal s
eondicings sonfomme = les cuglss al Insiltulo pueds colabrer Sonirgios
plunanyses de obms piblicss, sdofeid r 2 @ serddes
gUe == consideren Gonducentes, pravia suiprizacion def H, Conselg
TEcnico, Asimiemo, a3 disrencs de i@ disposiclin  erferion, ooe
cenrafizaba en ! Dinector General 12 stseripclan de eze Uod s corfmben,
hnmﬁmﬂﬁnmwﬂhmwhssﬂdﬂ@; 11
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Er GsiE VLS, e.wémlnusdelﬁac:ehderefcrmessuwseharm

refprencie, paTE

instrumentos
siguienie:

g} Que &
S it=t]

i vigendis da las pelenies

hridicos, 56 niecesers justificar anie

nhtenar la autorizeciin pars suscrigir este fpo de

gl Conselo Técnlas 1o

celpbracin rapreEsenia yenlsias ssondmicas o Que S
& condiciones 800 mas favosbiss, sonEidarands &f 3 SE8,

ds ko biznes & adquinn

B} =5 plszo dele enriratacian v que & misme oo afectard nagaiivameni2
ja compstencia econdmics en e secior de que 5= TEie

oy dentificar al gestp comienis © de nwersion cormespondient=, ¥

g}

1o dispuesto
pludznuaied
Técniod, ooh

gl gasto & pracios dsl 80 Ento para € ejercicio fiscal

DesgioEsEn
eorespondients, come pard |nE sUbSSCUSnES.

en los Incizos anteriores; no sars gpiicebie & los Coniraing
gue hayen sidn sometides 2 18 sutorzacan del Consgje
anieriondad & is enirada &0 vigor def Desrsto en comentsro,
gs dach, sntes del 17 da BRalm g} presants afio.

2§ embargo, o8 confratos plidenusiss Gue S8 geban formalzar con
a3 gdicha fooha, debsr@n s27 suscrilos por los senddores
indiesn 3 connuacidn, corforme & 8 facultzdes
organicas otorgadas poT = Reglamento intasion dal :
Seguro SociEh a1 ios articuias que par? cgda rasa s2 preclsan.

posteriodad

Instiuio Mexicano del

» Direciores  Nosmatives, Tihsares de Unidad y Coordinadores
phamnativas; mrﬁumah.ﬁswmfmeiemw&.fmg&aﬂ
» [elegacos, eanformsa & lo digpuesto &fl al srticuio 144, freccian Xxill

» Quectores de Unldad Médica de Ahz Espsclebdad, confarms 8 10
gispuesio en sl artipala 148, fraccin VT

wara SHECios
de asis Lpo

o .S!u-"""""j

R,

L]

" 2n eonzecusncis, {riesments se gebsrEn anviara e

de au firma por pane del Daeclor Gens

stz Direacian Juddica,
ral, agualies contaies

sinya cugnlls 88 igual ¢ mayor &t impens eguivalenle &

120,150 veses g minimo genersl vipenis n
ajgune 48 log afos de vigencia de dicha conptrato.

ot Dietelto Federsl 80 -
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DIRECcolEN JusEipics

Para 3] efecte, &l sovio del cortratn debard a%e::ua:sg caiarnie a lo
Ewdicstio en fos ofitios cirovisr Nos. D332174000°0728 v D8521740000517,
s fechae 1 de novembe de 2005 vy 43 ds diclemore de 2008,
respecivaments.

Cebe recomder, Qus en términes del aticule 8, polmer mEmafo, del
Reglamenin snfzs citado, ios serddores plblices tue inlerdensr e e
preosdimisntoe ds conitelscion ous lencen Bor obisl adoulsiciones,
En=ndamienics v |8 presiacidn de servidos, 2s] tomo de obre pliblics ¥
senvigios miscicnedos con ls misme, 2 que se reflzrs &l enfouls 377 F, ds
fe Ley daf Segirn Soeisl son dieci=ments respansabies de gy dichos
pazpdimianies sz sjuston 2 bs disposidones loosles, reglemertadas W
=dministrafives eplicalles, zsi come del cumnimisio de (a8 dhllp=ciones
¥ derechos qus Jedven de loe sontiios v convenios coEspoNGEntes,

Fisimante, en reztn de R imporiancia Os las reformes referidas, solicin e
ust=des verilicar que = hagen del concdmienio dal personal de las fress
beio =u dependencia, a fin ds que su contenids === pontusiments ohsenado
en & des=mulilo de Jif Whores comespondisrtes

Vi pa:

- Witro, Juen Frarcisco Moliner Horsesies - Dbesler Ceneral- Bresente.

-ng. Josd luis Cordove Bodigeer. TRuler del (rgang imlerns e Caontml-
Presente,
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Birecc:i:‘:p Juri:fic’g

"E00R, Afs 2 fa Refnrmrs Libprsi®

Mexleo, D, F., & 23 de 2brll de 2000,
Offia sirculer 03 52 47 61 2000) Q218 y

C.C. DIRECTORES NORMATIVOS, TITULARES DE UNIDAD,
COORDINADORES NORMATIVOS, DELEGADOS ESTATALES,
REGIONALES Y DEL DISTRITC FEGERAL, Y DIRECTCRES DE
UNIDAD MEDICA DE ALTA ESPECIALIDAD,

£l p=ssdo 11 de febraro de! sRo en curss, =sis Direcalsn = ml £Epo comunicd =
Usiedes s fravés del Oficle Clrowlar Nim. 085217614000/85, diveraas lineamientos
rel=ciohages con 8l Decreto por &f que se feforman fus srifculos 5 A, fraccion
AVill, 27, primer pdrrefo, 272, 377 A, pérmaios primere, segadc v fercers,
217 E, primer pérrafo y 277 F, de Iz Ley del Seguro Secisl, publcedo en el
Diztic Oficial de la Federation =i 18 de enero da 2008, para serT observedos en s
ramitacion de los diversos asuntos gue sonde su responsablidad.

En relzciin con o anterior, dadas les diversss consuliss recibidas, y d= sclerds
oo las insinrcoionas girsdss por el Direotor General-de este Inefituto, Danigl
Waram TFoumeh, & continuzcidn ms permito formular Blgunes precisionss = I
prevists por el articulo 277 F, pamafos ferero ¥ oo, de fa invocada Ley caf 4
Seguro Social, en cuanto 2 los servidores piiblicos facultados pars suscribir
ios vonvenics medificatorics ds los contrafos pluranusles gue hubiesen eida
aiiorizados por el H. Censejs Taenlco de esle instiuls, '

Par= & efzolo, es de sefialarse gue en tratindess de cotpvenies modficatarios
de corfratos plurianuales refativos @ sdoultionss, amendamisntos ¥ 2enviclos, asf
coma de obras pdblicas v serviclos reladipssdes oon lss mismas, que impliguen
erogar unz cantidad igual o mayor ol imporiz equivelsnis 3 796,150 veces of
mfarhﬂﬂmgenaﬂﬁganﬁepamﬂﬂk&ﬁo&ﬁﬁﬁmﬂmque
corvesponds, deberdn ser suscitios, en forms Indelegabls, por gl Director Banarsl

ta esis Organisme, previa vaiidscion ¥ registre ds I Direcoin Juridica,
N
o

220
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Direccién Juridica .
ra48, Afo-gs Ju Paforms Libersl”

En ol caso de gus oS eonvenios modificatorios ssan nfaforss 2l Impode
squivalents & 130 150 veces el salsrio minlmo general vigente pars ] Distriia
Federal 2n &l =ho gus coresponds, &stos debaran da =er formalizades pot los
servidores plblicos facultados en t3rmincs del Reglamenta imeror del Instiio

Wex¥icans ge! Seguid Soclal (RIMSES), gue s indican 8 condnuscion

. Direclores Normativos, Thulares de Unidad y Coordinadores Mormativos,
sonfonma a jo dispuesto en el artloulo B, fraccian |, dsl RIMSS.

. Delegsdos, sonforme 2 lo dispuesto =n &l articulo 144, frecoian XA, del
RilMESE.

. Cireciores ds Unidad Medica de Alia Espedialided, conforme = lo dispusstn
en el aniculs 148, fracoian XVI, del RIMSS,

| o anteror encuena s sundamento en lo dispussio 20 el artleulo 62, penditime
rarrsfo, de lz Ley de Adqulsiciones, Amendamienios ¥ Sanicios del Sedior
Boblice, que 2 letra dice!

Articulo 5 ..

Chmiquier mediicasitn & fos conlralos dsbers Tormaiizarse par sorto il £as
s':iasdepmdamymm les Instrunrentas legafes respectives serdn
suscﬁmwﬁmhxmmﬁnmhMEhEﬂnen&mhnmm
susliiny= 0

Sin otro paricisar,

.
Cogis pate
= Wtro Danlal Haram Toumeh.. Director General dal 455~ Precenle:
-ing. ot Luls Cardove Rodriguss- Thue ddﬂrwnﬂmd-ﬂwﬁniena]mss.- Frosante.

lje, Fermandd
Dirsctan
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Of, N° 085217614870/ {7 el Cludad de México, a 6 de marzo de 2073,

¥ 3

C.C. Titulares de las Jefaturas de Servicios Juridicos en los -

Organos de Operacién Administrativa Desconcentrados (OOAD) Estatales v Regionales y
Jefaturas de Division de Asuntos Juridicos en las ' '
Unidades M&dicas de Alta Especialidad {UMAE)

Presentes.

En atencitn a las diversas consultas gue se han recibids en esta Coordinacién de Legislacion y
Consulta, y de acuerdo a lo instruido par & titular de la Unidsd de Asuntos Consultivos y de
Atencién a Organcs Fiscalizadores, ma permite reitérar algunas precisiones en cuanio a los
servidores publicos facultados que deben suscribir 16s canvenios modificatofios de contratos
elurisnuzles gue hubiesen sido firmados por el Direclor General da asie Instituto en materig de

obras plblicas, adquisiciones, arrendamientos y servicios.

Al respecto, se les recuerda que el 11 de febrere y 23 de abril ‘de 2008, &] thular de 1§ Direceisn
Juridica del Instituto Mexicana del Seguro Seocial, por oficies cireulares nimmeros 025217614000/95
y U95217614000/0216, respactivamente, comunics ertre otros, a los Titulares de las entonces
Delegaciones Estatales, Regionales y del Distrita Federal, hoy Crganos de Cperation
Administrativa Desconcentrada [OCAD), asT comg Directores de Unidades Médicas de Alta
Especizlidad [LUMAE), diversos lineamisntos ¥ precisiones sclbre 1@ suscripcion = los coxitratog
plurianusles de obras publicas, adgquisiciones, arrendarnientos o servicios, susceptibles de firma
del Director Genersl y de convenios modificatorios derivados de estos, por virtud del Decretn
publicads en el Diaric Oficial de la Federacion (DOF) el 16 de enera de 2003, por el que 5=
reformarcn, entre otros, ef 277 F de I3 Ley del Seguro Social, baio las directrices siguientes:

— Los contratos plurianuales relatives # adquisicionss, arrendamientos ¥ servicios, asi como de
ocbras publicas y =ervicios relacionados con fas mismas, que impliquen Ia ercgacién de una
cantidad igual o mayor al importe eguivalente 3 190150 veces &l szlarie minimo general
vigente, sl memento de su suscripcidn, para el Distrito Federal {hoy Ciudad de Méxica),
actuaimente f2 Unidad de Medids y Actualizacion {UMA) en slguno de sus ancs de vigenciz,
=in considerar ef |VA, deberdn ser suscritos, en forma indelegable por el Director Cenersl de

este Organismao.

el mismo moedo, para el caso de convenics modificatorios derivados dé contratog
plutienuales suscritos por el Director General que impliguen una srogacian igual 6 mayor al

importe squivalente 2 130150 veces el valor de la UMA, sin considerar e IVA, s2 celebren en
forma indelegable por diche servidor nabiico.

Teniéndose que los contratos plurianuzales que confleven una sbligacién de pago inferior a
180,150 veces el valor de la UMA, sin considerar el IVA, en cada uno de sus anos de vigencia,
deberén ser formalizados por fos servidores pliblicos facultados en términos del

_;;__Z.L:“-‘
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Atprcion & Crganos Fiscaladores

MEKICO i Er\,.iss ﬁ'{.—‘.‘ s Caamdinacitn fe Legisiacin y Conzulta

o Mexicano del Seguro Social (RIMSS), como 3 continuacion

GOBJERNO DE | ;ﬁ® U 1] s oamanorsos

Reglamento Interior del Institut
s ingican:

. Directores Normativos, Titulares de Unidad v Coerdinadores Normatives, conforme 8 1o
dispueste en el articulo &, fraccidn | del RIIMES.

« Titular de jos O0AD Estataies ¥ Regionales, confarme a lo dispuesto en al articulc 134,
fracciones | y XX, del RIMS.

Directores de Unidad Médica de Alta Especialidad, conforme 3 lo dispussto en &l
articulo 148, fracciones | y XV, del RIMES

Para el supusesto de convenios medificatorios derivados de contratos plurianugles suscritos por
el Director General, QUE- nNo generen una shligacién de pago a eargo del Instituto, © bien,
irmplicar Una erogacion que sea Inferior @ las 190,150 veces la LIMA, correspondera a los servidores
publicos antes referidos su suscripcion confarme sl &mbite de su competencia.

En ese sentido, no debemos pasar por sftelo ectablecide en el articule 8 del RIMSS, que sefala
gue jos servidores pablicos gue intanvengan en los procedimientos de contratacion gue tengan
por objeto la adquisicion, arrendamienta ¥ prestacigr de servicios, asi como de obra publica ¥
senvicios relacionados con la misma, a que se refiere el articulg 277 Fde iz Ley del Seguro Social,
ceran dirsctamente responsables de que dichos procedimientos se ajusten a lss disposiciones
legales, reglamentarias ¥ administrativas aplicables, asl como del sumplimienta de las
obiigaciones y derechos gue deriven de los contratos y convenios correspondis ntes.

por la antariormente expliests, €n fundamento en los articulos 5, 75, fraccion 1y 77, fraccion Vill,
del RIIMSE, se reiteran las directrices y precisiones sxpuestas a fin de gue se consideren ante fa
sventual celebracién de convenios maodificatorios & contratos plurianuales firmados por el
Director General del IMSS, respecta de aguelios en los que esos &rgancs desconcentrados sean

directamentea responsables del cumplimiento de sus obligecioneas y derechos,

Sin olro particular, reitero a ustedes |a seguridad de mi distinguida consideracion.

Fadi]z

; aerdinaciﬁn

Lo Antenio PErez Fantlooba, Eﬁn:tﬁr.‘lw‘l:d-—:ﬂ— Be conscimiento. (%)
ng_ Lins Vielasauer Tiear delalinidad de Asiintos Consuitives ¥ de At=ncion 2 Grigants Fiscalizadores - Mizmo fin ]
Vindiana Sancher Lirnan- Thutar S 14 Ohisian de Dictarmen Juridics de ContrBtos Cormmnias- Mismmo fin [
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