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COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS U220807

PRIMER CONVENIO MODIFICATORIO AL CONTRATO ABIERTO PLURIANUAL NUMERO
012M7B997E11522093 REGISTRO SAI U220807 PARA LA “ADQUISICION CONSOLIDADA DE
MEDICAMENTOS PARA LOS EJERCICIOS 2023-2024 (618 CLAVES)”, QUE CELEBRAN POR
UNA PARTE EL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL, EN LO SUCESIVO “EL
INSTITUTO”, REPRESENTADO POR LA C. ELVIA ASCENCIO MILLAN, EN SU CARACTER
DE APODERADA LEGAL Y TITULAR DE LA COORDINACION TECNICA DE BIENES Y
SERVICIOS, Y POR LA OTRA, VITASANITAS, S.A. DE C.V, EN LO SUCESIVO “EL
PROVEEDOR”, REPRESENTADA POR EL C. JOSE SALVADOR RODRIGUEZ PEREZ, 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

.- Con fecha 28 de diciembre de 2022, “LAS PARTES” celebrarcn el contrato nimero
012M7B997E11522093 Registro SAI U220807, derivado del procedimiento de Licitacién
Pudblica Internacional Abierta Electronica nimero LA-012M7B997-E115-2022, cuyo
objeto consiste en la “Adquisicion 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 que forman parte integral
del mismo, el cual en io sucesivo se denominard “EL CONTRATO”.

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

.- Mediante escrito de fecha 02 de febrero de 2024, “EL PROVEEDOR?” solicité que se
modificara “EL CONTRATO”, respecto de la clave 010.000.3662.00.00, para incluir a
Suecia como pals de procedencia, siendo OCTAPHARMA AB el fabricante en dicho
pais, mismo que se agrega al Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.

IV.- A través del oficio nimero 09 53 84 61 1800/20240000758 de fecha 16 de febrero de
2024, el Titular de la Coordinacion de Control y Abasto, en apego a lo dispuesto en el
articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios de! Sector Publico,
solicitd al Titular de fa Coordinacién de Adquisicion de Bienes y Contratacion de
Servicios la elaboracion del presente Convenio {,Mpdiﬁcatorio, manifestando la
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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.

V. Por oficio nimero 09 53 84 61 1CFD/001218/2024 de fecha 21 de febrero de 2024,
recibido el 23 del mismo mes y afio, la Titular de la Divisioén de Bienes Terapéuticos,
solicitd al Titular de ta Division de Contratos la elaboracion del presente convenio,
remitiendo para tal efecto el soporte documental correspondiente, mismo que se
agrega al Anexo 1 {uno) de! presente instrumento juridico.

VL. En atencién a la peticion formulada por el Titular de la Coordinacion de Control de
Abasto, en su calidad de Area Consolidadora y Representante de los Administradores
dei contrato primigenio, 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:

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

1.2 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 Nimero 150 de la Ciudad de México, e inscrita en el Registro
Publico de Organismos Descentralizados bajo el folio nlimero 87-7-10112021-174804,
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, Titular de la
Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios y Apoderada Legal, con R.F.C.
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_ es la servidora publica que cuenta con facultades legales para
celebrar el presente Convenio Modificatorio, quien podra ser sustituida en cualquier

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

1.3 Comparece a la firma de este Convenio Modificatorio, el Titular de la Coordinacion de
Control y Abasto en su calidad de Area Consoclidadora y Representante de los
Administradores de “EL CONTRATO”, con R.F.C. IIIIIEINIIIIE

II. “EL PROVEEDOR” declara que:

1.1 Bajo protesta de decir verdad, la personalidad y facultades con que se ostentd en “EL '
CONTRATO” no han sido modificadas, limitadas o revocadas, por lo que actia en este
acto a través del C. José Salvador Rodriguez Pérez, en su caracter de Representante
Legal

Hl. “LAS PARTES” declaran que:

ll.1 Es su voluntad celebrar el presente Convenio Modificatorio, a efecto de incluir a Suecia
como pais de procedencia respecto de la clave 010 000 3662 00 00.

HI.2 Se reconocen mutuamente la personalidad con la que comparecen a la formalizacion
del presente Convenio Modificatorio, misma que esté debidamente acreditada, sin que
exista modificacién, revocacion o limitacién alguna que manifestar.

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

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

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS 3
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: RFC, POR CONSIDERARSE i

INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA i R
PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO . i) Pagina 3 i :
EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION I Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE DIVISION DE CONTRATOS A ’
TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. NIVEL CENTRAL :

09-mayo-2016

*Este instrumerto Jur?_dico ug elaborado de conformidad con los documentos
correspondientes que se sefalan”.


Lenovo
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: RFC , POR CONSIDERARSE INFORMACIÓN CUYA DIFUSIÓN PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN I Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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CLAUSULAS

PRIMERA.- “LAS PARTES” acuerdan modificar el Anexo 1 (uno) a efecto de incluir a
Suecia como pais de procedencia, esto respecto de la clave 010 000 3662 00
00, como se desprende a continuacion:

MARCA O REGISTRO TITULAR DEL PAIS DE ORIGEN
CLAVE DENOMINACION |  SANITARIO REGISTRO SANITARIO
DISTINTIVA
010 000 OCTALBIN 278Mg4 SSA OCTAPHARMA S.A. SUECIA
3662 00 00 DE C.V.
SEGUNDA. “El. PROVEEDOR” se obliga a realizar el endoso modificatorio

correspondiente a la pdliza de flanza de garantia de cumplimiento, de
conformidad con fo establecido en el ditimo péarrafo del articulo 91 del
Reglamento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Plblico, misma que debera entregar dentro de los 10 (diez) dias naturales
siguientes a la firma del presente instrumento juridico.

Asimismo, se obliga a seguir proporcionando y cumplir los requerimientos y
garantias que se establecen en la Clausula Octava de “EL CONTRATO”.

TERCERA. - “LAS PARTES” convienen expresamente que, salvo lo previsto en el
presente Convenio, no se modifica, altera o nova en forma alguna lo estipulado
en “EL CONTRATO”, por lo que subsisten en sus alcances y efectos legales
las declaraciones, clausulas y anexos del que forman parte integral del mismo.

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

Por lo expuesto, “LAS PARTES” manifiestan estar conformes con las modificaciones
pactadas y enteradas de las consecuencias, valor y alcance legal de cada una de las
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Ciudad de México, el 23 febrero de 2024, por cuadruplicado, quedando un ejemplar en
poder de “EL PROVEEDOR” y los restantes en poder de “EL INSTITUTO?”.

POR “EL INSTITUTO” POR “EL PROVEEDOR”
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL VITASANITAS, S.A.DE C.V,
R.F.C.:VITO70110R63

El presents instrumento juridico se firma en tminos de lo dispuesto en los oficias Ne. 09-53-84-81-
T4A1/2014/850, 095217614000/95 y 09 52 17 BJ 4000/0216 (se adjurtan pera pronta referencia), det
tliimo parrafo del numeral 5.3.16 de las pqliticas. Bases y Lineamientos en Materia de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Institute Mexicano del Seguro Social, asi como dei
apartado ¥.1.3.1.1 del Marual de Organizacién de'la Direcciort de Administracién en relacin con el
articuio 268 A de a Ley”d_;sl Segura Social.
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C. JOSE SALVADOR RODRIGUEZ

C. ELVIA ASGENCIO MILLAN ,
Titular de la Coordinacion Técnica.de Bienés y Servicios y VADGR
Representante Legal

Apoderada Legal
r.c. I

AREA CONSOLIDADORA Y REPRESENTANTE DE LOS
ADMINISTRADORES DEL CONTRATO

En términos de lo dispussto en el oficic N°C9.52 17 61 1B00/2023/0017 de
fecha 02 de enero de-2073, 3Userlio por e Titular de iz Unidad de
Fdministracién de “"EDNSTITUTO”
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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 1Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE
TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F.

09-mayo-2016 L.
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Lenovo
Cuadro de texto
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ANEXO 1

“REQUERIMIENTO Y SUSTENTO DEL CONVENIO”
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Lic. José Gonzalo Badillo Marino CER f * ,
Titular de la Coordinacion de Adguisicién de-. R E:.: @ e omr e o ‘ (/
Bienes y Contratacién de Servicios ] coommm. g gﬁ 4 %;% £
- Presente ' ¥ BﬁENEsvg“gﬁ;gg?%ifgf\? Sasmm BE
T TN DE SERVICIag

En mi cardcter de Titular de la Coordinacién de Control de Abasto, drea que cuenta con las
facultades previstas en el numeral 7112 del Manual de Organizacién de la Direccién de. .
. Administracién y conforme a lo previsto en el numeral 417y 5413 de las Politicas, Bases vy
Lineamientos en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos y;arvicios; me dirjjo a Usted, .
haciendo referencia al contrato ndmero O12ZM7B997ET1522093 Yy registro en SAl U220807, /
suscrito con el proveedor VITASANITAS, S.A. DE C.V..” '

“Al réspecto, hago de su conocimiento que el proveedor antes indicado mediante escrito’
libre de fecha 02 de febrero del afo en curso, solicitd la inclusién de pais de procedencia
(SUECIA) y suscripcidn de convenio modificatorio, para la clave 010.000.3662.00.00
SERCALBUMINA - HUMANA O ALBUMINA HUMANA. SOLUCION INYECTABLE, CADA
ENVASE CONTIENE: SEROALBUMINA HUMANA O ALBUMINA HUMANA 125 G. ENVASE
- CON 50 ML, lo-anterior ya que indica en su propuesta técnica sélo se incluyd como
procedencia el sitio de fabricacién AUSTRIA ¥ ALEMANIA v el registro sanitario ampars a S

SUECIA, motivo por ef cual soilicita dicha inclusion.

Ei_‘..‘.r_eg-is.tro,.Nsan_i-tar:io-,-.cpya titularidad, conforme al mismo, pertenece a la empresa _
" OCTAPHARMA: S.A. de C.V., tiene origen en 4 paises, noobstante, en &l SAl sélo aparecen
registrados:los paises.de AUSTRIA y ALEMANIA, por tal motivo la empresa antes citada
requiere s incluya SUECIA; gluedando de ia siguiente manera: ~

SEROALBUMINA  HUMANA O
' ALBUMINA  HUMANA,  SOLUCION
| INVECTABLE,  CADA  ENVASE
3862 1 00 100 | oumene: SERCALBUMINA | OCTALEIN
: HUMANA O ALBUMINA HUMANA 12.5
5. ENVASE CON 50 ML S

CCTARHARMA e

i
A SAdeCw SUECIA

LZ20807 | 010 [100

278M94 SSA

En razén.de lo expuesto y de conformidad con lo establecido en e articulo 52, cuarte
parrafo de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, cuyo
ordenamiento permite la modificacidn de los contratos vigentes 'y su Gltimo pdrrafo,
interpretado a contrario sensu, sefiala también gue es permisible la modificacién cuandec /
esto constituya un beneficio para el interés comiin Y a la vez ello no otorgue ventaja aiguna
al proveedor con respecto @ las condiciones u obligaciones establecidas en el

procedimiento de contratacion. . ‘
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Lo que se confirma con lo sefalado en la conclusion 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 inciusién de marca y/o registros
', sanitarios autorizados por COFEPRIS diversos g i0s adjud%cados, serfa responsabilidad del
ente pUblico que ias recibe, reiterando gue, en opinién de esta area normativa, no existe
impedirrento normativa -para que ese Instituto modifique los contratos vigentes
-celebrados, si con ello se ‘obtiene mejores condiciones para el Estado, siempre que se
acrediten en el expediente respectivo las razones que motivan la o las modificaciones, los
beneficios que representan éctas para el ente pUblico y gue con las mismas no.se otorgan
ventajas o condiciones mas favorables para el proveedor respecto de las que s€
establecieron originalmente en el procedimiento de contratacion del que derivd el contrato,
. conforme al Gltimo parrafo det articulo 52 de ia Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y

Servicios del Sector publico”.

En esa tesitura y con el prbpésito de formalizar convenio modificatorio que incluya en el
Anexo 1. del instrumento juridico namerc O12M7B997E11522093 y registro en gl SAl
U220807, el pais de procedencia SUECIA contenido en el registro sanitario citado, se -
informan los motivos gue dan origen a ésta: _

% ta clave citada en el recuadro adiunto en el presente es utilizada para:
Hipoaibuminemia con repercusién fisioldgica grave. Estadgs de chogue. Insuficiencia
hepéatica. Sindrorme nefrético, Quemaduras.. ' '

» La clave de la gque se solicita inciusién fue consolidada sectorialmente fue
consolidada por parte del INSAB| para el ejercicic 2023-2024 por la cantidad total
requerida por este Instituto, como dnica fuente de abastecimiento que cubre las
necesidades de este Instituto. : '

" » Con el finde garantizar la suficiencia de inventarios en las farmacias y almacenes del
- instituto de los Organos de Operacién Administrativa Desconcentrada y Unidades
Méadicas de Alta Especialidad, a fin de dar cumplimiento a {a obligacion Institucional “
de surtide en las Unidades Médicas del Instituto, fueron solicitadas diversas srdenes
de reposicién, gue presentan incumplimiento. .

» Los incumpilimientos a cargo del proveedor y atrasos en su entrega implican la
aplicacién de penas convencionales o deductivas a cargo de ios administradores de
contrato o sus representantes en los Organos de Operacion Administrativa
Desconcentrada Yy Unidades Médicas de Alta Especialidad, adicionalmente a
procedimientos de contratacion de las dreas compradoras de éstos, en’'los que se
identifica precios de adquisicién superiores al del contrato del que se solicita realiza

fa inclusion.
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El registro sanitario presentade por parte de la empresa que nos ocupa fue evaluado
en el procedimiento de contratacidn sectorial ¥y cumple con los requisitos técnicos
conforme a los resultados emitidos por la Division de Evaluacion de Tecnolegias en
Salud; én el que se indican ambos paises de procedencia sin que se adjunte
Dictamen de Normas por parte de esta Coordinacion Técnica, esto al tratarse la

- peticion un Unicamente de inclusidn del pais de origen indicado en esta.

La inclusion permitird obtener mejores condiciones para el Estado, considerando que
al igual que con los procedimientos de compra local, se recibiran bienes adjudicados
al proveedor el cual cumple técnicamente, sin incrementos en precios,
cumplimiento econdmico v con mayor oportunidad de atencién, manteniéndose el
mismo objeto vy condiciones con las que se adjudicé en el proceso de contratacién,
incluyéndose Unicamente -l pals de origen de fabricacién amparado en &! misms

registro sanitario.

Por lo que con las facultades previstas en e numeral 7.1.1.2 del Manual de Organizacidn de Ia

. Direccién de Administracion y representacién coman de ios administradores de contrato,

se solicita la elaboracién del convenio modificatorio en el que se incluya el pais de

rocedencia de SUECIA del registro sanitario citado, sujetdndose a los mismes términos y
condiciones de contratacion.

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

Solicitud de Ihclusidn,

A

yd

Docurmentacion con la que se acredits e cumplimiento de los requisitos técnicos -

gue se establgecen en el Anexo Técnico y/o los términos v condiciones.
Resuftado Técnico de fa Evaluacién de Inclusion, ~
Oficio ndmero UNCP/700/TU/AD/270/2020. .-

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

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

Atentamente

Duranaa 287, Plse B, Col. Roma Na;“w, Alzaldia Coashzémor, & P G570, Cludad do México  Tol 55 5728 1?00, BxXt 14425,
wwanimss.aob.imy i
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. DIRECCION DE ADMINISTRACION
@ 5 ) Unidad de Administracion
Coordinacién de Control de Abasto

GOBIERNO DE

MEXICO

«arina det Rocio Sarmianto castelianos.- Tiular de la Coardinacion Técnica de Pla neacidn.
Laura Montes deOc2 Chorefio- Titular de la Division de Planeacién de Bienes Terapéuticos.
Gmar Diaz Selazar / Lizbeth Berenice Tovar Vaidez.

Con_copia'pake:

£.p. Edunrdo Thomas Ulloa- Titular e la Unidad de Administracién, Presente (%]

Lic. fratael Ricardo Sdnchez Ramos.- Tituizr de la Coordinacién Técnice de planeacién y Contratos. Presente %)

Mtra. Karina dil Rocio Sarmiento Castelianos.- Titwlar de la Coordinacién Técnica de Planeacian " '
{ic, Ana Laura Montes de Oca Chorefio.- Tituiar de la Division de Dianeacion de Bienes Terapéuticos Presente ™

Mtra, Araceli sanchez Vega.- Tiwlar de 1a Divisidn de Bienes Terapéuticas, Presente (7}

Lic, Mumberto Rincéh Judrez- “fitular de la Division de Contratos™ Presente "}
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DIRECCION DE ADMINISTRACION

Unidad de Adquisiciones

Coardinacion de Adquisicidn de Bienesy
Contratacion de Servicios

Ceerdinacion Técnica de Bienes y Servicios
! Divisidn de Bienes Terapéuticos

GOBIERNOQ DE

LEXICO

Of N° 09 52 84 611CFD/001218/2024 , Ciudad de México, a 21 de febrero-de 2024

Lic. Humberto Rincén Judrez
Titular de la Division de Contratos
Presente

Hago de su conocimiento que el Titular de la Coordinacién dé Control de Abasto, con
fundamento en el articulo 52 de Ia Ley de Adguisiciones, Arrendamientos y Servicios del
Sector Publico (LAASSP), solicité mediante oficio 095384611800/20240000758, la
elaboraciény formalizacién de un convenio miodificatorio, para realizar la inclusién de pais
SUECIA conforme al registro sanitario asignado, para la cigve 010.000.3662.00.00,
adjudicada en el contrato nimero 012M7B997E11522093, con registro en SAI U220807,
signado con ta empresa VITASANITAS, S.A. DE C.V.

En razén de lo anterior, hacemos de'su conocimiento que con fecha 2 de febrero del afic
en curso, dicha Coordinacién recibié escrito libre emitido por el Representante Legal de
la empresa mencionada, a través del cual solicita la inclusidn ide pafs de ‘procedencia
SUECIA, mismo que ests incluido en el registro sanitario adjudicado.

En este sentido, con fundamento en los numerales 4.17 y 5.4.13,de las Politicas, Bases Yy
-Lineamientos en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del IMSS, le envio
los documentos atinentes, para poder llevar a término dicho procedimiento.

No omito mencionar que esta Divisién, realizé una revision de la documentacion adjunta,
estimando que cumple con los requisitos del numeral 4321 del Manuai Administrativo
de Aplicacién General en Materia de Adguisiciones, Arrendarnientos y Servicios del
Sector PUblico; lo que comunico a usted, sin perjuicio de la revision que haga el dréa a su
cargo sobre la procedencia o no de la formalizacién del convenio solicitado, con sujecion
a la LAASSP, su Reglamento y demas disposiciones aplicables, tal como lo prevé e
numeral 4.3.2.1.4 del citado Manual. i
De resultar necesario cualquier otro documento podra solicitarlo a la Coordinacion de
Control de Abasto, quien fungié como éarea requirente y remitié la documentacién
necesaria para dicho procedimiento. :

Felipe Carvillo
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DIRECCION DE ADMINISTRACION

) Unidad de Adquisiciones
Coordinacién de Adguisicion de Bierfesy
Contratacion de Servicios

. GOBIERNO DE

EXICC

Ej y ES Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios
Divisién de Bienes Terapéuticos

.

Elabord

Cop . .
Lic, José Gonzale Badilo Merino- Titular de la Conrdinacion de Adguisicion de Bienes y Contratacidn de Servicios. (%

€.p. Jorge de Anda Garcia, - Titular de fa Coordinacién de Control de Abasto. ()

Lic. Rafael Ricardo S&nchez Rames. - Tiular de la Coordinacién Técnica de Planeacidn y Contratos. ™
C.P. Eivia Ascencio Millan. -Tituiar dé la Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios. (3

Witra. Karina dal Rocio Sarmiente Castelianocs. Coordinacidn Técnica de Planaacion. (7

) copia enviada mediante Sistema instizuciaral de Control de Gastién de Correspondencia.
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() VITASANITAS,

Ciudad de México, g 02 de febrero de 2024

- INSTITUTO MEXICANQ DEL SEGURO 50CIAL

MTRO. JORGE DE ANDA GARCIA
TITULAR DE LA COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO
PRESENTE.~

Asunto: Solicitud de Inclusién

Por medio del presente me permito solicitar a2 usted de acuerdo con el contrato No.
012M7BY97ET1522093 Registra SA U220807, fincade a mi Representada VITASAN!TAS S.A. DE
C.V,, con numero de proveedor 0008315, (o szgu:ente

Con fecha del 13 de diciembre de 2022 mi representada VITASANITAS SA, DE CV, resuitd
adjudicada en el procedimiento 'de Licitacidn PUblica Internacional Ablerta Electrénica No. LA-
Gi2M7B957-E115-2022, relativo & la Adquisicidn consclidada de Medicamentos para los ejercicios
- 2023-2024 {618 claves), realizado por el Institute de Salud Para el Bienes)tar {INSABI} ahora Servicios
de Salud del instituto Mexicano del Seguro Social para ¢f Blenestar (IMSS-BIENESTAR) con la clave
010.000.3662.00.00, con un tatal minimo de 570,468 plezas y un total maximo de 1,426,166 plezas.
Dende mi representada oferto las siguientes marcas: :

e . A aLsuyaTe | 3 =2 Be v 2, e | wemomssa
£ e 7 3 : e
biatris samass, | | 5 VDS T mg;p%sri; el | DT S
- - el ' e, | & s
I |ooteItsnas oI Looo el MG e FZA] 1 JENIET4,ESTROREEONRSS SETROBEECT CTTATEIN "“""““"“"‘-“""'“’L Wiingielt B TEEET
L3 {td oy T §
Welerkrs Leconltirsing ‘ procs T} Gapam, ) '2)_Ala"nania
Ribgeing humers L Doutehbadirbd -
255 Ervase cun - W Gxxtr AG o
1 . B - soml . HESubiN 2 Bauier H Teaffa SEMEO0T 554
}; i Mantficturing S8

Por fo antes expuesto, solicito de st valloso dpoye & fin de INCLUIR en lg marce OCTALBIN con
numero de registro sanitario 278M94 SSA, a SUECIA como pafs de procedencia de esta marca'en -
mencién, mismo que esiE incluido en &l registro sanitario, dei cuaf adjunto copia, siendo
OCTAPHARMA AR, el fabricante en SUECIA

IRSTEL]D MEXCAD EL SEGURO SOCIAL
LD maacc? S

Up m(:%w\
'3 5 MAR 202

Sin mas por el mormento agradezco s amable atencaon  GUgs
respectoy de su valioss respuesta. k:

pROT'EéTo, i_é NECESARIO OORD!NAC%C}N QE
CONTROL DE ABA

TCATENTAMERNTE

ﬁ.OS'E:SALVADOR RODRIGUEZ PEREZ
REPRESENTANTE LEGAL
VITASANITAS S.A. DE CV.







SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZAGION SANITARIA
PRORROGA DE REGISTRO SANITARIO No,
2B S8A
No. DE SOLICITUD
213300C1250604
o, DE SOLICITUD ANTERICR
21330051250473

Con fundamento en los Articulos 4° pérafo cuario, 8, 14 v 16 de ia Consiifucian Polftica de los Estados Unidos Mexicanos; 2 fraccion |, 44, 7,
26, 38 fracciones XX! y XXV de la Ley Organica de la Administracion Foblica Federal; articulo 1,3 fracclones 1, XXIi y XXVIIL 4 fraceién M, 13
melso A fraccion IX, X, 17 bis, fraccién 1V, 184 (ltimo parrafc, 194 bis, 197, 204, 212, 221, 222, 222 Bis, 723, 226, 229, 231, 368, 371, 378, 375
bis, 378 y 393 primer parrato de la Ley General de Salud; 1, 2, 3, 15, 18-A, 17- A de ia Ley Federsl de Procedimiento Admirisirativo: 1, 2 inciso
¢ fraccion X, 15, 38 v 37 del Reglamento Interior de a Secretaria de Salud; 1, 3 fraccion | indiso b, fraceion Vi y *Hl, 4 fraccion 1 ingisa ¢, 11
fracciones V1 v 1X v X1, v 14 fraccion | del Reglamento de la Comision Federal para la Profeccion conira Riesgos Sanitarios: 1, 2, 453, 157, 167,

168, 169, 170, 172, 173, 174, 175, 177, 178, 180 bis 1,190 bis 2 v 190 bis 6 del Reglamento de Jnsumos para la Salud, se altoriza la proroga
del registro sanitario bac las siguientes condiciones:

¢ Octapharma, SA. deCyv. 7 ’

Calz, México Tacuba 1449, Col. Argentina Poniente, C.P. 11230, Migue! Hidaigo, Ciudad de México, IMéxico.
OCT (303257R2

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Denominacion Distintiva: - ¥ o

Denominacion Genérica: AlbGming Humana -
Clasificacion Articulo 228 LGS: v
Forina Farmaceutica: ' - Solucién

Fab{'icarge del Farmaco:
Octapharma Pharmazeutika Produkiionsges.m.b.H %
Oberizaerstrale 235, 1100, Viena, Austria. . ¥

Ouotapharma, S.A.S. -

72 rue ks Maréchal Foch, Lingolsheim, 67380, Frangia, <

Cttapharma AB Ha
l.ars Forssells gata 23, Stockholm, 112 75, Suecia e

éctapharma Produktionsgeseﬂs?haft Deutschiand mabH
Walfgang-Marguarre-Allee 1 31832 Springe Alemania. S

tlw

Fabricarite def Medicamenta:

- Octepharma Pharmazeutika Produktionsges.m.b.H
OberlaaerstraBe 235, 1100, Viena, Ausiria.

COF 036958
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Acondicionade por:

Digtribuido por:

Fecha de Sxpedicion:

Fecha de Vencimienio:

Presentaciones:

Envase para Solucion:

Octaphartz, SAS
72 rue du Marechai Fooh, ngolshém 67380, Francia,

g AB
Is gata 23, Stockhilii; 112?5 ‘Suecia

Octapharma Produktionsgeselischaft Deufschtami mbH
Wolfgang-Marguaire-Alies 1 31832 Springe Alemania.

Envase primasio:
Qctapharma Pharmazeutia Produklionsges mb.H
Oberlasersirafe 235,*'_5'1_00, Viena, Austiia.

Cctapharma, S.A.S.
72 re du Maréchat Foch, Lingoisheim, 67380, Francia,

Octaphatina AB
Lars Forasells gata 23, Stockhoim, 112 75, Suecr:

Octapharma Produktionsgeselischaft Dautschiand mbH
Wolfgang-Marguerre-Alles 1 31832 Springe Alemania.

Envase secundario y etiquetado:
“Octapharma, S.A. de C. .

Calz. México Tacuba 1418, Ce!. Argentina Poniente, C. P. 11230, Migusl Hidalgo, Ciudad de México,

Téxico.

Octapharma, S.A. de GV,

Calz. México Tacuba 1419, Col. Argentina Pomente £.0.11230, Miguel Hidalge, Ciudad de Méxmo

México.

13 de diciembre de 2021
08 de Septiembre de 2026 7

Caja de cartén con frasco ampula con 50, 100, 250 0 500 mL (
Caja de carton con. frasco ampula con 10, 26, 50 o 100 mL {Solucion: 2l 20%) & instructivo anexo.
Caja de carton con frasco ampula con 50 mL {Solucion al 25%) e instruciiva anexo.

Frasco ampula de vidrio figo 1.

Solucion al $%) e instructivo anexo.

!

COE 036959
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Vida dtik
indicaciones Terapéuticas:
Centraindicaciones:

Farmula:

5%

Cada 100 ml. contienen;
Farmaco

Albdmina humana

24 meses, debiendo expresar el afio con nimero y el mes con letra,
Hipoaibuminemia primaria y secundaria.
Hipersensibilidad 2 los componentes de fa formula,

Paises do procsdunca do plastny Austtia, 3tigics, Croauia, Repitifica Ghoes,
Eslogia, Finlandia, Alemania; Hungein, Lmemburge, Nomsga, Portugal,
Eslovonia, Suecia, Sulza, Gstadus Unidos de Amérka y Mexica,

5.000 g

Aditivos
Soifio

. - - ey

Fhitriny

14.400 -16.000 rmmol S siraga comp clowrs do sodip

N-acefi-DL-triptofan

(.064 - 0.096 mmolly  Cantead por gramos de proteing.

Acldo caprilico

0.064 - 1,098 mmaliy

Crntiednd for gramos de prolehn.

- Agua para la fabricacion de inyectables

100,000 mL cbp

20 %
Cada 100 mL contlenen:
Farmaco

Palses do procodencla da plasma: Austria, Bélgics, Groacia, Ropihiita (heea,

Leerm et 0 et s ey

Alb0mina humana 20.000 g Esloie, Finfandia, Alomania, Hungria, Luxemburge, Norwega, Porugal
Esfovania, Suscin, Suiza, Esladns Unidos de Amarica y Mdxico.
Aditivos
Sodio 14.400 - 16.00G mmol Se ayrega como Glonso de soule
N-éce£1§~DL-lrip{o{ano 0.064 -0.096 mmolfg  Cantidad por gramos do protein

Acido caprilico

0.064 - 0.096 mimolfy  Canidad or gramos do prolain,

Agua para la fabricacion de inyectables

100,000 mb ohyy

25 %
Cada 100 mL contienen;
Farmaco .
Paies de procedencia e plasma: Aushis, Ralgica, Croacia, Repiblica Choeen,
~ Albliminag humana 25.000 ¢ Eetnia, Flotaadia, Memonia, Hungra, Loxemburge, Noruega, Portuge,
" Esiovania, Stecia, Suizay, Estados Unidas de Amarica y Masico,
Aditivos
Sodio 14.400 - 16,000 mmol S0 reya como clorur de sodio

N-seetihDL-riptéfang

(.064 - 0.096 mmallg  Canidad por gramos da proteing,

Acito caprilico

0.084 - 0.095 mmolly  Cantiad por granos dr proleing,

Agua para la fabricacién de nyectablas

- e b e e e e _—— ————

100.000 mb, &by

Via de Administracion: Intravencsa

COF 036960




Consideracian de usa: Inyeclable

Observaciones &l Registro:

_Se auioriza la comeccian en la expresion de los domiciflos de fabricantes, acondicionadores y distribuidores por eliminacitn de un espacio.

-No procede 1a correccién por cambio en 1 expresion de “Steckholm' por “Estocolme”, lode vez que los lineamienios de la expresion de
domiciios fnicamente contemplan la traduccion &l espaiiol del pals de procedencia. ‘

No se modifica fa fecha de vencimiento hasta la emisién de is siguiente prorroga, por fo tanto 1a solicitud de comeccion de la misma no
procede,

.De acuerdo a la RAE, la conjuncion "o” no se liids, aun estando entre cifras, por lo tanto la correccidn no procede.

_Se auloriza i correccion en la expresion de fa cantidad de agua para la {abricacitn de inyectables en ta presentacion de 25% de 100.00mlL a
100.000 mL

-Deherén confirmar el plazo de caducidad tentativo con ssiudios de estabiiidad a largo plazo, conforme al numeral 10,13 de la NOM-0T3-SSA1-
2015, Estabilidad de farmacos y medicamentos, a8l come de remedios herbolerios (Oficio No. 173300448X0288 de fecha 19 de diciembre de
2017) en e! siguiente tramite de modificacién Técnica que someta @ esta Comisién 0 a través de la modificacion a las condiciones de Registro
con fa Homadlave COFEPRIS-04-015-1, previo a su sigulente promoga. ‘

-8z |2 comunica que en un plazo no mayor a § meses 8 parlir de la fecha de emision ded oficio de promega 203300423B0315, deberd de

soficitar por escrite la cancelacidn o modificacion det fitular de registro de uno de los siquisntes registros sanitarios Ne. 212M81 SSA

PROBIALBUMIN 0 No. 278194 OCTALBIN, asto con base a lo esiablecido en ¢l articuio 376-Bis Fraccion 1, en gue se menciona que para &l
cnso de medicamentos 1z clave alfanumérica serd (nica y ef fiular de registro no podré serlo de dos registros que ostenten el mismo principio
activo, forma termacéutics o formulacidn. ' :

-En su siguienle modificacion téenica o administrativa deberdn soficitar 12 actuzlizacion de su Denominacion Genérica conforme a fa FEUM 12°
ed. e incluir los anexos comrespendientes para su actualizacion.

Para la distribusion o venta de los productos hemoederivados deberd cumplir con lo esiablecido en el Arlicido 43 del Reglamento de insumos
para la Salud,

-Conforme ai articulo 201 del Reglamento de Insumos para ia Salud debera presentar certificado analitico avalado por i entidad reguiatoria del
pais de origen de cada lote de producto terminada que importen.

-Las condiciones sanitarias de! producto & que hace referendis la presente aulcrizacion podran ser verficadas en cualquier momento por la
autoridad sanitaria, lo anterior de conformidad con los arficulos 17 Bis fracciones IV y Vi, y 378 da 'a Ley General de Salud; 1, 2, 13 y 16
fraccién 1l de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo, 2 fraccion 1ii, 218 fraccion & ©., 220 fracciones il y Vi del Reglamento de
Insumos para la Salud,

-La presente aulorizacién, se emite tomando en consideracion que cumple con ta prasentacion del requisile del Certificado de Buenas
Praclicas de Fabricacitn el cual debera mantenerse vigente conforme a las disposiciones generales apficables.

1

NORMACUCIRE
£n gjericio de la facultad delegada por ¢f Articule Diécimo Quinfo deég%:err%omr ol 4ué se deicga‘n Iag facultades que se sehalan en fos drgancs adminisivalivos que en el misme
se indican, de 12 Gonvision Federal para ta Protecsion CantrdRiesgos SapRarics publicade ol BT de Abril de 2010, &n &t Diario Oficial de la Federaciéo,

£
i

S-DEAPE

4
. S,
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Cludad de ey

3. JOSE ANTONIC OLIVAREZ GODINEZ
?;i:}@ ,f—“a;:? ’T}JWFU’&G' on

aroaloficie; *\sf) 09 8217 1W000/0518 de fecha 15 de. ma;yo de 2020, recibido af 71
W mesy sfc,y regfsirada en el Sistemsa de Control deGestidn de @ Unidad

tividad de Gontratacionss Publicas (UNCP) con el ;ahe T-0320-20, not el
2lacion a los IDFOCﬁ’diﬂ“‘HOhL".&‘« de Contratacian

: cidn consolidados vio realizadne
ﬁIV&F Imstitucional ‘Para cubrir nécesidades dal presente gjercicio fiscal en materia

mai:i camar\ms vaf:unaay material e curacion, sefalague pars s¢ Instin LILD &

Jleeg & &b gauon de Proporcionar los servidick médides, auirdrgicos, -

¢Euticos y hospitalarios & sus pacien es, utifizendo  insumos da calidad
ﬂﬂb an los cusdros Bdsicos de insurmoes oarala saud

e ;‘

‘--'-Fv’@; lo csaado consuita sobre la procedencia de suscribir conveniss modificater ios,
Ha a fainclusion dé MRrcas y/o registros sanitarios autor izados por COH—PQ!Q én
Lras dsa @;ue fos prov@emar@s rmanifiesten causas gue les | pidan sumplir con los

dmipromisos de. entrega con {os regy istras vt mar'"‘a. ISkl mErte admmcaﬂs en

e 'Fe& a5 pgctadas, ¥ en las gue }cﬁs especificsciones Gsie fos blenes no vatian
{::i_ @Je iascowrratamas ‘

or mengioha serfg en apcar\ gl artfculo B2, cuarto ;::-arraio de 8 Ley de
iSiciories, Arrendamientos v Sepvicios del - Bector. Pdblice ;LA,-\::;SFJ;
prefado a contrario sensy, elic tomando en CQM?d&?aCioﬂ QUu, raciante

5 presentados. por los proveedores adjudicados, sé ha solicitade culbrir le
iy He ese Institute, cen bienes de lag mismas. espiecificaciones, pero con

| 4e~r@ntes“ﬁtuares de rz—&gst ros sanitarios, a los ad;udac:adoc an ios procadimierttos
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acién en el precio o condiciones técnicas de

Fio considerande gus No Sxistiria varis
coriralaciony, en. wi‘uﬁ% cie la necesidad de garantizar &l abastadi miemo de bienes:

£ a |2 poblacién: dwe#h@hao&eme de ese Institute, dade &l consumo de los, Bieres
sy incicaaion terapdutica, \f garantizar 12 suficiencia de fnvemaﬂos ;:;»a

proporcionar auen.ts.z..@my

A sy vez, menciona qqe como parie det tramite. de inclusion ese.drist ke uw em1
oot p?::_o d las ;nrea:, tecmz:as; vio reguiréntes un resultado deia evalyacitn &
recuisitos teenico s el procedimiento de c@mrataf“ on due dio origan, ¥ de hm-
'api cado 8 margende pmmrersca corforme & las. "Reglas para 1a api :
riargen de preseremta an el garemn te fos b enés de crigen nacionsal; te8sE
precio de .QS bienes dg ,mrom cion, en los procediniientos de camtrm“tafm geich
caracier internads jong! ablerta’ gue realizan \Pc c’“pendenmas v entidadés da 'z
Adminis Uacié‘. Duplica Federdl” (REGLAS), se scotarla a que el registro- 3 IACH
curnpla con diche margen cor‘;formﬁ al formato para la roanifestacion quedeberd
sresentar los ficiantes gue participen en los procedimientos de contratacs
internacional, péra. Gar, turnplimiento a o dispugsto por las reglas 53 . 6% d
REGLAS ,poriogye z& gatantizaria que nose otorgaman condicicnes mas.favor b?e

zl pmvc:edor aujud«*‘ado
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- referidas 8 =ntaroretar wEra efectos administ rativos 14 L AASER, asi.come !as dare
g/ i disposiciones juridicas GUg regulan es s materia, asesotar, dar orientacién yaﬁeﬁd&;-.'
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5 c@nt*a tantes.
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