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CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 1 (UNO) AL CONTRATO ABIERTO PLURIANUAL
NUMERO 012M7B997E13322003 CON REGISTRO SAl U220634 PARA LA “ADQUISICION
DE MEDICAMENTOS DE PATENTE (114 CLAVES) Y FUENTE UNICA (100 CLAVES) PARA
LOS EJERCICIOS FISCALES 2023-2024" QUE CELEBRAN POR UNA PARTE EL INSTITUTO
MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL, QUE EN LO SUCESIVO SE DENOMINARA “EL
INSTITUTO", REPRESENTADO EN ESTE ACTO POR LA C. ELVIA ASCENCIO MILLAN, EN
SU CARACTER DE TITULAR DE LA COORDINACION TECNICA DE BIENES Y SERVICIOS Y
APODERADA LEGAL, Y POR LA OTRA PARTE, LA EMPRESA DENOMINADA AMGEN
MEXICO, S.A. DE CV., A QUIEN EN LO SUCESIVO SE LE DENOMINARA “EL
PROVEEDOR”, REPRESENTADA POR LA C. MARIA GUADALUPE VILLANUEVA GUERRA,
EN SU CARACTER DE REPRESENTANTE LEGAL, Y A QUIENES DE MANERA CONJUNTA
SE LES DENOMINARA “LAS PARTES", AL TENOR DE LOS ANTECEDENTES,
DECLARACIONES Y CLAUSULAS SIGUIENTES:

ANTECEDENTES

l.- Con fecha 16 de diciembre de 2022, “LAS PARTES" suscribieron el contrato primigenio,
derivado del procedimiento de Adjudicacion Directa para la Adguisicion Consolidada de
Medicamentos de Patente (114 Claves) y Fuente Unica (100 Claves) para los Ejercicios
Fiscales 2023-2024, numero AA-012M7B397-E133-2022, con una vigencia considerada a partir
del 01 de enero de 2023 al 31 de diciembre de 2024,

Il.- En la Clausula QUINTA.- MODIFICACIONES DEL PRESENTE CONTRATQ.- del contrato
primigenio, “LAS PARTES" acordaron que el instrumento juridico podria ser medificado
durante la vigencia del mismo, de conformidad con el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.

ll.- En los Anexos 1 (uno), 2 (dos) y 3 (tres) del contrato primigenio, "LAS PARTES”
convinieron las caracteristicas técnicas y alcances de la adquisicion de los bienes, asi como el
monto a ejercer durante la vigencia del citado instrumento juridico.

DECLARACIONES

l.- “EL INSTITUTO” declara, a través de su Titular de la Coordinacion Técnica de Bienes ¥
Servicios y Apoderada Legal, que:

1.1.- La C. Elvia Ascencio Millan, con R.F.C. | NG < su caricter de Titular de 1a
Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios y Apoderada Legal, cuenta con las facultades
suficientes para suscribir el presente instrumento juridico, quien podrd ser sustituldo en
cualquier momenito en su cargo o funciones, sin que elio implique la necesidad de elaborar
convenio modificatorio, de conformidad con lo establecido en los articulos 268 A de |a Ley de
Seguro Soclal y 66 tltimo parrafo del Reglamento Interior del Instiluto Mexicano del Seguro
Social, y acredita su personalidad mediante el testimonio de |a Escritura Publica numerc 43,730
de fecha 28 de octubre de 2021, otorgada ante la fe del Licenciado Jose Luis Franco Varela,
Titular de la Notaria Publica Nomero 150 de la Ciudad de Méxigo, e inscrita en el Registro
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Publico de Orgamismos Descentralizados bajo £l 1olio numero 97-7-10112021-174804, de fecha
10 de noviembre de 2021 y manifiesta bajo protesta de decir verdad que las facultades que |e
fueron conferidas no le han sido revocadas, modificadas, ni restringidas en forma alguna en
cumplimiento a los articulos 24 y 25 de |a Ley Federal de las Entidades Paraesiztales.

1.2.- Por oficio numero 09 53 84 61 1810/2023001198 de fecha 28 de febrero de 2023, la Titular
de la Coordinacion Tecnica de Planeacion adscrita a la Coordinacion de Control de Abaste de
YEL INSTITUTO", solicitd a "EL PROVEEDOR" su anuencia para realfizar la Inclusién de pais
de procedencia,; lo anterior debido a la modificacian efectuada al oficio de Reconccimiento de
Producto Huérfano numerc 143300el870112. que Incluyd a Irlanda como pais de procedencia
de fabricacion, correspondiente a ia clave 010.000.6096.00,00, documentoc gue se agrega al
Anexo 1 (uno) dei praesente instrumento juridico

1.3.- Can oficio numero 08 53 84 61 1800/2023001341 de fecha 06 de marzo de 2023, recibido
el 07 del mismo mes y afio, -el Titular de la Coordinacion de Control y Abasto, en apego a lo
dispuesto en el cuerte parafe del adiculo 52 de 13 Ley de Adquisiciones, Arrendamientos vy
Servicios del Secior Piblico, soiicite al Tiular de |2 Coordinacidn de Adquisicion de Bienes y
Contratacion de Ssrvicios, fa efaboracion ds| prassnte convenio incluyende la justificacion y
anexando el soporte documental correspondiente. mismo que se agrega al Ansxo 1 (uno) del
presente instrumento juridico,

1.4.- Por oficio numero 09 53 84 811CFD/1874/2022 de fecha 08 de marzo de 2023, recibido el
17 del mismo mes y afio, la Titular de la Division de Bienes Terapéuticos, solicitd al Titular de |a
Division de Coniratos la elaboracion del presente convenio, remitiendo para tal efecto el soporte
documental correspondiente, mismos: ques s agrsgan al Anexo 1 (uno) del presente
instrumento juridizo,

1.5.- En atencian a la peticion formulada por &l Titular de la Coordinacion de Control de Abasto,
en su calidad d= Area Consclidadora y Hepressnianie de los Adminisiradores de! contrato
primigenio, y de fa Titular de la Division de Bienes Terapéuticos, se elabora el presente
convenio modificatorio a fin de realizar la Inclusion ce pais de procedencia, de conformidad con
lo siguiente

e | |
ELAVE No.DE OFICIG DE MARTA MTULAR DEL OFICID DE PAISES DE PROCEDENCIA CONFORME A
RECONOTIMENTO DE RECONOCIMIENTO DE OFICI0y BE RECONDCIMIENTD DE |
| PRODETO HUERFAND i FRODUCTO HUERFANG PROGUCTO HUERFARD
[ |
810,600 5095 00 00 l 143350FL E731 1 BLINCYTD ARAEEN ing. BLEMANINHLANDA

fl.- “EL PROVEEDOR" declara, a través de su [Feprasentante Legal, que:

I1.1,- Can escrito de fecha 22 de febrero de 2023, sclicito a la Titular de la Coordinacion Técnica
de Planeacion la Inclusitn de pais de procedenciz documento que se agraga al Anexe 1(uno).
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I1.2.- Por escrito de fecha 02 de marzo de 2023, manifesto su anuencia para la suscripcion del
presente convenio modificatorio, aceptando la Inclusion de pais de procedencia, documento
que se agrega al Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.

I1.3.- Estd en condiciones de continuar suministrando a “EL INSTITUTO” los bienes en los
términos pactados en el contrato primigenio, sin modificar las caracteristicas técnicas de los
bienes acordados,

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

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

I.2.- Estan de acuerdo en celebrar &l presente convenio modificatorio con fundamento en lo
dispuesto en el articulo 52 de |a Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sectar
Publico, por lo que se otorgan las siguientes:

CLAUSULAS

PRIMERA.- “LAS PARTES" convienen en incluir a Irlanda como pais de procedencia
correspondiente a la clave 010 000 8096 OO 00, de conformidad con lo establecido en la
declaracion |5, prevaleciendo las mismas condiciones estipuladas en el contrato primigenio
conforme a lo sefialado en el Anexo 1 (uno) del presente convenio.

SEGUNDA.- GARANTIA DE CUMPLIMIENTO DEL CONVENIO.- “EL PROVEEDOR” se
obliga a entregar, a mas tardar dentro del plazo de 10 (diez) dias naturales, posteriores 3 la
firma de este instrumento juridico, la modificacion o el'endoso a la garantia de cumplimiento del
contrato que se modifica,

Asimismo, se obliga a seguir proporcionando y cumplir los requerimientos y garantias que se
establecen en la Clausula Sexta del contrato primigenio.

TERCERA.- “LAS PARTES" convienzn expresamente que salvo lo previsto en e presents
canvenio, no se modifica, altera o nova en forma alguna lo estipulado en el contrato primigenio,

CUARTA.- JURISDICCION.- Para la interpretacién y el cumplimiente de este convenio
modificatorio, asi como todo aquello que no esle expresaments estipulado en el mismao, “LAS
PARTES" se someaten 2 la jurisdiccidn de los Tribunales Federales competentes de la Ciudad
de Mexice, renunciando a cualquier otro fuero presenta o fuluro gue por razén de su domicilio
les pudiera corresponder

Enteradas “LAS PARTES” del contehido y alcance de todas y cada una de las clausulas de
este instrumento juridico, lo ratifican y firman en la Ciudad de Mexico, el 17 de marzo de 2023,
por cuadruplicado, quedando un ejemplar en poder de “EL PROVEEDOR" Yy los restantes en
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ANEXOD 1

"REQUERIMIENTO ¥ SUSTENTO DEL CONVENIO"

EL PRESENTE ANEXO CONSTA UE 14 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATULA
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Ceordinacian Técrica de Bienes y Servicios
Division de Bienes Terspeuticos.

Of N® 08 53 B4 61 ICFD/1874/2023 Ciudad de México, a B de marzo de 2023
Lic. Humberto Rincon Juarez ANEXOS

Titular de la Division de Contratos DIVISION DE CONTRATOS
Prezsente

Hago referencia al oficio 09538461 1800/202300134], mediante el cual el Titular de la
Conrdinacién de Control de Abasto, con fundamenta en el numeral 712 del Manual de
Organizacién de la Direccién de Administracion, solicitdé un convenie modificatorio al
contrato numerc 012M7BS97E13322003, con registro en el SA U220634, derivaco del
procedimiento de Adjudicacion Directa AA-012M7B997-E133-2022, suscritc con a
empresz AMGEN de MEXICO, S.A.de C.V.

En razén de lo anterior, hacemos de su conocimiento que con fecha 22 de febrero de
202%. dicha Coordinacién recibié escrito libre emitido por la Representante Legal de Iz
ermpresa mencionada, a través del cual solicité ia inclusién de pais de procedencia de la
clave 010.000.6096.00.00, va que en la propuesta técnica presentada, Udnicamente
mencionan como procedencia de fabricacion =l pais de Alemania y debido a una
modificacion al oficio de reconocimiento de producto hugrfano es gue se incluyc al pais
de irlanda.

En este sentido, con fundamento en los numerales 417 y 5413, de las Politicas, Bases ¥
Lineamientos en Materia de Adauisiciones, Arrendamientes y Servicios del IMS5, le envio
los documentos atinentes.

No omito rencionar que esta Divisién a mi carge, realizé una revision de I3
documentacién adjunta, estimando que cumple con los requisitos del numeral 43.2.1 del
Manual Administrativae de Aplicacidon General en Materia ge Adguisiciones.
Arrendarnientos v Servicios del Sector Piblico; lo gus comunico a usted, sin perjuicic de
I3 ravisidn gue hags el drea 3 su cargo sobre la procedencia o no de la formalizacién de
tados, con sujecién a la LAASSP, su Reglamento y demas
les, tal como lo prevé el numeral 4.3.21.4 del citado Manual,
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Of. N° 09 53 84 61 1800/202300

1341

Mtro. Aunard Agustin de la Rocha Waite :
Titular de la Coordinacién de Adquisicisn de’
Bienes y Contratacién de Servicios
Presente
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El que suscribe, en mi caracter de Titular de

cuenta con las facultades previstas en el numeral 7112 dal Ma
Direccién de Administracién v conforme = lo frevisto en

Bases y Lineamientos en Materia d
Usted, haciendo referencia al
AMGEN DE MEXICO, S.A. de C.V.

Al respecto, hago de su conccimisnto dque el o
fecha 22 de febrero del aflo 2n curso, solicita |a
como |a suscripcidn de convenio modificat

e Adguis

debido a una modificacién al oficio de

orio, toda
técnica Unicarmente mencionaron como procedencis

143300ELB7012 Correspondiente a2 la clave 010.0006

Control de Abasto, drea que
nual de Organizacidn dz 1a
2l numeral 417 y 5413 de las Politicas,
iciones, Arrendamientos ¥ Servicios; me dirijo a

l2 Coordinacién de

contrato ndmero U220634, suscritc con 2l proveedor

roveedor antes indicado mediante escrito libre de
inclusién de pais de procedencia de IRLAN DA asi
Vez que, informa gue en SU - propuesta
de fabricacién el pais de ALEMANIA V

Reconocimiento de Producto Hugrfano No.

£ 026.00.00 BLINATUMOMAS. SOLUCION
O INYECTABLE CADA FRASCO AMPULA" CON POLVO LIOFILIZADO CONTIENE: BLINATUMOMAB
= S5MICROGRAMOS ENVASE CON UN FRASCO AMPULA CON POLVG LICFILIZADO ¥ LN FRASCO
é AMPULA CON SOLUCION ESTABILIZADORA IV, es que incluyeron a IRLANDA
E El oficic de Reconccimiento de Producta Huérfano que pretende incluir cuya titularidad v
g ©  fabricacion pertenece s Iz empresa AMGEN Inc, fue evaluado en su momento por parte del ente
- £3 correspondiente derivado de |a adguisicidn de "Medicamentos de Patentz (114 claves) v Fuente
& 1 Unica (100 claves) para los ejercicios 2023-2024", por tal motivo es que se observa gue dicho
Zp  oficio ampara la procedencia a incluir mencionada por la empresa en cita:
<
= Pafac de
"G = - _,"i‘!".QCE":"E;"ﬁE
= e m—ﬁxmawidoie
= SONATUMOMAS. — SooaT - Braghucio
g INYECTASLE  -Calws FRASSO
AAADEE A COoM BOAVD
I.JO'Fi‘_.IZJ?-D{J CONTIENE: . :
V220634 | 00 | 00c | s0ds [ 00 f oo | SLNATUMOMAS EvasE con| R inevio | AMGEN ne. ALEMANIA
UN ~ FRASCE  AMBULA oM e
POLVD . UOFRLEZADG ¥ UN
FRASID AMBOULA OO SOLUCICN
| ESTARIIZADORA IV, | |

En razon de (o expuesto vy de conformidad con
2 Ley de Adquisiciones, Arrendamientos v
permite la modificacién de los contratos vi
sensu, sefala tambigén gque s perrmisible |
para el Interés comuan v 2 la vez elio no ot
condiciones u obligaciones establecidas e

-
ot
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lo establecido en el articulo 54, cuario parrafo de

Servicios del Sector Plblico, cuyo ordenamiento
gentes ¥ su Ultimo parrafo, intarpretado a contrario
a2 modificacién cuando esto constituya un bensficio
orgue ventajs slguna '

AT Z

FoiinaT B e



%
Al

GORIERI:ID 2 ; DIRECCION OE ADMINISTRACHIN
Urids 2 de administracion

Méxii"{} b o | : 1 Coordinacisn de Contral de Abssto

iy

L

-
e

A

Lo que se confirma con lo sehalado en le conclusion de la Unidad dz Mormatividad de
Contrataciones Publiczs en su oficie nimere UNCP/700/TU/AB/270/2020 de fecha 22 de mayo
de 2020, en el gus == advierte lo siguients: ‘i3 rclusién de marca y/o registros sanitarios
autorizados por COFEPRIS diversos 3 los adjudicados. seria responsabilidad del ente publica gue
las recibe, refteranco qus, 2n opinién de esta £r2a nermative, no existe impedimento normativo
para gue ese Instituto meodifigue los contralos vigentes celebrados, si con ello se obtiens
mejores condiciories oara el Estado, siempre guz so acrediten en el expadiente raspectivo las
razones gué motivan la o las modificacienes, los bengficios que representan esias para el ente
publico y gue con las mismas no se atorgan vertzjas o condiciones mas favorables para el
provesdor respecic de a8 gue S8 esisbleci=ror originalmente en sl procedimisnto de
contratacion del qua derivé el contrato, conforree 3 uitimo parrafo del articulo 52 de =2 Ley de
Adqguisiciones, Arrendamientos y Servicios del e

En esa tesitura v con el propdsito de formatizar convenio modificatorio que incluya 2n &l Anexo
del instrumeanio Juridico U220634 el pais de orocedancia indicado por iz empress en cemento
en el recuadro de & presentesoliciiud, con pais da procedencia IRLANDA; por ios motivos gque s
indican = continuzsidn v con el fin de qus los miznss objetode la contratacicn sean recibidos en
los Organos de Operacion Administrativa Desconcentrada y Unidades Médices de Alta
Especizalidad, se preciss lo siguiente:

% Laclave ciiada en 2l recuadro adjunto en ol prassnte, es utilizada para:

EerOLE - ICON PolvG LICFR
oo | OGh: | 8096 | G0 o | ELiMATUMGONMAS  SEMICHOGRAMOS

CONTIENE: | DE CELULAS B.CROMOSOMA T

BN

ERATLILA CON SGLUCIDN SSTABILIZADORA IV REFRACTARLAEMN BOELATION PEDRATRICA

EUMNETUMOMAS, SOLGCION IMYECTASLE CalDn FRASDO | LEUCEMIS UNEOSLASTICA ATUTA |L:Ar DE PRECURSORES
ADELFIS NEGATIVO EN
= -on. UM | BECAlDA  ORCFRACTAmA  ADULTOS Y CHOMOSOMA.
ERASED AMEULA CON BOUNS LDRLZADE v U FRASCD EILADELEIA MEGATIVE % SOSTIND swnscalpa O

» La clave de ls qua s= solicita inclusién fue Adjudicada a la empresa en comento y notificada
mediante oficio INSASI-LCNAMEN-COPA-15T1-2022 de fecha 02 de diciembure de 2022 por
parie de INSAS| para &l gjarcicio 2023-2024 por 3 cantidad total requerida por este instituta,
se destacs gus !z oifs Tusente con ls cus =2 cuenta para el surtimisnio de la clave
010.000.6096,00.00 s con la misma smprese. cabe destacar ques el contrato U220541 se
ancuentrs ampliado hasta & marzo de 2022 pol lo que, al ser la Gnics emprass gque tiene el
oficio de reconocimiente de preducto husrfano por paria de COFEPRIS de |z clave en
comento vy 3l no contar con otra fuente de sbasto, es que se considers mejor opcion de
abastecirmniento |a del contrato U220834, representando las mejores condiciones pars este
Imstituto.

¥ Con el fin d= gsrantizar 13 suficencia de & wentarios en los almacenes y servicios para
proporcionar atencién a iz poblacion derec ok abiente e incidiren la adscuads prestacion
de servicios médicos v en el cumplimisnic dz2 la obiigacién Institucionst de surtido en las
Unidades Medicas del Instituto, fusron se/iiEscas diversas &rdenes de reposicion:

¥ El pafs de procsdencia que e solicl=s imeluir, cumplen con los requisitos tecnicos,
economicos y de normas del proceso as ic t=clan, conforme 3 la evaluacian realizada en su
rmomerta por el drea técnica correspondiante al avento de Adjudiczcian Directa nimero
AADIZMTBIDT7-E]RE-2022.

$ La presente (nelusidn, permitird fa entrega e los bienes pendientss ds atencidn por el
proveedor en comsnte, ya: que en o Que va del transcurse del ahe lg clave

r=t S5 ETIS T O, Hati 1EL05

RS ST S U T
: 5%1:\1@@%&%;%%‘%” :



= CIRECCION DE ADMIMISTRACION
Unldad de Adminigtracian

|

| -

1 & Ei] Coordinacién de Control da Abasta
| o

010.000.6096,00.00 cuenis con compras locales con un precio ponderado superior al dal
contrato en comanto.
¥ La inclusién permitirs obtener mejores condiciones para el Estado, considerando gue 3l
' igual gue con los procedimientos de compra local gue llegaran 2 realizar, se recibirgn bienes
adjudicados a| proveedor el cual cumple técnicamente, sin incrementos en precios,
cumplimiento econdmico ¥ con mayar oportunidad de atencion, manteniéndose el mismo
objeto v condiciones con |as que se adjudicd en &l oroceso de contratacion,

Por lo qgue con las facultades previstas en el nurersl 7112 del Manual de Organizacion de s
Direccion de Administracién y representacién comuin de los administiredores de contrato,
conforme a lo previsto en 2l numeral 417 v 5413 de las Politices, Bases y Lineamientos en
Materia de Adguisiciones, Arrendamientos y Servicios del Institutc Mexicano del Seguro Social
gue fueron sprobadas ef 14 de diciembre de 2017, ¥ con base a las cuzles se formalizd el contrato
primigenio, se solicita la elaboracion del convenio modificatorio en el gue se incluya el Acuerds
antes mencicnado, pais de origen ¥ titular de los Registros Sanitarios indicados en el presenie
oficic, sujetdndose a los mismos términos ¥ condlciones de contratacion,

Se anexa al presente sopore documental gue se lista a continuacion:

- Escrito de solicitud por parte dal provesdor.
- Oficic nGmerc 095384611810/2022001198 por =l que se solicité anuencia para suscripcion
de comvenio. ;

- Anuencia del proveedor para la suscripcién de convenio modificatotio
- Oficio ndmero UNCP/700/TU/aD/270/2020.

Agradeciendo su valioso apove para gue |3 presente solicitud sea atendida en el menor plazo
posibie e impactar en el Sistema de Abasto Institucional, el ndmero de registro sanitario,
Titular de registro sanitario y pais de origen que se solicita incluir.

Sinmas

omento, aprovecho la ocasion para enviarle un cordizl saludo.

-
|-"-
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Control de Abzsio
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. -,
Cen copis par:

C.P. Eduards Thomas Uilos.- Tituler ce la Uniosd de Aominstresidn. Srosente [

Lic. Refzeol Ricards Sanchez Ramos. Trviar da s Coordinacian Téonica de Planeecisny Sortratos Dresents ()
brra. Karina dal Recle Sarmlente Casteliznos.- Titular de lz Coordinacidn Téonice de Siangscian 17

Lic. Ana Laura Montes de Oca Chorefios Titular de ts Dhisldn de Planzacian de Bieres Torapduticss Dresanta
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Av. Vascode Oulfege 3000, pisc 4
Col, San=Fe

Algaldiz da Alvars Ohbrsgan
oo, SOMY

+52 (55} 44244500

e AmgssLeom

INSTITUTO MEXICANG DEL SEGURO SOCIAL

MTRA. KARINA DEL ROCIO SARMIENTO CASTELLANGS
TITULAR GE LA COORDINACION TECNICA DE PLANEACION
PRESENTE

Ciudad da México 2 22 de {gbrermn de 2023
ASHNTO: SOLICITUD DE INCLUSION DE PROCEDENCIA

Con relacidn & la clave gue 2 continuacitn se rslaciona, asignada en sl coniraio LU220834 a mi representada
AMGEN MEXICO S.A. DE C.V. derivado adquisicion de “Medicamentos de Paiente (114 claves) y Fuente
Unica {160 claves) para los sjercicios 2023-2024;

= i ' #Ohca £l
Recongcimiento

Miowa

Procedencs

Producto Husrfano

BLINATLROMAR

?én 008 8036 00| 2 paccon ey BLINCYTO § ALENANIA ALANDA | 143300EL870112
i C/1FA l ! =8

Solicito de la mansra mas alenia su valioso apoyo a fin da incluir en el SAl la procedencia de {abrivacion del
pais ds ‘EF:LAND&“ Ia cual 2std indicada €n el Ciicio de Reconocimienio de F‘md.m’n Huédang No.
43300ELST0112 del products antes mencicnado. En la prepussta técnica, mi reprasentada Onicamente
menciona como procedéficia de fabricacion ALEMANIA; sin embargo, debido a una modificacién en ef oficio
de. reconocimiento de este producto huérfano {(adiunto al presents), se incluyd a Iranda en la procedencia v
tenemos producto de ambos paises en existencia. Es por jo anterior que se sclicitz esta inclusion a fin de
evitar el de rechazo de Blinatumomab durants la entrega &n los almacenes v UMAE s dal IMSS,

Sin méds por el momento aprovecho & presente para enviarls un cordial saludo v quedo atenta para cualguier
duda o aelaracion.

ATENTAMENTE

UG 1 Lmuﬂm%;
%ngﬁm'agiﬁmi TR
ft ! W iE %:glﬂi:

- MARIA GUADALUPE ! m.mquem auEHﬁA L 17 FEB BB
: REPRESENTANTE LEGAL i L PG . 1a.a0 i
AMGEN MEXICO S.A; DEC.Y. é%ﬁhﬁﬂﬂé
2 - coTRDIMNACION
i ECOMTROL OE HE;*-—“"V
£.e.p. Ay i Bipntes da Oes Chorefio— TRidar da b Bivision de Blencs Terapiulicos
z.op, ing Josd Leis Velgsoo iz~ Tius! de Is Drdsion ce-Abasts
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" EALUD . COFERRIE

COM!SICN FEDERAL PARA LA PROTECCIOGN CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTCORIZAGION SANITARIA

MODIFICACION DEL OFICIO DE RECONOCHMIENTD DE PRODUCTO HUSRFARO Mo

143300EL870112

No DE SOLICITUD
2233C0EL8701569
No DE SCLICITUCANTERIOR
223200C1259378

Can fandamenta en (o dispuesic ool los sriicuios 4° péraio cuarie, 5, 14 7 15 12 s Constiicin Puffifcs de Jos Estados Unides Mestenes, 19, 27, ¥
fmeditn XY, 47 raccin i 17 Bis, 102, 103, 184 iffmo parrais, 157 D24-Bls, 2248 de la Loy Genzyal de Sofud 2% drecoien |, 17, 25, 38
fraccion XM ¥ K4V da iz Loy Crossics s 13 Administeacibn Plblics Fedaral] 17, 2“,3‘;3'&&!2}!‘?&%&!&& ProcedEnmmo Admipisinaiv; 17,
2 ingso © fracgion X y 35 el Regismento Wnierior 6a la Secrsiaris o2 Seud; 3 fecdidn | inciso b y fraccien X y 10 Fracciones Vil v X cef

Regtamanta de ls Comision Feders para Iz Proteccion conbz Rissces Sariizros, se auioiza la modficacion d¢! ofide da Resonodimisnls d=
Producto Huérizno =l tenor sigusms.
Amgen Inc.
One Amgan Canler Drive, Thousand Gaks, CA 1320, EUA
CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
Dencminacion Disiniva: BLINCYTO
Formia Famacsufica: Sokkitn
Fabrizanie del Farmaco! Lanza Biclogics PLC.

723 Bath Boad, Siough, Banstus, £L1 40X, Reise Unids,

Fahricante del Madicemenia Boshiingar Ingsiheim Pharms Emok & CokG,
Birkendoder Sir. 85, BA3ST Biberach 2 4R, Alamaniz.

tmgen Technolegy {lretand) Unlimitsd ompany.
Poltery Road, Dun Laoghsis, Dulin, lrrznda

Erandicicnade por, Amgen Kanufzcaring, Limiied _
Siale Hoad 31, KM 24.5, Juncss, Pusrm Rig GoT7T-40e0

Distribuico pon fngen Méxieo, SA. de GV, (impariaoor). _
' i Cametera Lago de Guadshipe ki 275, Nave 4, Lole 201, €2, C31, Cal. &an Pedr Bamientos, G.8. 54010,
Tialnegzntia de Baz, Mauxico, Mas,

tanie laget Hran Middos, SA da TV - ) :

e i 4. Viaeop de Qufroga No. 3000 Fiss 4. Col Santa Fe, CP. BI23G, Bvare Obregon, Cludad de Moo,

Moo 3

Facha Go xpedicion 05 de noubrs ge 7022 g

Farha de vencimisnia 1% de =bi de 2025 o

o . ) &

Pressniaciones: G de 2aan cen un frases (55 1s] ¢ un Trascd con SohGn estabifzadon [V, =

Lﬁ,

Envase pma la Boluckin: Fizsen amgla g vigno Hpa | Insslinn <
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ko de reconocimisnio de products husriano: 143300ELE70112,
No. d& solicied; 22330081 870168,

Timigr Amgen lac.

Dencminacian Digliniva: BLINCYTO

Denaminasion Genérits: Blinsiumonmsh

Forma Fameceafica’ Solleion

Ane¥ns TE

SUFRAGIO EFECTIVO. NG REEIECCION.
DIRECTOR EJECUTIVO DE AUTORIZACION DE PRODUCTOS Y ESTABLECIMIENTOS

S

JOSE ANTOMIO SULTA VERA - Sy
Gl:..':'lmﬁz:rmk:errhws&mpceai-aﬂ-e_-}uEh:‘-'.ﬂ-".'qﬂm&ﬂdﬂm;uﬁmﬁmmmmﬂnﬁih\mm&mﬁmﬁmqﬂmmﬁ?ﬁﬁ
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Vida ol 48 messs, canservaiic anfre 2 70 y 570, Nocongeler
indicecién Terspiulica: Leucenia Linjobigsios Aguda (LLA) de precifscres 06 cilse B, Enfzmedad Minima Residuai (EMR)

posifive,
Leuesrmia Linfoblaslica Aguds (L1 A} de precursoms deoilulas B an recelda o Rafracisria

Conbaindicacionss * Hipersensibfidad & farmato o & cuslquieta do los componentes de 's fomivla, dursnts o embarazs yie
lactancis,

3009

Elfrzsco #mpula con palvo fiofilizads

contisne;

Farmacs _

oy % B v Enictieepn e osiens dedes e lg dese g2 siphaone

BEnGumomes 35001 Iapins o e T (7, iR o o
s:m!m_l;?m mendeionsies mmmm' 2 pavenbdies disline
& Frre e e T e
e {DHFR - e tvaro d5 sl chim (CHD]
oty con ol e PEFDHFR AN 1 o ontns

e Eatraak.

Exairiongn 85 oy S Dinahamormod par gue & ot
t=ionatikin pepoptione URs Cansairacion exbilde oe 35
o2 ol st del wiumen Eas d2cte o b recomstiustio

Lo B wsi oors inyectin s de A ol 1125 meainly

Aditivos . ' _ -
Agido ciinice monahidratato 235 mg e
Trehiosa Gideida 85,50 ma

Clorhidetodefidng ' § 23.23 ma -

Polisothaln 80 0.84 ma L -
Hidiroxida de sodio o Phlcetiss oo gy e

”ﬂfﬁﬂﬂﬁ s £ e Surae £ e =
Via de administaciSn Inlravenoss

Conskiaracitn d2 Uso: inyacishls

Cr=ervasiones & reconocimiiento d2 produsts hudmang,

- 32 Is informa que de conformidsa con |3 iegisiacion mextana agiicabiz, por 2l mamenio su produch no requists g8 Regisio Benitario; sin smbargo
en ¢asg de que posterionments deba ser regisirado, por mofivo de reformas 3 (3 legisksciin vigenls deberan soliciiar en un plazo o mayer de 30 diss
ante estzauloridad & regisiro comespendients.

- Conel presznis oficio podeén solicitar los permisas-de importacion de su producto. i

- Se auinrizz las siquientes modificaciones: Aciislizacion de Is Informanitn pera prescrbii amplia y reducids & inskuciive,

- Para el pressnie teconocimisalo deberdn cumplir con las sclividades d= Farmecovigiiancia destriizs en la lsgislacion vigenie tal y como ==
establecs en i3 MOM-220-5841-2016, Inslaladitn y operacion de le Famacovigilancia, en especifice lo esteblesido an ! numaral 84.1.4,

- Este producin deberd ser prescrito y supervisado Ghicamente por madics eszacialisia.

- Quads prohitido realizer cuslquier fipo de publicidad relacionada con & pessnle produclo; sin émbenge, deniro €2 las asocisciones de pacienies e
inshitucicnes de salud & |23 que sea adminlstrade-podrd promavesss infarmacion con fines de crignlation para ¢! coracto =0 del misme 2 4
parsona madico y ios paciemes. _ _ _

-1 & informacion contenida en los anskos dal presenis oficio debsrs ser = tue g5 uilizar2 para la comencizlizacian del produchy.

- L& primira préroga s5 teelizd con fecha 2= 29 de maye de 2017, con N ce oficig 173300ELBTCISS.

-12 sequnga prormoga se reslizd con fecha de 26 de meiza de 2018, con Ne d=olicia 13300ELSTC02.

-\ tersers promoga se fe2lizd con facha de 0 de abril 02 2021, con Mo de oicic 213300EL670012, - N

- Can base en & arffoulo 186 dal Heglamento de Insumos para ' Sslud e suforza pisze 62240 diss pare sgotsr dsiendias del material impreso
yio praducts femminads con les condicionss previasaeste siliorizacion

Ol AReROS



SE CANCELAN
DATOS
PERSONALES
DE PERSONA(S)
MORALES
IDENTIFICABLE
(S) TALES
COMO: CODIGO
QR, POR
CONSIDERARSE
INHERENTE AL
PATRIMONIO
DE LA PERSONA
MORAL, DE
CONFORMIDAD
CON LO
ESTABLECIDO
EN LOS
ARTICULOS 113
FRACCION III Y
118 DE LA LEY
FEDERAL DE
TRANSPARENCI
A 'Y ACCESO A
LA

INFORMACION
PUBLICA. D.O.F.

SE CANCELAN
DATOS
PERSONALES
DE
PERSONA(S)
FISICAS
IDENTIFICAB
LE(S) TALES
COMO:
NOMBRE Y
FIRMA QUE
NO ES DE
REPRESENTA
NTE LEGAL,
POR
CONSIDERAR
SE A
INFORMACIO
N CUYA
DIFUSION
PUEDE
AFECTAR A
LA ESFERA
PRIVADA DE
LA MISMA,
DE
CONFORMID
AD CON LO
ESTABLECID
O EN LOS
ARTICULOS
113 ;
FRACCION I
Y 118 DE LA
LEY FEDERAL
DE
TRANSPAREN
CIAY
ACCESO A LA
INFORMACIO
N PUBLICA.
D.O.F. 09-
mayo-2016

09-mayo-2016

COMISION FEDERAL PARA LA
PROTECCION CONTRA RIESGOS
SANITARIOS

CENTRO INTEGRAL DE SERVICIOS
Comprobani=s d= Tramite

USO EXELURIVD COFEPRIS EORMATO EE- ESCRITO LYBRE
2 ! _ . B2 % AUTORIZACYON SANITARIA [
33300EL870043 || .o
| el Tramiis:
08/62i2023 f Subipio; REGISTRO SANITARIOS DE MEDICAMENTOS
- B sMsdaticgy SOLICITUD DBE OFICIO OE ; . :
_ 13_,45 _hﬁ;, 5 r Modatidad: o o0 MR e £ RECONOCIMIENTG CcOMO
RF.C.OCURP.: IEHE OG0G23FAS = = ==

—

NOMBRE O RAZONSOCIL: _ |AMGEN MEXICO 5.4 BECY, . - oL

—

CARRETERA LAGO DE GUADALUPE KM 27.5 NAVE 4,

so-ip derg ef frinis,

timegrat de Servicios,

COMICILIO!
iLoTE 2-€1, €2, c31

REPRESENTANTE LEGALO || e ’
FRESPONSABLE SANITARIQ :  |CLAUDIA RAMIREZ TORRES !
NUMERQG DE INGRESO DE K = = - N
REFERENCIA :

EHEKGS; 'mes: CON RELACION AL TRAMITE 223300EL870244
s NEXA UN LEGAJO DE INFORMACION i
LLAVE DE PAGO: ] - ]
REGISTRO SANITARIO, | ' — — |
MODO DE INGRESO ¥ ENTREGA|| CENTRO INTEGRAL DE SERVICIOS VENTANILLA )
IMPORTANTE: Con fz finalidad de'stender su peticitn con apego = E_prgn'i:g-;f':iua cantenids on &) sdiculs 8° de 13 c:r?:;il_-::ic}n

P ciffice de los Estades Unidos Maxicenos, 5o
S€ 020 @ Conocer igs #Smies ¥ senvicios, asf come Jos formaios ok rotagis i ; '

'na:? I Profaeeia toos m-:ﬁ Eeﬂ'?;m ﬁm qgiesgiics [ Beg de Salud, & fravids de 1z Cosision Federd
Fejora Fegulatoria” pars conststar qus su peticlén y &}
les gue pretonde acredi=r los

Lo anterlor, respelando e todo moments su
requerida, et somplimients de los requisfin: farmalss pare ol lngrese do soirémile establecidos on ol
Fzra chiener informacién sobre |a disponiniidad €8 sne
Ligas de Interés hsasa click 2n Gontro | 3 :
Centro de Atencidn Telzfénica af ndmers: 800 032 5050.
ESHiz resolucitn de su trdmifs

| 5aniisse o pesones adons i arte 224 musidn al HE = : Hzacié
e PErs atnrizadas nolifcadss arte 23is Comizign Federal peeviz peeseniaciin de Heafzacioe ohoat,

vamits sz semslend 5 una primena revisisn de comlarmidad con ol "Acgerds por f gue
en = Reglsirs Frders] de Trimies y Sepvicios de la Comisidn Nacional

- 1 7 T ongl de
QU= Su expediont= gue 2 ecompans, contangan cada uno de fos documentos can
=T los requisitos que dabe cumplif en 8u poticlin; £n £259 d¢ ne prescnlar slguns de esics ﬁﬂ:l.l?naﬁ’.ns n:-
serrespundients y se s eGresard para qus subsane fa documentscion faltante. ' ) '
derecho de podsr presenter Ausvamenta su trémite con toda Ia documenml complsta
mancichade Acuarde,

tremiiss usied podrd corsullames. en nussta pagina “www.ooh.maicofapris” o
Oian ge sus Y : P 5 .S -Tussh ooh. slepris™ an
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donds

Q& e hrﬂ\'ﬁf' E“""' Ce 1rE -.::'t.

<

Lol 108

_ ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS

hitp/siipzis0] colepris.cob.mx:83/ispamila/comprobantesp jspHomao=ESCRITO [..., 0%/02/2022


Lenovo
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) MORALES IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CÓDIGO QR, POR CONSIDERARSE INHERENTE AL PATRIMONIO DE LA PERSONA MORAL, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN III Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016


Lenovo
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE Y FIRMA QUE NO ES DE REPRESENTANTE LEGAL, 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



Eﬂﬂ B, ol al e WY wWra¥a
Vasro de Osiroga 5000, plao 4,
Cal. Ezvfm Fa, C.F 1210
Alvsro Obregdn, Clusdsd de Bisyic
+52 {537 44244515
W ETSEN.CTN

Chudad de México = § de febrero de 2823

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCISH
COHTRA TESGOS SANITARIOS

_ ' ASUNTO: Respuesia a Escrito libre con Ko Z2330G0ELETOZ44,
raiscinnade 2 ba solicitud ¢= Renovacion de Ofisiv ge Reconocimisnio ds
Wedicamianlo Husrfana BLIKCYTO (Blinatumomab} Ne. de Cficlo 143300ELBTO12

DR. HATAN EXNRIQUEZ RIDE
GORISICNADO DE AUTORIZAGION SANITARIA

Bor este medio nes permitimes dar respuesias sl Oficic can Ne. 023300EL 870244, por medio ded cual
asta H, Comisién rios hacen alguncs reguerimiznios adicionales a nussirs soliciud c2 renovacion dal
Oficio de Reccnocimicnic pars el producto husrianc Eincyto® {Slinatumomab).

El producto Blincyte® estd reconocido coma producio huériano pars el fratamiento de ia jeucemia
Wﬁaguﬁf@dﬂmdaﬂuﬁsﬂmmwm
pnsfﬁvaflafeucemiafinfnb!ésfmaguﬁs (LLA]) de precursocres de céiuias B en recalidz ©
rafraciaria.

'

A continuacion, damos respussta a cagda ung o los requerimientos emitidos por esia H. Comisiom

4. Vigencia como medicamentd huérfano. ¥,
1.1, Referencias biblicgraficas acturalizacas referente a 12 epiderniciogin ge fa enfermedsd
=f pupemi= Linfoblastica Aguda (LLA) de precurscres de céiuias B, Enfermedad Minims
Residusl (EMR) positiva™ “Leucemis [ isfoblastica Aguda (LLA} de precursores cs
céluias B en recaida o Refractaria™, gus demuesire sp bais prevalsnciz (ne mas do S por
cadz 46 000 habHantes),

Respussia:

Adiciona! a |z Informacisn sometida en la soiciud inicial, presentamos la sigusnie documentadion:

i+ Leucerniz Infantil (2019} Sintesis scbrs potliicas de salud emitido por ! instifuto Nacicnal de
Sajud Piblica. hitps:finsp.madas tsidocument inarsf2021/CIEP Leucemia,

2. Diagnosiicoy Tratamienio Leucemiz Linfoblastica Aguda en el Adulto. Guia de Evidencias
y Recomandaciones. Cuia de Practicz Clinics. Méxigo, Institute Mexicanc del Segure Socisl
{2018). wwesimss. ob my/sites/alifsiatics/guizsclinicas? {42CGER. pdf

3 Eatatus ds |3 enfermeded Leucemis | infoblastica aguda, en =i porisl &8 Foral ds
mformscion  de  enfermedades [8(a& y  medicamentos husdancs  {2DE3)
hgsffw’w_crgre_@'mnwm
GinfOC Cxp oho?ixoeri=5138nc=ESF ~ %xzzEsu,@MiwﬂﬁﬂM cusme oS
Mg}&ﬂdﬂ%‘éﬂﬂﬁ@n’ﬁ&m;} il

4 Aouis lymphosiastic leukemiz: comorzhansive eview and 2017 updsie, Biosd Caneer &
(20473 hiins e nehhnimanih.coviome! =| e /PRTES20400/

1de2
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Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CELULAR, 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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2.
2.1. Proyecios de marbeie e inskuclivo anexe actualizedo, pars awdorizacion por duplicasa.

_ .
preserﬁa pioyectos de marbete de Igs presentaciones actuaimenis aprobadss, pars autorizar

Sin embargs, consicaramas impertants hacer mencién & qus aclusimenta se sncusnira en estaius
de “En evalusclon” nuestra Soliciiud de Modificacidn 2 las condiciones de Oficic <=
Reconochnisnto de Msdicamento Huéfano, sometida el pasado 15 de diciambre 2022 con Ho,
223300ELET0264,

En caso-¢e giis la presenis solicilud de Renavacdn y la saliciud de modification sesn svaiusdas
en conjunto, se presenta proyecios de marbete de I3 preseniscidon soliciiades en el framile de
Modificacitn, pars aglonzar,

2.2, Informacion pars prescribif en versién zmplia y reducida, para autorizacidn, sor
dugliceds,

Respussia:
Se presenia proyscios de Informacion pars prestiibir en su versién ampliz y reducida o= ies
preseniaciones sctusimenie aprobadas, pars m.ltﬂrmar.

Sin mas por e mamenlo, agradecemos ds antemanc su atencién a lz presanie, esperando sSr
favorecidos en nuesie presents sclicitud de Renovac én de Oficie de Reconecimianic de Medicamento
Huérfzno BLINCYTO {Eau'tﬁti.ﬂﬂomab} No, de Oficic 143200ELB70112.

ATENTAMENTE _—

_f;'. BA deCV
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M E x I c 0 | Coordinadion de Contral de Abasta

Caordinacitn Téeniss de Planeacian

GOBJERNO DE | | 2% e v Ao
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i N°085284£6) 1810/202300 1 1 5 a Cludad de México, 2 28 de febrara de 2023

C. Maria Guadalupe Villanueva Guerra yio
Representante Legal de I3 emgpresa
AMGEN México, S.A. de C.V.

Prasente,

Me dirlie 3 Usted, de= conformidad con lo previsto 8n 2| numersl 7121 del Manual ds
Organizacisn de I3 Direccian e Administracion, ven términos da o establecido en los articulos
=2 de Ia Ley d= Adquisicicnes, Arrendsamientos Y Servicics del Sector, numerales 4.3 ¥ 432 del
Manuzal Administrativg de Aplicacisn General en Materiz de Adguisiciones, Arrendsmizsritas v
Servicios del Secter Publico, con relacian al contrato ndmero U220634.

Sobre el particular, v en seguirmisnto = su escrito de facha 22 de febrero da 2023, a través del cual
solicita incluir en el Sisterma de Abasto Institucional 1SAl), Iz procedencia de fabricacion daf pais
de Irianda, la cual manifissta ests indicads en el Oficic de Recenocimiento de Producto
Huérfano Mo, 1&33&;}&18?6112 corréspondiente a iz clave 016.000.6096.00.00 BLINATUMOMAR.
SOLUCION INYECTABLE CADA FRASCO AMPULA CON POLVO LIOFILIZADO CONTIENE:
BLINATUMOMAR 35MICROGCRAMOS ENVASE CON UN FRASCO AMPULA CON POLVO
LIOFILIZADO ¥ UN FRASCO AMDULA CON SOLUCION ESTABILIZADORA v, toda vez, gue
Informa que en sy Propuesta técnica su representada Unicamente mencionaron COITHY
procedencia de fabricscian ol pais de ALEMANIA, ¥ debido 3 una modificacien 2l oficia antes
citado se inciuyd a IRLANDA e informa que cuentan con products de smbos paises en
existencia, considerandc gue lz presente modificacién no implics condiciones mas faverables a
SU representada, me permito solicitar su anuencia Bara e o6 el plaro de 2 dias hibiles, ==
manifieste r & SU gice I8N por sserite de I3 suscrineidn dal convenio modificatorio, que
derive en el gue se considere la inclusién de procedencia requerida por su representada, sin que
esto modifigua las demn3s condicionas contractuates incluido &l precio,

Sin masen ento, aprovecho |3 ocasitn pars enviarle un cordial salude,

ANEXOS
LS DIVISION DE CONTRATOS

Titular de la Cherdinacion de Planescisn

Autorizg ira-Montes de D ;'.‘H-::r-;ﬁ.o_-’T'rtuEif deia Didsidn S Plareasidn ds Shenss Tersodutiess
Ravisd to-Herrara Villaltoos, Tefe defras
Elgbor SrEMicE Tovar Vaides

Con cosxa perat

- LF. Eduardo Tnomas Ullos, Thulsr ce f= Lnidad O AorinEtrecion. Preceme £~

= Moo Jorgerde Anda GarcE. Titulsr de Is Coordinscion e Conmal de dbmeyg, Pressnts {7,

- LiC. Ana Lauts Montas deOca Chorefa - Thile: de 's Divigion gie Plangsclon de Bieres Ters ptices {9
{"} 5e envis copia & tHnads O=F SICOE,

Thudes G2 Mbr s







MEX SEGUFIGSﬁ%';%
%M STELLAMDS
CNICA DE PLANEAT O

3 jg:PE 2 o

L3 :-'.-’-.
E g =2
£nrespussis a sy olicio Mo. 0953845118 10V2023001380 L., Aaran‘anrm s 40 05,
U2T0534
Fires G inmiteEw 8 lg o =oAL ANDA
3 LT CENEE SEALREILSEE yendicel grecio:
Sin mas oar e momenls, SETovechc I3 acasinn - ame e T e e

ATEMTAMFNTE

bt e
",

| MARIAGUADACUPEN L & isivn GUERRA
REPRESENTAMT - LEGAL
AMGEN MEXICG. © 4 DE ~ oy
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MTRO. JOSE ANTONIO OLIVAREZ GODINEZ

Cirector de Administracién BELLT D
Nstitute Mexicano dal Segurc Socisl {iMSS) 7 ’“?Erf"
Presentes, :

Me refiero al oficio No. 0952 17 1000/0578 dé facha

del mismo mesy afio, y fegistradoen el S:: rema de Control de Gestion de la Unidad
de Normatividzd de Cﬁﬁtfat-a;:ione_,_s_ Publicas (UNCP) con €&l foiio T-0320-20; por ol
que en relacion a los procedinm lentss de contratacion consolidados v/o realizados a
nivel instituciona! para cubrir necesidadeas daj Presente gjercicio fiscal en materia
de médicaman‘ms, vetunas y material de cu racion, sefiala que para 252 instityuto se
establece Iz obligacian de proporcionar los servicios madicas, quirtirgicos,
farmacéuticos vy nospitalarios a sus pacientss, utilizando insumos de calidad
contenidos en los cuadros basicos de insu mospara la salud.

15-de meyode 2020, recibido el 27

Por lo citado, consulrs sobre |3 pfpceden::ia-de's‘t:s;ﬁbir convenios modificatorjos,
Pars Iz inclusion de marcas v/o registros sanitarios 3 utorizados Por COFERRIS, en
Caso de que los proveedores rnanifiesten Causas que les impidan cumplir con los
compremisos de entraga con los registros y/a marcas inlcizimente sdjudicatias, an
las fechas pactadas, y en las= gug las ezpecificacicnes gde los biemes no varisp
FESDECTOo o2 las contratagas,

Lo anterior, menciona serig en 2Pego ai artlculo 32, cuario patrafo de la Ley de
Adguisiciones, Arrendamientos Y Servicies dsi Sector Pubiice (LAASSE),

interpretade s COMtrario sensu, elio tomandg en consideracicn que, mesdianta

escritos pressntados por 105 proveedores adfudicados, se ha sollcitade cubrir 13
demands de essc Institute, con bienes de tas mismasespeciﬁcaﬂcnes,. pero con
diferentes Titulares de registros sanitarios, 2 los adjudicados an |oe

procedimisntos
de contratacian censelidados,

R ANEXOS
11 : DIVISION DE CONTRATOS
vy i
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Ello considerardo aues no-axistiria varnqcid =n el brecic ¢ condcionss tecnicas de

contratacion v, on vinud de i neeaside de carantizar el sbasteciniznto de ienes
a2 lz poblagion derechohabiente de 222 ins' i uto, dado el consum J= (o5 bienes y
sy incicasion terapéutica, ¥ garsntizar la suficiencia de nvenisrios para

proporelonar atens on.
A Sy Vez, MEnticrs qus como pane ool I'snite de inciusion ase Inshtuto emitia
~or parte de las 3roas técnicas y/o ree ...-i-'c v25 un resultado de 12 evaluacion a los
qushh tgeriz s Zal procedimients ol = coniratacion que dio ongen, y de hzbearss
aplicass el margen de preferencia con'zira & [as “Regias cara s aplicacion del
margen de pretsr=ncis 2n 8] precio d= los Dienes de origen nacionsl, respecto de
precio de o5 blenas ae '"'rrpﬂl'tart':lh = los procedimientos e contratacion de
| abterto ous reslzan ias dependencias v entidades de la

caracter iRntarnacion 2 ==
Administracién Duibiica Federal™ (BEGLAS) se scotaria a que = rzgistro a incluir
stirnpla con dicha margen corforme sl fcrrnato parada manifestation gue deberan

prasentar los iziientss que participzn &r 108 procedimisnies os contratacion
internacicnal, para dar cumplimients a lo dispuesto pot las regi=s 2.5y B3 de las
DEGLAS, por 5 fju= se garantizaria que « © == otorgarian condicicnss as favorables

sl provesdor aciudicado,

Schre el particuiar, as de sefalar gu= las tacultades de la UNCE previstes en el
Dacima transitoric del BReglamento Interinr de la Secretaria de (=2 Furcion Pabiica,
pubiicado ol 1€ g= abril ae 2020 &n el DOFE, =n ralacién con el articulo 51, fracgion 1l
delabrogadao Feg =i =nta Intarior e = Sesrataria de lz Funcier Publica, publicado
2l 1 de julio de 2017 en 2l DOF Y en concordancia con los articuies 39 fraccion XXV,
de la Lay Gr"“r o2 da |z Adr’imsst acion '-?L:Ji[c:a Federal {LOAPF) Primere, Sexto,
Séptimo, Octave v Dacimo Tercero trans torios del DECRETC por el guese raforiman,
adicionan y darogarn diversas disposicionas de la LOADE, publicado el 30 de
noviambre de 018 en el DOF, asi —amc el articulo 8, parrafc segundo cel
Reglamentc g= s Ley de Adguisicion=s u.rreradamrenms Y Servicics del Sector
Piblico (BLAASSH) =n relacion con &l articu!a 7, parrafo primero de = [ AASSD estan
refericas a 'r.rre: rretsr para afectos egminis L"E[WGS la LAASSP, 35 comec las demas
disposiciones jrid 233 guie regulan es= materia, asesoiar, dar orientazion y atenaer
tgs consultas cue al respecio se formu sy, =n tal virtud, le comunico la siguients
opinidn:
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Cabe precisarquelas partes se encuentran obligadas en principio = ic que hubisren
estipuladeo ep el conirats, atendiendo a los principics juridicos “oacty sunt
S€rvanda”-los pactos deben cumplirse- v ‘pactg, quanitum qQungquenuga, servondo
SURt” -aan nudes los pactos, hay que cu mpfﬁrtcéz-, mHeMos ue son reconocidos en
le dispuesto por el artfeulo 1786 dei £odigo Civil Faderal {CCF), supletorio de Ia
LAASSP, conforme a su articulo 11, al astablacer aue, a3l perfeccionarss |o= Contratos
estos obligan a los contrara Ates no sols &1 cumplimisnto de o expresarnente
pactado, sino tambidn s las Conisecuencias que, Segun su naturslezs, son conforme
alabuenafe sluscos izley, enase sentido, stendisndco z o dispuesto por sl articulo
48, parrafo segunde de {a LAASSPE, |a cenvocatorls a |a jicitacién, o conirato v sus
SNEX0s son los. instrumentos que i nculan & las partes en sus derechos v
cbligaciones, gorlo que las estipulaciones que se establezcan en &l contrato no
deberan modificar las cendiciones previstas en |a conveocstoria 3 ia licitacisn v sus
juntasde acls raciones, yen caso de d]s;repancia prevalecera o estipulade et &ctas,

Atento z lo cual as de precisar qus cofrig se hubizare establecidoen ia convocatoria
ala i[titacfén, en la invitadion a cuando MEenos tras Oersonas, o en la soiicitud de
cotizacian v, en los contratos las especificaciones de Ios bignes, v en sy €350, sus
respectivas marcas vio registros sanitarigs fesulizrian obligatoriss 5 |as partes
coniratantes, &

Ahora bien, cabe resaltar gue & articulo 52, parrafos primars yultimode la LAASSE
establecen:

‘Articulo 52. | o= dependencias ¥ entiddgdes podron, deptro de sy presupliests
Grrobode y disponible, bajo su responsabliidad v por razenes fundodas v
expiicitos, ocordar af incremento defl morte del controio o de o cantidad de
bienss, arrendamientos o servicios solicitodeos mediante modificacionss o sue
coritratos vfgenres_,'sfempre qQue los modificacionas AG febdsen, en cenjunts, ef
veinte por clento daf mormo o _cantidod de  Jos concepios o volimenes
establecidos originolmente en los | mismps Y € precis da Jos oienes,
grrendomientos o servicios seo igucl ol partada originalmeants.

ANEXOS
\ DIVISION DE CONTRATOS
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Las dependencices v entidades se costs wdron de hacer medificacionss que 52

refierar a P ;--.:-'{35_. orticipos, poagas Liooresivos, especificociones ¥, en genergl,
cuoiguier rombin gue impifgue cTarodr condiciones mds venlajasas @ un
provaedar cormnirooss con las estooaedllos arigingiments.”

Ei precepto imocado, determina 12 reaia general para la maodificacion de les
contraios, con la imianis de no rhb,d =5~ 2l yainte por ciento del monto o cantidad
de los conceston ¢ volimenas estatlecidos originalmente (objsio principal de Iz
contratacion)

1.I'3I

Por lo citade, toda vez que menciona en =u planteamiento gue 10s prnue-adcr
Mmanifesigran causasqus l--t impiden curnnlr con loscampromiscs ds r_na_r'egu €5
los registras v/o rarcas inicialmeants :'.di-_;rl “clas, sin gue las especificsciones de I{}:
bienes varicn, s« 2=tima Lanuem?nu & recorpandara ese Instituto gus con el apoyo
de sy dres junidiza analicen le estinulade - @l contrats de rmédrito a5l como lo

gxpresads en perrafos qug sntecede | vilores €l caso coneralo, S =fectio de gue
estén en gosilliyiag de de!‘,ermmar -~ momer lugar, s se establecieron en @
convocatoriz 2 |2 llojtacion, 2n 3 Invitacion 2 cuando menos tres parsonas, o.en =

colicitus de cctitacion, de rmanera enunc stiva mas no imitativa registros y/o
manas

De tgusl maners. 52 2stima necesario corsiderar gl gicance de Yo inchusién de
marcos wo resistns sonitgras Gt zoons por COFEPRIS", 7 efecto de gue
determine si con 2 entregna da otro tip o de registros yfo margas eun y cusndo las
SEpaCificacIcNes Ge lGS oionas ng varien, 1o se estaria slierando 21 © cjeto prmc cal
de Ia contratacion, 3l ne haberse e&t"L'f—ui 1yen la convocatoriz = '3 licitacidn, en la
invitacion = cuande menecs tres persondas 2 en ia Soticltud de cotizacion,
camparadas can agquellas con las cuales se convoeo griginalmente. € inclusao revisar
si s2 pudiers afzctar al Estadoan razén o= gz en gl procedimiento de cor ntratacion
que le dio origen 3l contratg, no fueron 2val iadas.

Fr 23 tssitura, 28 Importante precisari= 3u= ios contratos celebrados 8t 3aMpsero da
Iz LAASSE solemente podran modificarse con sujecion a dicho o rdenamiento, por
lo gue. es responsabilidad de cads dependencia o entidad formslizar sus convenics
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modificatorios, valorande Iz pesibilidag de formalizarios = smpare del Ultime
parrafe del articuls 52 de la LAASSP, g cual como se sefialg, determina gue “/ oo
depéndencfas-_v entidades sa Qbstendron de hacer modificaciones que sa reficran
O precios, anlicipos, pagos progresivos. Sskeciicacioneas ¥, en general, Culafguisr
comoio que impligue ctorgor Condiciofes mae Venitfosas o up Broveedor
comparadas con las esteblacidas '{':'f:'gfna?msnre.“, fo cual 3 contrario sensuy,
desprende la posibilidad de :?ea’l‘_t__zar':'quiﬁcacinnes 2l contrato, cuando jas
mismas constituyan un beneficio Para el interés Comin vy a |a vez, ello no
otorgue ventaja aiguna al Proveedor con 'eSpecto a las obligaciones

cuando estas mpdiﬁcaﬁigﬂe_s representan una mejora del bien adguirido o
arrendade o an 3 préﬂa‘ci-fm gal servicia ¥ favorecen aj ente publicg, siempre y
Cuando seg aceptado por |3 dependencia o entidad POrrepresentar un weneficio

Por lo enteriormente EXpUesto, €5 posibla concluir gue ia inclusisn de IMiarcas vig
registros sanitarios auicrizadoes por ﬁGF‘EF-ﬁiS-diversos ales adj udicados, seria da Ia
absoluta résponsabilidad de} ente Publico que |as recibe, reiterands que, en
opinicn de estz aresz Normative, no existe im_p:éﬁ_irnenm'-ndvmativa Para que cce
Instituts miadifiqua loes Contratos vigentes celebrades, s con ello obtiena Mejores
condicienes para ef Estado, siampre gue se aCrediten an af SXpediente respectiva
'3s razones que motivan la o las modi’ﬁc&tﬁﬁﬂéﬁ,. los beneficios qQue repgresentan
éstas pars el enie publico, v que con 135 mismas no ca QLorgan ventalas o
condiciones mas favorablss 3| broveasdaor 'res'pe::t_c: de las que se establecieran
ariginalmente en & Procedimisnte de “ontratacién del cual derive zi contrato
respactive, conforme a| uitime parrafo del articulo 52.de ja [ Aass B,

f—‘ina!mente-, lomando en 'chnsIderacién Que en =l articylo 75, fraccion X dei
Reglamenio Interiar del Instituto Mexicang del Seguro Soclal se aeterming gus
cofresponde 2 Iz Direccion Juridicade ass entidad I3 Biribucion da “Fungir come
ventanilla inica da las consiztras Gue fas diferspies Wnidodes a:fd.rr..-,."_n,f'sfrc-f:.’-:ras de!
Institura, Pretendon formlar o la Secretaria de o Funcion Pubiica o gl Organ
Intermo ge Controf, se sclicita gue SUs posteriores Consultas solicitudes =
gestionen a través de &sia.

o
2

L
b . ANEXOS
E‘E"Hr}m DIVISION pE CONTRAT~~
1:"!“\}["’ ¥ 5
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Mo gmto rmenc onas, Gue |3 opnian &) 1its poTesta Unidad s 1r3ves del preseriie,

fdane psr abjets brindar gnicamiente uhe == =soris y atientacion anreral, cen base

an las antecedentss proporcionades. £2r 10 gue la mismma no constituye una
i

imetruccion, Secisian o ressiucion respseid ~=i asunto plantezdo

Sir: oo particwar, raltsro 8 usted 10 seguridac da mi stentz v distinguica
consigeracion,
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