


CONVENIO

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL MODIFICATORIO
DIRECCION DE ADMINISTRACION N° 2 (DOS)

UNIDAD DE ADQUISICIONES AL CONTRATO
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CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 2 (DOS) AL CONTRATO ABIERTO PLURIANUAL
NUMERO 012M7B997E13322030 REGISTRO SAl U220656 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 APODERADA LEGAL Y TITULAR DE LA COORDINACION TECNICA DE
BIENES Y SERVICIOS, ¥ POR LA OTRA, LA EMPRESA DENOMINADA NOVO NORDISK
MEXICO, S.A. DE C.V., EN LO SUCESIVO “EL PROVEEDOR", REPRESENTADA POR LA C.
YADIRA KARINA VICENTE ROJAS, EN SU CARACTER DE REPRESENTANTE LEGAL, 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 numero AA-012M7B997-E133-2022, con—-

una vigencia considerada a partir del 01 de enero de 2023 vy hasta el 31 de diciembre de 2024,

por la cantidad minima de $1,094,253,950.17 (UN MIL NOVENTA Y CUATRO MILLONES
DOSCIENTOS CINCUENTA Y TRES MIL NOVECIENTOS CINCUENTA PESOS 17/100 M.N.)

la tasa aplicable correspondiente al Impuesto al Valor Agregado (I.V.A.) es del 0% (cero
porciento) y el monto maximo del mismo es por la catidad de $2,735,596,062.56 (DOS MIL \
SETECIENTOS TREINTA Y CINCO MILLONES QUINIENTOS NOVENTA Y SEIS MIL 4
SESENTA Y DOS PESOS 56/100 M.N.) la tasa aplicable correspondiente al Impuesto al Valor
Agregado (1.V.A.) es del 0% (cero porciento). L

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

.- 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.
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IV.- Con fecha 02 de agosto de 2023, “LAS PARTES" suscribieron el convenio maodificatorio
nimero 1 (uno), a través del cual se acordd la inclusion del pais de origen correspondiente a la
clave 010 000 5743 00 00.

DECLARACIONES

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

1.1.- Con oficio numero 02 53 84 61 1800/2023007904 de fecha 28 de noviembre de 2023, el
Titular de la Coordinacion de Control de Abasto, en apego a lo dispuesto en el cuarto parrafo
del articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico,
solicito al Titular de la Coordinacién de Adquisicion de Bienes y Contratacion de Servicios, |2
elaboracion del presente convenio incluyendo la justificacion y anexando el soporte documental
correspondiente, mismo que se agrega al Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.

2.- Por oficio numero 09 53 84 61 1CFD/11577/2023 de fecha 07 de diciembre de 2023,
recibido el mismo dia, mes y afo, la Titular de la Divisién de Bienes Terapeuticos, solicito al
Titular de la Divisién de Contratos la elaboracién del presente convenio, remitiendo para tal

efecto el soporte documental correspondiente, mismos que se agregan al Anexo 1 (uno) da1

presente instrumento juridico.

1.3.- En atencién a la peticién formulada por el Titular de la Coordinacion de Control de Abasto,
en su calidad de Area Consolidadora y Representante de los Administradores del contrato
primigenio, y de la Titular de la Division de Bienes Terapeuticos, se elabora el presente
convenio modificatorio a fin de realizar la inclusion de marca o denominacion distintiva y
denominacion genérica para las claves 010 000 5743 00 00, 010 000 4238 02 00, 010 000 4245
02 00 y 010 000 4250 02 00, de conformidad con lo siguiente:
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LIRAGLUTIDN. SOLUCION Nm’:ggfm
INYELCTASLE Cala MILILRD
220556 | 010 | 000 | 5743 |00 | DO | CONTIEWE: URAGLUTIOA [ADN VICTOZA | LRAGLUTIDA ”'55";“” :f;;ﬂ:;'ﬁ% “'”“:J“ﬂf"'
RECOMBINANTE] 6 MG ENVASE CON ’ E
PLUIN A
7 PLUMAS CON CARTUCHD DE 3 ML e

EFTACOG ALFA (FACTOR DE
COAGULACEDN VIl ALFA
RAECOMBINANTE] SOLUCKIN

INYECTABLE CADA FRASCO AMPLILA WOV
COM LOFILRADD CONTIENE: FRTACOG NORDISK 475
FACTOR DE COAGULATION VIl ALFA HOYOSEVEN . ETNE2000 NOWD ALLE,
U220656 | 010 | 000 | 4238 102 | 00 | goro miNaNTE 50000 UL (1.2 MGH R P 99 ssA | BAGsvagap, | DINAMARCA
1 MG (50 KUi} ENVASE CON UN 2880,
FRASCO AMPLILA CON LIQFI FADC INAMARCA

{1 BAG) ¥ JERINGA PRLLENADA CON
1.0 ML DE DILLIYEMTE ¥ UN
ADAPTADUR DEL FRASCO AMPLILA
FPTACDG ALEA [FACTOR DE
COAGULACION VIl ALFA
RECOMBINARTE) SOLUCION

INVECTABLE, CADA FRASCO AMPULE NOVE
CON LIDFILI?AHDIIU;:EHE' — NORDISK A/S
FACTOR DL COAGLALACK Vil ALFA MNOVOSENWEN IETMZ000 B0 ALLE,
U220658 | D10 | 00K | 4285 |02 | 00| oo s sINANTE 120 000 UL (2.5 MG] K1 o L_':H:MJ 554 BAGSVAERD, | DIMAMARLA
O 2 MG (200 KUT) ENVASE CON 2880,
FRA&SCO .’.Mm COM LIDFILIZADD DiMAMARCA 5‘\
12 MGV JERINGA PRILLTNADA CON ’j
2084 DE DILUYENTE Y UN [ ="
ADAPTANGE DFI FRASI.'.‘QEMPULA LY
EFTACDE ALFA [FALTOR DE ==
COAGULACION VIl ALFA
RECOMBINANTE). SOLUTIIN
INYFCTARIE CADA FEASCO AMPLILA MOVE
i umulfm % T::?HENE:M ovoseven | EPIACDG E7MZOE ﬂ%ﬁﬁrﬁ
r FACTOR DE COAGULATION VIF Al - 2] i 1 .
UIIDESE. | DM | DO | 4258 |02 |00 ) o cOMBINANTE 240 000 Ul [4.8 MiG) a7 : A;‘lf:ﬂﬂ] T BAGSVAERD, | DTTAMARCA
O 5 MG (250 KLlj ENVASF CON 2880,
FRASCT AMPULE CON LEDFILIZADD HMAMARTA

|5 MG} ¥ IERINGA PRELLERADA CON
5.0 ML Dt DILUYENTE ¥ N
ADAPTADUR BEL FRASCO AMPULA

Il.- “EL PROVEEDOR?" declara, a traves de su Representante Legal, que:

I.1.- Con escrito de fecha 04 de octubre de 2023, solicito al Titular de la Coordinacion de
Control de Abasto realizar la inclusién de marca o denominacion distintiva y denominacion
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genérica para las claves 010 000 5743 00 00, 010 000 4238 02 00, 010 0CO 4245 02 00 y 010
000 4250 02 00, documento que se agrega al Anexo 1 (unc).

Il.2.- Estd en condiciones de continuar suministrando a “EL INSTITUTO" ios bienes en los
términos pactados en el contrato primigenio, sin modificar las caracteristicas técnicas de los
bienes acordados.

ll.- “LAS PARTES" declaran, por conducto de su Apoderada Legal y Titular de la Coordinacion
Técnica de Bienes y Servicios, y Representante Legal, respectivamente, que:

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

lll.2.- Estan de acuerdo en celebrar el presente convenio modificatorio con fundamento en lo

dispuesto en los articulos 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Publico, por lo que se otorgan las siguientes:

CLAUSULAS

PRIMERA.- “LAS PARTES"” convienen en realizar la inclusién de marca e denominacién P
distintiva y denominacién genérica para las claves 010 000 5743 00 00, 010 000 4238 02 00,

010 000 4245 02 00 y 010 000 4250 02 00, de conformidad con lo establecido en la declaracion
1.3, prevaleciendo las mismas condiciones estipuladas en el contrato primigenio conforme a lo
sefalado 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 a la
firma de este instrumento juridico, la modificacidn 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 las Clausulas Sexta del contrato primigenio.

TERCERA.- “LAS PARTES” convienen expresamente que salvo lo previsto en el presente
convenio, no se modifica, altera o nova en forma alguna lo estipulado en el contrato primigenio,
ni el convenio modificatorio numero 1 (uno).
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CUARTA.- JURISDICCION.- Para la interpretacion y el cumplimiento de este convenio
modificatorio, asi como todo aquello que no esté expresamente estipulado en el mismo, “LAS
PARTES" se someten a |a jurisdiccion de los Tribunales Federales competentes de la Ciudad
de Mexico, renunciando a cualquier otro fuero presente o futuro que por razén de su domicilio
les pudiera corresponder.

Enteradas “LAS PARTES” del contenido y alcance de todas y cada una de las clausulas de
este instrumento juridico, lo ratifican y firman en la Ciudad de México, el 07 de diciembre de
2023, 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 NOVO NORDISK MEXICO, S.A. DEC.V.

El pregenme hislumenio juridco 58 firma en iminog de b Slpuesio en bos oficios =
M. P-E3-04-E 8- 1A 20N &B5E, D551 76 4000/9% v 09 52 17 B1 40000216 e H‘FC NNMG'II"'D? 1 BCM?

adfunlan jara promia mfarencal, dal GRimo parmats del puneral 5336 declas
Foliticas, Bages y Lineamienios on Mrtana ddAsquesiciones, Arendamisnios y
Senvisirs del Instituto Mawicang del Saguen Sogl o el mpastado 71412
gl Manual de Ovpaniascidn de b Dipccion da SEUEATRCION & ISlanidn oon el
arliculs 268 A de qurllﬁg"iq. Bacial

C.ELVIA AEE Gm MILLAN C. YADIRA KARINA VICENTE ROJAS

Titular de la Coordinaci ‘F nica de Bienes y Representante Legal
Servicio
R.F.C.

AREA CONSOLIDADORA Y REPRESENTANTE

DE LOS ADMINIS DEL CONTRATO
En témminos de ko dispuestg-en &) Oficio Mo, 08 52747 61 1800V202 20008 de lecha
03 de enerm de 2022, suschito por el Titular dé la Unidag de Administracion de “EL

—
e

Titular de la Coordin optrol He Abasto
RA. J
h \_ s
. i Pédgina &
n‘m@wz DE CONTRATOS. -
Nﬂ?"rf:ﬂnﬂﬂ: —

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S)
FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: RFC , POR ) )
CONSIDERARSE INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE “Esta Instrumento Junidico fue elaborado de- corformidad con jos documantos
AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE comespondientes que se sefalan’

CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS
ARTICULOS 113 FRACCION IY 118 DE LA LEY FEDERAL
DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION
PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016



deyanira.gonzalez
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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ANEXO 1

“REQUERIMIENTO Y SUSTENTO DEL CONVENIO"

EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 37 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATULA
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M EX I C O i @ i : 'f _ Coordinacidn de Contral de Abasta

MW e

Of. N*03 5384 611800/202300 1 § )4 ' Cludad de México, a 28 de noviemibre de 2033
Fel Lol L . T o
L 7 AF
Lic. José Gonzalo Badillo Marino g e Vv
Titular de la Coordinacisn de Adguisicisn de ¢ sy e . o
Bienes y Contratacién de Servicios e A (e

Presente

El que suscribe, en mi cardctar de Tiular de |3 Coordinacian d= Control de Abasto, 4rea gue cuenta con las
facultades previstas en el numeral 7.112 de! Manual de Organizacién de '3 Direccién de Administracidn ¥

Al respecto, hago de su conocimiento fque el proveedor antes indicada mediante escrito libre de fecha 04 .
de octubre del afio en curso, solicite 15 inclusion de marca para las claves 010.000.5743.00.00 LIRAGLUTIDA

LIOFILIZADO CONTIENE: FACTOR DE COAGULACION VIt ALEA RECOMBINANTE 240 00g U (4.8 MGC) O 5 X 4
MG (250 KUI). ENVASE CON FRASCO AMPULA CON LIOFILIZADO (SMG) ¥ JERINGA PRELLENADA CON ;:/- A
SOML DE DILUYENTE ¥ UIN ADAPTADOR DEL FRASCO AMPULA, o anterior, toda vez Gue indica que dichas o
claves indicas fueron adjudicadas al contrato mencionado al rubro en el procedimiento de adjudicacién /. i
No. AA-O12MT7B997-E133-2022, & informa Que 3l presentar la documentacion ante este Institute para la*
formalizacion del contrats sitade, omitieron imdicar i2 marca o denominacidn distintiva v Iz denominacisn

genérica en la propuesta técnica por lo gue en 2l 5A| s= identifican sin marce las claves indicadas en el
Cladro gque antecedes.

Los registros sanitarios, cuya titularidad peflenacen z la empress NOVO NORDISK Ajs  Novo ALLE,
BAGSVAERD, 2880, DINAMARCA, |os Cuzles tienen origen en DINAMARCA ¥ EUA. ¥ cuentan con las
siguientes marces o denominaciones distintivas ¥ denominaciones genéricas:

HWT b s ey B A Marca o =t i o[ - Titular del N
Reglstro | .- -Clawe - Mk o Descripeidn denominacién © E-“'“‘“'!*““""."“_ Egi:?l:, Registro ;ﬂaﬂdﬂ
B e . distintiva _ genérica o Sanitaric e
F T NOWD
LRAGLUTION.  SOLUCION  INYECTADLE ! WORDISK AlS
CAD MILEITRD CONTIENE. LIRAGLUTION - ZIEM2009 | NOWOALLE, | DiNAMAGCA
UZ20656 | 010 | o000 (5742 (oo | oo (ADN RECOMEINANTE} & MG ERussE co WVICTOZA LIBACLLTICA esi AAGEVAERD, PEia
2 PLUMAS CON CARTUCHD DE 3 ML 2880,
DikapARCa
= EPTACONG ALFA [FACTOR OF COAGULACIDN
Wi ALFA HEEGDA&NMEE. SOLUCION MNONWD
INVECTASLE CaDA FRASTD Adsnalz con SETACOS S bi%igix A.F:S
b = - E 3 1] L
uzzoss6 | w0 | oo [amg a2 | e gg;'iﬁfm ‘ﬂr“:;;‘:'ﬂe'c;ﬁfim NOVOSEVEN BT AL L szum BAGSVAE]F}D, DinaMaacs
BODO0 L [LI ME) O 1 ME |50 KLl ASTIVALIO) 2880,
ENVASE  CON UM ERASCD ARPLICE CON DINAMARCS
[UOFIZADO 42 ME ) ¥ izfNGa | FA _ |

Sorofze 20, Mign of e, DRetrdr et o, Slasiaofs e o
A s i e

= i E LI Rk o oty o




e e ’ @3 : GIRECCION DE ADMINISTRACION
GOBIERNC DE | - - Unided de AdministraZion
€ t‘) 5 @ roardinagion de Control de Abasto

MEXICO Y4 %

el | ; ik Marca o ot = - Tralardel i
7 A ST i Dmam}r[adﬁﬂ[_negm i tyr Paiz de
Clave g Bﬁﬂl‘l"‘i i &in u‘ednurmiﬂiinacnﬁn aenéricd - | saniarie: | -m‘hxuﬂnn origen.
I~ SALIENADA CON LOML DE DNLUENTE ¥ |
LiN ACAPTADCR DEL FRASCO AMPULA
EFTALOG ALFA |FALTOR DE COAGULACION
VI ALFA RECOMBIMANTE]. ~SQLUCION B
INYECTABELE, CADA tRASCO AAAPLLE CON Mo
LIOFRIZADD CONTMEME: FACTOR  CE ceTACOC HORDISK AS
COAGULACION Vil ALA RECUMBINANTE e = JETHRD00 | MOWDALLE,
uzs0ese | 1o | oo |e2a5 |02 |08 on nag i 24 MG) O 2 MG (200 i) MOVCSEVER BT ALFS coA BACSVAERD, DIHAMARTA
| | chvase coN FRASCO AMPULA LGN (ACTIADC 2880,
LOFLZADD (ZmaE) ¥ JERINEA DiMAMARCA
PRELLENATIA CON ZOML GE DHUVENTE ¥
LI} ADAPTADOR DELFRASOD AMPLILE
EFTACOG ALFA [FACTOR DE COAGULACTION
N ALFA RECOMBINANTEL SOLUCION
|YECTABLE. CADA FRASCO AMPLULA CON HOWD
LOFILIZADD  CONTIERE: FACTOR  DE U potacon | | NSH-D15KAEE
: COASULACION VIl ALFA RECOMBINANTE | oy ime g DT 1672000 | NOVOALL iR -
uz20656 | Dio 000 | 4358 |62 | 80 a0 pop yj (43 MG) O 5 MG {250 T NOWOSEVEN BT Aé;b:ar' 554 AcsvAERD, | © WARER
ENVASE CON FRASCO AMPULA CON [AETIVADICY 2880,
LIOFILTADD {5ME) ¥ JERINGS DiMAMARCA
PRELLENADA CON 5.08L DE DILUYENTE ¥
UN ADAFTADOR DEL FRASCO AMPULS 1

En razan de lo expuesto y de conformidad con o pctablecido en el articule 52, cuarte parrafo de o Ley de
Adgquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Pablico, cuyo ardenamiento permite la modificacién
de los contratos vigenies y su ultimo parrafo, interpretado a sontrario sensu, senals tamhbién gue es
permisibie la modificacion cuando esto constituya un beneficio para 2| interes coman v a la vez ello no
otorgue ventajs alguna al proveedor con respecia 3 Iz condiciones W obligaciones establecidas en &l

procedimiento de contratacion.

Lo aue se confirma con Io sefalado en ta conclusian de 1z Unidad de mMormatividad de Contrataciones
oublicas en su oficio ndmero UNCPMOD/TU/AD/270/2020 de fecha 25 de mayo de 2020, en el gue s& A
advierts o siguients: "la inclusién de marca yfo registros canitarios sutorizados por COFEPRIS diversos a ios
adjudicados, seris responsabifidad del ente publico que tas recibe, reiterando gque, 2N opinidén de esta area
normativa, no existe impedimeanto normative para gue ese ipstituto modifigue los contratos vigentes
celebrados, si con ello s& ghtiens mejores condicionas para el Estado, siempre gue 52 acrediten en &l
expedients respectivo las razones qus motivan Iz o ias modificaciones, los beneficios que representan 2s1as
para &l ente publico y que con las mismas no se otorgan ventajas o condiciones mas favorables para el
proveedor respecto de las que se establecieron criginalmente en ¢l procedimiento de contratacion delgues
derivd el contrato, conforme al ditimo parrafo del articule 52 de |z Ley de Adguisiciones, Arrendamientos Y

Servicios del Sector PUblico”.

En esa tesitura y con &l propdsito de formalizar convenio modificatorio gue incluya en el Anexo 1 del
instrumento juridico O1ZMT7B997EIS322030 v registro en SAl U220856, los registros sanitarios y titularidad
seRalades en el recuadro de la presente solicitud, con pais de origen DIMAMARCA y EUA, marcss o
denominaciones distintivas VICTOZA y NOVOSEVEN EHT derominaciones geENericas LIRAGLUTIDA Y
EPTACOG ALFA [ACTIVADO); == inforrnan los motivos gue dan origen @ la presente soficitud:

% Las claves indicadas en gl recuadro anterior son utllizadas para Diabetes mellitus tipo 2, €n
pacientes con falla a 2 agentes orales, y Que tienen un IMC = 35 Kg/m; antes del uso de insuling,
Episodias hemorragicos y prevencion ds sangrado SXcesive relacionado con cirugia en pacientes
con hamaofilia hereditaria © adquirida gue han desarraliado inhibidores a los factores Villy X de la
coagulacian.

» Los registros sanitarias en los gue se plasiman las claves que son motivo de inclusian, contienen las
denominaciones distintives gue no fueron incluidas = |2 propuesta técnice en =l evento de
contratacion consolidado sactorial, v que resalten necesariss pars garantizar la recepcian de bienes
en prasentacion comercial en los COAD y UMAE.

o
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* Se destaca gque para la clave UI0.0005743.00.00, s= identificaron coampras locales a precios
superiores. : :

GOBIERNO DE | ' Y DIRECEION DE ADMINISTRACION

For lo que con las facultades previstas eq = nurmeral 7012 def Manuai de Orgenizacién de |z Direccién de
Adrministracion y representacidn comdn de los sdministradoras de contrate, con base al contratn
primigenio, se solicita ls sizboracion dal canvenin modificatorio en ol due se inciuvan ias rmarcas o
denominaciones distintivas ¥ denominacionas genérices Indicadas en el presente oficio, sujetandosa 5 los
misimios tErminos v condiciones de contratacian,

Se anexa al presents soporte documental JUS 58 HEt3 5 continuacion:

- Solicitud de inclusion.

- Documentacion con |3 que s& scredité el cumplimientc de los requisitos técnicos gue e
establecan en 2l Anexc Técnico wWo los términes ¥ condicionss.

- Rasultado Técnico dela Svaluacion de inciusisn,

- Dictamende Mormes

- Oficic nimers UNCR/700/TU/AD/276/2020.

Agradeciendo su velisso apove para que s prezantes solicitud sea atendida en ol menor plaze posible v
sea impactada en e Sistems de Abasto institucicnsi, ‘

5in mas por &l momenta, aprovecho |z ocasion para enviarle un cordial saludo,

I‘_,..--'—'_“‘--...\_‘\_H

s ",
Arteptamente \\
Pog et ;
- i I‘__z'n':l
F f: = .“'\.
£ da Garcla

o £ F ot 3 o ek .
i I;-ﬁ_tular de la Coordinacion d Control de Abasto

A |
/f{ N ’
| /
4] itados en el presenTedaficic
“teg. M - Trmnenia Casteie s Thotar de e Chordinacitn Téenles g Maneacin,

Hensoe Lo Laurg Monis de Oca Thorsfo- Titute: da ts Dhvision o8 Slreacicn de Bleres Tarspasicos
Elabord: Lizhath Serenine Towar va :3;-3-
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Conoopia Dara;

CP. Sourands Tharma i Les - Trsr se 2 Unitad oo Adesiafirason, & esamep {9 .
ki Arimel Fioarde Sdncher Rarmos. Thuiet Ao ik Docrdivgion TAUnea 2 Fummasics ¥ Eantaton. Foasenn |
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Lic Ana Loura Montes gde O Charefs, - Ti e e is. Dhvishon oo Manessiin o 5isnes “sracdcmicag Dracsnes =
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DIRECCION DE ADMIMISTRACIGN
Unidad de Adquisiciones

Coordinacion de Adouisicién de Bienes y
it Contratacion de Servicios
Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios
Divisian de Bienes Terapduticos,

r'n"';"r{'T

. GOBJERNO DE
MEXICO

o3

8

[

Of N® 02 53 B4 61 1CFD/MB77/2023 Ciudad de México, a 7 de diciembre de 2023

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

Hago de su conocimiento que el Titular de la Coordinacidn de Control de Abasto con fundamento
en el numeral 7.1.1.2 del Manual de Organizacidn de 1z Direccién de Administracion, sclicitd mediante
oficio 095384611800/2023007904, Ia slaboracidn ¥ formalizacién de un convenio modificatario al
contrato ndmero 012M7B9S7E13322030 vy registro en el SAl U220656, para realizar la inclusian de
marca del Registro Sanitario asignado, debido a que omitieron indicar la marca o denominacion
distintiva y denominacién genérica en la propuesta técnica, para las claves: 010 000 5743 00 00, 010
000 4238 02 00, 010 000 4245 02 00 y 010 00D 4250 02 00 =adjudicads a ia emprasa NOVO
NORDISK MEXICO, S.A DE C.V.

En este sentido, con fundamento en el articulo 52 de |a Ley de Adquisiciones, Arrendarmientos y
Servicios del Sector Publico (LAASSP) y conforme a lo previsto en los numerales 417 ¥ 5.4.03, de |as
Politicas, Bases y Lineamientos en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos ¥ Servicios del IMSS,
le envio los documentos atinenies,

No omito mencionar que esta Divisidén a mi cargo, realizé una revisidn de la documentacian
adjunta, estimando que cumple con los requisitos del numeral 4321 del Manual Administrative de
Aplicacion General en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Piblico: Io
gue comunico a usted, sin perjuicio de la revisién que haga el area a su cargo sobre |a procedencia
o no de la formalizacion del convenio solicitado, con sujecién a la LAASSE, su Reglamento y demas
disposiciones aplicables, tal como lo prevé el nurmeral £3.2.1.4 del citado Manual,

De resultar necesario cualguier otro documento podra solicitarlo a la Coordinaciéon de Control de
Abasto, quien i& como area requirente y remitid la documentacion necesaria para dicho
procedimiggto.

= .y oE——
ﬂr‘.'h";
ey WS
SRR

Roberto Carlos Meckelo #u Fazaran
Lidler da Provect

Ccp

Lig. Josd Conzhle Badila Mering- Tilular de 12 Coordinacion de Adquisicion de Bienes y Contratatite de Servicios 4]
C.P. Ryrgeoe Anda Gardia - Tiuler de la Coordinacian de Controf dg Abasto *1

Lic, Batasl fichrdo Sanchez Ramos - Thular de ia Coordinecian Técnica de Dlaneacion y Contratos. [7 .
TP, Ehvia Ascancio Milldn. -TRular de la Coordinecian Téonkca de Slames y Sendciog 7 = TGE
Mira, Karina del Pocls Sarmiento Casteliarios -Coordinacidn Téonica de Plareasids, I L '.-i'x‘.}‘i

M cools ervviads mediante Sistemns insttocional de Control de Gestdn de Correspoandancia 5 =
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novo nordisk”

COORDINACIS
DE CONTROL DE ASASTO

-0 |- Cludad de México, a 04 de Octubre del 2023,
A 2} DIRECUION DE Apr ot - -
= aps S :

Mtro. Jorge de Anda Garcia
Titular de la Coordinacién de Control de abasto
Instituto Mexicano de! Seguro Social -

PRESENTE.

Solicitud de Inclusion de Marca o denominacién distintiva ¥ gené;-ir:a- Conirato
012M7B997E13322030 con registro SAI U220656. -

Asunto;

/
Me refiero al procedimients de Adjudicacién directa AA-012M7BOB7-E122-2022 en el que mi
representada, la empresa Novo Nordisk México., fue notificads de adjudicacion, mediante oficio INSABI-
UCNAMEH-CDP&:1434-2E!_22 con lag claves 010.000.5742.00.00, - 010.000.4238.02.0aG,
010.000.4245.02.00, -y  010.000.4250.02.00 13 cual cuenta con un contrato vigente con el Instituto
Mexicano del Sequro Social con nr.'irnere 012M7B997E13222030 con registro SAI U220655,

Cabe mencionar que, al presentar la documentacion ante el Institute Mexicang del Seguro Sccial para la
formmalizacion de! contrato, se-omitia Ia inclusién de marca o denominacién distintiva en Ia propuesis
técnica, por lo que en el SAI se identifica STN MARCA las claves antes mencionadas,

Por lo anteror solicitamos atentamente se incluya en el sistema de abasto Institucicnal la denominacidn
distintiva y genérica, misma gue ampara el Registro Sanitario No.225M2008 S54 v No.167M2Z000 =52

para las claves descritas a cunﬁm_tacién.

“Mareso Deneminacion - - Registro— &
Denominacion gakerica - ~ o Sanitario
distintiva : ;

LIRAGLUTIDA SDELCIAN
INYECTASLE CADA  MILLITRO 1
¢ | CONTIENE URAGLUTIDA  [ADN = i ’ 275Mz00e .

010.000.5743.00.00 RECOMBINANTE] BMG ENVASE VICTOZA LIRAGLUTIDA o

CON DOS  PLUMAS  CON ,

CARTLICHO 3ML

EPTACOG ALFA (FACTDR ODE

COAGULACION il ALFA

RECOMBINANTE) SoLUCION

| INYECTABLE. CADA  FRASCO

AMPULA  CON LIQFILZADG o EPTACOG ALFA 167MZ000
b Scpon douasuys CONTIENE:  FACTOR D | OVOSEVENRT (ACTIVADC) 55A £

COAGULACION vl ALFA o & |

RECOMBINANTE 50 BOOUL{1.2MG) £ |

@ 1MG {SOKUI) ENVASE CON UN

FRASCO AMPULA oM |

1/2

Almacén Oficinas ) Contacios
Tejocotas 5/N, Agave 1, Homero 1500 Piso 3. yhvr@novonondisk. co
Col. San Martin Cbispo Col. Polanco Chapultepec, C.P. m n,___,,:__;.-:r:ﬁ
Tepetixtla, C.P. 54763 11560, México, D.F. it g 'T__-;.'-_'."‘:‘:"?
Cuautitidn Izcaili, Tel: 55-506-02-66-86 sy S GOMEE

Edo. de México. Ay

Tel: 55-50-02-66-86






novo nordisk”

LOFILZADO (IMG) Y IERINGA _|
| PRELLENADA CON  10ML DE
mLI.NEH!'E ¥ UN ADAPTADOR DEL A
FRASCO AMPULA

EFTACOG ALFA (FACTOR- DF
COAGLILACION Vi ALFA
RECONIBINANTE) SOLUCHON
INYECTABLE. CAans FRASCD
AMPULA CON  LIOFLEADO
CGN'I'IENE:é FACTOR DE .~
COAGLUHLACION Vil ALFA EPTACOSS ALFA 167

RECOMBINANTE 130 ooguj | NOVOSEVEN &7 {ACTIVADG) ;Azm:;
{2.40B) O IME {100KUI) ENVASE
o COMN FRASCO AMPULA CON
UOFALIZADO [2MG) Y IERINGA s z
PRELLENADA CON 20ML DE
DILUYENTE ¥ LN ADAPTADOR DEL

010.000.4245.02 00

FRASCO AMPULL

EPTACOG ALTA  (FACTOR DE

COAGULACION il ALFA

RECOMBINANTE) SOLUCIAN

INYECTABLE. CADA  FRASCO

AMPULA  CON  UOFILIZADD _ £ e

CONTIENE: FACTOR BE |~

. COAUGULACION Wi ALFA, ] EPTACOG ALFA 1E7TM2000

S0 6500200 RECOMBINANTE 240  ooowy | OVOSEVENRT [ACTIVADO) ssA

[£.204G) & SMG (250KLI) ENVASE P

CON  FRASCO AMPULA  CON
< UCFILIZADG  {3MB)] ¥ JERMNGA
PRELLENADS L[ON 5.0ML DE
DILUYENTE ¥ UN ADAFTADOR DEL
FRASCD AMPULA

Agradecemaos la atencion a la presente solicitud, quedamos & sus drdenes para cuzlquier aclaracion al
respecto.

Yadyra Kariha Vicente Rojas
Representante Legal =

Movo Nordisk México, 5.A. de C.V. faia ATOS

=
Ay DE GOWIN

sapr 2R A0
ot e

Oficinas Contactos

Almaeén

Tejocotzs S/N, Agave 1, Homero 1500 Piso 3. vkvrBnovonordisk.co
Cal. San Martin Obispo Col. Polanco Chapultepec, C.P. m

Tepetixtia, C.P. 54763 11560, México, O.F. -

Cuautitian Ircalli, Tel: 55-50-02-55-B5

Edo. de Méxioo.
Tel: 55-50-02-66-B6
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JE nr.:w;:: nordisk’
INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO

FORMATOD 5
EETS CARTA DE RESPALDO Y CAPACIDAD DE PRODUCCION DEL TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO
) MO. 225M2009 S5A DEL QUE SE SOLICITA INCLUIR MEDIANTE CONVENIO MODIFICATORIO A LA
CLAVE 010.000.5742.00.00 CONTRATO 012M7B9S7E13322030, REGISTRO SAT U2206586

Ciudad da México, 2 4 de octubre del 2023,

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
PRESENTE

En mi carecter de represeniante iegal de la emprssa Novo Mordisk Meéxico S.A. de CV., comparezco a
nombres de mi representada y dedaro lo siguients

Manifiesto gue mi representada es Titular del registro Sanitario niémerc 225M2009 5S5A, v que |z etiguets
que se [ntegra como parte de la solicitud de inclusidn corresponde sl producto amparado en el registro en
comento; asi como gQue cuento con Regisiro Federal de Contribuyentes NNMO40713CMT &) cual s
encuentra viggnte v cumple con las odisposicionss sanitarias; adicionalmente respaidamos fa solicitud de
inclusidn de! proveedor (citar el nombre completo del proveedor); contando con la capacidad de produccion
y suministro suficiente para gue nuestro respaldado cumpia plenamente con los compromises dervades del
contrato O12M7BO0FEL3322030, con motivo de su inclusion; respaldando |as cantidades v producto gue
== detzlia a continuacidn:

- EN CASD DE QUE EL
s REGISTRO HO
’ CLAVE & 13 OIGITOS ecraon : omcerTase
) i REGISTRO COMPLETA |
2 COFORME & CONTRATO SANITARID | SOLICITADS, O KO u...m.;n "y QU
fm I3 DIGETOS £ AFEGS DEL QUE ES REQUIERS pals nE A REEPALDO
: A COMPENDIG DESCRIPCIAN MARCE CONTRATADA
i TITULAR DEL REGISTRO CRIGEH CONLA
mmmmgim REGISTREG SANITARTO ANEXA | INCLUETON
e SANTTARIO ETIQUETA PARA
b COMERCIALIZACION
EMN AFPEGO A LAS
|. NORMAS VIGENTES
_[SI/NO/NG APLICA]
LIEAGRLTIOA
SOLLITTON
INYECTAELE
CADA MILETTRD
CONTIEXE:
A10.000,5743.00.00 uRasLUTIDA | 225M2002 KO ARLICA VICTOZA mﬂfpfj'ﬂ FEES3F ! FEE, 432
[ADH B FLA |
AECIMBINANTE] sS4 |
& MG CVASE
CO0 2 FLUMAS
COn CARTLCHD
CEE 3 ML

Asimismo, mi representada
A} Garantiza Iz entregs de insumos a partir de que |2 indusion de determine procedente

B) Se compromete a poner a la vists las especificaciones técnicss de cslidad, métodos de pruebs,
sustancias de referendia v los estudios de estabilidad acelerada vy a largo plazo, asi comy la validacion
de metodes de prueba de los insumos gue oferta, en el moments que se [e requiera.

C} Manifiasta de gue los bienes ofertados c:_:rﬁi;ﬂ_en con la descripcion ¥ requisitos. del procedimiento que
dic origen al contrate del que ss solicita 2 inchision.

= D} Garantiza la gestidn de prushas por pl,*a'rte"rje un laboratoric acreditade por lz entidad comespondisnts
] otercero aubtorizaedo por k3 COFEPRIS, en'al rqoinentn gue 52 e regulara.
a H\. “ ‘f"
i
YADYRA KARINA VICENTE ROJAS
REPRESEMNTANTE LEGAL

NOVO NORDISK MEXICO S.A. DE C.V. i
Poa o™ -
A =] L '31-
e CORTRR
Novo Nordisk México 5.4, de C.V. Homerg 21500 Pise 7 Coi. Folanco Telephone: +52 55 3002 6688 Internet:

Chapultenet 11560 Mékice, D F.México Telefax: +32 55 5002 6659 . IS £ TR
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INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO

FORMATO 5
CARTA DE RESPALDO Y CAPACIDAD DE PRODUCCION DEL TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO NO.
167M2000 SSA DEL QUE SE SOLICITA INCLUIR MEDIANTE CONVENIO MODIFICATORIO A LAS CLAVES
010.000.4238.02.00, 010.000.4245.02.00 Y 010.000.4250.02.00, CONTRATO 012M7BOST7EL3322030,
REGISTRO SAI U220656

Ciudad de México, a 4 de octubre dal 2023,

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURD SOCIAL
PRESENTE

En mi caracter de representante legal de la empresa Novo Nordisk México 5.A. de C.V., comparezco a nombre
de mil representada y declaro lo siguiente

Manifiesto que mil reprasentada es Titular del registro Sanitaric ndmaro 167M2000 S5SA, vy que la etigusta que
se integra como parte de la solicitud de inclusién corresponde al producto amparado en el registro en comento;
asi como gue cuento con Registro Federal de Contribuyentes NNM040713CM7 el cual se encuentra vigsnte v
cumple con las disposiciones sanitarias; adicionalmente respaldamos la selicitud de Inclusidn del proveedor (citar
el nombre completo del proveeder); contando con la capacidad de produccién y suministro suficiente para cue
nuestro respaldado cumpla plenamente con los compromisos derivados del contrato 012M7BS97E13322030,
con motivo de su inclusidn; respaldando ias cantidades v producto que se detalla a continuacién:

: I EM CASO DE QUE £
F REGTIETRO MO
BirtE DESFRENDA LA
ref CLAVE & 14 DESTTOS EECIETRD et o CANTIDAE &
Caromist & coNTEATo (10 A | couiaon om0 enigoe | cawmmas | PeRcmenae
COMPENDIO NALIONAL, 4 BESTRLFTIAN Trucaror | ROGUTERA REGISTRO MR ORIGER FURNERER: RESHALDO
DIGITOS NUMERD INTERMD REGISTRO “gqm ;:RT e co% LA
IMEE) FANTTARID RStz i W IMCLUSTON
EM AFEGO A LAS
NORMAS VIGENTES
[SI/HOSND APLICAY
Eptacog aifa (facor de
e coagulzcion VI zifa i
recombinant=}.
Solucidn - Tnyeczable,
Cadz  frasco  dmpula
can Hoflizadn
condene:  Facor da
copgulacion VI aFs | 4 -peonnn
D10.000.4238.02.00 FECOIMBIrEN b _EE HE Sop HNO APLICA MOVOSEVEN RT DINAMARCA 21,588 21,688
Ui (1.2 ma) o 1 mg
(50 #UT). Envese ton |
un faico Bmpule mn
Nefiizade (1 me) ¥
jeringe prellesada son
1.0 mL de diiyasks y
un  adaptador  dal 1
frasoe dmaaula,
Eptacog zifa (facior de
coaguiacidn  WII afa
. racombinznta).
bl Salvcidn  Inyectabis.
P T Cada fraeco ampula
11. o 2 | con lipfilizeds coatans |
e Factor de cozculacidn |
ﬂ-_‘-i_ . WII alfe recombinanse {E7M000
Ll 010.000.4245.02.00 10000 Ul (2.amg)d sp D APLICA | MNOVOSEVEN RT DIMAMARTA 4,822 4,832
: 2 ma (100 KUTL. ¥
Envasa con un frasce
dmpula con Bofilizado |
{2 mg) v Jeringa
geallerads son 2.0 M I
da  diluyente §  un
adaptador el iresm | I
Ampuls. ! L
+ -Novo Nordisk México S.A. de €.V,  Homers £1500 Piso 3 Col. Polanca Telephone: +52 55 5002 6685 Internet:
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Novo Nordisk México 5.A. de C.V.

Asimismo, mi representada:

A) Garantiza la entrega de insumos a partir de que la inclusion de determine procedents

E} Se comoromste a poner 2 la vista las especificacicnes técnicas de calidad, métodos de prueba, sustancias
de refarencia vy los estudios de estabilidad acelerada y 2 largo plazo, asi como |2 validacion de métodos de
prueba de los Insumos gue oferta, en el momento que se le requiera.

C) Manifiesta de que los bienes ofertados cumplen con la descripcion y requisitos del procedimiento que dio
origen al cantrato del gue se solicitz |la inclusian.

D) Garantiza la gestion de pruebas por parte de un, laboratoric acreditado por la entidad correspondiente o
tercero autorizado por la COFEPRIS, en el momento,que se l& requiera.

YADYRA KARINA "#I\CENTE ROJAS

REPRESENTANTE LEGAL
NOVO NORDISK MEXICO S.A. DE C.V.

Homerg #1500 Pigo 3 Col, Poignoo

Chapultepec 11580 México, D.F,México

Telephone: +52 55 5002 6686
Telefex: +52 55 5002 66585

Internet:

sy novopordi
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INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIC
CARTA COMPROMISC DE CANJE

Ciudad de México, a 18 de octutire dal 2023,

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
FRESENTE

Yadyra Karina Vicenie Rojas, con las facultades que Iz empresa denominada.
Novo Nordisk México S.A. de C.V. me oforga, marifiesio lo siguients:

Que mi representada , se compromete a canjear los bienes que no sean consumidos dentrs de su vida util,
dentro de un plazo de 10 dias hdblles posteriores a fa solicitud formal por parie de las AREAS REQUIRENTES,
sin costo alguno para estas dlimas.

YADYRA KARINA VICENTE ROJAS
REPRESENTANTE LEGAL
NOVO NORDISK MEXICO S.A. BE C.V.

Telephons: +52 55 5002 65686 Intemel:

. — ; i Pol
Nove Nardisk México SA deCV.  Homerm £1500 Fise.3 Col--Pacancn Telafsx: +52 55 5002 6552 s TR BPATEY P T

Thapuitepers 11560 Mexico, D.F.Méxica
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INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO

CARTA COMPROMISO CONTRA VICIOS GCULTOS Y DEFECTGS

Ciudad de México, 2 18 de octubre del 2023,

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
PRESENTE

Yadyra Karina Vicente Rojas, con las facultades que la empresa  denominada,
Novo Nordisk México S.A, de C.V. me otorga, manifiesto o siguiente:

Manifiesto que mi representada es Novo Nordisk México, S.A. de C.V., con Regisiro Federal de Contribuyentes
NNMO40713CM7, que para las pariidas ofertadas ¥ que resultaron adjudicados garantizamos los bienes contra
defectos de fabricacion o vicics ocultos, realizando Ia sustitucién iotal de los bienes defectuosos o dafiados, o en su
caso, a reponer los Bienes por otros lotes, en un plazo méximo de 10 dias habiles contados & partir dz iz
notificacidn, sin costos adicionales para los Entes Piblicos, en los términos esiablecides en ANEXO 1 ANEXO

TECNICO.

Asi mismo, garantiza que los BIENES que sean considerados para canje, sera con las especificaciones bajo las
cuales fueron acseptados en el procedimiento de adjudicacién, respecto al {abricante, marca, modelo, pais de origen,

registro sanitaric.

YADYRA I{AH!NJNICENTE ROJAS
REPRESENTANTE LEGAL
NOVO NORDISK MEXICO S.A. DE C.V,

Telephone: 52 55 5002 6688 Intemat:

i Exi ; 3 isn-3 Col. Polanco
Kovo Nordisk MExico S.A. de GV, Hamero #1500 Fizo Telefax: +52 55 5002 6699 Wiwie, i fite eom

Chapulmepec 115680 México, D.F.México






Noveo Mordisk México S.A. da C.V. Hemern £1500 Piso 2 Cel. Polanco

Novo norciisk

INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO

CARTA COMPROMISO PARA AFLICAR PRUEBAS

Ciudad de México, a 18 de octubre dof 2053,

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
PRESEMNTE

Yadyra Karina Vicente Rojas, con las  facultades que Iz gmpresa denominada.
Novo Nordisk México S.A. de C.V. me oforga, manifiesto [o siguiente:

Que en el presente procedimiento de Contratacién de Medicamentes nos comprometemos a realizar, cuando
asi se considere necesario y & solicitud del administradaor dal coniraio, sin coste alguno, en un plazo no mayor
a cinco dias habiles posteriores a la nofificacion de la solicitud, las prusbas que acrediten la commespondencia
de los resulitados con las especificaciones, calidad dal insumo y valores indicados en la Farmacopea de los
Esiados Unidos Mexicanos, slaborados por un laboratorio de pruebas "Tercero Autorizade”™ por la COFEPRIS,
obliggndose a hacer entrega del resultado de las mismas en un piazo no mayor 2 dos dias habiles

posteriores a su emisién,

YADYRA mmA\'mENTE ROJAS
REPRESENTANTE LECGAL
NOVDO NORDISK MEXICO S.A. DE C.V.

Telephone: 452 55 5002 G6EBE  Intemst:
Telefex: +52 55 5002 5555 wranw novonordisk . cormmy

Chapultepec 11550 Méxica, DLF Méxies






INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO

CARTA COMPROMISO DEL FABRICANTE DE LOS BIENES

Formaio 7

GARANTIZANDO EL PERICDO DE CADUCIDAD

INSTITUTO MEXICAND DEL SEGURD SOCIAL
PRESENTE

Sl

NOVD NorCisk

En relacion con la contratacién de Medicamentos , el suscrito Yadyra Karina Vicente Rojas en mi
caracter de representante legal de la empresa Novo Nordisk iéxico, S.A. ds C.V., parsonalidad que
acredito con el testimonio notarial No. 62,027, de fecha 24 de febrero de 2023, expedido por &l Notario

Pablico No.218 comparezeo & nombre de mi representada y declaro lo siguients:

Manifiesio que la propuesta del licitanie Novo Nordisk México, S.A. de C.V. para la(s) partida(s)
ofertada(s) en su propuesia iécnica, |a caducidad de jos BIENES serd en os t2rminos establecidos en =i
Anexo 1 Anexo Técnico, confada a partir de Ia fecha de entrega de los bienes en sitio.

Neove Mordisk México S.A. de CV.

Chapulbepee 11560 México, O, F.México Telefax: +52 55 5002 6655

Ep
378 010.000.4238.02.00.00
Eptacog alfa 12 meses
382 010.000.4245.02.00.00
Eptacog alfa 12 meses
386 010.000.4250.02.00.00 -
12 meses
647 010.000.5743.00.00.00 SRAGLUTILA
T
YADYRA KARINA VICENTE RO4AS -
REPRESENTANTE LEGAL PR A o i
NOVO NORDISK MEXICOD S.A. DEC.V. ¢ o1 BT RRLY
Homers £1500 Fiso 3 Col. Polanco Telephone: +52 55 5002 §586  Internet: i

wwwe . agwanordlsk com. my






INCLUSION DE MARCA Y/O BEGISTRO SANITARIO

FORMATO 3 POR EL QUE EL PROVEEDOR SE OBLIGA A GARANTYTIZAR EL CUMPLIMIENTO
TOTAL DE LOS BIENES Y/O PRESTACION DE LOS SERVICIOS.

Ciudad de México, a 18 de ociubre del 202
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURD SOCIAL R 3
PRESENTE

Por este conducio, quien suscribe, Sr. Yadyra Karina Vicente Rojas, me comprometo, en nombre de mi
represertada Novo Nordisk México, S.A. de C.V., a garaniizar de manera obligatoria &l cumplimiento
total del abastecimiento de los bienas ofertados, de la manera convenida an &l presente procedimiento de
contratacion o con los contratos especificos que deriven del mismo, '

Asimismo, esioy de acuerdo que en caso de no estar en condiciones ds entregar los bienes o prestar el
sarvicio correspondiente en los plazos o condiciones convenidas, llevaré a cabo todas las acciones
necesarias para invariablemente no interrumpir el abasiecimientc de los bienss y mantzner &l
cumplimiento de las obiigaciones de acuerdo a lo convenido, debiendo iniormar con anticipacion, las
medidas g tomar a la Dependencia o Entidad con la qus se haya formalizado al instrumento respectivo.

Lo anterior, de conformidad con |o establecido en los Articulos 11 y 45 Ulimo Parrafo ds la  Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico. asi como de los Articuios 1849, 1978 y 2027
del Tftulo Ssgundo del Cddigo Civil Federal.

Lo anterior para los fines y efectos a gue haya lugar.

YADYHA KARINA VICENTE ROJAS
REPRESENTANTE LEGAL
NOVO NORDISK MEXICO S.A. DE C.V.

-
"y
)

i Telept . T SD02 GEBS [nte-not:
Movo Mordick Maxico 5.4, de C.v.  Homero #1500 Fisa 3 Col. Folanco Telephane: +32 5 int=
s ﬁ'la;:ru*‘rlﬂpec 11560 México, D.F.México Telefax: +3Z 555402 5599 L







INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO

MANIFIESTO DE CUMPLIMIENTO DE NORMAS OFICIALES MEXICANAS, NORMAS INTERNA
A P CIONALES
NORMAS DE REFERENCIA O ESPECIFICACIONES (MEDICAMENTOS) i

Ciudad de México, 2 18 ds octubra dal 2093

INSTITUTO MEXICAND DEL SEGURO SOCIAL
PRESENTE

El suserito Yadyra Karina Vicente Rojas en mi calidad de representanis legal o persona que cuenta con faculiades
paracomprometer a la empresa Novo Nordisk México S.A. de C.V., MANIFIESTO, que ios bisnes o semvicios
cbjeto de esta contratacién, comespondientes a las siguientes pariidas cumplen con lo sstablecido en |z siguients

normatividad:
Ley Genemal de Salud, en los articulos aplicables |Para todas ks parides
Reglamento de ia Lay General g2 Salud, en maleres de pubkcidad ;'?alzmdashspanidm

LqFﬁdaﬂpwaaMdeﬁmmMm. Producins, Cuimicos Esenciales

¥ Maguinas
para Elaborar Cépsofas, Tabletss yio Comprimidos ipara medicamentas santrolados

Ley Faderal de Infraestruciura da la Gafidad Para todes les partidas
Reglamenio de Insenes para s Sslud Fara iodas les parddas
Reglarmento de Contol Sanitanio de Productes ¥ Senidos Fam todas i2s panidas
Fammacopaa da kos Estados Unidos Mexicanos (FEUM) v sus suplemenios. Vigentes Fara lodas las paridas
{Compendic Nacional de Insumos pars s Salud Para todas las petidas

ACUERDD por e que s¢ modifica ia denominacién ¥ diversas disposicionss del "Aceards por el que
;sem como equivalenies los requisitios establecidos en los aticules 1617 Bis, 167, 1683, 170y
1177 del Reglamento de Insumos pars la Salud ¥ a los procedimientos de evaluscion téonics reafizados
;puiac-mﬁmmmhh%mnﬁmmuﬂmmumwimmdam
| sanitario de los insumos para ba sahed 3 que =& refieren los articules Zo., frecciones XV, XV, inciscs
iby ey 168, fraccionas [, 11y Il del Reglaments de Insurmas para ta Salud; en relacidn con los articulos
{222 v 228 de 3 Ley General de Salud, los requisins solicitades y procedimiantos de evaluacion
ireslizados; asi coma i importciin de medicementos con o sin regisio saniEno en Mexiin, dirialdo Parz l== perfidas que eplique
ia cualquier enfermedsd o padecimiento, que estén autordzades por las siguieniss autoridades -
jrequisdomas:  Agencie Suizm pere Producies Terapduticos-Swissmed, Comision  Europsa,
Acministracon de Allmentos v Medicamentos de los Estades Unidos de América, hnistero de Safud
de Cenadsd. Adminsirecion de Producios Terapeulicos de Ausiraliz, Agencizs Raguladoras de
iReferencia DPS/OMS; precafifcados por & Progama de Precaiifcacidn pars meﬂmd:;r
emunas 9 13 Organirecidn Mundisl de la Saiud o Agencias Reguladoms mismbros dal Esquems

50 de Inspeccitn Farmactutics®, pubBcado 1 28 de enem de 2020, ¥ SU MODIFICACION

DEL 22 DE JUNID DE 2021
NOM-058-55A1-2015 Suenas Practicas de Fabricacion de Medicamenios Perz fodas las padidas
NOM-072-55A1-2012 Efiquertade de medicamentos y remedios herbolarios Pars iodss a5 patidas

Zatahliidad de firmecos ¥ medicementes, asi coma de remadios i a5
NOM-OT3-23A1-2015 ek x Pare todss las pattidas

Bienes y servicios. Alimentos pars isclantes v nifiee de corts edad.

Ulzposidones v espaciicacionas sanfianas ¥ pulimeniales P‘;E les ciswes QU8 en sU CES0

epliquen

NOM-131-33A1-1235
NOM-184-5541-2015 Syenas pricticss de fabricacion de férmacos ’ Par= iodas las partidas

Eeinblecs las pruebas y procedimienios pere demostal Que un
medicaments e inlercamblable, Requisitos 2 qus daben sujﬂar;:

ios ierceros  autorirados que resglicen Iz prusbas £
NOM-17T-SSA1-2013 iptercamblablidad, Requsitte para resizar los estudios de| oo, oo 129 PAMIIas, SXERP0
ibiocormpersbiided. Requizitos a que deben sujeterss los iercams
sutnizades, cenires de investigaclin o, Instituconss hospialades
gue reslicen las prusbas de Miecomperaniidad ]

|NomM-220-55A1-2018 Instalacién ¥ Oparacian de ks Farmacovigiansis |Par= todss iss paridas
{NDM-25T-5SA1-2014 En matera de medcamentes hintecnoldgioos |Pars medicamentos bislecnsléglecs
RIE e pR0S
i ne pTe G b
P b ._! L
Hamero No. 1500 Piso 3 b ol Internes .
@ iguel Hid AT refiskcom
MNovo Nordisk México, S.A.de CV. Col. Polanco Chapultepec, Migusl Hidalge elafarc o ey

C.P. 11560 México, Distrito Federal. 257 G5 E00Z 6659






010.000.4238.02.00.00

Eptacog alfaNovoseven RT

novo nordisk”

NOM-053- BS2A1-2015 Busnss practicas de fabfcasion oo
medicamening.

NOM-0T2- SBAT-20M2 Eliqusiade de medicamentos v de remed:
harbalarios.

NOM-073- 58A1-2015 Estetiiidad ce frmacos y medicamentos, asil
como da remedios herbotarios

MOM-164-35A1-2015 Buenes pracices de fabricaciin de farmzens.
NOM-Z20-35A1-2016 [nstalscica y Operscion de ks Farmecovigiencia
Ley General de Salud, en les artfeules aplicablas,

Reglamento de la Ley Caneral de Salud, en materis de publicidsd
Lay Feders! de Infreestructura de la Calidad

Reglamente de Ineumas pars la Sslud

Reglamentc de Conirol S=niteria de Productos v Servicine
Farmacopea de lof Estados Unides Maxicanos (FEUM) v sus
suplamentos, Vigentes

Compendio Nacional de Insumoes para la Salud

ACUERDO por ef que s& modiics !a denominacion v dive
cespoitiones del “Acusrdo por el gue se recongeen come Eqnﬁualeﬁ
I requisitos estehlecidos enlos ardiculos 161 Bis, 167, 188, 170 v 17
del Reglamento de Insumos pars (2 Salud y 8 los procedimisnios d
gveliaciin tScnice resfzedos por iz Comizién Federsl pers |
Proteccin contra Riesges Sanitaries para o clorgamiants del regs
sanitarno de fos insumos pars la eslud & que & refigren los articulos 2o
fracoiones XIV,- XV, Incisos b y ¢y 165, Trecciones I, Il v 1l g=
Reglamento de Insumes para iz Salud: en relackdn con fos articules
¥ 225 de |z Loy Censral de Salud, los requisios soilcitades
procedimisnios da eveluscicn reafizados; =51 como 8 importacisn d
medicamentos con ¢ =in fegisto sanfanc en México, drgido =
cusiquiar enfermedad o padacimients, que 2s184n suttrizados por
sigulemes sutoridades megulsdoras: Agencla Suizs pars
Tempéuticos-Swisemed, Comision Europes, Administracidn
Alimemias vy Medicamenine de los Estedos Unidos da Amdsies
Miristefic de Salud de Cenads, Administecidn de Produ
Tempiuticos de Austrafia, Agencas Repuledores de Refers
OPSIOMS; precalifcados por & Programa de Precelificacdn
Medicamantos y Vacunas de ke Organizacién Mundis! de a Salud
Agenciazs Reguizdoras miembros del Esquema de Cooparscicn dal
Ingpecchin Farmecéutica”, publicads o 26 de enero de 2020, ¥ 3
MODIFFCACION DEL 22 DE JUMNIO DE 2021

010.000.4245.02.00.00

Eptacog alfalNovoseven RT

NOM-052- 25A1-2015 Buenszs praclicas de fabhcacin d i
magicamentns.

NOM-OT2- 55A1-2012 Etiquetadn d= medicamantos y de remedi
harbolados.

NOM-073- 3541-2015 Esisbilidad de BErmacos y medicementos, 83
comt de remedios herbolarics

NOM-164-3541-2015 Busnas practeas de fabrdcackdn de farmecos.
NOM-220-55A41-2016 Instalzcion v Operacian de [ Fammecovigiiancia)
Lev General d= Salud, an les articuins spicables.

Reglaments ce la Ley Gensral de Saled, &n materia de pubiicid=a
Lev Federal d= Infraestructurs de fa Cafldsd

Realamento de Insumos par |a Selud

Regtamenio de Gomrol Sanitario de Froductas v Sarvicies
Farmacopez de ios Esiados Unidos Mexicenos (FEUM) y sus
suplementos, Vi

Compendio Nasional de Insumos para la Salud

ACUERDO por ef gue o modiica & denominacion ¥ diversas
dignosicionas del "Atuerdd POT & QUe S8 IECoNocen COma equivalentss
lns requisiins establecides en los sricules 161 Bis, 167, 188, 170y 177)
del Reglamento de Insumos pars 3 Saiud ¥ 2 los procedimisnkss g
eyaluacion fScmica reafzados por la Comision Federsl para s
Proseccin conirs Rissges Sanilarios pera ef otorgamisnta del registro)
sanitero de los insurnoes para la ssled 8 que B8 refieren los articules 2o,
Focsionss XIW, XV, incdsos b y oy 166, fmeconss 1, 1y I de
Reclamento de insumos psr= |3 Salud; en relacidn eon los ardoudos

¥ 220 ge la Ley Gensral ¢e Sshdd, los requisios soﬁr:ima;gé

procedimientos de evalueciin malizades; 2l como i mporiecicn d
madicememos con o sin registo senltero en México, dingide
cualguisr enfermedsd o padedmisnin, que ssién aulorizados por

siguisiies suiordades reguisdesas: Agenciz Sulzs pam P-edu :
Tempéulitos-Swissmed, Comision Europes, Adminglbacion  d
Afmentes ¥ Medicsmentas de los Esiados Unidos de A.m.am
Ministeda . d= Szhid de Censds,  Admin j d=  Produ

Homemn Mo, 1500 Pisa 3
Mewve Nordisk Méxics, S.A da V.

Col. Polango Chapuliepes, Miguei Hidalgo
L.P. 11560 México, Distrito Federal,

_"'-\.ﬁ-."._' =
piiei=t

e TG v

Telephons: T
#52. 355002 wyny,novsnordisk com
Telefax

#52 55 5002 £R99






novo nordisk”

Terspsutices de Austalia, Agendas Reguladorss de Refercnc
OPSIOMS; precafifiesdss por &l Progrema de Precalificacian pr:ma
Msica_memnsymedelaChga:izadmhhmialdehSaim
Agencias Rsgulzdoms miembves ol Esquema de Cooperaclin
Inspeccitn Farmacéutcs™, publicsde ol 2% de sncm de 2020, ¥ S

010.000.4250.02.00.00

Eptacog aifa/Novosevan RT

W 4 B # A n owm nm

MODIFICACION DEL 22 DE JUNID DE 2021

NOM-05%- B5A1-2015 Buenas 3G de :
bt ; practices Tabricacitn
NOM-0T2- 23A1-2012 ESquetado de medicamentos ¥ de remedi
herbolasioa.

HOM-0T3- 55A1-2015 Eslabilidsd de rmacss v medicamentos, asi
come de remedios herbotarcs

HOH-164-55A1-2015 Buanas pracices de fabricasion de fémacos.
NOM-220-58A1-2016 Insislecion y Operacisn de la Farmacsviglanci=
Ley Geners] dz Salud, en los sriicules aplicablas.
Reglamenic de la Loy General de Salud, en materiz de publicidad
Ley Feders] de Infraestucturs de i3 Calidad

Reglaments de Insumes pam Iz Salud

Reglamente de Contral Sanftaris de Producios v Servicios
Farmacopes de los Estsdos Unidos Mexicanss [FEUR) v sus
suplementos. Vigentes

Compendis Nacional de Insemes pars iz Salud

AGUERDO por el gue se modifice |8 dendminacion vy diversad
dispesiciones del "Acuerdo por ol quUs Se recongcen G egquivEisn
fes requisiios esteblecidos enlos eniculos 181 Bl 67, 169, 170y 177
def Reglsmento de Insirmos pars I3 Safud ¥ a los procedimiznns o
evaluscién técnice reafrados por @ Comision Federsl para |
Proteccion contra Rigsgos Saniterios pere = otorgamiento dal reg
sanitario de los insumes parz la sslud 8 gus sa rafieren s articulos 2o.
fracciones XV, XV, incisos b y e ¥ 168, fmcciones 1, Il v I da
Reglamants de Insumos para fa Salud; en reiacidncon los artlenlos 22
Y 229 de la Loy General de Salud os requisios sclicitedos
procedimientos de evaluacidn realzados; esf como 13 importacion d
medicamenios con o Sin registo sanitarfo en Mésico, difgidg
cunlguicr enfermedad o padscimisnts, quea asiin mtearirscos por
sigiantss auloridades reguladeras: Agenda Suira para Produck
Tempéuicos-Swissmed,  Comisidn Europes, Administedon
Alimenlps y Medicsmenios de los Estsdos Unidos de Am
Mineterio de Ssivd de Csnads, Administtecidn de Brody
Tempéuficos de AuslmBs, Agenciss Regidedorss de Ref:
OF3IOMS; preceiificedos por el Programs de Precaiicacion
Medicemenins v Vaounss da la Omenezadsn Mundal de fa Salud
Agencizs Reguladoms miembros del Esquema de Cooperacion d
Inepacciin Fammacsutica™, publicade af 28 de enero de 20200 Y &
MODIFICACION DEL 22 DE JUNIO OE 2021

010.000.5743.00.00.00

- W N b oWomR oA A

LIRAGLUTIDA VICTOZA

NOM-D50- 5SA1-2015 Buoenas praclicas de  Tebricacion d
madicamentss.

NOM-O72- S5A1-2012 Eligustads de medicementos y de emadi
herbolerios.

MNOM-O72- SSA1-2015 Estabilided de Ermacos i medicamentos,
como de remedios herbolarics

HOM{E4-22A4.2015 Buenas praciicas de fabricscion de fimacns,
NOM-220-55A1-2016 Instalacidn y Operscitn de la Famacovigiianois
Ley General de Salud, &n los ardicuios aplicables.

Feglamento de |z Lay General de Salud, en materis de publicidad
Loy Fedsral de Infreastrochirs s o Caltdad

Reglamente de Insumos pars 1z Saiud

Reglamento de Contral Sanfiario da Preducies v Servicios
Farmscopaa de les Estedes Unidos Maxicsnos (FEURM) ¥ aus
suplemantos. Vigentes

Compendia Maclonal de Insumos pars |a Salud

ACUERDD por o gue sa modiice le danominacion y dive
disposiciones del “Acuardo por 2l Gue SE rEconDCan oMo equivaient
log requisiins est=hlacidos en fos articulos 161 Bls, 167, 168, 170y 17
da! Reslamento de Insumes pere la Salud v = los procadimisntes d
gvalusdion tecnics resizados por k8 Comisidn Federal pas
Eroteccin contra Riesgos Senitados para &l alorgamients ded regis
sanitarie da Ios insumed para b5 safud 2 que se refisren los arliculos E

Faccianes XN, XV, incisas by o v 166, freccones |, 1 v 1l d
Fegisments de Insumos pars |5 Salued, en relacian con los artictics

y 225 de la Ley Genersl de Saiud, los reguisitos solichedos
procedEmientns de eveluscidn reafizados; a5i como i& imporiscion
meSicamentng con. o Sn fesistro sanitardoc en Méwico, dingido
cusiquier enfermedad o padecimisnls, que aa’eénlal.lfu-iaadus par
siguientes sutoridsdes reguisdorss: Agendia Suizs pama Frod
Terepéuticos-Swissmed, Comision Europes,  Administracdn
Alimentes v Madicamenios de los Estados Unidos ds Amesica
Ministerio de Sated de Capadd, Administracion de Froéuﬁ
Termrsuticos de Austrefis, Acensas Aeguladorss de Referenc

=

Move Nordisk México, 5.A. de CV.

Homero Mo. 1500 Piso 3
Col. Polanco Chepultepee, Miguel Hidsigo
C.P. 11560 México, Distrito Federal.
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Inspeccln Farmacfutice”, pubficads &l 28 de eners de 2020, ¥ 2
MODIFICACION DEL 22 DE JUNIO DE 2021

Maznifestando mi c._':c.tnfannidad de que cuando el administrador del contraio o pedido lo determine

procedente, los bienes estarsn sujetos a verifigacion y/o revision, con el objeto de validar sus

condiciones y debiendo ser rechazadas sifio sufnplen ton fas & i
! _ ¥

ndiciones esiablecidas.
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YADYRA KARINA VICENTE ROJAS
REPRESENTANTE LEGAL
NOVO NORDISK MEXICO S A DECV.
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SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS

COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
MODDIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO ND.
£25M2000 584 -
No. DE SOLICITUD
22330022131040
No. DE SOLICITUD ANTERIOR
22330022110022

Con fundamento en e Articulo 4° parafo cuario, 8, 14 y 16 de la Constiucién Politica dz los Estados Unides Mexicznos; 2 fraccion | |, 14, 17, 25
y 38 fracciones XXI y XXIV de Iz Ley Orgénica de la Adminisiracién Patlics Federal; Articulo 1°. 3 iraccionss 1, X041 y XXVIH, 4 fraccion I, 13
inciso A fraccidn IX, X, 17 bis, fraccin IV, 194, 104 bis, 187, 204,221 222, 223, 368, 371, 378, 376 Bis, 301 bis ¥ 383 de la Ly Ganergl ga
Salud; 1, 2, 3, 1 5 de fa Ley Federal de Procedimienio Administrative; 1, 2 inciso C fraccion X 15, 36 ¥ 37 dei Reglamenio Interior da |z
Secretaria de Salud; 1, 2, 153, 167, 168, 170, 172, 173, 174, 177, 178, 184, 188, 185, 187, 188, 189 y 100 de! Haglamentn de Insumos parala
Salud; 1,3 fracsién | incise b, fraceion VIl y XIII, 4 fracgion |l ingiso €, 11 fraccionss VI, Xl y 14 fraccion | del Regiamento de Ia Comision Federa!
para la Profeccion conira Rissgos Sanitarios, se auloriza la modificacion 2 las candiclones de registro sanitario 2! inor siguiente:

Novo Nordisk A/S
Novo ARé,'Bagsverd, 2880, Dinamarca.
CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
Denominacicn Distintiva: VICTOZA o

Dencminacion Genéres: Liraglutida

Clasificacidn Aricuio 226 LGS: IV

Clasificacion Ariicule 2 del RIS Medicamento bioiscnologico innovador
Foma Farmaceutica: Solucién

Fabricante def Farmaco! Novo Nordisk AS
Halias Allz, Kalundborg, 4400, Dinsmarca.

Fabricante del Medicamanio: Novo Nordisk A/S
Movo Alle, Bagsvasid, 2880, Dinamarca.

Movo Nordisk Pharmaceutica! industries, LP
3612 Powhatan Rozd, Clayion, NC 27527, EUA.

Acondicicnador Primari:
povo Mordisk A/S
Movo Alle, Bagsvesrd, 2880, Dinzmarca.

Primatio y secundano:
Mowva Nerdisk Phamaceutics] Incusries LF
3612 Powhatan Road, Clayion, NC 27577, EUA.

o
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Cistribuidor e Importader:

Represanianis legal y

Unidad de Farmacovigilancia:

Fecha da Expadicidn:
Fecha de Vencimienio:

e COFEPRIS

mm M.bﬂ:m. [T LL SeITLLR

Novo Nordisk A'S
Hallas Allie, Kalundborg, 4400, Dinamarcs,

Novo Nordisk A/S (Ensambie de I plums)
Erennum Park, Hiliered, 3400, Dinamasca,

Novo Nerdisk México, SA de C.V,

Carratera Lago de Guadalupe Km 27.5, S/N Lote 2 {Almacén 2), Col. San Padro Bamient Ch
Tlalnepanils de Baz, México, Maxico. b = i

Novo Nordisk México, 5.4 de C.V.
Homero 1500 Piso 3, Col. Polanco Chapulispee, C.P, 11580, Migue! Hidaigo, Ciudad de México, México.

08 de noviembre de 2022
10 de julio de 2024 '_//

Presentaciones: Caja de caritn con 1, 2 ¢ 3 plumais) pracargada(s} con 3 mb (8 mg/mb). Cada pluma libers 30 dosis da
0.6 mg, 15 dosis de 1.2 mg o 10 dosiz de 1.8 mg.
Todas las presentaciones con insfructivo ansxe.

Envase pars solucién Cartucho de vidric fipo |

Vida wil: 30 meses, debiendo expresar of aho con néimaro y e mes con leka.

Indicacionas erapsulicas: Para el fratamiento de |z disbsies mallivs fipo 2. Esia indicado come coadyuvante s la dista y =
ejercicio para lograr o control glucémico en adulios, adolescentes y nifics de 10 afios 0 mas con
diabetes meliitus fipo 2. VICTOZA esta indicade parz ung adminisracion una vez al diz coma:

*  Monoferapla

=  En combinacidn con terapiz con unc o mas antidiabsticos orales {metionming, sulfonilurea, inhibidor
def cotransportador de sodis-glucesa fipe 2 [BGLTE o tazslidinediona) cuanda |3 terapia pravia no
alcanzd el control ghicémico adecusdo.

+ En combinacion con ferepls con insuling en pacienizs qus no slcsnzaron un confrol giucamico
sdecuado con VICTOZA v con metfomina.

»  Gomo complemento al fratamienio de referencia para reducir el nesgo de eventos cardiovasculares
graves en adulios con diabetes melifus tipe 2 con allo riesgo cardiovascular,

Contraindicaciones: Hiparsensibilidad a. Liragluida o & los componenies de iz fdmula. No s Use en el embarazo ni ls

lactancia. No se use en menores de 10 sfics

Formula

& mgimL

Cada mL conifens:

Farmaco

Liraglutida 6.000 mg Asdiogn  del ;;;e origan  ADH recominents aspressfo e

Adifivos

Fosfato distdico 1420 ma MRtmtin
@ s iy ; - __._._‘
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Fropllengficnl 14.000 mg =
Acido clorhidrico | — = g _
Agua para la fabricacién de inyectahizs ' ot 2 :
Viz de Administracitn: Subcuianes
Consideracién de uso: inyectzbie
Observaciones al Registro:

—  5e autorizs &l cambio de domicifio del Importador y Distribuidor Novo Nordigk Maxico, S.A. de C.V. a “Carreters Lago de Guadalups Km
7.5, SN Lote 2 {Almzcen 2), Col. San Pedro Bamiznies, C.P. 54010, Tlalnepants de Baz, México, Méxice®,

- &g auvforizan marbstes e nstuctives anexos conforme a Iz NOMOY2-5541-20M2, Ebquetdo fe medicamenios v de remedios
herbolarios, por actualizacion, :

~  Se autoiza la Informacion para Preseribir en su versidn Amplia y Reducida, conforme al Articulo 42 det Reglamento de 2 Lay Genara!
de Salud en Maleria de Publicidad, por aclualizacion.

—  De conformidad con el Arficulo 189 del Regiamento de Insumos para iz Salud cuents con un plazo de agote de existencias de hasts 240
digs habies, el plazo descrils es improrogable,

— Las condiciones sanitarias del producio al que hace referencia |z presents auforizacian podran ser verifcadas en cualguier momanio por
ia 2autoridad sanitaria, lo anterior de conformidad con los arlicules 17 Bis fraccionss IV y VI, y 378 dz = Ley General de Salud; 1, 2, 13y
16 fraccion |l de |a Ley Federal de Procadimiento Adminisirativa 2 fracaitn [, 248 fraccién |, C., 220 fracciones il ¥ Vi del Reglamento de
Insurmas para la Sslud.

~ B titular del presente Registro Sanitario deberd ds maniener vigenie &l Cerfificado de Buenss Praciicas de Fabricacien durante |z

vigencia dsl Ragistro Sanitario que se olorga en este acle.

Anexos: 85
SUFRAGIC EFECTIVO. NO REELECCION.
DIRECTOR EJECUTIVD DE AUTORIZACION DE PRODUCTOS Y ESTABLECIFIENTOS
A7
JOSE A'HTO&& SULCA VERA
Con fundamenin & Jo dispesio por el aticuss DECIMO PRIMERC de Acus qi= 52 tisisgan les facuitsdes guie sa ssizian, en los Ormancs Administrtvos qusen el
mmmmumw&m Sanitancs, publicads en &l Diado Oficaal de 2 Federadian el 7 de abidl de 2000,
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.~ SECRETARIA DE SALUD -
EDERAL BARA| A PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS

- Con fundamentoen los Articulos 4-patato tuarts; 8, 14 y16 de ia Constitucion Polifica de los-Estados Unidos Mexicanos; Adticulos 2 fracsion

|, 14, 17, 26, 38 fracciones Xl y XXIV de @ Ley Organica de (& Adminisracion Pbica Federal; Ariculos 1, 3 Fraaciones 1, 301 y XXVA, 4
fraccion 1ll, 13 inciso A fraccion 1X, X, 17 bis; fraction [V, 194, 194 bis, 197, 204, 221, 222,-222 Bis, 223, 368; 371, 376, 376 Bis y 303 dz s

Loy General de Salnd; Articulos 1,2, 3y 15 Ja Ley Federal de-Procedimisnto Administrativo; Aticulos 1, 2 inciso C fraceion X, 15, 368 y 37

@.ngla_mfifqﬁiqrde_ =] Seaﬁfaﬁade Salud; Aricuios 1, 2, 153, 167, 168, 170. 172, 173, 174,177, 178, 182, 185, 186, 187, 188, 180 ¥
180 del Reglaménio de Insimos para la Sahud; Arficulos 1, 3 fraccion 1 inciso b), fraécian VIl y Xill, 4 fraccién fl inciso €, 11 fracciones VI, Xy
Xl 'y 14 fraccién | del Reglamento dg_“{_e'l Comisian Federal pars |5 Proteccion confrz Riesgos Saniterios, se gutoriza |z modificacion a les
condiciones-deTegistro sanitario 2 temor siguiente:

Titdan ]

Nov Al Bagsvael 280, Dinamarce.  *
_CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Cosficscion Ao 28168 V.

Clasticacion Articulo 2 dei RIS:  Medicamento biciecnolégico inbyador

Fabricante del Farmaco: Novo Norisk A/S

Fabricante del Medicamento: Presentaciones con 1 mg, Zmg ¥ S mg:
Novo Nordisk A'S
‘Hagedomsvej 1; Gentofte, 2820, Dinamarce.
Fresentaciones con 1 mg y 2 mg:
Novo Nordisk A/S
Hallas Alle; Kaiundborg, 4400; Dinamarca.

Fabricants da! diluyente: Vietier Phamma-Fertiging GmbH & Co. KG _
Schuetzenstr, 87 und 99-101, Ravsnsburg, Baden-Wusrismberg, 88212, Alemanie.







Distribuidor & importador:

' g 8 WUl LrnRls

SOMIT AN FEDERLL 'AK.-\._F.!'-E
?H Sowras B sTeziiok

;Wmfmszﬁm
- Novs Nomld/s -
hbamim—zm Dinamerca.

Hamm&aminuﬂmg
an#mﬁkﬁs: _
Hﬂﬂhﬁﬂuﬁm#ﬂﬂ Dinemarca.

E o= i
mmﬁuﬁ
Hﬂ“ﬁﬂh Kalimdbmg 4400, Dinamarcs.

Hmhblﬁskmaﬁ,.ﬁacv _
Gmrmal.iga:‘sasuaﬂme!{mﬂa 3N Lot 2 {Almacén 2), Col. San Padro Bamisntos, C.F. 54040
Tisinepantia de Baz, México, Méxica.

Rapraaamhga!ymﬂ_ﬁde mmmsﬁ.uecv

famacovigilancia:

Fecha de sxpadicion:
Fechz de vencimients:

Presentaciones

Envase para diluyenie:

Vids (if:

Indicaciones terapsufices:

Homero 1500 Piss &, Col. Polanco Chapuliepes, G.F. 11550, Migusi Hidalgo, Ciudad de México, México.

15 de mayo de 2023
08 de octubre de 2024 -

- Caizde carfim con: un-frasco Smpuls con 1 mg (50 KUI) de polve fiofilizado, una jeringa prelisnada con 1 mil

de dilgyente. con un vasizago de émbolo per seperads y un adapisdor pars & irasco ampuls.

Caja de cartn con: un frasco Smpula con 2 mg (100 KUI) de polve Bofilizado, una jeringa prelienada con 2
ml. de diluyente, con un vastago de émbolo por separado v un adaplader para el frasco ampuia.

Caja de cariiin con: un frasco &mpulz con 5 mg {250 KUI) de polvo fifilizdo, una Jeringa prellenada con §
m}.dedia;venb con un vastago de émbolo por ssparedo y un adaptador para el frasco 2mpulz.

Tadmlﬁmﬁmmﬁmmmﬂm
Fmaﬁ;pmaemﬁpul
24 meses, debiende expresar el afio con nimero y el mas can etz

Tratamiento de episodios hemorrégicos y pare la prevencitn de hemorragia en pacienies sujeics a cirugia o
procedimientos invasivos en los Siguisnies grupos de pacientss:

. enm:mhamﬁﬁamémtamnmmmdemmcseswnuE}{de coagulacion > 5 UB,
en padienies coi hemofillz congéniia guisnss se espere {ongan una slis respussis anamnssics 2 k=
sdministracion del facior VIl o facior X
enpacientes con hemofiliz adquinida.
en pecienies con deficiencia congéntta del FVIL
gn pacientes conrombasteniz da Glanzmann con aniicusros contra GF ib-lli uﬂz_A Y.
con resistencia pasade o aciual 2 ransfusiones de plagustss. prEred
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ﬂeﬂmmmﬁve
MRT ﬁﬁ;’m&u@: pam eitaiarminm de
st mssice e e hemormagia Pﬁmm cuarido los uisrotdnicos
Cmﬁnmlms:
%ﬁmwm:{alpmapm ammacuatqmefadebs componanies de Iz fmuls uapmmnasdewiop
Formulzs
1 mg {50 KUlj
El frzsco dmpulacon. puhnﬁnﬂmdnmﬁen:: =
Farmaco
amaﬁM} 1.000 mg e mﬁg&eﬁwﬂwﬁWMmmE
Equivalents 2 S0 KU
e —
Ghmﬂﬂmbﬂ 1.470 mg Disiratedn.
Clorufe de sodio 2340 mg
Gﬂnﬂgima _ 1320 mg
Palisorbato 80 0.078 mg
Meﬁanna 0.500 mg
Sacarsa ©40.000 mg
Agcido clorhidrico cs i v :I‘.a.?madaﬁ&tﬁ&-‘.m rivales residmie.
Hidroxido ds sodio = Eﬁiﬁhmﬁmrm secidhies
Diluyente
fmib
Lz jeringa prelienada contiene:
Aditivos
Aguta para |z fabricacion de inysctablss 1.400 mL & wiumen nominel cormspends 8 ¢ i
2 mg {100 K1}
El fraseo dmpula-con polve lisfilizado confiene:
Farmaco e .
Eptggng;affa{ fivado) 2.000 mg iilﬁmﬁqﬁé&ﬂ?ﬂHmmmw céliuiss ds e
Equivalents 2 100 KUI %
e =
Cloruro de calcio 2,940 mg Diridralzdo, . =
= %
= L=y
L oy
L=
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SO sw FESERAUPARE Lo Fagmerses
-:_mr-z. RIESCOS SMrTaRos | -

= $RE0 tng

- 50000 mg.

0.140 mg

1000 mg

20:000 mg

Pezdimedeich
Le= sariidades en = Srmadeetin g5t &0 mvelss resituales,

e e s i ' ) PN ————T) -
Hidrixide de sodio 3 Lt cafidades o0 = fomulacitn ot on civeies residuales,

Diluyente _
2mb =
Lz jeringa prellenada contiens:

Histdina 3.108 mg

Agua para Is fabrieacion de inyestablss 2100 mL

Smmmaém

5mg (250 KuI)
Férmaco

 Eptaceg sifa (activado) 5.000 mg

Faciny de onpoipecin Vi de origen AGN meombineniz expeesads &n cilules s
Tifon o heSrotor ek (R,

Eguivaleniz a 250 KUI

Aditives

Cloruro de calcio 7.350 mg

Clonmo de sedio i1.700 ma

Gliclglicina 6.600 mg

Maniio] 125.000 mg

Polisorbate &0 0.350 mg

Sacarcss 50.000 mg

Acido clorhidrico T s

Lt canfiades an ls bmdesiin aotin = riveics residusies.

Hidroxido de sodio =

Fes siugte il pH
Las genmeras on bs nmadacin esEn e Fveiss reiduses,

Diluyents
EmL
La jeringa prellenada confiens:

Histidina 7.750 mg
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- Seaumﬁzainfam&jnpampm_mirm_s;ﬁmhmmﬂiay reducidz, conforme a ko establecids en ef aticulo 42 delReé[armnm de
|2 Ley General de Salud en Maleria de Publicidad, por actusiizacion. B

—  De conformidad con el Articulo 189 dal Reglamento de Insumos para Iz Salud, % cusn= con un plazo ds agole de existencizs de hasis
240 dias habiles, ef plazo descrito es impromogabie. .

- Sghaceds su conocimiento qus cusnia con un plazo de diez dias héblies, contados 2 parfir el diz siguisnis habil 2l en gus suriz efecins
Iz nuﬁﬁca::m delprasenta,pamsomia pefician de Comeccitn Infams, en su caso, debiendo agregar documentacion que estime
necesania; que susiente la peficidn, cabe decir que & plazo sefiatado &s impromogable, con &l APERCIBIMIENTO que en ¢250 de no
ingresar en fismpo y-famma 45 soliciiud en Brminos de los articules 28, 32 ¥ 58 de Ia Ley Federal de Procdimionto Administrativo, su

—  Lss condiciones sanitarias del produsto 2l que hace referencia la pressnie altorizacion podrén ser verificadas en suziguisr momenio por |z
autoridad sanitaria, le anterjor de conformidad con los arficulos 17 Bis fracciones IV y Vi, y 378 de |z Ley General de Salud; 1, 2, 13y 16
fraccion 1l de iz Ley Federal de Procedimientn Administrativo 2 fraccian I1l, 218 fraccitn | C.. 220 fraccionss |l y Vi del Reglamento de
Insumps parafaSalud. | ; _

-  Eltfuler def presente Registm-Sanitario deberd ds mantener vigente of Certificads de Busnas Pricicas de Febricacién duranis Is vigencia
del Regisiro Sanftaioque se clomgaenesfe actn. -

Anexos: 35.

SUFRAGIO EFECTIVD. NG REELECCION,
DIRECTOR EJECUTIVO DE AUTORIZACION DE FRODUCTOS Y ESTABLECIMIENTOS

A
JOSE ANTGHIO SULCA VERA _
Con findamenio en b Sspuesin poral arficuls DEGIH}ME&HMpmd :ﬁEgaeuelegm ks faitiaries que e= sefialen, =0 kos Orgenos Adminisstvos que enal

misme s2 dican de {a mmmhﬁmmw. publcado en el Disrn OFcis] de iz Fedoreciin el 7 de bl d= 2070,

e regnzE 5083
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MTRO. JOSE ANTONIO QLIVAREZ Gomi S

Cirector de Administracion Ay R

INstituto Mexicaro del SegUro Sucial (i} : '-f"ﬂ#""y‘*-a-,f

Dresente & =
Me refiero al oficio No. 02 5217 T0DQ/05'8 de fuchals de mayo de 2020, recibido-al #]

del miismho mesy ano, yregistrado en ol Sis.e; i de Control de Gestidn de {2 Unidad-:

de Noermatividad de Contratacionas Pobiics ANCP] con &l felio T-0326-20, gor &b . '
que en relacion a los procedimicntas do cortratacion consolidados yv/o rﬁ;itzﬁdesa i
mivel Institucional . para cubrir necesidades deo pxaserﬁﬁ@emmm fiscal eny: ma?e&ﬁa =5
de medman‘r&nms VECUnasy matarial de cura CIgN, sefigizque para ese Instituteo se <7
establecs 13 obllgacién de propercionar o8’ servicios médices, Guirirgices, |
farmacéuticos y hospitalarios 3 sus pacic a8, thiizaﬂﬁ@ insumeos ge: calidad
contenidos en los cuadros basicos do insyrcs ara |2 safud,

Por lo citado, consulta sobre la procedencia «ie suscribir convenios modificatorios, ¢ . .
para la inclusion de marcas Y/0 registros sanitarios autorizadoes por COFERPRIS, en
a5y de que los proveedores manifiestan cacae que lgs impidan cumplir con 1{:f-¢
COMPromisos de entrega con ios registros Wi arcas Inicialraente adjudicadas, en

las fechas pactadas, y en las cue las esper ficacionas de jos blenes nG varen
respectode las contratadas, : Z :
Lo anterior, menciona serfa en ape ego al articufo B2, .cuarto parrefo de lz Ley r:ie, ! %
Adquisiciones, Arrendamientos v Serv'rr;ius del - ‘Sector Publico - {L?%ABSPTE FooE
interpretado a contrario sensu, elic tomarda en tonsideracién que, fhediane @
escritos preEsentados por los provecdores :ﬁlcadas sé¢ ha sclicitade cubfii iz L
demanda de ese Instituto, con bienss de s hismas especificacionss, perdcon. L

diferentes Titulares de registros sanitarios= s aﬂjuﬂ‘fcasioﬂ art s maeeﬁ:mnawﬁe@
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Elia considerando que No avistiria vorsion &0 2l nracic o condiciones técnhicas de
contratacien y, en virtud de-ia necesivis | de garantizar ol abastecimiento de Sienes
= |z peblacion derochohabiente de &= 7 hstiuto dado el consumo de |05 bisnes v

= i Sl ingicacion ierapéutica, y g3ttt sap 1o suficiencla de inv&nl_;ariqs para
%ﬁ i prapﬂ sreioner atencion. -

.

A U vez, mengiona gue commo Pars 4.4 tramite de Inclusidn ese Instituto emitira

sor parte de las areas récnicas yio recuirentes Un resyltado de Iz evaluacion a los
reguisitos tecnicos del procedim e £ LD wratacion gue dio ofigen, Y de haberse
apiicago & margen ge preferencin oo:Torre @ iaz “Reglas parz |2 aplicacion dei
margen de preferencia an el precic fis 05 DENes He prigen nacionsl, respecic de
precio de ios biencs de Importac.,, 1 oS arocedimientss ce contratacion de
caracter internagional sbierlc U . izar las dependenclas Y gntidades ce la

' istre a inciuir

= ngl =s pootaria a aue el reg
-~ pzra la manifestacion que debeoran

Adminisiracion Rablica Caderat" (1355 A5], 38 8c0l@
~imola con dicho margen cenform: - PrrmiRto I
preseniar 10s licitantas gue parti; = o ios procedimientos de contratacian

_internacional, pars Sar curnplimienta = 1o dispuestc por las reglas 5.3 y 63 de las

REGLAS, por lo gue se garantizarna qus o =e ntorgarian condiciones masfavorabies
=| proveedor agjudicado,

Sobre ¢l particular, es de senalar qus 155 scuitades de la UNCP previstas en el
Décimo transitorio del Regiamento i ole la Secretaria de ta Euncion Publica,
Gublicado el 16.de abril de. 2020 en el F, an relacion coneel articulo 51 fraccion i

del abragado Regismentdintert ‘hde - Sacretaria de s Funcién Puablics, publicado

' ale de julio de 2017 ¥ SLDOR ¥ea oo cordandls con los sroiculos 31, fraction XXV,
.de la Ley Orgénica de lz2 Adminisirac 0 Eanlica Federal (LOADF), Brimero, Sexto,
Séptimo, Dctavoy Décimo Tercero i+ 1orosde| DECRETO por el que sereforman,
=dicicnan v derogan diversas disuas ionas de la LOAPF, publicado el 30 de
mv?fembre cde 2018 en el DOF ool am2 ol zrticulo 8, parrafo segundo de!
_ﬂggigmenﬁg de Iz Ley a2 Adouisisosoos, Arrendamientos. Y Servicios del Sector
Plblico [RLAASSP] enrelacion con el anicuia 7, carrafo primero de la LAASSP, estan
referidas & interpretar para efectos oodministiratives i3 LAASSP, asi come las demas
; ; d:spcﬂicicnasjuriciicas gue requisn osa materia, Asesorarn; dar ortentacion y atender
. ras__ cf:,-rr‘.suiias que al respecio se formulen, 2n tal wvirtud, 12 cermunico la siguiente
<) opinion:
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Cabe precisar que las partes se ercuantrany ciziigadas en prineipio a o que hutieren
estipulade en e contrate, stendisnds - s principios juridicos “pocta sunt
servanda”-los pactos deban cumplirse-y “osia, quantum csunq&'enudﬂ;-s\emaﬁd&
SUnE® -aln nudos fos Factos, hey gue cumsirlos-, MISIMos que son reconocidas en
lo dispuestc por el articulo 1796 do) “odigo Civil Fedetal [CCR), supletorio de Ja -
LAASSED conforme = su articuio 7, al establecar gue, gl perfeccionarse los contratos
ésios obligan 2 los contratanies no =slo a3l cutmiplimienta de o expresamente
pactado, sinc tambidn = Isc Conseclencias glie, segin SUnatursiezs, son conforme
2lz buenafe alusccalz I8Y; e ese sentido, atendiando a i0 gispuesto por &l articulo
45, parrafo segunde de ia LAASSP, Iz comvaralons 3 la licitacion, el contrato Y sus
8NeX0s son los instrumenios QUE ~Inzlisn 4 las partes en suc derechos v
obligactones, por lo que las estipuiacion.. gue =o establercan en =i contrato ne
deberan modificar lac condicionas provisoos oo ig onvocatoria 2 a licitacidn v sus
juntasde aclaracionss, y eny case ga discrepania, pravalecers lo estinuiado en éstas,

SRS AR

Atento a lo cuzai, es de precisar quo como = Culriere esteblecido en la Convocatdria
a la licitacion, en Iz invitacién 8 CuWlarsdo Imuinsm fres PErsonas, o ert la solicitud de
cotizacian y, en los contratos [os ESpeaiic nitnas de los bisnes, ¥ en =u ¢caso, sus
respectivas marsss o registios sanitarios. zsultarian oiligatorias a fas oariss
contraiantes,

Ahora bien, cabe resaltar que el articuls 57, corratos primero y Ultime de ia LAASSR;
establecen:

"Artieuls 52, Los dependencias v snriciaoos pUdrdn, dertro de su presupussto

oprobade v disponibie, Do sy feEL nasldlidod ¥ por razomes fundooas v >
explicites, ocordar af incramearie T8 sl o conirata o de la coentidad de ;
Sienes, arrendomicntos o SEMICICT s iluion mediante modificociones g sus
contraros vigentes, siempre que jas m. wTICciciones po rebasern, en conjumio et :
veinte por clento del monto o taniaad de Jos cencepros o veltimenes {2

establecides originclmenie sn oz Misinos v &l precio de ics _bie'ng_asé'
Srrendamientos o servicioe soo igusti of pacte soioriginalimente, 5
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i s dependen clos v entidades 52 - sgiengrdn sje hacer modificaciones gue S8
refieran G precios, Gnticipos, pr_, esoal, OLHESIVES, OSD eciﬁcﬂcf{:ﬂéﬁ v, en generul,

cualguier cambio gue Jrn,chqe ~ ey conaiciones. n‘* s yenigjosos © u4n

1 proveedor com narodas con l6s esic VRTICUS ONigi ‘ngimente

F3

3 Ei precepte’ invocado, determina = '-fg!e general pare 12 modificacion de |

= contratos, con la limitante de NoT mt; - vainte por clento dei monto o cantldad
% de los conceptos ¢ volimenes esten 7 uos ariginalmenis {obwn nrincipal de ia

contratacian).

Par I citade, tods vez gue manciEr = = su planieamiento gue los provecdaras
rnanitestarcn causas gue ieﬂmpﬁea L raEir gon 105 compiomisos de eniregs con
ios registros y/o marcas inicialmente 250 dicodas, ingue ias espacificaciones de los
hienes varion, se estima convenients = JOmEs: dar a esa Instituto gua con el apoyo
de su 2rea juridica anzalicen lo estiny 2l 26 ol contrato de mérito, 35 como o
axpresado en parrsfos gQue antecanasy Lioren = caso concheto, 3 afecto de gue
esten 2n pﬁiithddﬂ de determmar 5 ;,nrr“er Ligar, 51 S8 estaplecieron en la
convocatoria 2 1a licitaclon, en |2 iAvics son 3 cuando Mencs tres personas, o en la
colicitud de cotizacidn, ge manera oo, peiativa Mgs no fmitetiva registios vio
marcas.

De icual maners, s&- astima necesariv H:J:'e_d srar el gleance de “ia ihelusidn de
miarcas ylo registros sanitorios Gutes radns por COFEPRIS", a efecto de que
determine si con la entrega de otre tins de registres y/o marcas au Ny cusndo las
sspecificaciones de los bienes no vark: i, T 50 ast tsrin alterando el cbieto principal
da |z contratacidn, 2! no haberse estati-cioo en la convocstoria z la licitacion. en la
Irpvitacien 2 cusnde menos tres poionas o en |2 splicitud de cotizécion,
: G.C‘-E*ﬂpara‘d_aﬁ con aguéllas con lescuale: e Conved S5 griginalmente, e incluse revisar
sis2 mudfera sfectar al Estado en razdis i que an 2l progedimiento de cantraiacion
gue ie dio origen al contratg, no fueroy sviliacas.

o pie

. P R . e
/7 En esa tasitura, es importante pracisarie fue ios contratos celebrados al amparo ¢
F i . f o by o i . |
j la LAASSP solamente pogran mathi, _» = £ sujerion a dicho crdenamiento, por
¥ ||EJ-'::§ ue, esresponsabilidad de cada =~ ~dencia o entidad formalizar sus RS IE
5 R
. :."E. By
LA
13"_;'1':
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parrafo del articulo 52 ge 8 LAASSP, 2| cus
depéﬁd&m:fas Y entidoges sa abstenardn o.

T precios, anRticinpes, pagos RProgresivos,

combio que im Ifque otorgar cordicion:

tompaoradas con las estabier;
desprende I3 posibilidad de »e
Mmismas constituyan un bBenafi

otorgue ventajs aiguna a

Tale]

pro

cuando sea acepiado por ia depen

© redunde en algun aspecio positivo o da

lo cual debers dacurnentarﬁe e

Por o anteriormente Bxpuasto, 2s posible
registros sanitarios autorizados por COFEDRLIQ
absoluta responsabilidad del ente publice cue ias recibe, r
no existe impedimentﬂ-__ncrm
S vigentes o lobradog, &

opinion de esta area normative,
Instituto miodifigue log Gontrata

nei

SuiEe

‘armalizarlos al am

% Contratacionss ot
OFICIC No-DNCRIZOO A, - BT b

modificatotios, valorands 2 posibilidad d

: S paro del Gt :
I zomo se senals, determing que e

- hacernodificaciones que se réfieran

iffcacionas ¥, er General cualguisr

= mds ventgjesas a un Proveadar

Qs crigina isnte” e cual 3 contrario sensuy,

2iizar modir

radificaciones al contrato, cuando jas

Yopoor

de contratacién, Tambign
!'EE—ETT[:E&"T

cio pars of interge Comun v a

la vez elig no

=

COn respecto g jas obligaciones ; .~ ¥°

=N estari
“nz mejora de! bien sdquirido o -

=

a‘permitido = -

rvicic y favorecan aj ente piblico, siempre v
denciz ¢ entidad Dor represantar un bensficio

exXpedisnte respective,

condiciones para el Estada, siempre que se
'as razones que maotivan la 0 a5 modifica:

éstas parz el enta publice, v
condiciones mas favorables gl

(TLigs

ey
o

co ze

vEsdeor |

originglmsnte en ef procedimicnts de cor
respectivo, conforme f itimo Barraic col 2t ulo 52 de la EAASSD,

Finaiments, tomanda en consideracion o
Reglsmento Interior del instituto Mexica~ .
Lorresponde a |2 Direceion Juridics
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o Direcclén de Administracldn
MEX] Lk} et Unidad de Administracién
o iy, e Coordinacidn de Adquisicién de Bienss Y
sttt A Contretacién de Servicios
Cocrdinackin Técnica de Contratoz & I
investigaciin de Mercados
Divisian de Contratos

“2015, Afio del Generalisimo José Maria Morelos ¥ Pavén”

Oficio nimero 09-63-84-51-14A1/2014/ &5 ()

México, Distrito Federal, a 28 de enero de 2015,

CC. PERSONAL ADSCRITO

A LA DIVISION DE CONTRATOS
Presentes

Me refiero al resultado de la Auditorla numero 115/2014 practicada par el Organo Interno de Control en este
Instituto a la Coordinacidn de Adguisicidn de Bisnes y Contratacion de Servicios, en aspecifico 5 la
observacitn 4510 “Convenlo Modificatorio de Ampliacién que no cumple cory |a legislacién®, en Ia cual
§e emitié la recomendacion preventiva en el sentido de *._E Titular de la Coordinacién Adguisicién ds
Bienes y Contratacion de Servicios, instrulrd 8 gulén- corresponda, .8 efecfo de que se fortalezean los
mecanismos de conlrol y seguimiento que permitan el -estricto cumplimientc al marco de legalidad y
normativo, y se farmalicen los Instrumentos legales por los serviderss publicos que lo haya hecho en &l
contrato primigenio o quienes los sustifiyan o estén facultados para slic”.

Al respecto, y por Instruociones del Titular de la ‘Codrdfination Técrica de Coniraitos e Investigacién de
Mercados, me permito sofititarles Gue pars 1a elaboracion v formalizacion de los instrumentos legales qus
resulten de los procedimientos de confratacidn que contempla la Ley de Adquisiciones, Arendamientos ¥
Serviclos del Sector Publico, se deberan observar y tener por acreditadss las facultades v/o etribuciones

con que cuentan los servidorss piblicos para la suscripclén -de los mismes, asl como del o de Ios
representantes iegales de los proveedores.

Misma situacion ocurre con la elaboracion y suscripdith de los Convenlos Modificatorios que en derecho
proceden, los cuales previa justificacion de lo contrario, deberdn ser suscriios por los servidores publicos
que en su momento hayan suscrito el condraio del que derive el convenio en comento, o en sU ceso por &l
servidor piblico que esté facultado para ello.

Nc debe pasar desspercibido que para la suscripcidn. de lss conftratos pluriarivales y los convenios
modificatorios qae resulten, y: los cuales se requiera invarsblements Iz fima dei.Director General de este
Instituto, se deberd de observar Io sefialado en los oficios. circlilsres ndmeros _D85217614000/85 de fecha
11 de febrero-de 2008 y 085217614000/0216 del 23 de abiildel. mismo affo, signados por el Director
Juridico de este Instituto, los cuales se-agregan pars su conpeimianto al presente oficio,

Sin otro particular, reciban un cordial saludo.

C.cp.Lle. Jusn Rogelie Gutidrrez Castiilo.-Coomdfinedor de Adquisicidn de Bianes ¥ Contretmackin de Sorvicos - Presems.

i
Witra. Javier Adgito Soto Sobo.- Conrdinador Técnico de Coniratos & vestigacion de Mercados.- Presente. P
”“‘{ 290
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DIRECCION JURIDICA

Méxiso, D._ F.. & 11 de febraro de 2000.

Oficic clreular 005217614000/95

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

En virtud de las diversas consulies farmulades 2 esta Dirsocidn Jurldies con
motivo de la entrada en vigor del Decrefo por el que se reforenan fos
articulos § A, fraceldn XVl 27, primer pérrafo, 272, 177 A, pérrafos
primero, segundo y tercarg, 277 E, primer pdrrafo y 277 F, de Ix Ley dei
Seguro Soclal, publicads an al Diario Cicisl de ia Fedaraclén el 18 deé enera
dei 2fio en curso, con fundamenlo on lo establecido en el articuio 75,
fraccion | del Reglamento interior del insiftuts Mexicano del Seguro Social,
me permito eomunicar & Usted lo sigulente:

1. Articulos 5 A, fraccidn XV, v 27, primer parrafo.

Lz reforme tlens el propdsito de establecer en el artfculo 5 A, fraccidn
V1N, dnicamante fa definicidn de salario, remiendo para tal efecto a In
previsio en la Ley Federal del Trabajo y, por separado, en el articulo 27 se
establece para efectes de la Ley del Seguro Social, la forms en que s
integra &l salerlo bass de cotizaclén, sefislando =n primer lgar log
conceptos gue lo Integran y en segundo, aquélios que sa exceptian de
integrade, asi como lss condiciones en que serd procedente su exclusidn,

Por consigulente, en los actos administrativos que sl Instituld em e en su
caracter de Organismo Fiscal Autdromo, fsles como ckdulas de
liguldacién de cuotas, en los que ss haga referencls al salarfo base de
cotizacidn, saré necesario que entre los fundamentos Isgales ds esos
aclos =8 cite &l artleulo 27, de la Ley del Seguro Soclal, en adigen al
articulo 5 A, fraccldn XVINL,
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2. Articulos 272,277 Ay 27T E.

Las reformas & esios arliculos confirman gue en materia de presupuesio,
gasto contabilidad, el Instituto Mexicano del Seguro Social se rige por lo
dispussio en la Ley del Segurn Saocial y stlo an o mo previsto
expresaments en ella, s& aplican come nomas supletorias |2 Ley Federsl
de Presupusstoy Responsabiidad Hacendaria y disposiciones qus oe ela
emanen.

De esta forma, se ratifica que g] Instituto se sujetard exclusivamente al
régimen gue gstablece la Ley del Seguro Soclal, ejerciendo  las
atripuciones gua ls misma e confiere de maners ejeculiva, con autonomia
de gestibn y técnica, no solamente en &l ambito de ia recaudacion ¥
sdministracién de las cantribuciones Gue le comesponden, (ingresos) sino
sambien en lo relstivo al régimen de presupuestacidn y gasto de los
racursos que en tal conceplo reciba y adminisire.

Es decir, que mediante estas reformas el Poder Legisiative rsilera la
decision gue s2 tomd &) el afio 2001, de dotar al IM5S con un régimen
financiero propla, g fn de fortalecer la cepacidad de respuesia financiers
que cobe tener inexcusablamente, frente & SUS ssegurados V
peneficiarios, para cumplir cabalmente con las importantes furciongs que
en materia de sagurided social is asignan la Constitucion Politica de los
Estados Unidos Mexlcanos ¥ la Ley del Seguro Soclal.

aslmismo, madiante |8 reforma e comenio. =8 adecuan a5
danominaciones de diversas depandencias de |2 Administracion Plbiica
=edarsl que 3= citan en oS articulps reformados, asi como dé la Ley
Federsl de Presupusasto y Responsabllidad Hacendaria, con lo cual, las
refarencias normativas estaran scordes con ia legistacion actualments en
vigor, dando una mayo’ cerleza y seguridad juridices 2l sefialar ia
autoridad respectiva y fa ley aplicable, an U CAS0.

Especial mencidn marsce ol tema de la contabilidad institucional. Coma se
indics an parrafos anteriores, el ariiculo 272 de la Ley del Segumo Social
hoy vigenie, sefale que el Institute, &n materia de presupuasto, gasto y su
contabilidad, se regird por o dispuestc en esta Ley y, &N Io no previsto
expresamenta &0 slla, =splicard la Ley Federal de Presupuesio y
Rasponsabiiidad Hacendaria y disposiciones que de ella emanen.
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A este respecto, cahs sefalar que en materiz de contabliidad, =l 39 dg
diciernbre de 2008, se publicod en i Diarie Oficlal de 12 Federacion el
Dgcrefo per el Gue se explde la Ley General de Corrfabifidad
Gubamamenfgf ¥ &8 derggan diversas disposicionas de a Ley. Fe derg/ ds
Presupuesto y Responsabilidad Hacendsrisz. El Decreto ¥ la Ley que =e
explde en el mismo, entraron en vigor el 1 ds enero de 2008, corforme 3
lo dispuests en ol respectivo Artleulo Primero Transiorio,

El Decrslo raferida, en su Ariculn Segundo Transliorio, darogd el Titulg
Quinto De lz Contabilidad Gubsmamental, los Capliulos |, De k= Valuacian
del Patrimonio dei Estado, || De los Catdlogos de Cuentas y del Registro
Contabla de laz Cperaciones y il D& la Formulsclsn de ' Estados
Financieros y los articulos 88 2 105, de la Ley Federal de Presupussto y
Responsabilidad Hacendaria,

Ademszs, el Arlcule Décimo Segundo Transilorio, de Iz Ley citada,
establece que: "Cuande en materls de -contabifidad gubemamanitel uns
disposicidn lsgal hags refersncia & Ia Ley Feders! de Presipuesio ¥
Responsabilidad Haecendaria, se.aplicard o previstosn esfa Ley.” 4

En tal vinud, en materis de contabilidad” sl instituto daberd  sepgulr
atendiende lo dispuesto an los articujos 272 ¥ 277 E, de Iz Ley del Sequro
Scclal y, supletoriaments, deberd acstar la Ley General de Contabilidad
Gubernamental que as el ordenamiento aplizable en esa mateda,

3, Artleulo 277 F,
La reforma 2 este arficule eslablece sn Iz Ley del Seguro Social las
[ condicionas conforme ‘s las cuales sl Institulo puede celebrar contralos
“] plurianuzles de cbras publicas, adquisiciones, amendamientos o Senvicios
[ gue =e consideren conducentes, praviz autenizacidn del H Conssjo
f Tecnice. Asimismo, a diferenciz  de la dispesicion antericr, gue
/  centralizabs en el Director General Ia suscripcldn de ese tipd de contralos,
i . & nueva disposicin establecs gue serdn formmlzades por los servidores
\_/publicos que establezca ol Reglamento Interior del Instiuts. '
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En esta virtud, 8n términos del Decreto de reformas a qus se ha hecho
referencia, para oblaner ia autorizacisn para suscribir esle tipo de
instrumentos Juridicos, sera necesarlo justificar ante el Cansejo Tecnloo io
piguisnie:

a) Que sy cclebracidn represenia ventajas econdmicas 0 gQue SUS
sérminos o cendicionas 00 mas favorables, considerando &n su £asa,
|z vigencia de ias palentes de los bienes a adquinr,

b Eiplazodela contratacian y gue el mismo no afectara negativamente
iz compelencia sconomica en o} sector de que se trate;

gy Identificar el gaste comrients o de inversidn correspendients, ¥

d) Desglossn el gasto a precios del afo tanto para &l ejercicio flscal
correspondients, come pana los subsecuenies,

Lo dispuesto en las inclsos aniarigres, no sera aplicable & los contralos
plurianuales gue hayan sido somefidos a la sutorizacian del Consejo
Tecnico, con anterioridad 2 |z entrada en vigor del Dacrate en comentarno,
as decir, antes del 17 de enefo dal prasents afo.

Sin ermbargo, los contratos plurianuales gue se deban formalizar con
posterioridad 2 dicha fecna, deberan ser suscritos por los servidores
pliblicbs QuE 56 Indican & continuacion, conforme a lss facultades
organicas otorgadas por &l Reglamenta interior del Institute Mexicano dal
Segure Social, enlos artlculos que para cata caso se precisan.

» Directores Normativos, Titulares de Unidad y Coordinadores
Normativos, conforme a 1o dispuesto an & articulo 6, fracclon L.

% Delegados, canfarme a i dispuasto en &l articulo 144, fraccion XL

» Direclores de Unidad Medica di Alla Especiglidad, confarme a lo
dispussto en &l articulo 148, fraccitn AR

En consecuencia, Unicamente s debaran enviar a esta Direcgion Juridica,
para efectos de suU firma por parte del Direclor Geaneral, agusllos contraics
de oste lpo cuys cuanlia sea igual o mayor al imporie eglivalents a
190,150 veces el salaric minimo general vigente & el Distrllo Federal; 2n

aiguno de [os afics d8 vigencia de dicho contrate.
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Para tel efecio, e envie del contralo deberd a}ucmarsa cenfornie a o
Indlcade en los oficios circular Nos, 0852174000/0728 ¥y DB6217400/0317,
de fechas 1 de noviembre de 2005 v 13 de diciembre de 2006,
respeciivamente,

Cabe recordar, que en términcs del arliculo 8, primer pérafo, del
Reglamenlo 2ntes ciado, los sarvidores poblicos que intervienen an los
procedimientos de contratacion que lengan por objeto adquisiciones,
amendamientos v la prestacién de servicios, asl como de obre puiblica v
servicios relacienados con la misma, 2 que se refiers sl artleulo 277 F, de
la Ley del Seguro Social, son directaments responsables de gue dichos
procedimientos se ajusten a las disposiclones logales, reglament=sias y
administratives aplicables, asl como del cumplimients de las dblipaciones
y derechos que deriven de los contratos v convenios cormespondientes,

Finalmente, en razdn de la importancia ds las refonmas referidas, solicto a
ustedes varificar qua se hagan del condeimiento del personal de las dreas
Dajo su dependencia, 2 fin da que su contenide sea puntualmente obs ervado
en el desamollo de j#5 1dbores comespondientas,

Lic. FeMdsfndo
Director

Copla para:

Mo, Jusn Francisco Molinar Horeaeltas.- Director General.- Presents.
- Ing. Jose Luis Cérdove Rodriguez- Tiulsr dal Organe Intemo de Control-
Presente,
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"2003, Afic de fs Reforma Liberal®

Méxlco, D. F., a 23 de abril de 2009.
Oficio circular 08 52 17 61 4000; (216

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

El pasado 11 de febrero del afio en curso, esta Direccion 2 mi carga comunics =
ustedes a través del Oficlo Circular Nam. 095217614000/95, diver=os lineamiantos
relacionades con el Decreto por ef qus se reforman los artlculos 5 A, fraccién
XVIil, 27, primer pérrafo, 272, 277 A, pirrafos primero, segundo y tercerog,
277 E, primer pérrafo y 277 F, de la Ley del Seguro Socfal, publicado en al
Diario Oficlal de la Fedsracion el 16 de enero de 2008, para ser observados en I3
framitacion de los divarsos asuntos que son de su responsabilidad.

En relacidn con lo anterior, dadas las diversas consultss recibidas, y de acuerdo
con las instrucciones giradas por el Director General de este Instituto, Danial
Karam Toumeh, 2 continuacién me permito formular algunes precislones a o
previsto por el articulo 277 F, pamaios tercers y cuario, de la invocada Ley del
Seguro Social, en cuanto & los servidores plblicos facuitados para suscribir
los convenios medificatorios de los contratos plurianuales que hubiesen sido
autorizados por el H. Conseo Técnice de ests Instituto.

Para tal efeclo, es de sefialarse que en traténdose de convenios modificatorios
de contratos plurianueles relastivos & adqulsiclonas, arrendamisntos Y servicios, asf
coma de obras plblicas y serviclos relaclonados con las mismas, gue Impliquen
erogar una cantidad igual o mayor al importe equivalents a 790,150 veces ef
salario minlmo general vigente pare =l Distrito Federal en el afo gue
. corresponda, deberén ser suscriios, en forma indelegable, por €l Director Genaral
de este Organlsmo, previa validacién vy registro de lz Direceidn Jurfdica,

4
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En el casa de gque los convenios modificatorios sean Inferiores al imporie
equivalente a 190,150 veces el salarlo minimo general vigente para el Distritc
Federal en el 2fio que carresponda, estos deberan de ser formalizados por 08
servidores piblicos facultados en términos del Reglamento interlor del Institulo
Mexicano aal Seguro Social (RIIMSS), que s& indican a sontinuacian:

. Directores Normativos, Titulares de Unidad y Coordinadores Normativos,
conforme a lo dispuesto en el articulo 8, fraceian |, del RIIMSE.

+ Delegados, canforme a lo dispuesto en el articulo 144, fraccion XX, del
RIIMSS.

. Directores de Unidad Médica de Alla Especialidad, conforme 2 lo dispueslo
en el articulo 148, fracclan XV, del RIMSS.

Lo anterler encuentra su fundamento sn lo dispuesto en el articulo 52, penulimo
parrafo, de la Ley de Adquisiciones, Arrandamientos y Servicios del Seclor
Publico, que & letra dice:

Articula 82.- ..

Cuslquisr modificacién & los conlralos dahsrd formalizarse por escrifo por parte
de == dependencias y enfidedes, los instrumentos legales respectivos serdn
suscritos por @l servidor pdblico que lo hsya hecha en el confralo o quien io
susiituya o esté fscullado para sllg.

Sin otro particular, |

Director.

Copla para)

- Mitro Daniel Karam Toumeh.- Direcior General del IMSE.- Presente.
- ing. José Luls Cérdova Rodriguez.- Thular del Organo Inlema de Conlrol en ol MES.- Presanie,





