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DIRECCION DE ADMINISTRACION N° 1 (UNO)
UNIDAD DE ADQUISICIONES AL CONTRATO
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y NUMERO
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CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 1 (UNQO) AL CONTRATO ABIERTO PLURIANUAL
NUMERO 012M7B997E15822005, REGISTRO SAl U230056 PARA LA "ADQUISICION
CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS PARA LOS EJERCICIOS 2023-2024 (CLAVES
DESIERTAS)", QUE CELEBRAN POR UNA PARTE EL INSTITUTO MEXICANO DEL
SEGURO SOCIAL, QUE EN LO SUCESIVO SE DENOMINARA “EL INSTITUTO”,
REPRESENTADO EN ESTE ACTO POR LA C, ELVIA ASCENCIO MILLAN, EN SU
CARACTER DE TITULAR DE LA COORDINACION TECNICA DE BIENES Y SERVICIOS Y
APODERADA LEGAL, Y POR LA OTRA PARTE, LA EMPRESA DENOMINADA
FARMADESCUENTO, S.A. DE C.V. A QUIEN EN LO SUCESIVO SE LE DENOMINARA “EL
PROVEEDOR", REPRESENTADA POR EL C. HECTOR OMAR ESQUEDA ORTEGA, EN SU
CARACTER DE REPRESENTANTE LEGAL, Y A QUIENES DE MANERA CONJUNTA SE LES
DEI}!DMINARﬁ. “LAS PARTES" AL TENOR DE LOS ANTECEDENTES, DECLARACIONES Y
CLAUSULAS SIGUIENTES:

ANTECEDENTES

l.- Con fecha 13 de enero de 2023, “LAS PARTES" suscribieron el contrato primigenio,
derivado del procedimiento de Adjudicacién Directa nimero AA-012M7B997-E158-2022, con
una vigencia considerada a partir de la notificacion de la adjudicacién y hasta el 31 de diciembre
de 2024,

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. J

|
.- 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 &l
monto a ejercer durante la vigencia del citado instrumento juridico.

DECLARACIONES

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

1.1.- La C. Elvia Ascencio Millan, con R.F.C. | EEGzGzGERE < su caracter de Titular de la
Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios y Apoderada Legal, cuenta con las facultades
suficientes para suscribir el presente instrumento juridico, quien podra ser sustituida en
cualquier momento en su cargo o funciones, sin que ello implique la necesidad de elaborar
convenio modificatorio, de conformidad con lo establecido en los articulos 268 A de la Ley de
Seguro Social y 66 ultimo parrafo del Reglamento Interior del Instituto Mexicano del Seguro
Social, y acredita su personalidad mediante el testimonie de la Escritura Publica nimero 43,730
de fecha 28 de octubre de 2021, otorgada ante la fe del Licenciado José Luis Franco Varela,
Titular de la Notaria Publica Naomero 150 de |a Ciudad de México, e @scrita en el Registro
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Publice de Organismos Descentralizados bajo & follo nGmero 97-7-10112021-174804. de fecha
10 de noviembre de 2021 y manifiesta bajo protesta de decir verdad que las facultades que le
fueron conferidas no le han sido revocadas. modificadas, ni restringidas en forma alguna en
cumplimiento a los articulos 24 y 25 de la Ley Federal de las Entidades Paraesiatales

1.2.- Con oficio numero 09 53 84 61 1800/2023002120 de fecha 31 de marzo de 2023, recibido
el 11 de abril del mismo ano, el Titular de la Coordinacién de Control y Abasto, en apego a lo
dispuesto en el articulo 52 de la Ley de Adouisiciones, Arrendamientos vy Servicics del Sector
Publice, solicitc al Titular de la Coordinacidn de Adquisicion de Bienes y Contratacion de
Servicios, la elaboracion del presente convenio incluyendo la justificacién y anexando el soporte
dnf;éjmental correspondients, mismo que se agrega al Anexo 1 (uno) del presente instrumento
juridico.

1.3.- Por oficio numeroc 08 53 84 611CFD/3654/2023 de fecha 26 de abril de 2023, recibido el 27
del mismo mes y ano, la Titular de la Division de Bienes Terapéuticos, solicito al Titular de la
Division de Contratos la elaboracién del presents convenio, remitiendo para tal efecto el soporte
documental correspondiente, mismos gue s= agregan al Anexo 1 (uno) del presente
instrumento juridico

l.4.- En atencién a |a peticion formulada por &l Titular de 1a Coordinacién de Control de Abasto,
en su calidad de Area Consolidadora y Represantante de los Administradores del contrato
primigenio, y de la Titular de la Division de Bienss Terapéuticos, se elabora el presente
convenio modificatorio a fin de modificar los numeros de Registros Sanitarios, de conformida

con lo siguients: %

Dice:
REGISTRO
Gpo | Gen Esp it Var DESCRIPCION SANITARIO
o h [ LEUPRORELINA. SUSPENSION INYECTABLE
CADA FRASCO AMPLILA CON
MICROESFERASLIOFILIZADAS CONTIENE SEIREEE
010 | 00O | 3055 | O1 o3 ACETATO DE LEUPRORELINA 7:5 MG, ENVASE iy
CON FRASCO AMPULACON MICROESFERAS
LIOFILIZADAS, UN FRASCO AMPLLA CON 2 ML DE
DILUYENTE ¥ JERINGA DE 3 ML. |
MITOXANTRONA SOLUCION INYECTABLE CADA |
FRASCO AMPULA CONTIENE: CLORHIDRATO 270M2017
010 | 00D | 4233 0o gle} DEMITOXANTRONA EQUIVALENTE A 20 MG, DE SSA
| MITOXANTRONA BASE ENVASE CON UN FRASCO
| AMPULA CON 10 ML. |
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL MODIFICATORIO
DIRECCION DE ADMINISTRACION N° 1 (UNG)
UNIDAD DE ADQUISICIONES
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y el
i CONTRATACION DE SERVICIOS 012ZM7B99TE15822005
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y
| REGISTRO SAl
B _ CONTRATOS i akies
Debe Decir;
Gpo | Gen | Esp | D | Ver | DESCRIPCION gf:}f;:g

LEUPRORELINA, SUSPENSION INYECTABLE.
| CADA FRASCO AMPULA CON
MICROESFERASLIOFILIZADAS CONTIENE:
010 | ooo | 3055 | M 03 ACETATO DE LEUPRORELINA 7.5 MG, ENVASE
. CON FRASCOD AMPULACON MICROESFERAS
| | - LIOFILIZADAS, UN FRASCO AMPULA CON 2 ML DE
| DILUYENTE Y JERINGADE3ML.
MITCXANTRONA SOLUCION INYEGCTABLE CADA
FRASCO AMPULA CONTIENE: CLORHIDRATO
010 | DOD | 4233 | DO oo DEMITOXANTRONA EQUIVALENTE A 20 MG. DE
MITOXANTRONA BASE ENVASE COM UN FRASCO
AMPULA CON 10 ML

490M2015
S5A

J65M2015
SSA

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

I1.1.- Con escritos de fechas 20 de febrero y 30 de marzo de 2023, sclicita y remite su
aceptacion para la modificacion de los Registros Sanitarios, documentos que se agrega al
Anexo 1(uno).

I.2.- Estd en condiciones de continuar suministrando a “EL INSTITUTO" los bienes en los

terminos pactades en el contrato primigenio, sin modificar las caracteristicas técnicas de los
bienes acordados.

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

I.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.

II.2.- Estan de acuerdo en celebrar el presente convenio modificatorio con fundamento en lo
dispuesto en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Publico, por lo gue se otorgan las siguientes:

CLAUSULAS

PRIMERA.- “"LAS PARTES" convienen en modificar los Registros Sanitarios correspondientes
a las claves 010 000 3055 01 03 y 010 000 4233 00 00, de conformidad con lo establecido en Ia
declaracion |.4, prevaleciendo las mismas condiciones estipuladas en el contrato primigenio
conforme a lo sefialado en el Anexo 1 (uno) del presente convenio

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

Pagina 3
DIVISION DE CONTRATOS
MNIVEL CENTRAL -—%’

"Este Instrumento Juridica fue elaborado de conformidad con los documenios
correspondisnies gue se sefalan”



INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL | monieienromio
DIRECCION DE ADMINISTRACION AN
UNIDAD DE ADQUISICIONES
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y AL Ta
CONTRATACION DE SERVICIOS | 012M7B937E15822005
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y
CONTRATOS i o]

Asimismo, se obliga a seguir proporcionando vy cumplir los requerimientos y garantia que se
establece en |a Clausula Sexta del contrato primiganio

TERCERA.- "LAS PARTES" convienen expresamente que salvo lo previsto en &l presente
convenio, no se madifica, altera o nova en forma alguna lo estipulade en el contrate primigenio.

CUARTA.- JURISDICCION.- Para la interpretacion y el cumplimiento de =ste convenio
modificatorio, asi como tode aquello que no esté expresamente estipulado en &l mismo, “LAS
PARTES" se someten a |z jurisdiccion de |los Tribunales Federales competentes de |a Ciudad
de México. 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, &l 27 de abril de 2023,
por cuadruplicado, guedando un ejemplar en poder de “EL PROVEEDOR" y los restantes en
poder de “EL INSTITUTO".

POR “EL INSTITUTO" POR “EL PROVEEDOR™
INSTITUTO MEXICANDO DEL SEGURO SOCIAL FARMADESCUENTQO, 5.4, DE CWV,
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Ceardinscion Téonica de Bienes y Senvicios
Division de Bienss Terapéuticos.

Of N°® 09 53 84 6] ICFD/3654/2023 Ciudad de México, a 26 de abril de 2023

Titular de ta Divisién de Contratos

e
Presente

Me refiero a su oficio 09538461 1CFB/03595, mediante el cual hace la devolucisn da 13
docurmentacién anexa a mi similar 09538461 1CFD/3167/2023, a través del cual se solicits
la elaboracién y formalizacién de un convenio modificatorio para gue se lleve a cabo la
inclusion de registros sanitarios de las claves 010 000 3055 O y GI0 000 4233 00,
adjudicadas en el contrato ndmerg O1ZM7BI97E15822005, con registro en SAl U230058,
suscrito con la empresa Farmadescuento, S.A. de C.V.

Al respecto y derivado de |a revisidén a dicha documentacién por parte-de la Divisién a su
digno cargo, observaron que la peticion por parte de la Coordinacion de Control de
Abasto, a través del oficioc 095384611800/2023002120, versa en la maodificacién de los
registros sanitarios y no asf a la inclusion de éstos, como se manifesté en mi similar antes
mencionado.

Por lo anteriormente expuesto v con fundamento en los numerales 417 y 5413, de las
Politicas, Bases y Lineamientos en Materiz de Adaquisiciones; Arrendamientos, solicito de
la manera mas atenta; elaborar un convenio para que szan modificados las ndmeros de
registros sanitarios, guedande de la siguiente manera:

DICE:

Lic. Humberto Rincén Judrez é h e B /
e -

| ' Registro

Sanitario

Gpo | Gen | Esp |Dif |Var ‘ Descripcion

I | | | LEUPRORELINA. SUSPENSION INYECTABLE. CADA.
FRASCO AMPULA CON MICROESFERASLIORILIZADAS '
CONTIENE: ACETATO DE LEUPHORELINA. Y5 Mo | “36M20165s4
ENVASE CON FRASCO AMPULACON MICROESFERAS
LIOFILIZADAS, LIN FRASCO AMDULA CON 2 ML DE
OILUYENTE ¥ JEBINGADE 3ML

I
I
|

i ' ' | MITOXANTRONA  SOLUCION  INYECTABLE CADA
. | FRASCO — AMPULA CONTIENE  CLORHIDRATD
il ooD | 5233 | ob U0 | DEMIOXANTRONA EGUIVALENTE A 20 MG DE | 270M2017S5A
| MITOXANTROMS  BASE  EMVASE  CON LN
FRASCOAMPULA CON 10 ML

- o\ DEL SESURA Sait
@ INSTIONG MEFEC TECHICADE

S OORDINAGH el
OOy YA IES
1T Y &
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e GORIERNO DE | & m DIRECCION DE ADMINISTRACION
i , ‘e} o Uniday de Adguisicinnegs
EXICO Coordirracian de Adguisicion de Bienesy

J Ih& el C::.ir-t:: cion deServicios

Coordinacion Tecnica de Blermes ¥ Sorvicios

LT TEE

Divisidn de Bigres Torgpéuticos.
DEBE DECIR:
T § =1 N
; - Registro
Gpo | Gen | E Dif Va Descripc =k
! P | =P AN ¥ eacnpeon Sanitario |

LEUBRGREL Me  SUSPENSION INYECTABLE. C4DA

'. FRASCO AMDULE COM MICROESFERASLIOMLIZATAS e

| oo o000 | zose o1 - CONTIENE: ACLETATD DE LEUPRORELINA 75 MG | G39MIOIS 554
| 7 . o ERVASE COiN CRASTO AMPULACON MICROESFERES

LIOFILZADAS, Ul FRASCO AMPULA CON 2 ML Df

| | | DILUYENTE ¥ JERINGADE 3 ML I

‘ i MITORAMTRONS  SOLUCION  INYECTABLE CADS |

FRASCO AMPLILA COMNTIENE; CLORHIDRATD

i) oo L£T5F oo i 4 DEMITOXANTRONS FOUIVALENTE A 20 MG DE | 365M2015 554
| MITOXANTRGNA BASE ENVASE oM U

| FRASCOAMPLULA COMN TONML

No omite menclonar que esta Division s mi cargo, realizé una revision de la
docurmentacién adjunts, estimando que cumple con los requisitos del numeral 4.3.2.] cel
Maniual Administrative de Aplicacién General en Matsria de  Adguisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Pablico; lo gue comunico a usted, sin perjuicio de
la revisién que haga el drea a su cargo sobre |a procedencia o o de la formalizacion del
convenio solicitade, con sujecion a la LAASSF, su Reglamento y demas disposiciones
aplicables, tal come lo prevé el numeral 43,21 4 del citado Manual.

De resultar necesario cualguier otro docuimento podrad solicitarlo 2 la Coordinacién de
Control de Abasto, gquien fungid cormo &res reguirente y remitio la documentacion
necesaria pata dicho procedimisnto.
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= . GOBIERNODE : \ DE ADMINISTRA(
Ttk & 5 Lnidad de Adguisicionss

M EXIC O IJ’LES st C Coordinzgidn de Adguisicion de Bieres y

Contratzacion de Serviciss
Coordinacion Téonics de Bisrms vy Servicios

DAvisidn de Bienes Terapéuticos:

Of N© 08 52 84 61 1CFD/3187/2023 Cludad de México, a 12 de abril de 2023

Lic. Humberto Rincon Jusires
Titular de la Division de Contratos

=250 ce sU conocirniente que gl Tituwlar de la Coordinacién de Control de Abasto con
“=mento en ef numeral 7112 da|l Manual de Organizacion de' la Direccidn ds
FECidn, seliciic mediante oficio 0D5384611800/2023002120, la elaboracién ¥
16y de un convenio medificatorio al contrato ndmers 012M7BS97E1S822005
el SA| UZ38055, para llevar a cabo |z inclusidn de registros sanitarios, para
as ciaves: (010.0003052.01.03 v 01Q000.4233.00.00, derivadas ds=l procedimisnio LA-
J1ZMTESST-E158-2022. adjudicadas s |2 empresa FARMADESCUENTO, S.A. DE C.V.

En este sentido, con fundamento en los numerales 417 v 5413, de Jas Politicas, Bases y
Lineamientos en Materia de Adguisiciones, Arrendamientos y Servicios del IMSS, le envio
loe documenitos atinentes,

No omito mencionar gues esta Divisién a mi cargo, realizd una revisién de |3
documentacion adjunta, sstimando que cumple con los requisitos del numerza| 4321 del
Manual Administrative de Aglicacion General en Materia de Adguisicionss,
Arrendamientos v Servicios del Sector Bublico; lo que comunico a usted, sin perjuicio de
la revision gue haga =l 3rea 2 su cargo sobre la procedencia o no de la formalizacién det
convenio solicitade, con sujecion a la LAASSP, su Reglamento v demas disposiciones

zplicanles; tal como lo prevé el numeral 43714 del citado Manual.

~'= [ESGItar NeQesano cuaiguler olro aoccuments podra solicitarle a3 ke Coordinasion de
o de Abssto, guien Tunglé como dres requirente y remitidé la documentacion
% EAE H -

Sifk iEs por 2 momentio. le envio un cordial saludo.

il

Atentaments _ T %
Titular de la Division L
I el S BLEREE
Mtra, Bracelt Sanchez Vega
r'*. v:'_h_'_,_,..-""){' |
gl

Robero Edperdo Herméndez Cemrle 1; E s
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El que suscribe, en mi caracter de Titular de |z Cc:c;rdinaén de Control de Abasto, drea
que cuenta con las facultades previstas en ef numeral 7.1.1.2 del Manus| de Organizacion
ce fa Cireccion de Administracian y conforme a lo previste en el numeral 417 ¥ 5413 de
las Politicas, Bases y Lineamientos en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos W
Servicios; me dirije a Listed, haciendo referencia al contrato namero
O12ZM7B997E15822005 con registro en SAl U230056, suscritc con al provesdor
Farmadescuento, S.A, de C.V.

Lic. José Gonzalo Badillo Marino

Titular de |a Coordinacién de Adquisicién de
Bienes y Contratacién de Servicios

Presente

Al respecto ¥ con fundamento en el articule 52, penultimo parrafo de la Ley de
Adguisiciones, Arrendamientos ¥ Servicios del Sector Puablico, et cual permite |a
madificacion de contrato vigente y el Uitimo parrafo de dicho precepto legal,
interpretado s contrario SENsU, senala también que es permisible la modificacidon
tuando esto censtituya un beneficio para el interés comun y a la vez ello no otorgue
ventaja alguna al proveedor con respecto a las condicicnes u obligaciones establecidas
en | procedimienta de contratacion y conforme al criteric emitide por la Unidad de
Nermatividad e Contrataciones Piblicas En =l oficio numers
UNCR/700/TU/AD/270/2020, &l contar con manifestacion expresa por parte del
proveedor vy con independencia de Ias condiciones de entrega plasmadas en el procesno
de licitacion deil que derivd ol contrato motivo del presente oficio, me permite solicitar
s€ proceda g la elaboracion v formalizacion del convenio para efecto de que sean
medificados los nimeros de Registros Sanitarios correspondientes a las claves 010 000
3055 O1 LEUPRORELINA SUSPENSION INYECTABLE, CADA FRASCO AMPULA CON
MICROESFERAS LIOFILIZADAS CONTIENE: ACETATO DE LEUPRORELINA 75 MG,
ENVASE CON FRASCO AMBULA CON MICROESFERAS LIOFLIZADAS, UN ERASCO
AMPULA CON 2 ML DE DILUYENTE V JERINCA ¥y 010 000 4233 00 MITOXANTRONA
SOLUCION INYECTABLE CADA FRASCO AMPULA CONTIENE: CLORHIDRATO or
MITOXANTRONA ECUIVALENTE 4 20 MG. DE MITOXANTRONA BASE ENVASE CON UN
FRASCG AMPULA CON 10 ML, plasmados en la propuesta técnica presentada por la
ermpresa en mencion en el procedimiento numero AA-012M7B997-E158-2022 en
gonde le fue adjudicade el contrato citado, toda vez Que por un error ge éa *”“;;'Em?
fueron capturados mal y per lo gue se requiere sean considerados como se detallan a
continuacicn:

ANEXOS
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Foaidinacion TEcnice 8 Maneacisn

GOBIERNO DE %:’ o Fg s i o control So ADSRD

\EUPRORELINA. Su5R WE(rN (1Y LCTABLE-CADA
|| l " | Linasco ampuia CON MICFDISECRAS LIOFILZADAS
| o ENE: ACETATO THCLELFRDALUNA 7.5 MG,
oia | oo | 3655 | 01 ) B3 || £3iyASE CON FRASED ANFULA CON \AICROESEERAS
- ll CSERLIZADAS, LN FRAGTT] ANPLLA CONZ ML DE

| | i DILUYERTEY JESINGE
e e AT =T
' I | 1_._|i_ Ewrmm_ RoNE O M MY LCTABLE CADA
[ 1 | FRASCD ARRLILA CORTERE CLUEHIDIRATD O | B
bip | oG | 434F | | m0 | FATORANTRONATO JVALENTL K20 MG, DE { FTARGLT 5K
| | TATTORAMTRORA BASL rpynSE CON UN FRASCO
| 1 ARSPULA TSN O M l

e e e
LEUPRORELINS SLISFERDITN INYECTABLE. CADA
FRASCE AMPULA LON IALROESFERAS, LIOFILIZADAS
CONTIEME-ACTTATO TL LELFRORELINA TS MG
ENVASE CON FRASE O AMFULA CON IMICROESEERAS
§IGFILEZADAS UM T FALOTrANIFULE TON 2 MLDE

| DEELFYENTE ¥ JEMIhi=A

‘ MTTOXANTRONASILUCIEN INYECTABLE CADA

i | 000 | 3055 l By | e

@i0 | oo |-‘r33!

£AASCO AMPULA LN IEHE: CLORHIDRATO oE

4] ‘ 00 | MITOXANTRENA |1 VA EWE & 20MGDE SE4MIDTE S5
| | WITOLANT REOMA Fags ERVASE Con LN FRASCD J

ARPUEATEN 10 M |

La petcicn indicada en el parrafo gus sntecede garantiza Que se amplie & los
Almacenes de los Grganes o= Oporacion  Administrativa  Desconcentrada
Estatal/Regional y UMAE'S, ratificando Gue esta solicitud mo otorga ventaja 2|
proveedor con fespecta 3 las condiciones y obligaciones establecidas en &l
precedimiento de contratacion, y si un beneficio institucional y a nuestra poblacion
derechohabiente

Con el fin de dar cumplimisnto 3 rurreral 4320 del Manust Agministrativo de
Aplicacion General en Materia d8 Ada Liglciones, Arrendamientos y Seryizios del Sector
plblico, se sdjunta la ciguiente docu mentasion:

. Escrito de solicitud por parte el proveedor.

it i [ s S
zrrmn vk Ean oot R
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B = Bt DIRECCION DE ADMINISTRACIGN
e s e Unidad o= Administracicn
el T3 Coordinacion de Contol de Abasts

efh
[ e

Coordinacion Técnics de Disnsacian

- ficio nGrmero 0S538467 B10/20230002045 por el gue se solicitd anuencia para
SUSC?’iD{:iOﬂ de convenia.

= Anuencia del provesdor para la suscripcion de convenio modificatorio,

- Criterio emitido por la Unidad ds= ~ormztividad de Contrataciones Pubiicas
Oficio nlmerg UNCE/7 COfTU/ADZ70/Z020.

- Resuitado Técnico de la Evaluscidn de ios Registros Sanitarics presentados por
parte de |la ermpress Farmadescusenic. SA. de

Snio, aprovecno lz ocasion para enviarle un cordial satuds.
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INSTITUTO MEXICAND DEL SEGURS SDCIAL
COORDINACION DE ARASTO
C.P. JORGE DE ANDA GARCIA
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“BDR LO QUE EL REGISTRO-SANITARIO ES INCORRECTO, ESTO TCIMANDO 3 CUENT2 QLS
EL REGISTRO DE L& PROPUESTA TECNICA LA REALTZA EI PROVEEDOR Y NGO EL IMSS”

Se anexan registroc senitarics come svidentiz v propuesta tEcnice yoecondimice tomo
soporte de |z modificacion.

En sspera de Contar Con Pronio EpCvT, Gustamos ds ustedes pafa cualquier duds o
aclgracion.

Bepresamisnis Lecs]

AR ET L BECY

i 2 ; P L T S CplEm W |
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30 de marzo del 2035,

INSTITUTO MEXICAND TEi SEGURD SOCIAL

MTRA. KAR:NA DEL RCCID SARMIENTO CASTELLARCS
TITULAR DE LA COCRBINACION TECNICA DE PLANEACION
PRESENTE

Por medio de |z presents yo Héctor Omar Fsetssz Orses

TiZEE regresentance l2gsl de iz-emprass
FARMADEECUENTO, 5.8 GEC.V. damos 2nus STSCION pars e suscripcidn del convenia

sanitarios los nimeros 455MEZ015 554 o

et = md R o g ' A7
concioinnes confraciusiet imciuyensto al areciE.

En espera deconiat con gronit ecova; QUGG ETICS OF Usiedes naTE

Ceusieucs pars cuslguisr duds oaciaracian.
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SECRETARIA DE SALUD

CCMISICN FEDERAL FARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANIT ARICE
COMISION BOE AUTORIZACION SANITARA
MCDIFICACION DEL REGISTRO SANITARIC Ho,
ASBREZN{E 254
Mo, DE SOLICITUD
173368041500208
No. DE SGLICITUD ANTERICR
153300CI200283

Con fundamento 2n fos Aticulos 4 parralo cuarto 8, 14 y 16 da la Constlucion Pelilics da o5 Estados Unidos Menicancs; Articiios 2 fracoion |
ta 17, 2. 29 fracconas KXy XOUV de 3 Ly Drganics de fa Aoministracin Piblica Fedaral Aicdos 1, 3 fracgicnes | ¥ X, 4
fraccion I, 13 incign A fraccien |X, X017 big, fraccion WV, 104, 184 05, 107, 204 234, 227 223,368 371,378,375 8 y 300 de ls Lay Ganzrg|
de Saiud Ardicules 1, 2, 3y 15 deia Ley Faderal de Procedimiznto Adminisirativa; Arfictios 1, 2 inciso C fraccian %, 18, 3%y 37 g6l Reglamenia
Inenal de 13 Secreburls de Salud; Amisules 1, 2, 153 167, 188, 170, 172, 173, 174, 177, 178 184, 185 136, 187, 138 1B& ¥ el gzl
Reglamento de Insumos pars fa Salud, Articuios 1, 2 fraceidn | lnciso by, fracetn VI v M 4 fraccidn 1 Incisa © 11 fraccionzs VI, IX, y Xy 4
fraceién | 32l Reglamento 42 1s Comisian Fadera! para iz Proteeoion conta Hiesgos Sanilarios, 56 zulorza I modificadtn o las condiciones ge
regisirn santtans &l fancr siguisne:

Zurich Fharme, SA de Oy,

Carr. Méreo-Ouerslars Km 71,5, Col. Nolongs, €. B 47850, Nibio, Tepefl del Fis Qcampo, Hidalgo México
ZPH 04T1300NT

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
Banominacion distinfva ELUPROD
Uenominasion ganarics, Leuproretng
Clasticacion Aricule 226 LGS
Ferms farmacdutios: Suspension
Febricante dsi farmecs:
BCH Peplides S4,

Pol. ind. Els Yinyess. Els Fogars, || 68777 SANT QUINTI DE MEDIONA {Bartaicna!, Espans
Fabacarte ozl medicamenis:

Zurich Fhamma, 5.4, de C.Y.
Cant. México-Querstars Km. 713 Col. Noxiongs, C.P, 42850, Mpic. Tepey del Ris Ceamao, Hidage,
Mexizo,
ACoRgiionagon
durich Phamia, SA. de &V,
Cam, Maxco-Quarslarg Km, 715, Cot Noxtongo, 0.7, 42850 M, Tepell 42l Rio Ceampe, Hizzize,
Wgsdcs
Lagubisine
Zurich Phama, A de V.
Carr. Méoo-Guersian Kim 715, Cab. Noxiage, GF, 42850 Mole Teped gt Sin Coampe, Hioslze,
hdma
ANEXOS
Feche de avpedicdn: 15 o febrero da 30138 DIVISION DE CONTRATOS
Fechs de vencimisnto: 17 g noviembe da 2020
Prezeniangnes Caja con rasce dmpuls oon mitrossizras lothezsdas (3,75 mg), wn rass amputs de diuyenis oon Zmi,
#nnga estenl de 3 mi, sgujs calibre 22G y 2 loalizs alcohoiadas,
¢

e - ~ COF 143452



Envase are SUSpERson
Widg gl

Indicasidn 1arsaeylics

Comrandioationes

Farmula
3.75mg

Cada Irgsen dmpula contleneln)

o
frds
i
A
i

- e P —"
R s

=aia ton Trasca Ampula con mRcrossieTas Hotifzades (7. 5 mg), un-rascn ampula de aluyents con 2 ml,
5:"7’.1;., agter o 3, agua saitre 226 v 2 toalies sleoholades.
Trias a8 preseniEoiones Gon isinycive ansxo

Fiascn smyolz de vidrio g0 | ¢on tepén de bromobutilo ¢olor oris 3-sﬂhde-ahm§nb:~

44 mesas dghicnns exprasat &l 36T Lon DUMEN0 ¥ &1 mes con lelra,

~rate 6hts paitive o carorr de prfsials evanzade; nosls utefing, endomelrissis § pubsrtad precoz.

fiperzanztilidad :cnm‘m Al aeesile o8 lssprerefns o nonageyides peresides, 0 & cuatyisrs ds SUS
axcimantes, Wineres enberazedas

Farmaco(s)

Acatais o2 ruprorating S50 omg '&mﬁﬁ e e e por Eraimp Ermmiad y Dosteniac

Aditivols) - o - R
imaro de doids lctico ¥ glicdtoe 3900 mg AAGA (75258

Gelziifia £.550 mg

Manita! 6300 m3 B

r“t%n_ba;ﬂ peivinticn o o J-E?Evrr-; E;umdmawﬁﬂ;m

Clorare d¢ mekien - i i i _—‘E_rr_ Eagiring tatardn o Hioupa de Loiksad

Anus mTa-Eéhﬁman gal -yeﬂiar::ue i 1_=§E-Fr: S gluties dursnis ol pansas o BRI &

Hﬂﬁgﬁﬂﬁ T ) B “E& mrimle of maé e Bheaon vz 50 PHITRS WO & 15:::'::;;
- T ' - i
Cads frasco Amputla contisheing: 3 E
Farmacsls) : :

fpelEn de leuprotelins ¥ 53 m mfﬁﬁb ge-preg A et oe T il yidanineii £ e 3
.%ﬂ“ - = Boad e AR, .

_ Copafiment de acids [azlien v givefies 25200 1= Rk (TEEE .

Gelstie T (206 mg
o Masital AR e :'1 by r‘r:g - o i
- -‘«Ice.-r_\.'m ;]gl:ti.l:lr',f, N _1:;}:: B{ Lepimim -|-.:a«ua£=-~=1.:r;h_tn!$.-.-:; i

Chrun'p de rﬁa]::'lerc . - i -ELT:;L ..... 5‘& amena gurasied mmmm 1 . T

Agua prraia abrcanon ;-F i‘-'*'_-reﬁt}m - ‘ i a4 i e oo duranie sTpciene di SSiais 6
o Nilrbgens oSS s - o ;lﬁh!;;m of prosest 48 iGeiiA, 5 = ErGTeMi E1 E s

Diluyente

Cada frascoampuia con filuyants sunitens:
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- . :_. i lf;’- :H— =,
,*: ": AL l_fi:} il ioan
§ Carmnaeioss de sodio 2000 ma
% Pelisorhale 1280 mg g
i Kanitol 50,000 mg
Agus parz la {abricacion c= myeciables 2008 ml &
H;tf- S s Bt ks fuzare & kst be BRI, 02 6 Arruenks g & Lo
Viz-de adminisiraman: Inlizmuscatar o subcutanea.
Congiderazion de sy Imyecishle:

Ubservacionss 3l Registo;
- Be zulorizen e85 modficecionss ma la mionhacion pers prescribic enosus versionss ampla ¥ reducids conforms @ arlicals 4% g
Reglamento de la Ley General de Salud 21 Maleriz de Pyblicidad con bass &n Iz informasion bibliografica remitids.
- Be sutoriza 13 actuglizacian 4o instrustivo anevo conforme a ta NOM-DT2-3041:2% 2, d lz5 presenigcionss proviamants sulonzades.
--Con base en el articuio 188 gal Reglamenic ds hsumas para |a Salud, cuenian oon 120 gigs para sgoler exisiensizs ds mstenal de
snvase y poducio terminade, con tas condiciones previas a esta aulonizasian.
- w0 &6-auionzan proyectos de marbsle an vinud de no sergloance de fa nomoclave solicitaca.
- o procete 12 modifcacin de las syendas de conservacion y 2imacenaje an insiuctvo snexo & nfomiasian pars prescibl, va gue da
scuerdo 2 2 NOMOTE-S8A1-2012, estes leyendas son expresadss justificandose segin los sstudios de estabilided. coi lo o= dicho rubyp
ne es suscapibla ge modficacien por carl sdministaive, en caso de requeniy debars sololtara como i independienie de
modificasion l&tniva con |2 homodlave somespendiente, remitiands ke informacion tecmeoslogal aphcabls, preiio pago de dorechos,
- Se aciugliza 12 descnpoidn de los mbros de presentacionss, matenial de envase, farmula yoviz g adminsyacon conkrme 3 les
lirearsientos miemnos g2 esia Comisitn
, - & aclualiva ia dencminacion genérics def aditive “csshowimetl caiviosa de sodin” & “carmeloss de sodin” de szuerdy g by sefisisto o fa
3 FEUM 115 Ed. _
- Deceran confinmar 2| piazo de caduciogd con ssiudios de estahifidad 3 largo nlszo conforme @ ke NOM-GT3-5581-2005, Estahilidad de
Farmacss y Medicamentos. (Cficio 15330640410102 son facha g sxpadicion 17 ds noviambrs de 20 5.
- L& condiciones sanitaras el produnic af que hace referancia Is presents sutorizacion podran ser verficadas an cuabmiler Romenia por (s
aifioridsd sanitana. Lo anlengr de confarmidad con los Adticulos 7 Sis Fracdiones IV ¥yViy378delsLey General d= Salug 1,2, 13v 15
Fraccion Il de Ia Ley Federal 22 Procadimienta Adminisirstive; 2 Frecoian 1], 218 Frecsian |G ¥ 220 Frasciones Il y Vi dol Beglamenin dz
insumas pars ls Ssiug,
- Ei lizular d2f presenie Regisio Sanfiaric deberd de mantener ugente e Cerificade de Buenas Praciicas de Fatncatibe duranie ia vigancis
del Registra Sanitardo que 5& olongs e esls =cio,
Arevns 45,

FACION SANITARIA
_f““
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Comisién Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios

Centro Integral de Servicios
Comprobante de Tramite

TRAMITE FORANEO

Homoclave del Trémite!
_COFEPRIS-04-023

Nombre de Tramite:
SOLICITUD DE PRORROGA DEL REGISTRO R LT
SANITARIO DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS, Tedmite Figico

VACUNAS, HEMODERIVADOS Y BIOMEDICAMENTOS .
——————— 30/06/2020
Modalidad: s 17:38 frs
A. FABRICACION NACICNAL )
NOMBRE C RAZON SOCIAL: _ZURICHPHARMA S.A. DE C.V.
ZPH 041130CNT7
RFCoCURP.: e e
DOMICILIO: CARRETERA MEXICO QUERETAHD COL. NOXTONGO

TEPEJI DEL R.iﬂr DE Gﬂ,_ﬂal"-’lF'D C.P. 42850 H]‘DALGD

REPRESENTANTE LEGAL O

RESPONSABLE BANITARIO: o B DRLAH'DE) SIL"H‘F'L FERN#«HDEE
ANEXOE: CTROS: ANEXA PAGO ORIGINAL ¥ 4 BLOGUES
RSONALES DE PERSONA(S) FISICAS DE DOC.SE RECIBE TRAMITE CON FECHA DEL

f;:rfTr;glEé:ng?g)ofAt:S COMO: NOMBRE QUE NO ES DE . ggg&gﬁ SéNCEM BARGO SUS PLAZOS ESTAN
REPRESENTANTE LEGAL, POR CONSIDERARSE INFORMACION IDOS CONFORME A LA PUBLICACION DEL
MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN 105 D.0.F, DEL 20/05/20 O BIEN HASTA NUEVO
ARTICULOS 113 FRACCION I Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE ACUERDO,
TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. o o f B
D.O.F. 09-mavo-2016

MODO DE INGRESO:; MENSMERIA
MODO DE ENTREGA: I'i"EhSﬂJEREA
OBSERVACICONES:

e BT e — Ty e e ——

Para oblener informacion scbre Is disconibilidad de sus iramitss usiad podre cnns:..iﬁ*wca Bl nuesira
paging www.gob.mxicofepris an "gas d= interés” ndgg click en Centro Integral de Servicios v
seleccione "Consulia de Resolusiones Disoonikles" o bisn comunicsrss al Centro de Atencian
Telefc ica al nu;‘nem 01 800 033 5050, \

ﬂmﬂ—* o = -t - 2020 e e 'W-_"#l':w'“'fl"'ﬁ
¢ P i F B ~ ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS

¢ Yatienes tu RUPAY, ;No?, {Ven y tramitala con nosciros!


Lenovo
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE QUE NO ES DE REPRESENTANTE LEGAL, POR CONSIDERARSE INFORMACIÓN CUYA DIFUSIÓN PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN I Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016



L,

#c# SE CANCELAN DAOS PERSONALES DE
#2=-]INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN

LOS ARTICULOS 113 FRACCION I'Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-
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PP e Eoileitod de prémoss del registe senlerie de medicamentes 2topiticos, yacums
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