


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONRVENIO
DIRECCION DE ADMINISTRACION MOBIFIEATORIC

UNIDAD DE ADQUISICIONES N® 1 (UNO)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y AL CONTRATO
CONTRATACION DE SERVICIOS i
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS U230107

PRIMER CONVENIO MODIFICATORIO AL CONTRATO ABIERTO PLURIANUAL NUMERO
012M7B9971123036 REGISTRO SAI, U230107 PARA LA ADQUISICION CONSOLIDADA DE
MEDICAMENTOS Y MATERIAL DE CURACION, AGENTES DE DIAGNOSTICO Y OTROS
INSUMOS (639 CLAVES), QUE CELEBRAN POR UNA PARTE EL INSTITUTO MEXICANO
DEL SEGURO SOCIAL, EN LO SUCESIVO “EL INSTITUTO”, REPRESENTADO POR LA C.
ELVIA ASCENCIO MILLAN, EN SU CARACTER DE TITULAR DE LA COORDINACION
TECNICA DE BIENES Y SERVICIOS Y APODERADA LEGAL, Y POR LA OTRA, GABAME,
S.A. DE C.V, EN LO SUCESIVO “EL PROVEEDOR”, REPRESENTADA POR LA C. MIRIAM
LOPEZ JUAREZ, EN SU CARACTER DE REPRESENTANTE LEGAL, Y A QUIENES DE
MANERA CONJUNTA SE LES REFERIRAN COMO “LAS PARTES’, AL TENOR DE LOS
ANTECEDENTES, DECLARACIONES Y CLAUSULAS SIGUIENTES:

ANTECEDENTES

.- Con fecha 15 de febrero de 2023, “LAS PARTES” celebraron el contrato numero
012M7B9971123036 REGISTRO SAIl U230107 derivado del procedimiento de Licitacién
Publica Internacional Abierta Electrénica nimero LA-12-M7B-012M7B997-I-1-2023 cuyo
objeto consiste en la ADQUISICION CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS Y MATERIAL
DE CURACION, AGENTES DE DIAGNOSTICO Y OTROS INSUMOS (639 CLAVES), con
una vigencia a partir de la notificacién de adjudicacién y hasta el 31 de diciembre de 2024,
conforme a lo establecido en los anexos que forman parte integral del mismo, el cual en lo
sucesivo se denominara “EL CONTRATO”.

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

lll.- Mediante escrito de fecha 19 de marzo de 2024, “EL PROVEEDOR” solicit6 que se
modificara el “CONTRATO?”, en la inclusion de registro sanitario que corresponde a la clave
010 000 1925 00 00, mismo que se agrega al Anexo 1 (uno) del presente instrumento
juridico.

IV.- A través de oficio numero 09 53 84 61 1800/20240001692 de fecha 21 de marzo de 2024
recibido el dia 22 del mismo mes y afo el Titular de la Coordinacion de Control de
Abasto, en apego a lo dispuesto en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Plblico, solicité al Titular de la Coordinacién de
Addquisicién de Bienes y Contratacion de Servicios la elaboracién del presente Convenio
Modificatorio, manifestando la justificacién y soporte documental correspondiente al
determinar la procedencia de la peticion formulada por “EL PROVEEDOR?”, mismo que se
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agrega al Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.

Por oficio nimero 09 53 84 61 1CFD/002461/2024 de fecha 26 de marzo de 2024, recibido
el mismo dia, mes y afio, la Titular de la Division de Bienes Terapéuticos, solicitd al Titular
de la Divisién de Contratos la elaboracién del presente convenio, remitiendo para tal efecto
el soporte documental correspondiente, mismo que se agrega al Anexo 1 (uno) del presente
instrumento juridico.

VI. En atencién a la peticién formulada por el Titular de la Coordinacién de Control de Abasto,

1.2

en su calidad de Area Consolidadora y Representante de los Administradores del Contrato
y de la Titular de la Division de Bienes Terapéuticos como area contratante, se elabora el
presente convenio modificatorio en apego a lo dispuesto en los articulos 52 de la Ley de
Adgquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.

DECLARACIONES
“EL INSTITUTO” declara que:

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

Conforme a lo dispuesto por el articulo 268 A de la Ley de Seguro Social, y acredita su
personalidad mediante el testimonio de la Escritura Publica 43,730 de fecha 28 de octubre
de 2021, otorgada ante la fe del Licenciado José Luis Franco Varela, Titular de la Notaria
Publica Numero 150 de la Ciudad de México, e inscrita en el Registro Publico de Organismos
Descentralizados bajo el folio numero 97-7-10112021-174804, de fecha 10 de noviembre
de 2021; manifiesta bajo protesta de decir verdad que las facultades que le fueron conferidas
no le han sido revocadas, modificadas, ni restringidas en forma alguna en cumplimiento a
los articulos 24 y 25 de la Ley Federal de las Entidades Paraestatales, la C. Elvia Ascencio
Millan, Titular de la Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios y Apoderada Legal,
con R.F.C.[INNNNEEE <5 |2 scrvidora publica que cuenta con facultades legales
para celebrar el presente Convenio Modificatorio, quien podré ser sustituida en cualquier
momento en su cargo o funciones, sin que por ello, sea necesario celebrar un convenio
modificatorio.

Comparece a la firma de este Convenio Modificatorio, como Area Consolidadora y
Representante de los Administradores de “EL CONTRATO?”, el Titular de la Coordinacion
de Control de Abasto.

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S)
FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: RFC, POR
CONSIDERARSE INFORMACION CUYA DIFUSION
PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA
MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO
EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION I'Y 118 DE LA
LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA
INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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Il. “EL PROVEEDOR?” declara que:

II.1 Bajo protesta de decir verdad, la personalidad y facultades con que se ostenté en “EL
CONTRATO” no han sido modificadas, limitadas o revocadas, por lo que actla en este acto
a través de la C. MIRIAM LOPEZ JUAREZ en su caracter d¢ REPRESENTANTE LEGAL.

lll. “LAS PARTES” declaran que:

lll.1 Es su voluntad celebrar el presente Convenio Modificatorio, a efecto de realizar Ia inclusién
de registro sanitario para la clave 010 000 1925 00 00 Lo anterior, con fundamento en lo
establecido en el articulo 52, parrafo cuarto, de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y
Servicios del Sector Publico, asi como lo sefialado en la Clausula SEPTIMA de “EL
CONTRATO”.

lll.2 Se reconocen mutuamente la personalidad con la que comparecen a la formalizacién del
presente Convenio Modificatorio, misma que esta debidamente acreditada, sin que exista
modificacion, revocacion o limitacién alguna que manifestar.

ll.3 En el presente Convenio Modificatorio, no se realizan modificaciones que se refieran a
precios, anticipos, pagos progresivos, especificaciones y, en general, cualquier cambio que
implique otorgar condiciones mas ventajosas a “EL PROVEEDOR” comparadas con las
establecidas originalmente.

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

CLAUSULAS

PRIMERA.- “LAS PARTES” acuerdan llevar a cabo la Inclusién de Registro Sanitario /

correspondiente a la clave 010 0001925 00 00, como se observa a continuacion:

Clave Denominacion Genérica Registro Titular del Pais de
Sanitario Registro Qrigen
Sanitario
PENICILINA G
010 000 1925 00 00 BENZATINICA INVIMA 2023M- FARMALOGICA, COLOMBIA
1.200.000 Ul 0014375-R2 S.A.DEC.V.
{\ B Pagina 3(
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SEGUNDA. - “EL PROVEEDOR?” se obliga a realizar el endoso modificatorio correspondiente
a la poliza de fianza de garantia de cumplimiento, de conformidad con lo establecido
en el Ultimo parrafo del articulo 91 del Reglamento de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, misma que debera entregar dentro
de los 10 (diez) dias naturales siguientes a la firma del presente instrumento juridico.

Asimismo, se obliga a seguir proporcionando y cumplir los requerimientos y garantias
que se establecen en la clausula OCTAVA 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?”, por lo que subsisten en sus alcances y efectos legales las
declaraciones, clausulas y anexos del que forman parte integral del mismo.

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

Por lo expuesto, “LAS PARTES” manifiestan estar conformes con las modificaciones pactadas
y enteradas de las consecuencias, valor y alcance legal de cada una de las estipulaciones que
el presente instrumento juridico contiene, lo ratifican y firman en la Ciudad de México, el 26 de
marzo de 2024, por triplicado, quedando un ejemplar en poder de “EL PROVEEDOR” y los
restantes en poder de “EL INSTITUTO”.

']
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POR “EL INSTIRUTO” POR “EL PROVEEDOR?”
INSTITUTO MEXICANO,DEL SEGURO GABAME, S.A. DE C.V
SOCIAL R.F.C. GA/8130627FV2
ik
c EL IA AS MILLAN\ C. MIRIAM LOPEZ JUAREZ
Apoderada Legaly Tltu de la Coordinacion Representant\e Legal

Técnica de Bienes y Servicios.

AREA CONSOLIDADORA Y REPRESENTANTE

DE LOS ADMINISTR DEL CONTRATO
En términos de lo dispuesto erel oficio No. 09 52 61 1B00/2023/0017 de
fecha 02 de enero de"2023, suscrito por el Titulaide la Unidad de

Titular de la/f:oordmamon de Control e Abasto

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S)

FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: RFC, POR
CONSIDERARSE INFORMACION CUYA DIFUSION
/ PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA
e MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO
- EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION I Y 118 DE LA

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

RRSR;%J:JMLMIB%%.

LA PRESENTE FOJA ES PARTE INTEGRAL DEL CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 1 (UNO)
012M7B9971123036 REGISTRO SAI U230107 PARA LA ADQUISICION CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS Y
MATERIAL DE CURACION, AGENTES DE DIAGNOSTICO Y OTROS INSUMOS (632 CLAVES), QUE

CELEBRAN EN 5 FOJAS UTILES, POR UNA PARTE “EL INSTITUTO” y “EL PROVEEDOR", CON FECHA 26 DE
MARZO DE 2024.
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Lic. Jorge de Anda Garcia

Titular de la coordinacion de conirol de abasto
Instituto Mexicano del Seguro Social
PRESENTE

¢} INSTITUTO MEXICANG DEL SEGURO SOCIAL
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Asunio: Justificacisn téenica

El que suscribe, Miriam Lopez Jugrez, en mi caracter de Representante Legal de ia empresa Gabame, 8.

deC.V,

manera mas atents se considers la siguiente informacicn
productos que componen las siguientes claves:

entrega de los siguisntes

010.000.1931.00 Ampicilina. Solucién Inyectable Cada frasco ampula con
equivalente a 500 mg de ampicilina. Envase con ur frazco

en respuesta al oficio 09538461181 0720240001 288 de fecha 11 de marzo de 2024; solicito de

- .

poivo contiene: Ampiciling sodi
aémpula v 2 mi de diluyente.

A,
la

{soporte técnico) para avalar s inclusién v futura

ca

!

Fabricante Origen del Blen | Registro Sanitario [ Produete
| : Frasco ampula con
Farmalogica, S.A. Colombia INVIMA 2020M-0003788-R2 ampicilina sddics
| equivalente a 500 mg
Laboratorios Pisa SA de | . Diluyente (2 mL de
oV Meéxico | 74492 SSA agua inyectable)

- 010.000.1925.00.00 Benzatina bencilpenicilina suspension inyec{able cada frasco émpula con palvo

contiene: benzatinag bencilpeni
ampulay 5mi de diluyente.

cilina-equivalente a 1 200 000 Ul de bencilpenicilina. Ervase con un frasco

Farmalogica, 8.A.

Colombia

INVIMA 2023M-001 4375-R2

bencilpeniciiina

squivalente a 1 200 000 | -

Ui de bencilpenicilina

[ Fabricants Crigen del Bien | Regisiro Sanitaric | Producta :4'
: ' Frasco ampula con |
benzatina ‘

i
|

Laboratorios Pisa SA de
CV

México

|
|

74492 SSA

|
1

Diluyente (3 mL de
agua inyectable)

|

010.000.1933.00 Bencilpenicilina sdédica cristalina. Selucién
contiene. Bencilpenicilina sédica cristalina equivalente a 5 00

frasco dmpulz,

Fnyectable. Cada frasco ampula con polve
0 000 Ul de bencilpenicilina. Envase con un

Fabricania

| Origen del Bien

Registro Sanitario

Producio

Farmalogica, S.A.

Colombia

INVIMA 2023M-0014212-R2

Frasco ampula con

bencitpeniciling sddics |

cristalina equivalente a

5 000 000 Ul de
bencilpenicilina

[
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Como se evidencia en la descripcién precedente, la clave de Compendio esta cubierta de forma cabal.
Ahora bien, de |3 descripcion que hace alusion los registros sanitarios de INVIMA {agencia reconocida por
el Acuerdo?), se desprende que en elios se indica una presentacion comercial:

“...Caja plegadiza por 10 unidades frasco vial de vidrio..."

a la Licitante sy propuesta econdmica y técnica el registro con ests descripcion, indicando que con base
en la regulacion sanitaria en materia de medicamentos dej pais de origen de los bienes ofertados, no se
requiere registro sanitario adicional para la preseniacion unitaria, toda vez que esta presentacién esta al
amparo del articulo 2° dej Decreto 2510 da 2003, ¢! cual indica:

. «."los productos terminados, Semielaborados o 2 granel, fabricados en Colombiz
exclusivamente para exportar, por laboratorios que cumplan ias Buenas Pricticas de
Manufacturs Vigentes, no requerirdn registre sanitarfo”, .,

En este orden de ideas, el fabricante del bien estz autorizado & fabricar, acondicionar Y eXportar las caja
con 1 fraseco vig| g) amparo del registro presentado

En este sentido ¥ ¥y basandonos en |a descripcion del compendio para las ciaves adjudicadas, le informo
que el producto es importado en caja con un frasco vial para dar cumplimiento con lo ofertado, lo anterior
es asi, toda vez que Iz Comisién Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), tuvo
a bien emitir e} permiso de importacion para los bienes en esta tesitura.
De igual forma, adjunto a este escrito se incluye Iz siguiente infermacién sustento::
1. Carta emitida por el fabricanta (Farmalogica S.A.} donde se declara bajo protesta de decir verdad las
siguientes aseveraciones:
a. El fabricante (Farmalogica} tiene la eapacidag Para producir y exportar Iz presentacion de caja

b. El sitio de fabricacisn tiene autorizaciones por parte de la entidad regulatoria {INVIMA) para I3
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ISION DE CONTR

Av. de la Paima 8-308 Interlomas, Huixquilucan, C P, 52787, México, Méx.
Teléfono: +52 (55) 5548 7579 www.gabame.com






@GABAME . - -

.‘ :v HUMAN HEALTH

2. Certificados de exportacion emitido por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (INVIMA) donde se avala Ja presentacion de caja con un frasco via para cada uno de los
bienes ofertados las cuales son exclusivas de exportacion {No requieren registro sanitario en el pais
de origen).

3. Artes de origen para la presentacién de caja con un frasco vial exclusiva para la exportacion de
producto a México. :

4. Permiso Sanitario de Importacién emitido por COFEPRIS donde se autoriza exclusivamente |a
importacién de producto en caja plegadiza por 4 visl para cada producto.
a. Es importante mencionar que para la obtencién de esta autorizacion se presento el Regisiro
- Sanitario vigente emitido por INVIMA, artes de origen y fallo de adjudicacion de Ia Licitacion.

5. Fotografias de presentacién individual Y corrugado -del producto disponible en aimacén para
distribucién. , ;
a. Se presenta fotografias del producte importade y del producte acondicionadeo para
distribucion a los institutos. i
b. Conbaseenla bropuesta ofertada por mi representada y de acuerdo con io indicado en las juntas
- de aclaraciones se autorizé que los productos con clave 010.000.1931.00 y 010.000.1 925.00.00
Sean acondicionados en México para incluir ei diluyente con Ia finalidad de dar cumplimiento con
lo deserito en Ia clave, es importante mencionar que la Normatividad nacional autoriza esta
actividad siempre y cuando el establecimiento que realiza esto cumpla con todas las
disposiciones oficiales para tal actividad. . .

sanitario (Tabla 1) ya gue por disposiciones oficiales del pais de origen fue -necesario generar las
renovaciones (prérrogas) de estos. Esto implica que mi representada tenga dificuliades para entregar las
ordenes emitidas z partir de febrero del 2024, Ya que les instituciones nos solicitan la inclusién de los

Tabla 1. Descripcion del nimero de Regisiro Sanitario

. Registro Sanitaric Registro Sanitarioc |
Producto Adjudicado Renovado _
Ampicilina . INVIMA 2020M-0003788-R1 INVIMA 2020M-0003788-R2
Benzatina INVIMA 2023M-0014375-R1 IINVIMA 2023M-0014375-R2 |
L Bencilpenicilina INVIMA 2023M-0014212-R14 .| INVIMA 2023M-0014212-R2

ANEXO0S
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No omito mencionar que las ordenes emitidas antes de febrero del 2024 fueron atendidas
oportunamente sin incidencias con jos Registros Sanitarios adjudicados (Tabia 1} v toda ja
documentacién de Soporte que se presenta en esta solicitud. Motivo por el cual, soliciiamos
amablements que nuestira peticidn sea aprobada para continuar con ef abasto del periodo 2024, ademas
si esta H. Division considera oportunc tener Una audiencia para esclarecer lo relacionado con estos
productos nos encontramos en la mejor disposicion para atender el llamado con Iz finalidad de evidenciar
que mi representada ests suministrando el producto adjudicado en conformidad con lo descrito en las
claves 010.000.1931 -00, 010.000.1925,00.00 y 010.000.1933.00

Como siempre agradecemos sus finas atenciones Y quedamos atentos a Cualquier instruccién.

Atentam

Miriam Lépe2 Jusrez
Representant Legal

C.C.p Lic. Ana Laura Montes de Oca Chorefio
Jefa de Divisién de Planeacion de Bienes Terapéuticos.

C.c.p. Mtra. Karina del Rocio Sarmiento Catellanos
Titular de la Coordinacion Técnica de Planeacion

ANEXOS
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Ciudad de México a 21 de marzo de 2024 _—

\

Lic. Jorge de Anda Garcia :
Titular de la coordinacién de control de abasto
Instituto Mexicano del Seguro Social

. . \/"JH-
Asunto: CORRECCIONES A LA SOLICITUD DE INCLUSION DE
REGISTRO SANITARIO DE LA CLAVE 0,1-0.000.1925.0(}AL
CONTRATO 012M7B9971123036 REGISTRO SAI U230107
f

El que suscribe, MIRIAM LOPEZ JUAREZ, en mi caracter de representante Legal de la empresa GABAME,
S.A. de C.V., y en alcance a mi escrito del dia 19 de marzo del presente afio donde solicito la inclusién de
~_marca ylo .registro_sanitario al contrato 012M7B9971 123936’ REGISTRO SAl U230}0% a la clave
010.000.1925.00.00 BENZATINA BENCILPENICILINA SUSPENSION INYECTABLE CADA FRASCO
AMPULA CON POLVO CONTIENE: BENZATINA BENCILPENIC/LINA EQUIVALENTE A 1,200 000 UI DE
BENCILPENICILINA. ENVASE CON UN FRASCO AMPULAY 5 ML DE DILUYENTE, en el cual adjunto la
documentacion con las correcciones solicitadas a las observaciones realizadas mediante correo recibido

el dfa 20 de marzo del presente afio.

MIRIAM LOPEZ JUAREZ \
REPRESENTANTE LEGAL
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Av. de la Palma 8-306 Interlomas, Huixquilucan, C.P. 52787, México, Méx.
Teléfono: +52 (55) 5548 7579 www.gabame.com
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rlv HUMAN HEALTH
INCLUSION DE MARCA Y/ REGISTRO SANITARIO AL
CONTRATO 012M7B9971128036 REGISTRO SAI U230107

MANIFIESTO DE ORIGEN DE LOS BIENES 5
PROCEDIMIENTO NO. LA—12-M7B—0‘12M7899?-f-1-2023-;\f

FORMATO PARA LA MANIFESTACI_C')N QUE DEBERAN PRESENTAR LOS LICITANTES QUE PARTICIPEN EN LOS
PROCEDIMIENTOS DE CONTRATACION INTERNACIONAL, PARA DAR CUMPLIMIENTO A LA DISPUESTO EN LA REGLA 5.4
DE LAS REGLAS PARA LA APLICACION DEL MARGEN DE PREFERENCIA EN EL PRECIO DE LOS BIENES DE ORIGEN
NACIONAL, RESPECTO DEL PRECIO DE LOS BIENES DE IMPORTACION, EN LOS PROCEDIMIENTOS DE CONTRATACGION
DE CARACTER INTERNACIONAL ABIERTO QUE REALIZAN LAS DEPENDENCIAS Y ENTIDADES DE LA ADMINISTRACION
PUBLICA FEDERAL, PUBLICADO EN EL DIAIC OFICIAL DE LA FEDERAGION EL 28 DE DICIEMBRE DE 2010.

Ciudad de México 2 21 de marzode 20/24/

INSTITUTO MEXICANQ DEL SEGURO SOCIAL I/ .
PRESENTE

_f’:

Me 3;?]6!‘0 a la inclusion de\rﬁfarca y/o registro sanitaric al contrato 012M7B9971123036 registro SAl
U239107 derivado del procedimiento Licitacion Publica Internacional Abierta Electronica No. LA-12-M7B-
012M78997—I-1'R_30/23, en que mi representada la empresa GABAME, S.A. DEC.V,, participa a través de Ia
presente propuesta.

Sobre el particular, y en los términos de lo previsto en las “Reglas para la aplicacién del margen de
preferencia en el precio de los bienes de origen nacional, respecto del precio de los bienes de importacion,
en los procedimientos de contratacion de caracter internacional abierto que realizan las dependencias y
entidades de la administracion Publica Federal’, el que suscribe manifiesta bajo protesta de decir yerdad
que, en el supuesto de que e sea adjudicado el contrato respectivo, el (la totalidad de lo(s) ggi?a(es) que
oferto, con la marca y/o shodelo indicado en mi proposicién, bajo la partida(s) nimero 94, es (son)
originario(s) de COLOMEIA, pais que tiene suscrito con los Estados Unidos Mexicanos el Tratado de Libre
Comercio entre la Unién Europea y México (TLCUEM), de conformidad con la regla de origen aplicable de
dicho fratado en materia de contratacién pUbiica.

Adicionalmente, manifiesto que ante una verificacion del cumplimiento de las reglas de origen del (los)
bien(es), me comprometo a proporcionar la informacion que me sea requerida por la instancia
correspondiente y que permita sustentar en todo momento la veracidad de la presente, para lo cual
conservare durante tres afios dicha informacién.

d 1
MIRIAM LOPEZ YUAREZ
- REPRESENTANTE LEGAL

Av. de la Palma 8-306 Interlomas, Huixquilucan, C.P. 52787, México, Méx.
Teléfono: +52 (55) 5548 7579 www.gabame.com






?) GABAME

HUMAN HEALTH

INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIC AL
CONTRATO 012M7B9571123036 REGISTRO SAI U230107 "

PROCEDIMIENTO NO. LA-12-M7B-012M7B997-1-1-2023 . o

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

.

Ciudad de México a 21 de marzo de 2024 °

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURQ/SESCIAL
PRESENTE

El suscrito MIRIAM LOPEZ JUAREZ en mi calidad de representante legal o persona que cuenta con
facultades para comprometera la empresa GABAME, S.A. DEC.V,, MANIFIESTO, que los bienes objeto de
esta contratacion, correspondientes a las siguientes partidas cumplen con lo establecido en la siguiente:

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

Reglamento publicidad de 1z Ley General de Salud, en Materia de publicidad Para todas las partidas

Ley Federal para el Control de Precursores Quimicos, Productos, Quimicos Esenciales y

Maquinas para Elaborar Cépsulas, Tabletas y/o Comprimidos. Para todas las partidas

Ley Federal de Infraestructura de la Calidad Para todas las partidas
Reglamento de Insumos para la Salud Para todas las partidas
Reglamento de Control Sanitario de Producios y Servicios Para todas las partidas
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM) y sus suplementos. Vigentes Para todas las partidas
Compendio Nacional de Insumos para la Salud Para todas las partidas

ACUERDOQ por el que se modifica la denominacian y diversas disposiciones del "Acuerdo
por el que se reconocen como equivalentes los requisitos establecidos en los articulos
161 Bis, 167, 169, 170 y 177 del Reglamento de Insumos para la Salud y alos
procedimientos de evaluacion técnica realizados por la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios para el otorgamiento del registro sanitario de los
insumos para la salud a que se refieren los articulos 20., fracciones XIV, XV, incisos by ¢
y 166, fracciones |, Il y 11l del Reglamento de Insumos para la Salud; en relacién con los
articulos 222 y 229 de la Ley General de Salud, los requisitos solicitados y
procedimientos de evaluacion realizados: asi comoe Iz importacion de medicamentos con
0 sin registro sanitario en México, dirigido a cualquier enfermedad o padecimiento, que
estén autorizados por las siguientes autoridades reguladoras: Agencia Suiza para
Productes Terapéuticos-Swissmed, Comisian Europea, Administracion de Alimentos y
Medicamentos de los Estados Unidos de Ameérica, Ministerio de Salud de Canada,
Administracién de Productos Terapéuticos de Australia, Agencias Reguladoras de
Referencia OPS/OMS; precalificados por el Programa de Precalificacién para
Medicamentos y Vacunas de la Organizacion Mundial de la Salud o Agencias
Reguladoras miembros dei Esquema de Cooperacion de Inspeccion Farmacéutica”,
ublicado el 28 de enero de 2020. Y SU MODIFICACION DEL 22 DE JUNIO DE 2021

Para las partidas que aplique

NOM-059-SSA1-2015 Buenas précticas de fabricacién de Medicamentos Para todas las partidas

NOM-072-SSA1-2012 Etiquetado de medicamentos y de remedios herbolarios Para todas las partidas

Estabilidad de farmacos y medicamentos, asi como de

NOM-073-88A1-2015 remedios Herbolarios

Para todas las partidas

Bienes y servicios. Alimentos para lactantes y nifios de
NOM-131-SSA1-1995 corta edad. Disposiciones y especificaciones sanitarias Y
nutrimentales

Para las claves que en su caso
apliquen

NOM-164-SSA1-2015 Buenas practicas de fabricacion de farmacos R Lk Vi 2 V) Para todas las partidas

o i ot

iV d : :
Av. de la Palma 8-308 Interlomas, Huixquilucan, C.P. 52787, México, Méx.
Telefono: +52 (55) 5548 7579 www.gabame.com &







HUMAN HEALTH

GABAME
o

Establece Ias pruebas y procedimientos para demostrar
que un medicamento es intercambiable. Requisitos a que

X " | pruebas de intercambiabilidad. Requisitos para realizarlos | Para todas las partidas, excepio
NOM'W?'SSM'ZMS estudios de biocomparabiligad, Requisitos a que deben - . patentes

Sujetarse los terceros autorizados, centros de :
investigacion o, instituciones hospitalarias que realicen las
pruebas de biocomparabiligad

Instalacion operacion de Ia farmacovigilancia

NOM-220-SSA1-2018
NOM-257-8SA1-2014 'En materia de medicamentos biotecnolégfcos_

] Para todas las partidas
Para medicamentos
biotecnologicos

Que establece Jas medidas fitosanitariag Y los requisitos
de la marca reconocidas internacionalmente para el
embalaje de madera que se utiliza en el comercio
internacional de bienes y mercancias. -

Para las partidas que aplique

Av. de la Palma 8-308 Interlomas, Huixquilucan, C.P, 52787, México, Méx.
Teléfono: +52 (55) 5548 7579 Wwww.gabame.com
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010.000.1925.00.00

#

CADA

BENCILPENIC/LINA
EQUIVALENTE A 1,

200 000 Ul
BENCILPENICILINA.

ML DE DILUYENTE. -
P
b/.

BENZATINA BENCILPENICILINA
SUSPENSION INYECTABLE

FRASCO AMPULA CON POLVOQ
CONTIENE: BENZATINA

CON UN FRASCO AMPLLA Y 5 Mexico, dirigido a cualquier enfermedad o
e

it il
ey General de Salud, en los articulos aplicables
Reglamento publicidad de la Ley General de
ISalud, en Materia de publicidad
ey Federal para el Control de Precursores
Quimicos, Productos, Quimicos Esenciales y
dquinas para Elaborar Capsulas. Tabletas vio
omprimidos,
[Ley Federal de Infraestructura de la Calidad
Regiamento de Insumos para la Salud
Reglamento de Control Sanitario de Productos y
ervicios
Fimacopea de los Estados Unidos Mexicanos
(FEUM) y sus suplementos. Vigentes
>ompendio Nacicnal de Insumos para la Salud
ACUERDO por el que se modifica la
denominacion y diversas disposiciones del
"Acuerdo por el que se reconocen como
equivalentes los requisitos establecidos en los
articulos 161 Bis, 167, 169, 170 y 177 del
Reglamento de Insumos para Iz Salud yalos
procedimientos de evaluacién técnica realizados
por la Comisién Federa! para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios para el otorgamiento
del registro sanitario de los insumos para la
isalud a que se refieren los articulos 20.,
fracciones XIV, XV, incisos b ycy 166,
fracciones |, 1l y [Il del Reglamento de Insumos
para la Salud; en relacién con los articulos 222 y
229 de la Ley General de Salud, los requisitos
DEsoiicitados y procedimientos de evaluacion
realizados; asi como la importacién de
ENVASEmedicamentos con o sin registro sanitario en

padecimiento, que estén autorizados por las
Siguientes autoridades reguladoras: Agencia
[Suiza para Productos Terapéuticos-Swissmed,
Comision Europea, Administracion de Alimentos
v Medicamentos de los Estados Unidos de
America, Ministerio de Salud de Canada,
Administracion de Productos Terapéuticos de
Australia, Agencias Reguladoras de Referencia
(OPS/OMS; precalificados por el Programa de
Precalificacion para Medicamentos y Vacunas
de la Organizacién Mundial de la Salud o
iAgencias Reguladoras miembros del Esquema
de Cooperacion de Inspeccién Farmaceutica”,
publicado el 28 de enere de 2020. Y SU
MODIFICACION DEL 22 DE JUNIO DE 2021
NOM-059-SSA1-2015
INOM-072-SSA1-2012
NOM-073-SSA1-2015
NOM-164-SSA1-2015
%:JM-‘IT?-SSM -2013

OM-220-SSA1-2016

\ \\\ \\\\\

Manifestando mi conformidad de que cuando el admin
bienes estaran sujetos a verificacion y/o revision, con

si no cumplen con las condiciones establecidas.

MIRIAM LOPEZ JUAREZ
REPRESENTANTE LEGAL

istrador del contrato o pedido lo determine procedente, los
el objeto de validar sus condiciones y debiendo ser rechazadas

Teléfono: +52 (55) 5548 7579

Av. de la Palma 8-306 interlomas, Huixquilucan, C.P. 52787, México, Méx.

www.gabame.com






HUMAN HEALTH

INCLUSIGN DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO AL/ /
CONTRATO 012M7B9571123036 REGISTRO SA! U230107
PROCEDIMIENTO NO. LA-12-M7B-012M7B997-1-1-2023 Fa

CARTA COMPROMISO CONTRA VICIOS OCULTOS Y DEFECTOS

Ciudad de México a 21 de~f{arzode 2024

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL”
PRESENTE

.

&

En relacion a la’ inclusion+de marca y/o registro sanitario al contrato 012M7B9971123036 registro SAl
U230107 derivado del Licitacién Publica Internacional Abierta Electrénica No. LA-12-M7B-012M78997-}-1-
2023, el suscrito MIRIAM LOPEZ JUAREZ, en mi caracter de representante legal cuya personalidad acredito con el
testimonio notarial No. 57,197, de fecha 22 de marzo de 2022, expedido por el Notario Publico No. 38, comparezco a
nombre de mi representada y declaro lo siguiente:

Manifiesto que mj representada es GABAME, S.A. DE C.V. con Registro Federal de Contribuyentes GAB1 30627FV2,
que para la partida ofertada Y que de resuitar adjudicados garantizamos los bienes contra defectos de fabricacion o
vicios ocultos, realizando Iz sustitucion total de ?"‘Bienes defectuosos o dafiados, o en sy caso, a reponer los Bienes
por otras lotes, en un plazo maximo de 10 dias Habiles contados a partir de la notificacion, sin costos adicionales para
los Entes Publicos, en los términos establecidos en ANEXO 1 ANEXO TECNICO. :

Asi mismo, garantiza que los BIENES Que sean considerados para canje, sera con las especificaciones bajo las cuales
fueron aceptados en e procedimiento de adjudicacién, respecto al fabricante, marca, modelo, pais de origen, ragistro
sanitario.

MIRIAM LOPEZ JUAREZ
REPRESENTANTE\LEGAL

)

i

Av. de la Palma 8-3086 Interlomas, Huixquilucan, C.P. 52787, México, Méx.
Teléfono: +52 (55) 5548 7579 www.gabame.com
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INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO AL ‘é{w"”
CONTRATO 012M7B89971123036 REGISTRO SAI U230107

"

e

PROCEDIMIENTO NO. LA-12-M7B-012M78097-1-1-2023 \ "

A

o
CARTA CANJSE

Ciudad de México a 21 de marze-a 2024

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCEAL”;;
PRESENTE

o
"oy

MIRIAM LOPEZ JUAREZ en mi carécter de representante legal de la empresa GABAME, S.A. DE C.v,, En_
relacidn a la inclusién de marea y/o regisiro sanitario al contrato 012M7B9971 123ﬁ36/registro SAl UZSQXO{T:;
derivados de la Licitacién Publica Internaci_"nal Abierta Electrénica N° LA-1 2-M7B-012M7B887-1-1-2023 los
bienes contaran con Ia garantia de 1;‘, J/eZes. No obstante, se podra entregar bienes con una caducidad
minima hasta de 9 (nueve) meses, siempre y cuando entreguemos una cartg compromiso, en la cual nos
obligamos a canjear, dentro de un plazo de 05 dia abiles, contados a partir del dia siguiente a que sea
noftificado el canje, sin costo alguno para el IMSS, aquelios bienes gue no sean consumidos dentro de su

vida atil.

WIRIAM LOPEZ JUAR z
REPRESENTANTE LEGAL

Av. de la Palma 8-306 Interlomas, Huixquilucan, C.P. 52787, México, Méx.
~ Telefono: +52 (55) 5548 7579 www.gabame.com
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INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO AL/
CONTRATO 012M7B9971123036 REGISTRO SAI U230107 _
PROCEDIMIENTO NO. LA-12-M7B-012M7B997-1-1-2023 /

FORMATO5 .~

CARTA DE RESPALDO Y C}d-'{ACl AD DE PRODUCCION DEL TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO
INVIMA 2023M-0014375-R2'QU ATCORIO A

“SE SOLICITA INCLUIR MEDIANTE CONVENIO MODIF
LA CLAVE 010.000.1925.00 ﬁﬁzx

-

NTRATO 012M7B997112303 GISTRO SAI U2301

p
Ciudad de México, a 21 de marzo d\§>’2024'

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
PRESENTE

En mi caracter de representante legal de la empresa FARMALOGTCA, S.A., co.mparezco
anombre de mirepresentada y declaro lo siguiente

Manifiesto que mi representada es Titular del registro Sanitario numero INVIMA 2023M-
0014375-R2, cuento con Registro Federal de Contribuyentes No aplica el cual se
encuentra vigente y cumple con las disposiciones sanitarias: adicionalmente
respaldamos la solicitud de inclusién del proveedor GABAME, S.A. DE C.V.: contando
con la capacidad de produccién y suministro suficiente para que nuestro respaldado
cumpla plenamente con los compromisos derivados del contrato 012M7B9971123036
REGISTRO SAl U230107, con motivo de su inclusion; respaldando las cantidades v
producto que se detalla a continuacion:

FARMALOGICA

CANTIDAD O
PORCENTAJE
'QuUE
‘RESPALDO
- CON-LA
i ORI INCLUSION
BENZATINA
BENCILPENIC!
LINA
NVEGTABLE | zozawe | PENCILINAG
010.000.1925.00:00 - BENZATINICA NO APLICA, COLOMBIA | 2,213,424 100%
- CADA 0014375- 2. )}
! 7 R2 1.200.000 Ul iy o /
4 FRASCO / Wy r '
AMPULA C@N 7 e
POLVO _
CONTIENE:

: rhelegic G com
servicioalcliente@farmalogica.com ¢ Linea gratuita 01 8000 113990 -
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ACIONES EXTERIORE

APOSTILLE

{Convention de La Haye du 5 Octobre 1961)

REPUBLICA DE COLOMBIA
Pays:)

E! presente documento publico
(This public document - Le présent acte public)

sido : AYA RODRIGUEZ SALVADOR ALBEIRO
Re_cn signed by:

fﬁct_gqggo en c_:alitgad de: NOTARIO ENCARGADO
e ey ot

teva el sello/estampiila de: ‘NOTARIAS DE BOGOTA
ears the seal/stamp of:

Vet du scean de/timbre de:)

Certificado
(Certified - Attesté)
BOGOTA - EN LiNEA

3/1/2023 14:57:41 2. m.

Por: Ministerio de Relaciones Exteriores de Colombja - APOSTILLA / LEGALIZACION
By {}jhe Ministry of Foreign Affairs of Colombia )

- Par: Ministdre des Affaires I::trangéres de la Colombie
A2XDB11 ?748352

. {Uader Number: - Sous le numéro:

-Firmado Digitaimente por: (Digitally Signed by:)
‘Ministerio de Relaciones Exteriores de Colombia
RUTH MERY CANO AGUILLON :
Reason: DOCUMENT AUTHENTICITY %
OGOTA - COLOMBIA a0

Firma: (Signature:)

“Nombre del Titular: FARMALOGICA S.A.
(Name of the holder of document;
. l-‘;;.::_’_{ Nom du titulaire:)

ipo ?3 documento: CARTA

070046009709549 Expedido (mmidd/aaaa): 03/01/2023

El Minlsterio Relaciones Exteriores no asume raspon abilidad por sl contenido del documenio apostilado,
La apostila cartifica i firna ¥ la calidad en qus sl signatario def doeumamm t by cién. &?{ q

0 haya actuzdo y es exonta de toda certifica vanio de La Haya, articulo 5.







v ~. COLOMBIA
(@ POTENCIA DE LA foseco:

= INYIMA | Te Acomparia
Vi DA Republica de Colombia | |

‘ - Ministerio de Sajud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

CERTIFICACION No, 2023034248
ANTECEDENTES

Que mediante escrito ntimero 20231036767 de fecha 21/02/2023 el Sefior Hans Fischborn Esguerra en

calidad de representante Legal de la sociedad FARMALOGICA S A. solicité Certificado de Exportacion para
el producto PENICILINA G BENZATINICA 1.200.000 U.1. '

Que mediante OFICIO. (REQUERIM}ENTO) No. 2023023842, Ia Direccién de Medicamentos v Productos
Biolégicos, solicits el cumplimiento de requerimientos reiacicnados con: Certificado de anaiisis para lz
materia prima PENILICILINA G BENZATINICA, Iote 7321 10345 y aclarar e} tipo frémite de la solicitud.

Que mediante escrito No. 20231241625 del 12/09/2023, el Sefior Hans Fischborn Esguerra en calidad de
representante Legal de Ia sociedad FARMALOGICA S.A., presents respuesta al auto antes Mmencionado.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que mediante escrito No. 26231241625 del 12/08/2023, el Sefior Hans Fischborn Esguerra en czlidad de
representante Legal de la sociedad FARMALCGICA S.A., presents fespuesta satisfactoria en cuants g
ificado de

cumplimientc de certi analisis para la materia prima PENILICILINA G BENZATINICA, Iote
732110345 y aclarar el tipo de tramite de Ia solicitud.

Que teniendo en cuenta Ia legislacién vigente en materia de medicamentos incluidas las preparaciones
farmacéuticas con base en recursos naturales y el Decreto 2510 de 2003, Articulo 2°, los productos
“terminadaos, semielaborados o @ granel, fabricados en Colombiz exclusivamente para exportar, por

laboratorios que cumplan las Buenas Practicas de Manufactura Vigentes, NO REQUERIRAN REGISTRO
SANITARIO”. :

con domicilio en la CARRERA 43A No. 20B- 07, Bogots D.C., cuenta con BPM vigentes para este tipo de
producto (PENICILINA G BENZATINICA 1.200.000 U.L), otorgadas mediante Resolucién 2022500979 de
fecha 25 de mayo de 2022 vigente hasta el 23 de Junio de 2025,

Que de acuerdo con io deserito en capitulo IV, Articulo 11 dej Decreto 843 dej 20 de mayo de 2018, los
certificados de exportacion que se expidan por el INVIMA tendrén una vigencia de cinco (5) afios, sin

Desconocer Ia obligacién de mantener vigente el cerfificado de Buenas Practicas de Manufactura del
- fabricante.

Descrito Io anterior, se encuentra procedente expedir e| presente certificado de conformidad con lo dispuesto

en el Decreto 2510 de 2003 y 843 de 2018, en consecuencia, la Direcgjégngi_gvbgqu@mentos y Productos
Biologicos ANBEYIE

 paoma e n

CERTIFICA/[ 2 /o

UVl Tl SIS EYH H e Wl N K

Que el producto que a continuaciéh se relaciona ests autorizado para su FABRICACION v EXPORTACION:

PRCDUCTO: PENICILINA G BENZATINICA 1.200.000 ult.

FABRICANTE: FARMALOGICA S.A., con domicilio en la CARRERA 43A Mo. 20B-
07, Bogotz D.C.-Colombia

PAIS AL CUAL SE EXPORTA: MEXICO .

FORMA FARMACEUTICA: - POLVO ESTERIL PARA RECONSTITUTIR A SUSPENSION
INYECTABLE.

PRINCIPIO ACTIVO: Cada Frasco vial con?iene: PENICILINA G BENZATINICA






COLOMBIA

4 POTENCIA DE LA . anYe
(@S ganQ | Te Acompania
LN, Vi DA Republica de Colombia

Ministerio de Salud ¥ Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

CERTIFICACION No. 2023034248

OBSERVACIONES: ESTE PRODUCTO ES FABRICADO CON FINES DE EXPORTACION, POR LO
TANTO, NO PODRA SER COMERCIALIZADO EN EL PAIS. NO OBLIGA PRESENTAR ESTUDIOS DE
ESTABILIDAD Ni SOLICITUD DE PERIODO DE VIDA UTIL DEL PRODUCTO. PARA EL PRODUCTO
OBJETO DE ESTE DOCUMENTO NO SE REQUIERE CONCEPTO PREVIO DE LA COMISION REVISORA
NI ESTAR INCLUIDOS EN NORMAS FARMACOLOGICAS.

Ei titular y fabricante autorizado del presente certificado se obligan durante g vigencia del certificado a
mantener las buenas practicas de manufactura Y actualizar las especificaciones de materias primas v
producto terminado, conforme la dltima versién de las farmacopeas oficiales en Colombia. Lo anterior sera
objeto de vigilancia por parte de este instituto. E

Esta certificacion es valida Unicamente en su original y por el término de cinco (3) afios contados a partir de
la fecha de expedicién de |a presente certificacion.

El INVIMA certifica que el o los laboratorics autorizados para fabricar este producto, son sometidos 3 visitas
periddicas por parte del este Instituto, con el fin de verificar el debido cumplimiento de las normas vigentes.

Se expide en Bogota D.C., el 13 de Octubre de 2023 .

Este espacio, hasta la firma se considera en blance.
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Luis Guillermo Restrepo Vélez ]
DIRECTOR TECNICC DE WMEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
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ESTADOS UNJ DOs MEXICANOS
SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION
CONTRA RIESGOS SANITARIOS

COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA

@ COFEPRIS

R COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCI G
CONTRA RIESCOS SAMITARIOS

&
i
£
w)

SECRETARIA DT SALun

Oklahoma NGm. 14, Napoles, Alcaldia Benito Judrez, Ciudad de México, C.P. 0za0

Permiso Sanitario de Importacién de Insumeos _ Fecha Expedicién: 31 de julio de 2023

Ndmero de autorizacion: . - . )
0402600200420234006005047 Vigencia: Desde: 31/07/2023 Hasta: 27/01/2024

Con fundamento en ef Articulo 39 fracciones y XV de la Ley Organica de |5 Administracién Publica Federal,
en los Articulos 194y 283 de |3 Ley General de Salud, Articulo 14 del Reglamento de ia Comisién Federal para

la Proteccién contra Riesgos Sanitarios Y sin interferir con las disposiciones de otras Dependencias Oficiales,
S€ autoriza la Importacién, '

RAZON SOCIAL: GABAME SA DE cv

IMPORTADOR DOMICILIO DE ESTABLECIMIENTO:'AVENIDA
GABAME SA DE Ccv ACUEDUCTO DEL ALTO LERMA 6 INTERIOR T
GABI30627FV2 BODEGA 10, Centro Ocoyoacac, Ocoyoacac, MEXICO

MEXICO, CP 52740

DOMICILIO FISCAL: AV. DE LA PALMA, 8, OFICINA
306, INTERLOMAS, OTRA NO ESPECIFICADA EN £ REGIMEN: _
CATALOGO, HUIXQUILUCAN, MEXICO, MEXICO Definitivos ADUANA: VERACRUZ

. . Farmalégica S.A., Carrera 43 A, No 20 B - 07, Bogota D.C, Zona Industrial Puente Arands,
Fabricante(s): COLOMBIA (RERUBLICA DE) .

GABAME, S.A. DE C.V., AVENIDA ACUEDUCTO DEL ALTO LERMA, 6, INTERIOR 1 BODEGA
Destinatario(s): 10, CENTRO OCOYOACAC, OCOYOACAC, OCOYOACAC, MEXICO MEXICO (ESTADOS

‘. Farmaldégica S.A, Carrera 43 A, No 20 B - 07, Bogota D.C, Zona Industrial Puente Aranda,
Proveedor(s): COLOMBIA (REPUBLICA DE]

Producto Terminado o Materia Prima a Importar.,

NOMBRE ORIGEN PROCEDENCIA | CANTIDAS UNIDAD | PRESENTACION FRACCION | REG. saN, CAMT/UMT

Caja plegadiza

i ; por 1vial con i 19321/
Penicilina G Benzatinica coL coL 1626895 | Pieza 1.200.000 Ul de | 30041099 Kilogramo
~ producto

Destinados para: | VENTA

ol L VA ﬁ-?







SALUD

SLCRETARIA DE sALUD

ESTADOS UNIDOS MEXICANOS
| COFEPRIS

ﬁ COMISION FEDERAL PaRA LA SROTECCIGM SECRETARH’A DE SALUB

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION
CONTRA RIESGOS SANITARIOS

COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA

Oklahoma Num, 14, Napoles, Alcaldi’a Benito Judrez, Ciudad de Meéxice, C.P. 03310

q
Restricciones:

Observaciones: EL

DIRIGIDO A CUALQUIER ENFERMEDAD O PADECIMIENTO QUE ESTEN AUTORIZADOS
POR LAS SIGUIENTES AUTORIDADES REGULADORAS. AGENCIA 5UI1ZA PARA
PRODUCTOS TEPADEUTICOS-SWISSMED. COMISION EUROPEA, ADMINISTRACION DE
ALIMENTOS Y MEDICAMENTOS DE LOS ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, MINISTERIO

140260090042023400

GCL/IDLD

PRESENTE PERMISO SE EMI’TE DE CONFORMIDAD CON EL ACUERDO POR EL QUE

PORTACION DE MEDICAMENTOS CON O SIN REGISTRO SANITARIO EN MEXICO,

Con fundamento en el articulo 372 de Ia Ley General de
Salud vy 160 del Reglamento de Insumos para la Sajud se
concede prérroga desde 28/01/2024 hasta 26/07/2024

ATENTAMENTE

TANIA ADRIANA SOLORIO SANDOVAL
Subdireccién Ejecutiva de Importaciones y
Exportaciones

6006434P,

Xportaciones| |16/0]/2024{0402600900420234006006434]76/01/2024114/07/2024J COl MISI Qfl}g,__@ EAUTORIZACION
o

m. 14,CIUDAD DE MEXICO]Deﬁnitivos[VERACRUZHFarrﬁ%fﬁg'i.g A JCarrera 43 AJNo 20 B -

ANITARIA|OKIahoma, NG

e ISR RN =
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— ESTADOS UNIDOS MEXICANOS
‘e COFEPRIS

” COMISION FEDERAL PADA LA PROTHCCIGN SECRETAR I’A DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION
CONTRA RIESGOS SANITARIOS

COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
Oklahoma Nam, 14, Napoles, Alcaldia Benito Judrez,

! SALUD |

" SECRETARIA DE sALup

Ciudad de México, C.P. 03870

07]/]COLOMBIA (REPUBLICA DE)iIIlIlIFarmalégica S.A |Carrera 43 AINo 20 B - 07|ljcOLOMBIA (REPUBLICA DE)
IINIICABAME, SA. DE Cv JAVENIDA ACUEDUCTO DEL :

ALTO LERMA|B|INTERIOR 1 BODEGA 10]MEXICO|MEXICO
(ESTADOS UNIDOS MEXICANOS)||CENTRO OCOYOACACfOCOYOACA

(REPUBLICA DE)|,COLOMBIA (REPUBLICA DE)[1628893|pi
product0130041099ﬂ9321;KilogramoiAceptadoiCon funda
ta Administracién Publica Federal, en |

iello digital dej autorizador dej documento oficial:
ij7AKWaAHIDEl707er/250veb47bE4EXAKO
Zu3AnVerRsffS’78QJan!eBWﬂquwoD7f5dXEoiSQ8chsF

iy

P G

—— Pty Tnliznm £ mmmmnd It -
Lo ame e e e







SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S)
FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE
Y FIRMA DE PERSONA FISICA DISTINTA AL

INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A

LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE
INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016

REPRESENTANTE LEGAL, POR CONSIDERARSE
CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS

ARTICULOS 113 FRACCION I Y 118 DE LA LEY
FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA

A E—

e

,
PLEGADIZA - Panloiin G BENZATINICA 1,208,060 .- Bbiicn

_ ;
i ' i ‘
; N . ® ' o
' P ORI S A [ ¢ Eevmame 3 P17
” . Pentons 95C PBLUEGTZC WEoR
' MAlogIcs | SR L ailoees e i FARMALOGICH. [Dimonsionss [ Lesgodom — Ao 26 Tom 5§t
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W GABAM

HUMaK BLatLy

GAMAME, 5.4, DE Cy,
RECGABI0GTRG ),
Avinlds da la Pajmg 8-oficina 306, oe e
inarkmat, € 5277, Hubuihsean,
Estido de Mivico, )
Teidlonc- 55 5542 7579



deyanira.gonzalez
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE Y FIRMA  DE PERSONA FISICA DISTINTA AL 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





REMISION DE PEDIDG

Me. Remisidn:
1821893

]

Fecha Remigidn: Fechs Impresién:
14/12/2023 18:22:30 1411212023 16:22:31

!

Lugar da Bntrega

Clasifieacion presupuastal:
038317150905
Raz26n Social:

LABORATORIOS DE 8I0LOGICOS ¥ REACTIVOS ’
DE MEXICO, S.A. DE C.v.

Direccidn compieta:

CALLE TEPANTITLA SIN NUMERO, CoLomia
PURIFICACION TEPETITLA C.7. 55240, TEXCOCO,
ESTADO DE MEXICO

No. Ordan da Reposicidn: Licitacién. y/io Adjudicacién directa:
40718857 LA-TZ-M?B-OTZM?BQB?-i-1-2023
Fecha da expedicisn: Fecha de entrega:
11/12/2023 26/12/2023 No. Contrato:
Dias ampfitud: Fecha posible U230107
L5 22/12/2023
Datos provesdor
[ ReC: Me. Provasder:
GAB -1 30627-Fv2 00128880
Raeén Soelal: Direscion cemplets:

GABAME, SA DE cv

AV DE LA PALMA NUM & INT QFNA 308, Col.
INTERLOMAS, Pobl, HUIXQUILUCAN, EDO, DE MEXICO

Clasifiescién presupuestal:
028001150900
Nombre aimacén;

ALMACEN DELEGACIONAL EN BAJA
CALIFORNIA NORTE

|
|
|
|

Pirecein complata:

BLVD. LAZARD CARDENAS N, 1035, NUEVO MEXICALL C.p. 21800,
MEXICALL BAJA CALIFORNIA

0860323

GENERICORS 2078M-0014375-R1

Importe en letras:

COLOMEIA

Subtotal: $11,744.85
b Subtotal:
{ ence mil setecientos cusrenla y cuatro pesos con 85/100 M.N. ) VA 0.00% $o.00
Total: 511744.85
Observacionss:
DICE: GENERICO/RS 2018M-0012375.11
DEBE DECIR: INVIMA 2018M-0014375. 14
SE ANEXA LA RENOVACION DEL REGISTRO SANITARIO: INVIMA 20230-0074375-R2
MARCA: DICE GENERICO / pebe DECIR: GENERICT BENZATINA
AUTORIZA: MICHAELLE PAQLA FRIZARD MOSQUEDA.
M. FRIZARD. FECHA DE LA OBSERVACION Y ALTORIZACION: 211212023, i
[ Sello Control da Calidad r' Sello de Almacén
APRORADRD RECIBIDO
s e 3
g 7
4 .
¥
‘
i
#
f
}g-
g
i
H
!
; .
§ nowege-
NALES DE PERSONA(S) m wSerll U B o =
SE CANCELAN DATOS PERSO | RE o
FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMB! B e 4

Y FIRMA DE PERSONA FISICA DISTINTA AIﬁSE
REPRESENTANTE LEGAL, POR CONSIDERQECTAR A
INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE Al

LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE N LOS
CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO E Lo
ARTICULOS 113 FRACCION I Y 118 DE LAA o
FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO Son6
INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-



deyanira.gonzalez
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE Y FIRMA  DE PERSONA FISICA DISTINTA AL 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





REMISION DE PEDIDO

No. Remisitn: f

@ 1894868
l m Fecha Remisicn: Fecha Impresion: i
2600112024 15:03:22 26/01/2024 15:03:24 !
. Lugar de entrega
r No. Orden de Raposicion; Licitacién. yio Adjudicacion directa: [ A DISTRIBUINOR:
50057576 LA-12-M78-012M7B997-i-1 -2023 ClasHicscién presupuestal:
Fecha de expedicién: Facha de entrega: 098317150905
25/01/2024 09/02/2024 Mo. Contrats: Rarén Socisl;
Dias amplitud: Fecha posibie Uz30107 LABORATORIOS DE BIOLOGICOS Y REACTIVOS
5 02‘,02,2024 DE MEX]CO. S.A. DE C.v.
Direccion completa:
CALLE TEPANTITLA SIN NUMERO, COLONIA
Dates provesdor PURIFIGACION TEPETITLA C.P, 55240, TEXCOCO,
( —, ESTADO DE MEXICO
RFC: Neo. Provseder;
GAB -130627-Fv2 0012998D
L
Razdn Social: Direccidn completa: Almacén stastine:
f Clesificzeidn prasupusstal:
GABAME, SA DE cv AV DE LA PALMA NUM 8 INT OFNA 306, Col. 058001150500

INTERLOMAS, Pobl. HUIXQUILUCAN, EDO. DE MEXICO

Nombre almacén:
ALMACEN DELEGACIONAL EN COAHUILA

‘Direccién compiata:

CTRA SAL.ZAC K22 PUENTE LA ENCANTADA CCOLRURAL AG
GRAL CEPEDA 25050, SALTILLO

L COANUILA

COLOMBIA

NTANTE LEGAL, POR CONSIDERARSE
?::g:faicxén CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A
LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE
CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS
ARTICULOS 113 FRACCION I Y 118 DE LA LEY
FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA
INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016

0860323 GENERICO/RS 2018M-0014375-R1 15/06/2026 2035 525.132.25 l
Importe en letras:
Subtolal: $25132.25 |
( veinte y cinco mil ciento treinta y dos pesos con 25/100 M.N. ) IVA 0.00% $0.00
i Totai: 525132.25 J
Observacicnes;
DICE: GENERICO/RS 2018M-0014375-R1
DEBE DECIR: INVIMA 2018M-0014375-R1
¥ SE ANEXA LA RENOVACION DEL REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2023M-0014375-R2  MARCA DICE: GENERICC DEBE DECIR: GENERICO BENZATINA
AUTORIZA; MICHAELLE PAOLA FRIZARD MOSQUEDA.
M. FRIZARD
FECHADE LA OBSERVACION Y AUTORIZACION: 31/01/2024
[ Sello Control de Calidad Sello de Aimaceén
APROBADO pe RECIBIDO
| ol i
-.o\qnn./—J ) y
;
;?
i
o~
P Y il i Yo W
FUIN R A IO
ERSONA(S) o e o o T — -
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE P! R Sy L . -
FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE L 5 > 3
Y FIRMA DE PERSONA FISICA DISTINTA AL bt - B o den = . 1
Pagina * de *


deyanira.gonzalez
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE Y FIRMA  DE PERSONA FISICA DISTINTA AL 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
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de-rmaye de 2020,

MTRO. JOSE ANTONIOC CLIVAREZ GODIN EZ
Director de Administracien
Instituto Maxicano del Segure Social [IM5S)

Presénte

3

Me refiero al-oficio No. 09 5217 1000/0518 de fecha 15 de mayo de 2020, recibide &i 2]
del misrio mesy afio, Y regisirado en el Sistema de Control de:Gestidn de 2 Unidad
de Normatividad de Contrataciones Publicas (UNCP) con el folio T-0320-20, por el
QuUe enrrelacion a los procedimientos de cory ratacion consolidados vo realiza dos a
nivel institucional para cubtir necesidades del presente gjercicio fiscal en materia
de medicamentos, vacunasy material de curacion, sefiala gue para ese instituto se

.- establece la obligacidn de proporcionar los servicios médijcos; quirdrgicas,
farmacéuticos v hosgitalarios .a sus pacientes, utilizando insumos de calidad

contenidos en los cuadros bisicos de insumes para la salud.

Por lo citado, consulta sobre |3 procedencia de suscribir convenios modificaterios,
parg la inclusion de marcas y/o registros sanitarios autorizados por COFEPRIS, &n
caso de gque los proveedores manifiesten causas que les impidan cumpliir con los
compromisos de entrega con los registros y/o marcas inicialmente ad judicadas, en
las fechas pactadas, y en las gue las especificaciones de los bienes no varian
respecto de las contratadas.

Lo gnterior, menciona serfa en apego ai articulo 52, cuarto parrafo de la Ley de
Adguisiciones, Arrendamientos v Servicios del Sector  Publico {LAASSP),
interpretado a contraric sensu, elio t mando en consideracion que, mediante
escritos presentados por los proveedores adjudicados, se ha solicitado cubrir la
demandia de ese Instituto, con bienes de las mismas especificaciones, perg con
diferentes Titulares de registros sanitarios, a los adjudicados en-los procedimientos
de contratacion con solidados. \ : '
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Ello considerande que NO existiria variacion en €l Drecio o condi-'ci.osjes ?@CﬂiC?S de
contrataciony, en virtud-de la necesidad dée garantizar = abastegi‘mlentg de _blenes
a la poblacién ;dé-rechgeha-‘bi@me de ese Ingtituto, dado el .c:ons_L.zm“o ;ie l'oslbzene.s
sy Ingicacion terapéutica, Y gatantizar 1a sufictencta de  inveniarios para
proporcionar atencion. ' : :

su vez, menciona que como parie del tramite de inclusién ege Instiruto emitira

A V Sl ,

nor parte de las dreas téenicas vio reguirentes un resultado de ja:evaluacion a los
;*eq Lisitos técnicos del nrocedimiento de contratacién gue dio origen, y de— habersg
aplicado e margen de preferencia conforme 2 las “Reglas para la aplicdcion del
n'"aaf'g?— de preferencia en el precio de jos bienes de-origen nacionsl, respecto de

precio de los bienes de importacion, en 10s procedimientos’ de contratacion de

caracter internacional abierto que realizan las dependencias ¥ entidades de la
Administracién Publica Federal” (REGLAS), se acotarfa 2 gue el registro 2 incluir
cumpla con dicha margen conforme al fortnatc para la manifestagion gue deberan
oresentar los licitantes que participen en los procedimientos de contratacion
internacional, para dar cumplimiento a lo dispuesto por [as regias 5.3.y 63 de las
REGLAS, por lo guese garant izaria que no se otorgs riary condiciones mas favorables
a| proveedor adjudicado.

Sobre el particular, es de sefnalar que lag facliltades dz la UNCP previstas en et
Décimo transitorio del Reglamento Interior dé'1& Secretarfa de la Furicién Pubdlica,
publicado el 16 de abril'de 2020 en el DOF, en relaciéncon el artfculo 51, fraccion 1l
del abrogado Reglamento Interior de ja Secretaria de la Funcion Publica, publicado
o179 de juliode 2017 en gl DOF Y en concardancia con los articulos Bﬁ,fracciénfxxv,
de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal (LOAPE), Primero, Sexto,
Séptimo, Octavo y Décime Tercero rransitorios del DECRETO porel que se reforman,
adicionan vy derogan diversas disposiciones de la LOAPE, publicado el 30 de
noviambre de 2018 en el DOF, asi como el articulo 8, parrafo segundo del
Reglamento de la Ley de Adguisiciones, Arrendarnientos y Setvicios del Sector
pablico (RLAASSP) en relacién con el articulo 7, parrafc primero de la LAASSP, estan

¥

referidas a interpretar para efectos administrativos ia LAASSP, asf como las demas

_ disposiciones juridicas que regulan esa materia, asesofar; dar orientacién y atender

/' las consultas gue al respecto se formulen, en tal virtud, le cormunico la siguiente
opinion: -
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Cabe precisar quelas partesseencuentran obligadas en principioaio gue hubieren
estipulado en el contrato, atendiendo a2 los principios juridicos “pactg sunt
servanda”-los pactosdeben cum plirse-y “pacta, quantum aunque huda, servanda
SUNt” -alin nudos los pactos, hay gue cumplirlos-, MIsMOos que son reconocidos en
lo dispuests por ef articule 1796 dei Codigo Civil Federal (CCF), supistorio de |3
LAASSPE, conforme & su articulo 11, al establecer gue, al perfeccionarse los contratos
estos obligan 2 los contratantes o sOlo al cumplimiento de lo expresamente
pactado, sino tambidn = lac Corisecuencias que, segun sU naturaleza, son conforme
a la buenafe aluscos laley, en ese sen lido, atendiendo a.lo d ispuesto por elarticulo
45, parrafo segundo de ia LAASSP, la convocatoria a ls licitacion, ef contrato v sus
anexos.son los instrurnentos gue vinculan a las partes en sus derechos y
obligaciories; por lo que las estipulaciones que se establezcan en el contrato no
debersn miodificar las condiciones previstas en la convacatoria a la licitacidn v sus
Jjuntasde acls raciones,y en caso de discrepandia, prevalecersd lo estipulado en éstas.

Atente a lo cual,es de precisar que como se hubiere establecido en la convocatoria
a la licitacién, en la invitacién a Cuando menos fres personas, o en la solicitud de
cotizacitn v, en los contratos las especificaciones de los bienes, y en su Caso, sus
respectivas marcas vio ragisiros sanitarios resultarian obligatorias a las partes

contratantes,

Ahota bien, cabe resaltar gue el articulo 52, parrafos primero yu ltimo de la LAASSP,
establecan:

“Articulo 52. Las dependencias y entidodes. podrdn, dentro. de su presupuesto
aprobdde ¥ dispenible, bgjo su. respensabilidad ¥ por razones ;‘Um:fqdas v
explicitas, ocordar el incremento del monto del contrato © de lo cantidad de
bienes, arrendamientos o servicios solicitados mediante modificaciones a sus
ééhz’:rdfcs vz'genties, siempre gue las modificacionaé Ao rebdsen,. en conjfmto_. ef
veinte por clento dal monto o cantidad de Jog conceptos o voltimenes
establecidos originolmente en o5 mismos ¥ el precio- de Jos bienes,
3 arrendamisntos o servicios sed iguai of pactado origingimente. -
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tidades se abstendrdn de hocer modificaciones gue s5e

{ gs dependencias y en r mogiffeacion: _ :
refioran @ precios, aRticipos, pagos progresivos, especificaciones ¥, en general,

cualquier cambio. que implique otorgar condlicisnes mas ventajosas ¢ Un
sroveedor comparadas con [as. sstoblecidas originatmente’ '

Ei precepto invocado, determina la regia general paral—la é“rf*fbd"iﬁcaciérafde _Ios
contratos, con |z limitarite de no rebasar el veinte por ciento-dei montc o cantidad
de los conceptos o volumenas estabklecidos originalmente: {oljeto orincipal de ia

contratacion).

Por-lo citado, toda vez que menciona en su planteamiento gue los proveedaores
manifestaron causas gue fes impiden cu rplit con los compramisos de entrega con
los registros /o marcas inicialmente adjudicadas, sin que las especificaciones de los
hienss variemn,; se estima-conveniente recomendar a @Se'lﬂsiit-ufw gue con el apoyc
de su ares juridica analicen lo estipulado en el contrato de mérito, asl como 1o
sxpresado en parrafos que anteceden v valcren el caso concieto, @ efecto deé gque
estén en posibilidad de determinar en primer lugar, si se establecieron en ia
convocatoria a la licitacién, en la imvitacidn a cuande menos tres personas, o.en Ia
colicitud de- cotizacién, de maneéra enunciativa mas ‘no lirmitativa registros. y/o
Mmarcas. . .

De igual maners, sé.estima- necesario considerar el alcance de ‘la inclusion de
marcas y/o registros sanitarios autorizados por COFEPRIS", a efecto de que
determine si con la entrega de otro tipo de registros y/o marcas aun y cuando las
especificaciones de los bienes no varien, no se estaria slterandd el.objeto principat
de la contratacién, ai no haberse establecido en la convocatoriaa la licitacion, en la
invitacién a cuande .menos tres personas, O en fa solicitugd de cotizacion,
comparadas con aguéllas con las cuales se convocd originalmente, e incluso revisar
sise pudiera afectar al Estado en'razdn de gue en el procedimiento de contratacion
que le dio origen al coritrato, no fueron evaluadas. '

Eh esa tesitura, es iImportante precisarle que los contratos celebrados al amparo de
la LAASSP solamente padran modificarse con sujecién a dicho ordenamiento, por
lo.que, es responsabilidad-de cada dependencia o entidad formalizar sus convenias

.
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modfﬁcaterfos,. valorando la posibilidad de farmauzarfbs al amparo del dltimo
parrafo del articulo 52 de la LAASSP, ef cual come se sefialy, determiria gue “Las
dependencias y entidades se abstendrén de Aacer modificaciones que se refieran
G precios, anticipos, PAgos progresivos, especificociones Y.'en general, cyatquier
cambio que impligue o# fgar condiciones mde ventajosas o un proveedor
Comparadas. con jas estobjecidas orfginalmente.”, lo cual‘a contrarig sensuy,
desprende Ia posibilidad de realizar medificaciones al contrato, cuando las
mismas constituyan un beneficio pPara el interés comin vy a la.vez, sllo ne
otorgue ventaja alguna ai Proveedor con respecto. 3 jas obligaciones
establecidas en «l ‘precedimiente de- contratacion. También estariz permitido
cuando estas moﬁiﬁtak:ic}ines” representan una mejora dei bien adguirido o
akrehdado ©enla ‘@?es;tazcién del servicio v favorecen al ente publico, Siempre v
cuando sea aceptado poria dependencia o entidad Porrepresentar un beneficio
O redunde en alglin-aspecto positivo o de mejora, v na--s.*e..favc.rez.ca al proveadeor,
lo cusl debers dacumen;taﬁse en € expediente respectivo. X :

Por Eo"ah‘teﬁ:cbrmemte expuesto, es posible concluir gue la inclusién de marcas /o
registros sanitarios autorizados por COFERRIS diversos a los adjudicados, seria dela
absoluta responsabilidad del ente pulblico que las recibe, relterando que, en
Opinioén de esta drea normativa, no existe impedimen-tc normative para que ese
Instituto modifique los contratos vigentes celebrados, si con ello obtiene mejores
condiciones parg e Estado, siempre duese dcrediten en el expediente respectivo
las razones gue motivan la o las modificaciones, los beneficios due representan
éstas para el ente publice, ¥ gue con las mismas No:s& Otorgan ventajas o
condicicnes mas faverables al Proveedor respecto de las que se establecieron
oﬂgihaimenzé en el procedimientd de contratacion del ciual derivo el contrato
respectivo, conforme e ultimo pérrafo del articuls 52 de la LAASSP.

Finalmente, tomande: en consideracion que en &) articulo 75; fraccidon XXI del
Reglamento Interior dal Instituto Mexicano del Seguro Social, se determina que

” - r P i Firda i iy A o 4 ir er e
corresponde a |z Direccién duridica de esa entidad Ia atribucion des Fungir cerno

; . . sy - Fimy fem et By e
ventanifia dnica de las consultas que las diferentes unidades odminjst rativas def
Instituto, pretendan formulor o la Secretaria de o Funcien Pubiico ol_a_s Organq

[ 1 Interno de Control”, se solicita que sus posteriores consuyltas ¥ solicitudes se
i o , t - : ;
|/ gestionen s través de ésta.
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No ornito mencionar, que ta opinign emitida por esta:_i..i-.r)i'da'd--a traves del 'p:resehte,
siene por objeto brindar Gnicamente una Ssesorfa y otientacior general, <on base
an. los antecedentes proporcionados, POt lo que i3 mistna. fio constituye una
instruccion, decision o resolucidn respecto-del asunto planteado. -

Sin otro particular, feiterc 2 usted la seguridad. de. mii atenta ¥ distinguida
consideracion. ' :

LA TITULAR DE LA UNIDAD
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Cec.p. Lic Giseladal C. Anzaldo Mentalva.- Directora General de iz Dficiaifz Mayor- SHCP.- Pragante.
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Turno: T-320-20

W

ASUNTO: Corsulta sokng i rprcceaenf_ﬁ:-;

e suscribis canverios rrnodilficat iz : :
N T L RCTTDED LTS Fihes .-le.’b ~aiOrics, RAars Iz trecdusi Wl o & s,
r‘a_\‘:l!s‘.:ireg ey < 5, pAars 18 in CIUSION .8 marcas :,r‘s;

tio ey 20 BB =k 4 T T st -
Fiaeui Ghluiel RimUEy FOE, B, Shea sl e ney et

amrp O e Sl Tsl 1SR e v T T
POl O T EU ST Ly Gy, BIRST i hiacue ile



Miriam LoEez

De: : Lizbeth Berenice Tovar Valdez <lizbeth.tovar@imss.gob.mx>

Enviado el: miércoles, 20 de marzo de 2024 05:50 p. m.

Para: Miriam Lopez

cc: Ana Laura Montes De Oca Chorefio; Oscar Pablo Herrera Villalobos; Erandi Cisneros
Iglesias; Ignacio Daniel Perez Granados; Carlos Omar Diaz Salazar

Asunto: ' OBSERVACIONES A DOCUMENTACION DE INCLUSION DE CLAVE 1925 BENZATINA

BENCILPENICILINA

Estimada Miriam Judrez
Representante Llegal de la empresa
GABAME, S.A. DEC.V.

Por medio del presente y en seguimiento a su escrito a fravés del cual solicita la actualizacién de
registro sanitario del liofilizado, en el cugl cita 3 claves entre las que se encuentra Ig clave
010.000.1925.00.00 BENZATINA BENCILPENICILINA SUSPENSION INYECTABLE CADA FRASCO AMPULA
CON POLVO CONTIENE: BENZATINA BENCILPENICILINA EQUIVALENTE A 1 200 000 Ul

DE BENCILPENICILINA. ENVASE CON UN FRASCO AMPULA Y 5 ML DE DILUYENTE, al respecto
comento a usted que de una revisién a Ig documentacién adjunta a dicho escrito se observd lo
siguiente: : :

1. D€l escrito citado al rubro, se informa que la clave 1925 al ser una clave de una licitacion
diferente y con un contrato diferente las otras 2 claves, se sugeriria remitir un escrito en el
cual indigue la solicitud de registro sanitario que requiere de la clave en comento
mencionando los contratos adjudicados a su representada (largo y corto), el nGmero de
licitacion, el motivo por el cual requiere dicha inclusién de registro sanitario y los datos del
registro nuevo aincluir (clave, nimero de registro, origen, fitular del registro), en el cual hago
referencia al presente correo y ala documentacién corregida que se hace mencién a
continuacion:

_['/2.//De la propuesta técnica que adjunta, deberd actudlizar g fecha al del eserifo mencionado
en el numeral anterior, la denominacién genérica que cita en la misma deberd ser conforma
a la gue indica su registro sanitario homdlogo (PENICILINA G BENZATINICA-#:200.000 Ul) v en la
~denominacién distintiva indicar en su Caso que no hay o no aplica (N/A).
\,6.’/ n la carta de respaldo no viene adjunta. ‘ : :
© La carta compromiso del fabricante de ios bienes garantizando el periodo de caducidad, se
- _observé que no la adjunta. ‘
. La carta compromiso de canje no viene adjunia. ‘
Wéﬁ’ La carta manifiesto de cumplimiento de normas, no viene adjunta.

7 La carta de vicios ocultos que adjunta, se observa que ia misma no viene adecuada en el
segundo pdrrafo conforme a lg presente inciusién, es decir, hace referencia en el segundo
parrafo a la contratacion y no a la presente inclusién, ejemplo: “en relacién a la presenfe
inclusion de la licitacién Péblica Internacionai. .. " asi mismo deberd actudlizar Ia fecha de I
misma a la del escrito dl alcance gue someta. "

\/8?'/ La carta para aplicar pruebas que adjunta, deberd actualizar al fecha de la misma
conforme al escrito mencionado, y en la misma deberg-adecuaretsegundo pérrafo
conforme a la presente inclusién, es decir, hace referencia en el'segundo pamrafo a la
confratacion y no a la presente inclusion, gjempla: “en'reldcién o la presente inclusién de Ia
Licitacién PGblica Internacional... * . e R

1






N

Falta que adjunte la cara de origen de los bienes.%

Cabe destacar, que Ia documentacién citada con anterioridad deberd venir con la fecha
actualizada al escrito alcance que someta su representada.

Derivado de lo anterior, se solicita de su apoyo con la findlidad de poder subsanar las
observaciones antes mencionadas en un término de 3 dias contades a partir del dia siguienie a g
recepcién del presente comreo, de hacer caso omiso no se podrd dar continuidad a su solicitud de

inclusidn, cualquier duda o aclaracion deberd comunicarse al feléfono 5238-2700 ext. 20543 con los
CC. Carlos Omar Diaz Salazar y Lizbeth Berenice Tovar Valdesz.

Sin mds por el momento reciba un cordial saludo.

AVISO DE CONFIDENCIALIDAD: Instituto Mexicano del Seguro Social, Avenida Paseo de Ia Reforma numero
47_6, Col. Judrez, Alcaldia Cuauhtémoc, Ciudad de México, C.P. 06600, Tel: 5552382700 Www.imss.gob.mx Este

correo electrénico y borre el presente Y SUs anexos de su sistema sin conservar copia de los mismos. Este
correo electrénico no pretende ni debe ser considerado como constitutivo de ninguna relacion legal,
confractual o de otra indole similar,

AVISO DE CONFIDENCIALIDAD: Instituto Mexicano del Seguro Social, Avenida Paseo de la Reforma
ndmero 476, Col. Judrez, Alcaldia Cuauhtémoc, Ciudad de Meéxico, C.P. 06600, Tel: 5552382700
Www.imss.gob.mx Este mensaje y sus anexos pueden contener informacion confidencial. Si usted noes
el destinatario de este mensaje, se le notifica que cualquier revision, retransmision, distribucion,
copiado u otro uso o acto realizado con base en lo relacionado con el contenido de este mensajey sus
anexos, estén prohibidos. Si usted ha recibido este mensajey sus anexos por error, le suplicamos lo
notifique al remitente respondiendo el presente correo electrénico y borre el presente y sus.anexos de
Su sistema sin conservar copia de los mismos. Este correo electrénico no pretende ni debe ser
considerado como constitutivo de ninguna relacién legal, contractual o de otra indole similar. AVISO DE
CONFIDENCIALIDAD: Instituto Mexicano del Seguro Social, Avenida Paseo de la Reforma ntimero 476,
Col. Judrez, Alcaldia Cuauhtémoc, Ciudad de México, C.P. 06600, Tel: 5552382700 www.imss.gob.mx.
Este mensaje y sus anexos pueden contener informacién confidencial. Si usted no es el destinatario de
este mensaje, se le notifica que cualquier revisién, retransmisién, distribucion, copiado u otro usoc o
actorealizado con base en lo relacionado con el contenido de este mensaje y sus anexos, estan
prohibidos. Si usted ha recibido este mensaje y sus anexos por error, le suplicamos lo notifique al
remitente respondiendo el presente correo electronicoy borre el presente y sus anexos de su sistema
sin conservar copia de los mismos. Este correo electrénico no pretende ni debe ser considerado como
constitutivo de ninguna relacién legal, contractual o de otra indole similar.
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Lic. José Gonzalo Badillo Marino |
Titular de la Coordinacion de Adquisicién de 1
Bienes y Contratacién de Servicios f

Presente

‘ T 3

El que suscribe, en mi carédcter de Titular de la Coordinacién de Control de Abasto, drea que
cuenta con las facultades previstas en el numeral 7.11.2 del Manual de Organizacién de la
Direccién de Administracién y conforme a lo previsto en el numeral 417 Yy 5413 de las
Politicas, Bases y Lineamientos en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios:

Al respecto, hago de su conocimiento que el proveedor antes indicado mediante escritos de
fechas 19 y alcance de 21 de marzo del presente afio, solicita se realice una inclusién de
registro sanitario para la clave 010.000.1925.00.00” BENZATINA BENCILPENICILINA
-SUSPENSION INYECTABLE CADA FRASCO AMPULA CON POLVO CONTIENE: BENZATINA
BENCILPENICILINA EQUIVALENTE A 1200 000 Ul DE BENCILPENICILINA. ENVASE CON
UN FRASCO AMPULA Y 5 ML DE DILUYENTE, lo anterior, ya que indica gue es con |la L

finalidad de continuar con el abasto del afo 2024, motivo por el cual es que requiere dich%
inclusién. : - /

El registro sanitario que es motivo de inclusién cuya titularidad pertenece a la empresa
FARMALOGICA, S.A. tiene origen en COLOMBIA, y tiene conforme al citado registro lo
siguientes datos:

o | Titular del Paisde

Denominag
| Registro Sanitario Origen.

b Do ngensrica |

BENZATINA
BENCILPENICILINA
SUSPENSION INYECTABLE
CADA FRASCO AMPULA

: CON POLVO CONTIENE: pEN'g’L'NA ——
U230107 | 010 | 000 | 1925 | 00 | 0o BENZATINA, BENZATINIC |  2023M- FARMALOGICA,
BENCILPENICILINA o | e e SA. COLOMBIA
EQUIVALENTE A 1200 000 200

Ul DE BENCILPENICILINA.

ENVASE CON UN FRASCO
AMPULA Y 5 ML DE

L DILUYENTE.

En este sentido considerando lo establecido en el articulo 52, cuarto parrafo de la Ley de

Adguisiciones, Arrendamientos Yy Servicios del Secto%i%@_taﬁ'rgo;‘%:ﬁyo ordenamiento permite
la modificacién de los contratos vigentes y su Gltimo parrafe, interpretado-a-contrario sensy,

v
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sefiala también que es permisible la modificacién cuando esto constituya un beneficio para
el interés comun v a la vez ello no otorgue ventaja alguna al proveedor con respecto a las
condiciones u obligaciones establecidas en el procedimiento de contratacion; y la
conclusién de la Unidad de Normatividad de Contrataciones Publicas en su oficio numero
UNCP/700/TU/AD/270/2020 de fecha 22 de mayo de 2020, en el que se advierte lo siguiente:
“la inclusién de marca y/o registros sanitarios autorizados por COFEPRIS diversos a los
adjudicados, seria responsabilidad del ente publico guelas recibe, reiterando que, e€n
opinién de esta area normativa, no existe impedimento normativo para gue ese Instituto
modifigue los contratos vigentes celebrados, si con ello se obtiene mejores condiciones
para el Estado, siempre que se acrediten en el expediente respectivo las razones que
motivan la o las modificaciones, los beneficios que representan éstas para el ente publicoy
gue con las mismas no se otorgan ventajas o condiciones mas favorables para el proveedor
respecto de las que se establecieron originalmente en el procedimiento de contratacién del
que derivé el contrato, conforme al dltimo parrafo del articulo 52 de la Ley de Adguisiciones,

Arrendamientos y Servicios del Sector Publico”.

Con el propésito de formalizar convenio modificatorio que incluya en el Anexo 1 del
instrumento juridico 012M7B9971123036 con registro en SAl U230107, el registro sanitarioy
titularidad sefalado en el recuadro de la presente solicitud, con pais de origen COLOMBIA,
denominacién genérica PENICILINA G BENZATINICA 1.200.000 UI; se informan los motivos

que dan origen a la presente solicitud:

) » La clave antes citada, es utilizada para Infecciones por bacterias gram positivas

/1 susceptibles.

' " » Se precisa que la clave y contrato en comento son la tnica fuente de abasto para
este Instituto y por ende, la presente inclusién representa las mejores condiciones
para este Instituto.

» Con el fin de garantizar la suficiencia de inventarios en los almacenes y farmacias
para proporcionar atencién a la poblacién derechohabiente, incidir en la adecuada
prestacién de servicios médicos y en el cumplimiento de la obligacion institucional
de surtido en las Unidades Médicas del Instituto, se han generado solicitudes de
Srdenes de reposicion al proveedor adjudicado y que presentan incumplimiento y/o
atrasos en su entrega.

» Los incumplimientos a cargo del proveedor y atrasos en su entrega implican la
aplicacién de penas convencionales o deductivas a cargo de los administradores de
contrato o sus representantes en los Organos de Operacion Administrativa
Desconcentrada y Unidades Médicas de Alta Especialidad, adicionalmente a
procedimientos de contratacién de las areas compradoras de éstos, en gue se
identifican precios de contratacion su periores a los del contrato de referencia.

»  La inclusién permitird obtener mejores condiciones para el Estado, considerando que
al igual que con los procedimientos de compra local, se recibirdn bienes con un
registro sanitario distinto al del contrato adjudicado al proveedor el cual cumple
técnicamente, sin incrementos en precios, cumplimiento econdémico y con mayor
oportunidad de atencion, manteniéndose el mismo objeto y condiciones con las que
se adjudicé en el proceso de contratacion.

Hambarao G4, Pigo 5, Colonia Jugrez, Alzaldia Cuachtémoc, C. B. 08600, Clud
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> El registro sanitario que se solicita incluir cumple con los requisitos técnicos,
economicos y de normas del proceso de contratacién que dio origen, conforme a los
Resultados emitidos por la Division de Evaluacidn de Tecnologias en Salud y por la
Division de Planeacién de Bienes Terapéuticos.

Por lo que con las facultades previstas en el numeral 7.11.2 del Manual de Organizacién de la
Direccién de Administracién y representacién de los administradores de contrato, se solicita
la elaboracién del convenio modificatorio en el que se incluya el registro sanitario, pais de
origen, titular del registro sanitario, marca o denominacién distintiva y_denominacién
genérica indicadas en el presente oficio. sujetandose a los mismos términos y condiciones
de contratacién.

Se anexa al presente soporte documental que se lista a continuacioén:

- Solicitud de Inclusién.

- Documentacién con la que se acredité el cumplimiento de los requisitos técnicos
que se establecen en el Anexo Técnico y/o los términos y condiciones.

- Resultado Técnico de la Evaluacién de Inclusidn.

- Dictamen de Normas.

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

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

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

Atentamente

Anexos: Lo dos en el presente ?f'c‘:io
Superviso: Mtra. krina del Rocio Sarmjefto Castellanos. - Titular de la Coordinacién Téchica de Planeacién. 5 =975 €2

Revisé: Lic. Ana Laur Chorefio. - Titular de la Divisién de Planeacién de Bienes Terapéutices. -, b A%

Elaboré: Carlos Omar Diaz Selazar 5 « 2 s o e

e oER AN
= = R

Con copia para et i W WR
C.P. Eduardo Thomas Ulloa. - Titular de la Unidad de Administracién. Presente )
Lic. Rafael Ricardo Sanchez Ramos. - Titular de la Coordinacién Técrica de Planeacion y Contratos, Presente (%)
Mtra. Karina del Rocio Sarmiento Castellanos. - Titular de la Coordinacion Técnica de Planeacion )
Lic, Ana Laura Montes de Oca Chorefio, - Titular de la Divisién de Planeacion de Bienes Terapéuticos Presente (%)
‘Mtra. Araceli Sanchez Vega. - Titular de l2 Divisién de Bienes Terapéuticos. Presente "
Lic, Humberto Rineén Judrez. - Titular de la Divisién de Contratas.* Presente [7)

Hamburgo 64, Pise 5, Colonla Judres, Moaldia Suauhitémoe, €. P OSSO0, Shuddad
20062 www.imss.ach.mx
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Division de Bienes Terapéuticos

Of N° 09 53 84 61 1ICFD/002461/2024 Ciudad de México, a 26 de marzo de 2024 -

Lic. Humberto Rincén Juirez
Titular de la Divisién de Contratos
Presente

Hago de su conocimiento que el Titular de la Coordinacién de Control de Abasto con fundamento
en el numeral 7112 del Manual de Organizacién de la Direccién de Administracion, solicitd
mediante . oficio 095384611800/2024001692, la elaboracién y formalizacién de un convenio
modificatorio al contrato nimero 012M7B9971123036 con registro en el SAl U230107, para llevar a
cabo la inclusién de registro sanitario, para la clave: 010.000.1925.00.00, derivada del
procedimiento LA-12-M7B-012M7B997-1-1-2023adjudicadas a la empresa GABAME, S.A. DE C.V.

En este sentido, con fundamento en los numerales 4.17 Y 5413, de las Politicas, Bases vy
Lineamientos en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del IMSS, le envio los
documentos atinentes.

No omito mencionar que esta Divisién a mi cargo, realizé una revisién de la documentacién
adjunta, estimando que cumple con los requisitos del numeral 4.3.2.1 del Manual Administrativo
de Aplicacién General en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico:
lo que comunico a usted, sin perjuicio de la revisiéon que haga el drea a su cargo sobre la
procedencia o no de la formalizacién del convenio solicitado, con sujecién a la LAASSP, su
Reglamento y demas disposiciones aplicables, tal como lo prevé el numeral 4.3.2.1.4 del citado

Manual.

De resultar necesario cualquier otro documento podra solicitarlo a la Coordinacién de Control de
Abas‘to,};:%e,c»«lK fS~COMo drea requirente y remitié la documentacién necesaria para dicho
Mento. '

procedi

5 / ; p .
Sin ofro particular, le envio Un cordial saludo.
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%5 INSTITUTO MEXICAHO DEL SEGURD SCCIAL

CCORDINACION TECNICA DE
PLANEACION Y CONTRATOS

W 26 MAR 2024 &

RECIEBIDO

DIVISION DE CONTRATOS Roberto Edw;ﬁndez Garcia

RS - Respon e Proyecto A

laboré

Cecp.
Lic. José Gonzalo Badillo Merino.- Titular de la Coordinacién de Adquisicién de Bienes y Contratacién de Servicios. (*)
C.P. Jorge de Anda Garcia.- Titular de la Coordinacion de Control de Abasto. (%)

Lic. Rafael Ricardo Sdnchez Ramos.- Titular de la Coordinacion Técnica de Planeacion y Contratos. (*)

C.P. Elvia Ascencio Milldn .- Titular de la Ceordinacion Técnica de Bienes y Servicios. (%)

Mtra, Karina del Rocic Sarmiente Castellanos.- Coordinacidn Técnica de Planeacion. *)

Lic. Ana Laura Montes de Oca Chorefio.- Tituiar de la Divisién de Plansacidn da Bieres Terapéuticos (%) .

(*) copia enviada mediante Sistema Institucional de Control da Gestién de Carrespondsncia.=+ - =
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