


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIO
DIRECCION DE ADMINISTRACION e aloRlo
UNIDAD DE ADQUISICIONES N 1 UNG)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y AL CONTRATO
~__ CONTRATACION DE SERVICIOS $12M7B9371125102
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y REGISTRO SAl
CONTRATOS U230168

PRIMER CONVENIO MODIFICATORIO AL CONTRATO ABIERTO PLURIANUAL NUMERO
012M7B9971123102, REGISTRO SAI U230168, 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, REPRESENTADO POR LA C. ELVIA ASCENCIO MILLAN, EN SU
CARACTER DE APODERADA LEGAL Y TITULAR DE LA COORDINACION TECNICA DE
BIENES Y SERVICIOS, EN ADELANTE “EL INSTITUTO” Y, POR LA OTRA, LA EMPRESA
DENOMINADA MAPE+TZIN, S.A. DE C.V., EN LO SUCESIVO “EL PROVEEDOR?”,
REPRESENTADA POR EL C. MARTIN LOPEZ ARELLANO, EN SU CARACTER DE
REPRESENTANTE LEGAL, A QUIENES DE MANERA CONJUNTA SE LES REFERIRAN

COMO “LAS PARTES”, AL TENOR DE LOS ANTECEDENTES, DECLARACIONES Y
CLAUSULAS SIGUIENTES:

ANTECEDENTES

l.- Con fecha 15 de febrero de 2023, “LAS PARTES” celebraron el contrato Abierto
Plurianual numero 012M7B9971123102, Registro SAl U230168, derivado del
procedimiento de Licitacién Publica Internacional Abierta Electronica nimero LA-12-M7B-
012M7B997-1-1-2023, cuyo objeto consiste en Ia Adquisicion Consolidada de
Medicamentos y Material de Curacién, Agentes de Diagnéstico y otros Insumos (639
claves), con una vigencia a partir de la notificacion de adjudicacion 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”. i

4
Il.- En la Clausula SEPTIMA. MODIFICACIONES DEL CONTRATO de “EL CONTRATO”(,Bi
“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 06 de septiembre de 2023, “EL PROVEEDOR” solicité que se
modificara “EL CONTRATO”, con el objeto llevar a cabo la inclusién de marca adjuntando

la documentacién soporte, documentos que se agregan al Anexo 1 (uno) del presente
instrumento juridico.

IV.- A través de oficio nimero 09 53 84 61 1800/20240000607 de fecha 08 de febrero de 2024,
recibido el dia 12 del mismo mes y afio, el Titular de la Coordinacién de Control de Abasto,
en apego a lo dispuesto en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y
Servicios del Sector Publico, solicitd al Titular de la Coordinacién de Adquisicién de Bienes
y Contratacién. de Servicios la elaboracién del presente Convenio Modificatorio,
manifestando la justificacion y soporte documental correspondiente al determinar la
procedencia de la peticion formulada por “EL PROVEEDOR”, mismo que se agrega al
Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIO
DIRECCION DE ADMINISTRACION MOBIAGATERIS
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COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y AL CONTRATO
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1.1

Por oficio nimero 09 53 84 61 1CFD/000997/2024 de fecha 13 de febrero de 2024,
recibido el dia 16 de febrero de 2024, la Titular de la Division de Bienes Terapéuticos,
solicité al Titular de la Divisibn de Contratos la elaboracion del presente convenio,
remitiendo para tal efecto el soporte documental correspondiente, mismo que se agrega al
Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.

En atencion a la peticion formulada por el Titular de la Coordinacién de Control de Abasto,
y de la Titular de la Divisién de Bienes Terapéuticos, se elabora el presente convenio
modificatorio en apego a lo dispuesto en el articulo 52 de la Ley de Adqunsmones
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 organizacion 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, 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 Ie 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. ”es la servidora publica que cuenta
con facultades legales para celebrar el presente Convenio Modificatorio, quien podra ser
sustituida en cualquier momento en su cargo o funciones, sin que por ello, sea necesario
celebrar un convenio modificatorio.

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

Il. “EL PROVEEDOR?” declara que:

II.1 Bajo protesta de decir verdad, la personalidad y facultades con que se ostentd en “EL

CONTRATO” no han sido modificadas, limitadas o revocadas, por lo que actia en este
acto a través del C. Martin Lépez Arellano, en su caracter de Representante Legal.
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lll. “LAS PARTES” declaran que:

ll.1 Es su voluntad celebrar el presente Convenio Modificatorio, a efecto de realizar la
inclusién de marca. Lo anterior, con fundamento en lo establecido en el articulo 52, parrafo
cuarto, de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.

ll.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
modificacién, revocacion o limitacién alguna que manifestar.

lI.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 realizar la inclusion de marca, como se observa a
continuacion:

No. de iClavaiiEe ~ Descripcién Marca o Denominacién | Registro Titular del Pals de
Contrato A s : denominacion | Genérica | Sanitario Registro Origen
; £ distintiva ' L : Sanitario
CEMENTOS

lonémero de vidrio restaurativo |I.

Color No. 21. Polvo 15 g. Silcato de | PRIME DENT | SEMENTODE

aluminio 95%-97%. Acido poliacrilico GLASS PROMEDENTAL,
U230168 | 060 | 182 | 0178 | 12 | 01 3%-5%. Liquido 10 g. 8ml. Acido| IONOMER RES%RJRRIJE\)TIVO 2271C2014SSA SA DECV. EUA

poliacrilico 75%. Acido tartarico 10%- | RESTORATIVE I

15%. Barniz compatible liquido 10 g.

Estuche.

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 cldusula Octava de “EL CONTRATO”.

TERCERA. - “LAS PARTES” convienen expresamente que, salvo lo previsto en el presente
Convenio, no se modifica, altera o nova en forma alguna lo estipulado en “EL

CONTRATO?”, ni sus convenios uno, dos y tres,
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alcances y efectos legales las declaraciones, clausulas y anexos del que forman

parte integral del mismo.

CUARTA. - “LAS PARTES” manifiestan que en la celebracién 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 16 de febrero de 2024, por triplicado, quedando un ejemplar en poder de “EL

PROVEEDOR?” y los restantes en poder de “EL INSTITUTO”.

POR “EL INSTITUTQ” POR “EL PROVEEDOR”
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO
SOCIAL

o N ¢ ,
C. ELVIA ASCEN¢IO ILLAN\ / RTINLOPEZ ARELLANO

Titular de la Coordinacién Técnica de Representante Legal

Bienes y Servicios y Apoderada Legal
R.E.C.

\

N
AREA CONSOLIDADORA Y REPRESENTANTE
DE LOS ADMINISTRA DEL CONTRATO

LA PRESENTE FOJANES PARTE INTEGRAL
ABIERTO PLURIANUAL NUMERO 012M7B9971123102, REGISTRO SAl U230168, PARA LA

S—-
ODIFICATORIO 1 (UNO) AL CONTRATO

ADQUISICION

CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS Y MATERIAL DE CURACION AGENTES DE DIAGNOSTICO Y OTROS
INSUMOS (639 CLAVES), QUE CELEBRAN EN 04 FOJAS UTILES, POR UNA PARTE “EL INSTITUTO” y “EL

PROVEEDOR”, CON FECHA 16 DE FEBRERO DE 2024.
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“REQUERIMIENTO Y SUSTENTO DEL CONVENIO”

EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 25 HOJAS INCLUYENDOV ESTA CARATULA
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- AGENTES DE DIAGNOSTICO Y DTROS INSUMOS (638 CLAVESY.
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autorizar el trémite de inclusion de matoa que se confienen n los docy mentos adjuntos al présents, destacando ¢

que-ef fabricante propuesto cumpie con la reguiaditn sanitaria vy &5 de prigen nacional.

Cabe mengionar qué I clave 080.182.0778 ha tenido un consumo exiraordinaric =i el sector salud, que ha
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‘mésque fortalacer el proceso de abasto, ¥a que, bajo protesta de decir verdad, fe comunice que 81 precio unitario
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LT Dain estos efectos me permito adjuntar sl prebente s siguientes documentalss por cada marca.

»" Régistro-Sanitario BIVISIGN B1

.. = . Abuse de tranite de prorroga {En st caso)

et Cénfficitio de Buenas Pricticas de Manefictura o Certificado ‘para Goblemos. Extranjeros-emitido por
< faeAdiinistracion de Alimentosy Medicamentos de fos Estados Liids’ dé Amsiioa (FDA)
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Sin otro parﬂc_ufér, hago un recongcimignto a.quienes laboran &n el sectos, sidlico y fe ‘envio un cordial saludo.

o eéresentante Legal
Mapeﬂ'zm S,A de C.V,
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| CONTRATO NO. 012M7B9971123102
o ., REGISTRO SAI U230168
PROCEDIMIENTO LA-12-M7B-012M78997-1-1-2023

CLAVE DE MATERIAL DE CURACION:
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SOLICITUD DE INGLUSION DE MARCA'YIO REGISTRD SANITARIG

: FORMATO4 :
MANIFIESTO DE CUMPLIMIENTO DE NORMAS OFIGIALES MEXICANSS, NORMAS INTERNACIONALES,
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o e Estado de México 5 05 de: septiembre del 2023
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PRESENTE '

El suscrito Martin Lapez Araifano‘en mi éa!iciad ;;ié ;;epre,seﬁtaa't& legal o p,erseﬁé que cuénta ¢don factﬁtadeé para
comprometer a Ja empresa Mape+Tzin S.A. de. C.¥,, MANIFIESTO, que los bienes objety de esta comtratacion, )

correspondienias a las siguientes bartidas cumplert ton lo establecide an Ia siguiente normatividad:

NORMATIVIDAD A DAR GUMPLIIENTO ; A QUIEN APLIGA ‘ 1,
. Ley.General do Séfud, eﬁfos‘aﬁfwfo’sapﬁcabfss ‘ ' i A o ‘Parazbdas'fasbéttfdas
Reglamento de {a Ley General de Salud, en materis da é&f‘aib.das!asﬁafﬁdas
Fublicidad . , o
Ley Federal de Infraestructura de I Calidad ' ' Paratogaglas partides
Reglamerto dg lnsumos paraiaSatud - . e o Paratodasias partidas.
Reglemento de Cortol Sanitario de Froductos y Servisios, Paraiodasas partidas i
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SOLICITUD DE INGLUSION DE MARGA Y/O REGISTRO SANITARIG
" poRMATOS,

CARTA COMPROMISO GONTRA VICIOS DCULTOS Y DEFECTOS
SROCEDIMIENTO NO. LA-12-M7B-012M7B997-1-1-2028 .+

; Estado de México @ 06 de septiembre del 2023
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURD SOSIALS . _
"TPRESENTE

En relacién con la Solizitud de Inclusién de Marea yio Regi‘stm‘Sahﬁaﬂqﬁfsuscﬁto Mariin Lépez Arellano en

mi caracter de representante legal de la emprasa Mape¥Tzin S.A. de BV, cuya personalidad geredito con e
testimonio notarial NoB4,551 de fecha: 28/07/2016 expedido.por ! Notatio Piblico No Lic. Resamaria Lopez Lugo,
fitular de la notaria 223 de la Cludad de Mé){i'co,aemahdo como suplenie de! fieenciado Francisco Xavier Arredondo
Galvan, Hiular de la notaria piblica 173 ds la Cludad de MExiCo, SoMparezeo a rombre de mi representada y declaro

" jo siguiends: o ' : e
. /

Wanjesto. gue Wi representada es Mapetizin S.A, de £, con Registro Federsl de Contribuyenies

! MAPi60726P81, que para la parlida ofertada v gue de resultar adjudicados garanﬁzamos’ fos bienes contra defectos
- de fabricacién o vicios ocuiitos, fealizando la sussiucion totat de Jos bienes defectuosos © dafigdos, © efx sU €380, 8
reponer log Bienes por otros lotes, en un plazo maximo de 19 r}a’s habites contados a pertir de Ja notificacion, sin

costos adicichales para los Entes Putilicos, en los tnminos establetidos en ANEXC 1 ANEXO TECNICD.

Ast mismo; garaniiza que Tos BIENES que sean wmsidefaéos para cenje, serd con as especificaciones bajo tas
cuales fueron aceptados en el procedimiento'de adiudicacion, respesio al febricante, marca, modelo, pais de origen,
registro santtatio, '

. - ATENTAMENTE 5
DEGLARG BAJC PROTES]ABE DEGIR YERBAT
ESTADO DE MEXICO A 051E SEPHENRRE DEL 2075

v / g
= AN LOPEZ ARELLANG
e REPRESENTANTE LEGAL
MAPE+TZIN 8.4, DEGY.
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o L ' ‘direction@hapetzin.com
"Manufactura de Proyecioscon prisouas - Tel, 71598126- 71558116
Y empresaz distinguidas “ . :

SOLICITUD BE ;ﬂé&uszé&&a MARCA Y/O REGISTRO SAMITARIC |-

FORMATS 5

FORMATO 6. GARTA GOMPROMISO DE GANJE

PROCEDIMIENTO NO. LA-15-M7B-012M78097-1.1.2082

. - - Estado de México a 06 de septiembre. de} 2023,
INSTITUTO MEXICANG DEL SEGURO'SOGIAL. }
PRESENTE" '

Martin Lépez ﬁ?ei}ann,) can |

manifiesto {o sigtiente:

as fepuitades que Ja :e:ﬁpzes& deriominada Mape+Tzin 8.4. de OV me oforga,

En caso de que mif representada resulte adjudicada en s Soficitud de Inclusion de Marca'y/o Registro Sanitario
se compromete a canjear los bienes que Ao sean cansumidos dentra da su vida (i, dentrs de un plezo de 15 dias
habiles, posteriorss 2’ fa soficiud Tormal por parie: de tas AREAS REQUIRENTES, sin cosio glgune parz estas
tilfimas. . o - » = .

" —

JHERTIN LOPEZ ARELLAND
 REPRESENTANTE LEGAL

L MAPESTZINSA DECY. T

Wit f

SCEN NEESTRO :
(ERTOSTRANSPARENTE:




RFGC: MAP160726P01
MARE+TZIN §.4 DE GV,
PUERTO KINO 75 MZA. 83
o o . COL.JARDINES DE CASA
gt s e ' L NUEVA, ECATEPEC DE
MapesTzin = . 7 MOREEOS; EDO, MEX.
. _ 0]

o, . direscion@ims n.com
“Mannfactura d proyeclos cois prrsolas : ‘Tel. 71598126-71508115
v enppresas distiuguidas " : U

SOLIGITUD DE INGLUSIGN DE MARCA ¥/0 REGISTRO SAMITARIO

PROCEPHAENTO NO. [ A-12-H7E-0{ZH7B007-1-1:2023

CARTA COMPRIOMISO DE APLICAR PRUEBAS

Edtado de México a 06 de septiembre §e}2023
. IISTITUTO MEXICAND DEL SEGURO SOCIAL. - : )
PRESERNTE ,

Martin Lopez Arsliano en mi caracter de represeniane legal de'le empresa Wape+Tzin S.A. de OV, cuya
personiglidad acredito conel testimonio nictarial No64,561 de -ﬁecha;.QSiG?’Iz&“fs expedide por.el Motario Plblico
No Lic. Rosamaria Lopez Lugo, tiular de la notaria 223 de fa Cludad de México, achiando come suplente del

ticenoiado Francisco Xavier Aredondo: Galvan, tilar d¢ la notaria publica 173 ds la Ciudad de Mexiso,
o  marifiesto lo sigyiente: :

En caso de que mj représerfada resulte adjudicadia &p ol presente procedinriento g Solichud de IRolusin

de Marca yio Registro-Sanitario se c:emprométar%’:?arééﬁéah%ﬁénda asi se gonsidere necesaric y @ soficitud

del administrador del conitrat, sin cosio alguno, S0 LR plazo; no mayor a o oo dias habiles posteriores a
notificacion de ia solicihud, tas prugbas -que sorediten, 1a comespongéncia de los resuliados con fas

( especificacionss, calidad del insumoy valores indicados,€n la Farmacopes delos Estados Unides Mexicanos,

clahorados por wilaboratorio dé pruebas "Tercera Aufetizado” porla COFEPRIS, obligandose & hacer sntrega
del 'resultado de tas mismas en un plazo no mayor & dos dfas hébiles posteriores asu emision.

RARTIN LDPEZ ARELLANG
REPRESENTANTE LEGAL
MAPE+TZIN S.A. DEC.V.
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S)
FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CORREO “
ELECTRONICO QUE NO ES DE REPRESENTANTE LEGAL,

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

W”@%ﬁ ﬁﬁﬁmf

g Brzrufocturingise
4555 West hudeon Stout - Chicago, Tinals 60881
EL. {TF A&Amw:wﬁmms
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BOLICITUD B‘E'iﬁci.ﬁsiéi\? LE MEARCA VD REGISTRC SANITARIO

FORMATO B
CABRTADE RESPRL%BG Y GAPACIDAD DE PRQUUGC!@N LEL FABRICANTE
{ENHTIA FREF&REN".:MENTE MEMBRETADA)
FRQGEQYWENT O NG, L8T ’*wM"B—«U'lBM?E;QE?w!—inZG.cS

c . Glugad de Méxies, 206 de scpﬁemh*e det 2023
MBS TOIUTO MEXICAND DEL SEQURD BOGIAL
Wﬁ&& CHTE

En rolecidn con 8 Sulichud, de inclusion de marda yw registre Sunitaric para efeclos de i
ticitzcion Pablica Ko, LAZ-WE7S.-0F 2&?539/-;-1»-20 &l suserito Pedro veguh Balfadarez an r_ru
cardcter de representanie Jegal de la smprass Frims Dental Manufactur ing ine compatesno 2 Aombe
di mi representada v deciam lo sigidente:

Mamiiesto qus 1T¥ representadd es Prime Ders nisl sanufacturing s falricante de fos bienes que s3
dican ¢ continugeln v qus ‘tespaldamos 8 g sussia def lickants Mape+tTzin S.4. de £V, en este
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suficienie parg que nwesho respaidadv ’éapzﬂ‘ 1 BA. de FoR ' uLmFﬁG e cramente son fos
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1 me.uens@ GiRestorofive Wit 1398wl - - BIH-060
&g Frosco de poive, 8 i oido, 1y de Borniz de copai

secessotios & Instrocive Pime-Denl® B kes%cmﬁve € Igiemt HIG-Ge1

10g Froseo de polve, 6 mi i:au,dﬁ accessorios e inslruchive

PRIME-DENT®
GLASS IONOMER CEMENT

Poivof? fquido

Formwia avanzada dtsenadc come un cemento muh—proposﬁo
para {o cementacion final de coronas, puenies, nioys y onlays, asl

como clerfas aplicacicnesen orfodoncia.

Los cementos se adhiersn gquimicomente o esmolis, denfing
v estruciuras metdicas. idedl pora su usp come una base para '
resing, amalgama vy restawraciones de porcelana, donde la-
bose ssindicoda.

Bl cemento es fad’oopcuo y fiene propi edcsdes cariosiGiicos. por
srarnaturaimente fidor,

KIS

i‘%me«bert@ ﬁ%uss iemtm*er Lement Wit . @T’{}—Qﬁﬁ
18g Frasco de polva, 17.8 ml liquide, cccessorios € lﬂs»fUCﬂ»/O
Frimne-Dent® Sluss tongmer Comebit Kit - CORTGANES

10g Frasco de polvo, 6 ml fiquide, accessorios e instmcﬁvo

Peneficios y Caracteristicas

«  Disponibie en vorios konos
+  Lbera H0or

« Radiopacs

+ FRusrzode cdhetwos
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Certificate No, 7945-4-2025
CERTIFICATE TOFOREIGN BOVERNMENT

iﬁ order{o alfow the imporiation of LUnited Sia'besmms info-forein eouris
Administration (FDA) ceriifies the following in:@ﬁa@aﬁmmﬁ%{m& s :p'r&éﬁ‘{;t{?ss o ie e«xg;"g;%?{;;?ﬁ;gﬁ,, "

:fmi; i?re&%ﬂ - Namie of ManufacturenDistribiter, Addrass
s Attached List .. SeeAfdchedlist |
{Twa Pagesj_ . : {Gne Page} ‘

The produci(s) described abeve (and the manudacturinaidics it ity s
o the jurisdicton of f1e FDA under the Foderal Foad, Bty aou g ot 4ch produces/tistibutes ) is subjsct

. ltis cerfified thai the abave produci{s) may be marketed | legally : States
_i, a3e i A4 . = bk nzaﬁ‘df 2 £X Ytﬁd o ¢ ;
oo, 1o L L st ()i oot e s s et
npliance wit oo ¢ o TS IS DIants), af fhat time, appes ; :
compiiance ?vsth cusrent good manufachiring practics requiremets for -;fha prg?xi{s} égtgg ?&iﬁgﬁa@ag

SBincersly,

Cifice of Regutatory Froframs peor
Office of Product Evalustion and Quality
Canter for Davises and Radivlogical Health
W8, Ford end Drug Administration, DHMS

This certificate Is vaiid from April 22, 2022 to Apifl 21, 2024,

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S)
TALES COMO: NOMBRE, FIRMA Y CARGO QUE NO ES DE REPRESENTANTE LEGAL,
POR CONSIDERARSE INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA
ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN

LOS ARTICULOS 113 FRACCION 1Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA . 1
Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016



Lenovo
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE, FIRMA Y CARGO 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
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Cartifivate Ko, 784542022 ,
Certificate to'Foreign Government « Mame cfmaanfactﬁfaﬁmmhmdrﬁﬁazhmm Paga‘! of 1

Harrie of Gwnor Qperstor
FRINE DENTAL MANMUFACTURING, ING,
4588 WESFAEE:SO& STREET
Chicage, 1L
USA 60841

Mane Of MandfctnrerDistiibuey
PRIME DENTAL M&wm’rmme NG,
4555w Aédtson st
GH}C&GQ“ LR
USA 60641

—END OF MANUFACTURERDISTRIBUTOR LigT
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Sartificate No. 794542022 » .
Pertifisats to Forelgn Government » Name of Products) Attashment Page 1 of 2
Rame of Ounst Opasfor

FRIVE SENTAL RANUFADTURING, G,

4555 WEST ADDISON STREET

Thicago, it

LA BOGa1

HKams of MowlachoreDishindar
DRIGE DENTAL MANUFACTURING, ING.
4555 Addison 5%

CHICAGS, 1L

USA 50841

Hame of Proguacis}

Prima-tiant Cherdea!l Gures Sumposie Resterative Matertel
Prime-Dant Chemizal Care DanlinfEnamal Bonding. Adhesive
Prime-Dart Visivte Light Cwre Camgostia Reslorgtive Meteriel
Primve-Dent Visitle Light Cure Hybrid Gompnsite

Prirme-Dent Visthls Light Cure Stiere-Hybdd Compagite
Prms-Dant Vishle Lght Sire Nano-Hybrld Gompasite -
Prima-Den Visile Ligh? Dure Fovwebie Compasits
FimaDen; Parafl

Phma-Dert Farel LAB

Prima-Del Parafi Gingiva

Prims-Derd Paradl Sialns

Frirma-Diert Pamfit Priver

Brimma-Uert Paratll Sapersior

Primo-Dom Pacht Modiier

Prims-Dent Paraft Modstor

Prime-Dent Etchant Sat

- Prirme-Dent Biohant Ligeld

Prime-Dent Citblc Ak

Prime-Drerit Porcslain Btghant el

Prime-Dent Poreulaln Repalr i

Frime-Dertt Light Cure Dertin/Snams) Banding Sdbesie
Prie-Dent Light Sure Ona Sisp DeninErnantel Bonding Adhasie
Prims-Dert Self Bich Bonding Agent e

‘Prims-Dent Surfses Ssalant

Prima-Dant Sisne Bond Enhende?

Eame-Oent Ons Step Orhedonlis Adheshe
Frime-Yient Vistile Lol Surs Orthodontin Adhesive
Prime-Dent Megasst )
PrimeDent Buat Quie Bizss Ivnomer Band Cermert
Priros-Dent Visitle Light Cure Pit and Flesure Seatert
Prime-Dem Chemizal Sore Pt gref Flssure Seglant
Pame-Demt Hemm Desensiizar

Frime-Dert Autormix Dusl Gure Dons Suid Up Material
Prime-Dewt Light Ours Core Build Up Weteris!
Srame-Tant Charpical Gors Bulid Up Wateddl
Fhrs-Uos .

Prirae-Dard Duet Sure Loting Cement

Srime-Diort Autorix Desl. Cuve Ling Cement
Prime-Dent Visilad ight Cure Luting Gement
Prime-Dant Temporany Cananl

Prme-Dant Non Bugsted Temporary Cament
Pime-Dent Light Sire Biuok Ot Resin
Prime-Stend tirs

Prime-Deni Light Cure Suf Dental Dem
Prme-Dest Polyearbogiate Cement

13, Food & Drug Admivistimtion
16305 New Hempahire fymmres
Sitvar Spring, MD 20853

s fdagoy




3 USiPoed a0t

§ iﬁe& FOOD & mﬁ& 0503 s o 3o
&QME%*SY&&TH}N L Siver Soring, ¥D 20083
mz&mmmasnmmm‘x s ' ' Wi e

Certificate Mo, TR45-4-2025 ‘
f::griﬁcate k3 Famign Government « Mame of Producifs) Atiachinent Page 2ofR
Prime-Dent Zine Onlde Bugatel Coment - '
Primoant Glasslonomer Cament
Prime-DektZine Cofides Eugenol Meltiforsad Matarizl
Frime-Dient Zing Phospmfa cemmt
Prirne LED
Primeslont Glask lotomiar Ragtarafies’ .
Pritvie-Dent Lidht Oure Slass lonormes Restortive o .
Pn“ne Dort-Glass Iohoisr Qeeboraiwe TRA .
Fﬁmeqmenf Glass Iohomer Light cumas Univarsal Rasmr«ma
Prirhe Dot Light Crred Bless Iviamer Urivarsal Restorative
PdmeFasia . . o .
Primeef ' :
Prire e Sorosiain Bongd En&aneer
Prime-Rent tistal Soniibnnar
Frime-Dem Plastic Bond Enbancer
_ PrimeDent Rout Canal Fling Mslana}
R(J«Cmam
Prima-Diait White Flupride Yarish.
PrimeCrown
Prims-Oeot Midag Tips
Pririea-Crowm Mixing Tps
Prinse-Ziont Midng Péﬁs"
Prime-Dont Midng Spatulas
Frifne-Ooct Brisl Molder
Plime-Dant Shorf Shank Biushes
Prime-Dott Long Brushas
Prime-Dard Lier Lok Q-amnstsg Neséx‘a Tip
END oF PRGE)UCT LIST,




TRADUCLION SIMIPLE
Pag. k
CERTIFICARO NO. 7945-4-2022
CERTIFICADG AL GOBIERND EXTRANJERD

Parg permitir 12 importacidn de productos de los estados unidos en los paises extranjercs, i
administracion de alimentosy émgas de ios estados unidos (FDA} ceriifica fa informacién siguiente
relativa a los productos que se exportarén a continus cidn: ‘

Mombre de produsins
ver lists adjunta dos paginas

. slombrs de 1s fabricagién ¢ / diveccitn el distribuidor

ver lista adiunta una pégina

Los productos descritos arviba {los sitios de febricacion / dwb&budoresﬁabrrc&te 3/ productos)
estén sujetos a la jrisdiccion de ls FDA bajo la tey faderal de medicamentosy cosméticos,

Este rertificado manifiests que los productos anteriores se pueden comercislizar y exportar
legaimente y provienen de los Estados Unidos de América. Las plantas de fabricacién en fas que se
fabrican los productos estén sujetas a inspecsionas pariddicas. L8 Ultima inapeccidn que e realizd
sn las plartes tipifican ester en cumplimienic sustancial con fos reguisitos actuales de buenas
récticas de fabricacidn pars los productos emzstadas.

3

Este pertificade =5 valide del 22 de abril de 2022 ai 23 aﬁ"‘i de 2034,

CERTIFICADU NO. 7945-4-202%
Certificads de Calidad emibtido porel goblarne
Nombre del fabricantefdistribuidos

Nambre del propists

PRIME DENTAL ’\fAi\:UNFACTi)FiNG *k
4555 W ADDISON 5T,

CHICAGT, 1L

US4a 60541

Nombre del fabricante/distribuidor
PRIME DENTAL MANUNFACTURING INC.
4555 W ADDISON 5T,

LHICAGO, i

Usa 60841

Firv de iz Hsta de fabricantas/distribuidors



CER"JTFIMGQ NG 7945—4»2922 a
Certificado de Calidad emitido: pcmiggabremn
Nombre del fabman’ceg*dmr‘hmﬁes

Nombre de? propietario

PRIME DENTAL WANUNFAUHRJNG mc
4555 \W ADDISON ST. R
CHICAGO, 1L L
USA 60641

Nambre dei fabmanﬁejdzsmhmdm -
PRIME DENTAL MAMUNFACTUR??&G INE.
4555 W ADDISON ST,

CHICAGS, 1L

USA 60841

Nombre de los pmduetas-

® PRIME DENT GLASS iGﬂGME‘% CEMENT

Finde fa hsta de ;zmducms f o

Pég. 3.4
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Of. N° 09 53 84 611800/2024000 0 G O F _ - CludHelar Wekits! S 688 Sebriro de 2024

K i . . : i : ‘3 o B, ‘ ‘“&)" f b
Lic. José Gonzalo Badillo Marino oo oo sl SR \¢
Titular de la Coordinacién de Adqguisicidn de . YR ECE o E O E g g; ol c/
Bienes y Contratacién de Servicios - . R e @_A ;%% 4 Sine .
con . . o T 1 COURDINAGION DE ADQUISIGION g
Presente B A . BengRD gé}gg,c-,mzscu BE SERVICION -

B

H

El que ‘suscribe, en mi-carécter de Titular de la-Coordinacion d’e‘ContréL de Abasfo,érea- que
cuenta con las facultades previs‘gas en el ‘Aumeral 7.112 del.-Manual de Organizacién de la

e

Direccién de Adminis_tr-acion Yy conforme a io pvrevistq en el numeral 417 Y5413 de las Poltticas,

proveedor antes indicado mediante escrito libre de fecha 06 de e tlembre del afio 2023, solicita

se realice una inclusién de'marca.para la clave 060.182.0178. CEMENTOS. IONOMERO DE VIDRIO s
RESTAURATIVC [l COLOR.- NO. 21 POLVO 15, ‘G. SILICATO DE ALUMINIO 95% -97%, ACIDO
POLIACRILICO 3% - 5%, L/QUID.Q 10 G8 ML ACIDO POLIACRILICO 75%. ACIDC TARTARICO 10% - . :
15%. BARNIZ COMPATIBLE LIQUIDO 70 G, ESTUCHE. io anterior, ya que indica que ha tenido un . 1
consumo extraordinaric en el sector salud que ha rebasado en alguncs momentos Ia Ccapacidad ‘

de importacién y fabricacién de g marca ofertada, por tal motivo es Gue solicitan se haga la

presente correccién. S B

rRaten b
CEMENTOS, )

| IONOMERO DEVIDRIO |. -
RESTAURATIVO U, | , . , .

GOLORNO, 21 POLVO = . S
15 G. SILICATO DE , .

: 3 ALUMINIO 95% -375, PRIME DENT canésmo‘ D= / ;.f' ‘
' | AciDO POLIACRILICO | _F © IONGMERODE | 227C2014 | PROMEDENTAL :
uzs08 | 060 | 182 | o8 12| o 3% - 5%. LIQUIDO 10.G ,%ﬁéﬁgg@? VIDRIO . . |, gsa ,S.A DECV. EUA
' 8 ML ACIDG . RESTAURATIVO

POLIACRILICO 75%. :
ACIDO TARTARICO 10%

T 55 BARNIZ .
| COMPATIBLE LIQUIDO
. o : . " 19 G. ESTUGLE:

A _ 7
. . . - . . . o . - ' /
En razdn de lo expuesto y de-conformidad con lo establecido en e! articulo 52, cuarto parrafc gé Y
la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicics de! Sector Publice, cuyc ordenamientc
permite [a modificacién de los contratos vigentes y su Ultimo pérrafo, interpretado a contrario
sensu, sefiala también que es permisible la m'odiﬁca“c‘ic’qn cuando esto constituya un beneficio
para el interés comun v a la vez elio no otorgue ventaja alg_una al proveedor con respe‘;:to alas
co-n'didones u oib?l'igag:iqmes'e‘sft'gibl’écida'sier? el procedimiento de cqrgra‘_,c&gon. ANENOS .
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Lo que se confirma con lo sefalado en la conclusién de, la Unidad de Normatividad de
Contrataciones Publicas en su oficio ndmero UNCP/700/TU/ADR#270/2020 de fecha 22 de mayo
de 2020, en el que se advierte lo siguiente: “la inclusién de marca yfo registros sanitarios
. autorizados por COFEFRIS diversos a los adjudicados, serfa responsabilidad del ente publico
guelas recive, reiterandc gue, en opinion de esta &rea normativa, no existe impedimento
~ormativo para que ese Instituto modifique los contratos vigentes celebrados, si con ello se
obtiene mejores condiciones para el Estado, siempre dque se acrediten en el expediente
' respectivo las razones que motivan la o las modificaciones, los beneficios que representan éstas
parz el ente publicoy que 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
contratacion del que derivé el contrate, conforme al Gltimo pérrafo dei articulo 52 de la Ley de
Adciui-siciones, Arrendamientosyy Servicios del Sector pPublico™. : oo

En esa tesitura y con el propdsito de formalizar convenio modificatorio que incluya en el Anexo 1 e
del instrumento juridico 012M7B9971123102 y registro en SAl U230168, el registro sanitario y
© titularidad sefialado en el recuadro’de la presente solicitud, con pais de origen EUA, marca O
denominacién distintiva: PRIME DENT GLASS IONOMER RESTORATIVE ¥ denominacion
genérica CEMENTO DE IONOMERO DE VIDRIO RESTAURATIVO I; se informan los motivos que

dan origen a la presente solicitud:

». La clave 060.182.0178.12.01. CEMENTOS. /IONOMERO DE VIDRIO RESTAURATIVO Il
COLOR NQ. 21. POLVO 15 G. SILICATO DE ALUMINIO 95% -97%. ACIDO POLIACRILICC 3% -
5%. LiIQUIDO 10 G 8 ML ACIDO POLIACRILICO 75%. ACIDO TARTARICQO 10% -15%. BARNIZ
COMPATIBLE . LIQUIDO 10 . ESTUCHE, es utitizada en la- especialidad de
ESTAMOTOLOGIA. : o

Ei instrumento juridico de referencia corresponde para la clave de mérito la Unica fuente

de abasto derivada de ia compra consolidada sectorial 2023-2024. '

» Se han generado solicitudes de 6rdenes de reposicién al proveedor adjudicado y que :
presentan incumplimiento con el fin de garantizar la suficiencia de inventarios en los j
almacenes y farmacias’ para proporcionar atencién a la poblacién derechohabiente, / (/,

Vi
i
!

N

incidir en la adecuada prestacion de servicios médicos v en el cumplimiento de |

]
- obligacién institucional de surtido en las Unidades Médicas del Instituto. P /

> Los incumplimientos a cargo del proveedor y atrasos en su entrega implican la aplicacion ’//
de penas convencionales o deductivas a cargo de los administradores de contrato o sus /
repraesentantes en los Organos-de Operacién Administrativa Desconcentrada y Unidades |
: Mé.dicas‘de Alta Especialidad, adicionalmente a procedimientos de contratacion de las /
 @reas compradoras de éstos, en que se identifican precios supetriores. ;
5

Eﬂa' inclusion permitird obtener mejores condiciones para el Estado, considerando que al;
1gu§! q_ue‘ con los procedimientos de compra local, se recibiran bienes con un registro
sanitario distinto al del contrato adjudicado al proveedor el cual cumple técnicamente,
sin incrementos en precios, cumplimiento econdmico y con mayor oportunidad de

atencién, manteniéndose el mismo objeto y condiciones con las que se adjudicd en el
proceso de contratacion. ’

2or ! = i \ ' '

D?rre ::oc iggedgogdir:f- f?culta}c’ies preylstas en.ﬁfi nUme’ral 7112 del Manual de Organizacidn de la

bése cion de Ad igis‘gracrgn y representacion comudn de los administradores de contrato, con
pace ai o : o) rqlggmxo, se 4sol-xc1_'ta la .e!.abp‘ra,cson-del convenio modificatorio en el que se

! Yy registro sanitario, pais de origen, titular del registro sanitario, marca o denominacién

i,
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GOBIERNO DE |

MEXICO |

distintiva y denominacién genérica indicadas en el presente oficio, sujetdndose a los mismos
términos y condiciones de contratacién.

DIRECCION DE ADMINISTRACION
Unidad de Administracién
Coordinacién de Control de Abasto

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

- Solicitud de Inclusién. 4 :
- Documentacién con Ia que se acredité el cumplimiento de los requisitos téc

- Oficio ndimero UNCP/700/TU/AD/270/2020. ¢

Agradeciendo su valioso apoyo para que la presente solicitud sea atendida en e}

e ! 0 menor plazo
posible e impactar en ej Sistema de Abasto Institucional.

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

-

Atentamente
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Anexos: Los citados en & presente. oficio

Supervisé: Mtra, Karina del Rocio Sarmiento Castellanos. - Titular de la Coordinacién Técnica de Planeacién.
Revisé: Lic. Ana Laura Montes de Oca Choreﬁq. - Titular de la Divisidn de Planeacién de Bienes Terapéuticos,
Elabord: Lizbeth Berenice Tovar Valdez B ’ . e

k3

Con copia para:

C.P. Eduardo Thomas Ulloa. - Titular de la Unidad de Administracion, Presente () ! .

Lic. Rafael Rlcardo SAnchez Ramos, - Titular de la Coordinacion Técnica de Planeacidn y Contratos, Presente (*)
Mtra. Karina del Rocio Sarmienta Castellanos. - Titular de la Coordinacién Técnica de Planeacion (4

Lic, Ana Laura Montes de Oca Chorefio. - Titular de la Divisidn de Planeacién de Blenes Terapéutices Presente (%
Mtra. Araceli Sinchez Vega. - Titular de la Division de Bienes Terapéuticos. Presente (Wi

Lic. Humberto Rincén Judrez. - Titular de [a Division de Contratos.® Presente *

o
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Coordinacién de Adquisicién de Bienesy
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Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios

GOBIERNO DE

MEXICO |

Of N° 09 53 84 61 1ICFD/000997/2024 Ciudad de México, a 13 de febrero de 2024

Lic. Humberto Rincén Juarez . RIS

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 articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico
(LAASSP), solicité mediante oficio 095384611800/20240000607: Ta elaboracién y formalizacién de
un convenio modificatorio para realizar la inclusién de marca y registro sanitario para la clave
060.182.0178.12.01, adjudicada en el contrato nidmero 012M7B9971123102¢Con registro en SAl
U230168, si}:.ado con la empresa MAPE+TZIN, S.A. DE C.V. -

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

No -omito mencionar que la Divisién de Bienes Terapéuticos, realizé una revision de la
documentacién adjunta, estimando que cumple con los requisitos del numeral 4.321 del Manual
Administrativo de Aplicacién General en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del
Sector Pdblico; lo que comunico a usted, sin perjuicio de la revision que haga el &rea a su cargo
sobre la procedencia o no de la formalizacién del convenio solicitado, con sujecién a la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico (LAASSP), su Reglamento y demas
disposiciones aplicables, tal como lo prevé el numeral 4.32.1.4 del citado Manual.

De resultar necesario cualquier otro documento podré solicitarlo a la Coordinacién de Control de
Abasto, quien fungié como &rea requirente y remitié la documentacién necesaria para dicho
procedimiertd. ~ . )

mvio un cordial saludo.

&)

Robeérto Ca/o/,{yM telongo Pazardn
Lider de Proyggtos A 80

cep. b
Lic. José Gonzélo Badillo Merino- Titular de la Coordinacién de Adquisicion de Bienes y Contratacién de Servicios. ()
C.p. Jorge de Anda Garcfa, - Titular de la Coordinacién de Control de Abasto. (4 :
Lic. Rafael Ricardo Sénchez Ramos. - Titular de la Coordinacion Téenica de Planeacion y Contratos. (*)
C.p. Elvia Ascencio Milldn. -Titular de la Coordinacion Técnica de Bienesy Servicios. (*)

Mtra, Karina del Rocio Sarmiento Castellanos. -Coordinacién Técnica de Planeacién, (%)

() copia enviada mediante Sistema Institucional de Control de Gestién de Correspondencia.

» 4, ol Roma Nerte, Demareasicn Te. torial Sunuliidmos, Q0 05700, CDIAX.
21¢ www.imss.gob.mx .
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