


CONVENIO
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL MODIFICATORIO
DIRECCION DE ADMINISTRACION N° 2 (DOS)
UNIQAD DE ADQUISICJONES AL CONTRATO
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y 012M7B99713623016
CONTRATACION DE SERVICIOS
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS RE%'ZS;SCS’?SA'

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 2 (DOS) AL CONTRATO ABIERTO PLURIANUAL
NUMERO 012M7B99713623016 REGISTRO SAIl U230257 PARA LA ADQUISICION DE “17
CLAVES DE MEDICAMENTOS Y 36 CLAVES DE MATERIAL DE CURACION PARA LOS
EJERCICIOS 2023-2024", QUE CELEBRAN, POR UNA PARTE, EL INSTITUTO MEXICANO
DEL SEGURO SOCIAL, REPRESENTADO POR LA C. ELVIA ASCENCIO MILLAN, EN SU
CARACTER DE TITULAR DE LA COORDINACION TECNICA DE BIENES Y SERVICIOS Y
APODERADA LEGAL, EN ADELANTE “EL INSTITUTO” Y POR LA OTRA, LA EMPRESA
DENOMINADA CONTROLADORA MEDIKA, S.A. DE C.V., EN LO SUCESIVO *“EL
PROVEEDOR”, REPRESENTADA POR EL C. THOMAS GUNTER DECK CARDENAS, EN SU
CARACTER DE REPRESENTANTE LEGAL, A QUIENES DE MANERA CONJUNTA. SE LES
DENOMINARA “LAS PARTES”, AL TENOR DE LOS ANTECEDENTES, DECLARACIONES Y
CLAUSULAS SIGUIENTES:

ANTECEDENTES

l.- Con fecha 17 de marzo de 2023, “LAS PARTES” suscribieron el contrato primigenio,
derivado del procedimiento de Adjudicacion Directa Internacional Consolidada ntimero AA-12-
M7B-012M7B997-1-36-2023, con una vigencia a partir de la notificacién de adjudicacidn y hasta
el 31 de diciembre de 2024, con un monto minimo por la cantidad de $13,424,375.90 (TREGE
MILLONES CUATROCIENTOS VEINTICUATRO MIL TRESCIENTOS SETENTA Y CINC‘Q/’
PESOS 90/100 M.N.), més el Impuesto al Valor (I.V.A.), y el monto maximo del mismo es por la
catidad de $33,553,236.80 (TREINTA Y TRES MILLONES QUINIENTOS CINCUENTA Y TRES
MIL DOSCIENTOS TREINTA Y SEIS PESOS 80/100 M.N.), mas el Impuesto al Valor Agregado
(LV.A).

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

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

IV.- Con fecha 13 de julio de 2023, “LAS PARTES” suscribieron el convenio modificatorio
numero 1 (uno), a través del cual se llevd a cabo la Inclusién del Registro Sanitario,
correspondiente a la clave 060 841 1336 12 01.
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DECLARACIONES

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

1.1.- Con oficio nimero 09 53 84 61 1800/20240000193 de fecha 05 de enero de 2024, el Titular
de la Coordinacién de Control y Abasto, en apego a lo dispuesto en el cuarto parrafo del articulo
52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, solicité al Titular
de la Coordinacién de Adquisicion de Bienes y Contratacion de Servicios, la elaboracion del
presente convenio incluyendo la justificacion y anexando el soporte documental
correspondiente, mismo que se agrega al Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.

1.2.- Por oficio nimero 09 53 84 61 1CFD/000350/2024 de fecha 19 de enero de 2024, recibido
el 22 del mismo mes y afio, la Titular de la Divisién de Bienes Terapéuticos, solicité al Titular de
la Divisidon de' Contratos la elaboracion del presente convenio, remitiendo para tal efecto el
soporte documental correspondiente, mismos que se agregan al Anexo 1 (uno) del presente
instrumento juridico.

1.3.- En atencién a la peticién formulada por el Titular de la Coordinacién de Control de Abasto,
en su calidad de Area Consolidadora y Representante de los Administradores del contrato
primigenio, y de la Titular de la Divisién de Bienes Terapéuticos, se elabora el presente
convenio modificatorio a fin de corregir el Registro Sanitario asignado a la clave 060 841 0601
11 01, de conformidad con lo siguiente:

DICE: DEBE DECIR:
Registro Sanitario 923C93 SSA Registro Sanitario 926C93 SSA

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

I1.1.- Con escrito de fecha 18 de julio de 2023, solicité al Titular de la Coordinacién de Control \‘

de Abasto, corregir el Registro Sanitario asignado a la clave 060 841 0601 11 01, anexando la
documentacién soporte, documentos que se agregan al Anexo 1 (uno).

II.2.- Esta en condiciones de continuar suministrando a “EL INSTITUTO” los bienes en los
términos pactados en el contrato primigenio, sin modificar las caracteristicas técnicas de los
bienes acordados.
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lll.- “LAS PARTES” declaran, por conducto de su Titular de la Coordinacién Técnica de Bienes
y Servicios y Apoderada Legal, y Representante Legal, respectivamente, que:

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

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

CLAUSULAS

PRIMERA.- “LAS PARTES” convienen llevar a cabo la correccién del Registro Sanitario
asignado a la clave 060 841 0601 11 01, de conformidad con lo establecido en la declaracion

1.3, prevaleciendo las mismas condiciones estipuladas en el contrato primigenio conforme a lo
sefialado en el Anexo 1 (uno) del presente convenio.

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

Asimismo, se obliga a seguir proporcionando y cumplir los requerimientos y garantias que se.
establecen en la Clausula 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 primigenio,
ni su convenio modificatorio nimero 1 (uno).

CUARTA.- JURISDICCION.- Para la interpretacién y el cumplimiento de este convenio
modificatorio, asi como todo aquello que no esté expresamente estipulado en el mismo, “LAS
PARTES” se someten a la jurisdiccion de los Tribunales Federales competentes de la Ciudad
de México, renunciando a cualquier otro fuero presente o futuro que por razén de su domicilio
les pudiera corresponder. :

Enteradas “LAS PARTES” del contenido y alcance de todas y cada una de las clausulas de
este instrumento juridico, lo ratifican y firman en la Ciudad de México, el 22 de enero de 2024,
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por triplicado, quedando un ejemplar en poder de “EL PROVEEDOR” y los restantes en poder
de “EL INSTITUTO”.

POR “EL INSTITUTO” POR “EL PROVEEDOR”
INSTITUTO MEXICANO BEL SEGURO SOCIAL CONTROLADORA MEDIKA, S.A. DE C.V.
I, R.F.C.: CME1210038J9
/"\,
b /> )
C. ELVIA'ASCENGIO MILLAN ° c\’ :PFFOMAS GUNTER\ jCK/CARDENAS
Titular de la Coordinacién Teenica de Bienes y Representante Legal
Servicios y Apoderada-Legal
R.F.C.
.\\‘\
AREA CONSOLIDADORA Y REPRESENTANTE
DE LOS ADMINISTRADORES DEL CONTRATO
En términos de lo dispuesto en el Oficio No. 09 52 17 61 1B00/2023/0017 de fecha
02 de enero de 2023, suscrito por e ar de la Unidad de Administracién de “EL
/
Y GARCIA
- Titulard e Abasto
s b
RRSR/| /I>ML =
: \\
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ANEXO 1

“REQUERIMIENTO Y SUSTENTO DEL CONVENIO”

EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 11 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATULA
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GOBIERNO DE

. MEXICO

Of N° 09 53 84 61 1CFD/000350/2024

LM Cm\z
DIRECCION DE ADMINISTRACION
Unidad de Adquisiciones
Coordinacion de Adquisicién de Bienes y
Contratacién de Servicios
Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios
Divisién de Bienes Terapéuticos

Ciudad de México, a 19 de enero 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 articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico
(LAASSP), solicité mediante oficio 095384611800/20240000193, Ia elaboracidn y formalizacién de
un convenio modificatorio al contrato nimero 012M7B99713623016 y registro en el SAl U230257,
para llevar a cabo [a Correccion del Registro Sanitario asignado, para la clave: 060 841 0601 11 01,
adjudicada a la empresa CONTROLADORA MEDIKA, S.A. DE C.V., quedando de |a siguiente

manera: ;

Debe Decir:

—

Dice:

Registro Sanitario 923C93 SSA Registro Sanitario 926C93 SSA

parrafo cuarto del articulo 52 de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, asi como a los numerales 4.17 Y 5.4.13, de las
Politicas, Bases y Lineamientos en Materia de Adquisicioneés, Arrendamientos y Servicios del IMSS,
le envio los documentos atinentes para poder llevar a término dicho procedimiento.

En este sentido, con fundamento en el

No omito mencionar que esta Divisién a mi cargo, realizé una revisién de la documentacidn
adjunta, estimando que cumple con los requisitos del numeral 4.3.2.1 del Manual Administrativo
de Aplicacién General en Materia de Adquisiciones, Arrendamientosy Servicios del Sector Publico;
lo que comunico a usted, sin perjuicio de la revisién que haga el drea a su cargo sobre Ia
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 v demés
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
Abasto, quien fungié como &rea requirente y remitié la documentacién necesaria para dicho
procedimientem....._

S

Sin };ﬁas por el momento‘\le envio un cordial saludo.

{

. I i i

i s IE SECURD
Atentamente / 3 / B
“Tithlar.gde la Djvisién |

Y

2000

Sanchez Vega

44
MtraSAraceli
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i
Roberto Carﬁo

ryé'ntelongo Pazardn
Lider de Proy

0s A 80
Vuelta ...

Romra Narte, Demar
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DIRECCION DE ADMINISTRACION

Unidad de Adquisiciones .
Coordinacién de Adquisicion de Bienes y
Contratacién de Servicios
Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios
Divisién de Bienes Terapéuticos

GOBIERNC DE

Cep.

Lic. José Gonzélo Badillo Merino- Titular de la Coordinacién de Adquisicién de Sienes y Contratacion de Servicios. ()
C.P. Jorge de Anda Garcfa. - Titular de la Coordinacién de Control de Abasto. )

Lic. Rafael Ricardo Sanchez Ramos. - Titular de la Coordinacion Técnica de Planeacién y Contratos. (%)

C.P. Elvia Ascencio Millan. -Titular de la Coordinacién Técnica de Bienesy Servicios, (%)

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

(*) copia enviada mediante Sistema Institucional de Control de Gestidn de Correspondencia.

N 2624

. Felipe Carrillo
. PUERTO
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DIRECCION DE ADMINISTRACION
Unidad de Administracién
Coordinacién de Control de Abasto

GOBIERNO DE |

MEXICO |

Of. N° 09 53 84 611800/2024000 (0 1 9 3 Ciudad-de-Méxicora05 deenerode 2024 .~

feeus

Lic. José Gonzalo Badillo Marino : Y R
Titular de la Coordinacién de Adquisicién de P A7

Bienes y Contratacién de Servicios R
Presente

I
€;

El que suscribe, en mi caracter de Titular de la Coordinacién de Control de Abasto, area
que cuenta con las facultades previstas en el numeral 7.1.1.2 del Manual de Organizacién
de la Direccién de Administracién y conforme a lo previsto en el numeral 4.17 y 5.4.13 de
las Politicas, Bases y Lineamientos en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos \Y )
Servicios; me dirijjo a Usted, haciendo referencia al contrato  nUmero /
012M7B99713623016 Y registro en SAl U230257, “suscrito con el proveedor

CONTROLADORA MEDIKA, S.A. DEC.V. - :

Al respecto, hago de su conocimiento que el proveedor antes indicado mediante
escrito libre de fecha 18 de julio del afio en curso, solicita se realice la correccién en el
portal de proveedores del nimero de registro sanitario que actualmente se tiene en el
mismo para la clave 060.841.0601.11.01 SUTURAS. SEDA NEGRA TRENZADA CON AGUJA. -
LONGITUD DE LA HEBRA: 75 CM CALIBRE DE LA SUTURA: 5-0 CARACTERISTICAS DE LA '
AGUJA: 1/2 CIRCULO AHUSADA (20-25 MM). ENVASE CON 12 PIEZAS, lo anterior, ya que
indica que derivd de un error por parte de dicha empresa, por tal motivo es que
solicitan se haga la presente correccién.

El registro sanitario que es motivo de correccién cuya titularidad y fabricacién -
pertenece a la empresa CONTROLADORA MEDIKA, S.A. DE C.V., tiene origen en
México, por lo que se solicita quede de la siguiente forma:

DICE:
j : gt P : Palsesde |
e A * Node s _{ff'a’f:a Qg TR del | b e,
neai SAl Clave Descripcion Registro . | denominacion: ,Regrstrq conforme a i
| PR _ Sanitario: distiniva | Sanitaric | Registro Satftario -
SUTURAS. SEDA NEGRA
TRENZADA CON AGUJA.
LONGITUD DE LA HEBRA: 75
CM CALIBRE DE LA SUTURA: & MATCUR, S.A. z
MEXICO
U230257 060 | 841 | 0601 | 11| O1 5-0 CARACTERISTICAS DE LA 923C93 SSA DECV.
: AGUJA: /2 CIRCULO | wt odg
AHUSADA (20-25 MM). TR HA: A0 e,
L ENVASE CON 12 PIEZAS o rova] e PREERAMES
iIR’ A58 s
; SAUEROS g, 17 ENE 2w J
DIVISION DE CONTRATOS g 1hp 4

: §‘ka'§‘“@¢3 o iR
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DIRECCION DE ADMINISTRACION
Unidad de Administracion
Coordinacién de Control de Abasto

GOBIERNO DE

MEXICO |

DEBE DECIR
NG Lo e bot i 'p aced N
egistro o n Vel L ) confoTme &
“eap Sanitario distintiva Reglst,roi’Samt’afnq : Rggistro,'
o " - Sanitario
SUTURAS. SEDA
NEGRA TRENZADA
CON AGUJA.
LONGITUD DE LA
HEBRA: 75 CM CALIBRE MATCUR, S.A. DE .
U230257 | 060 .| 841 | 06011 11 | O1 DE LA SUTURA: 5-0 926C93 SSA » MATSED V. MEXICO
CARACTERISTICAS DE
LA AGUJA: 1/2 CIRCULO
AHUSADA (20-25 MM).
ENVASE CON 12 PIEZAS

En razén de lo expuesto y de conformidad con o establecido en el articulo 52, cuarto
parrafo de la Ley de Adqguisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, cuyo
ordenamiento permite la modificacion de los contratos vigentes y su Ultimo parrafo,
interpretado a contrario sensu, sefala también que es permisible la modificacion
cuando esto constituya un beneficio para el interés comin y a la vez ello no otorgue
ventaja alguna al proveedor con respecto a las condiciones u obligaciones establecidas
en el procedimiento de contratacion.

Lo que se confirma con lo sefialado en la conclusion de la Unidad de Normatividad de
Contrataciones Publicas en su oficio nimero 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, serfa responsabilidad
del ente publico quelas recibe, reiterando gue, en opinién de esta drea normativa, no
existe impedimento normativo para que ese Instituto modifique los contratos vigentes
celebrados, si con ello se obtiene mejores condiciones para el Estado, siempre gue se
acrediten en el expediente respectivo las razones que motivan la o las modificaciones,
los beneficios que representan éstas para el ente publico y 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 contratacién del que derivo el
contrato, conforme al Ultimo péarrafo del articulo 52 de la Ley de Adguisiciones,
Arrendarmientos y Servicios del Sector Publico”.

En esa tesitura y con el propdsito-de formalizar convenio modificatorio que incluya en el
Anexo 1 del instrumento juridico 012M7B99713623016 y registro en SAl U230257 la
correccién al registro sanitario y titularidad sefialados en el recuadro de la presente
solicitud, con pais de origen MEXICO; se informan los motivos que dan origen a la
presente solicitud:

» La clave indicada en el recuadro del presente, es utilizada en la especialidad o
servicio quirurgico. ,

ek Doma MNorts slealdia Coavhtérass, <, P CETCO, Crnd ¢ LiEnize




DIRECCION DE ADMINISTRACION

GOB}ERNO DE Unidad de Administracién

MEXICO ; ) Cébrdinacio‘n de Contro! de Abasto

> El registro sanitario que es motivo de correccién, cumple con los requisitos
técnicos, econdmicos y de normas del proceso de licitacion, conforme a los
Resultados emitidos por la Divisién de Evaluacidn de Tecnologias en Salud y por
la Division de Planeacién de Bienes Terapéuticos; en el que se indica el nGmero
de registro correcto sin que se adjunte Dictamen de Normas por parte de esta
Coordinacién Técnica, esto al tratarse Ia peticion Unicamente de modificar el
numero de registro sanitario del mismo tanto en el anexo 1 “CARACTERISTICAS
TECNICAS Y CANTIDADES TOTALES DE LOS BIENES" del contrato como en el SA.

> La correccién permitira incluir en el contrato de referencia el registro sanitario
vigente que fue avalado por la autoridad sanitaria y dictaminé con cumplimiento
técnico..

Por lo que con las facultades previstas en el numeral 7.11.2 del Manual de Organizacién
de la Direccién de Administracién Yy representacion comun de los administradores de
contrato, con base al contrato primigenio, se solicita la elaboracién del convenio
modificatorio en el que se incluya la modificacion requerida del registro sanitario
indicado en el presente oficio, sujetandose a los mismos términos y condiciones de
contratacion.

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

- Solicitud de Modificacion.

- 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 Inclusién. #

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

Fi

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.

acion de Control de Abasto ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS

W

CITON Chalag e Méxieo  Tel 55 87251700, BxL 14420,

2624

&/ Felipe Carrillo
&} PUERTO




GOBIERNO DE

. MEXICO

Anexo

o6\ Mtra. Karina del Rocio Sarmiento Castellanos.- Titular de la Coordinacion Técnica de Planeacion.
ReviséiLid Ana L%u 2 Montes de Oca Chorefio.- Titular de la Division de Planeacion de Bienes Terapéuticos.
zbeth Berenice Tovar Vaidez

-
.

\

&.os ci{a os en el presente oficio

Con copia para: '

C.p. Eduardo Thomas Ulloa.- Titular de la Unidad de Administracion, Presente {*}

Lic. Rafael Ricardo Sanchez Ramos.- Titular de la Coordinacién Técnica de Planeacion y Contratos, Presente )
Mtra. Karina del Rocio Sarmiento Casteflanos.- Titular de la Coordinacién Técnica de Plancacion (%}

Lic. Ana Laura Montes de Oca Chorefo.- Titular de la Oivisién de Planeacién de Bienes Terapéuticos Presente 6]
Mtra. Araceli Sdnchez Vega.- Titular de l2 Division de Bienes Terapéuticos. Presente (%)

Lic. Humberto Rineén Juarez.- Titular de Ja Division de Contratos.” Presente (%)

DIRECCION DE ADMINISTRACION
Unidad de Administracién
Coordinacién de Contro! de Abasto
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A

RO SANITARIO

Ciudad de Meéxico a 18 de julio de 2023,

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL (IMSS)
MTRO. JORGE DE ANDA GARCIA

COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO
PRESENTE ‘ _

Por medio def presente reciba un cordial saludo, y de antemano agradezco su atencion,

El'motivo del presente escrito bajo protesta de decir verdad, respecto al Contrato No. _U230257, Adjudicacion Directa
Ne. AA-12-M7B-012M7899';7-l-36-2023, clave.060.841.0601, se hace constar el siguiente- error dentro del portal de
proveedores en el No. De registro sanitario:

DICE:

MATSED /RS 923C93 538

DEBE DECIR;

.MATSED /RS 926C9385A ./

Estamos consientes Que fue error de nuestra parte, por lo que solicitamos su apoyo para hacer la correccién en e portal
de proveedores.

Sin mas por el momenfo, agradezco nuevamente sy atencion e intervencion y reiterando mi mayor compromiso con usted.

it e SEGuRn 107

E¥TY RS

s ATENTAMENTE R

i Ao §
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e REPRESENTANTE LEGAL
;CONTROLADORA MEDIKA, S.A. DE C.V.

ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS

/ CONTROLADORA Calle 21 Este # 205-A
i' , ,- CIVAC, Jiutepec, Morelos
s VAR ROA Tel. 3092900

ademir@gontroladoramedika.com

ST moi . THOMAS GUNTER DEGK CARDENAS 2L CONTROL b amasye




-

IN TEXTO

‘)
Q




. 'q;mnsnreduitpa‘._u'bra %
T O -corl\'xmmuqu'sinhr}qls Y,

Sl SECRETARIA DE SALUD - oot Loy EpE
W COMSIO‘N FEDERAL PARA'LA PROTECCION CONTRARIESGOS SANITARIOS .. .
g i Ve ipnlen e i COMISION-DE AUTORIZACION SANITARIA. .~ "
i .. DIRECCION EJECUTIVA DE AUTORIZACION DE PRODUCTOS Y ESTABLECIMIENTOS - = et N
.. SUBDIRECCION EJECUTIVADE SERVICIOS DE SALUD Y DISPOSITIVOS MEDICOS ~ + . st - o

" 926093 SSA 7
* No. DEBOLICITUD
193300421A0044

PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO No. ot s

® pérrafo. cuarto, 8, 14’y 16.de la Consfitucion Politica.de los Estados Unidos Mexicarios; 2

XXI.y XXIV.de la-Ley Organica de la Administracion Pliblica‘Federal; Articulo 1. 3 fracciéh XX| I,

4 fracc ' fraccion IV, 194 fraccion 1l, 194 bis, 197, 204,262,371, 376, 376 bis fraccién'll, 378, -

380 y 393 ‘primer; parrafo Ide:da: Ley General-de Salud; 1,-2, 3, 15 y 16 fraccion IV de la'Ley Federal de Procedimiento

- Administrativo; .1, .2 inciso-c:fraccion X, .15,:36 y.37 del Reglamento Interior de la Secretaria de: Salud; 1 » 3-fraccién | inciso b y
- Tracdion VI, 4 fraccion 11 ineiso ¢ y:14 fraccién | del Reglamento dé la Comjsié : ‘

' _ . _ deral " para Ta Proteccion contra Riesgos

* Sanitarios; 1, 2, fraccion X1,-82, 83, 153,157, 190 bis 3, 190 bis 4 y 190 bis 6 y ransitorio:fraccion I, 1f; IV, V-y VI def-

- Reglamento de Insumos para Ia Salud; con-fundamento-en Io dispuesto por el arti imero.délActierdo . por e que se

"+ - delegan las-=facui}adés.'qijer?s;e's{{gvﬁa!ah;;én'fIbsf-@rganbs;Adminiéir';_'a'tg"\/o's:fq‘lIe..éhel"ﬁji an de la Comision Federal parala
Protéccion contra Riesgos Sanitarios, ‘publicados; ‘ cial. dé la Fed: :

 Con fundamisnto en los, articuios
fraceion |, 14,17, 26,39 fragciones; XX
A fraccion Iil, 13 inciso A fraccion'IX, X 17 bis

dos.en-gl Diargg Oficial de la Federacion el.7 deab & 2010; asi como los formatos

que. aplica la Secretaria de Salud, a través:de Ia Comision.F 5905 Sanitarios, inscritos en el

Registro Federal de T ramites. y- Servicios. de-la; Comision Fec
Diario Oficial de | Federacion; se prorroga.el:

LA .

| Titer delrogisto;, Wty

.

Mexico. - -

{?PfﬁigligE i [No1 9;'{-Fracg’ion"aﬁ'1iént6: f=l'n3usir1'a[ PU 04

N 3 e A s, -

1 Denominacion Gengrica .+

i Tipo dellisimo ‘para fa Salud A

" Clasiideciéndt insuno paraja Satid it

R CICROT

A

 Aviecib'Comercial No 19, Fraccionamiénto  Iidustial Puerto Aéreo,
. Venustiang Camanza, C.P. 16710, Cludad de México, México. st

h “Donieiior

- Distribuido gor: "+ "+ | Matcur; S A. de C.V.

T e No 19, Fraccionamiento “Industrial Puerto Aéreo, ,
, s Venustiaiio Cartanza, C.P. 15710; Cildad de México; Meéxico.” \4 ;

ki
- ‘
R ﬁ 3

_ Domicilio: .

seni I9AA0A21AN0AE, - o

'v""'mevjto no es valido §i presenta fzs!qhédumsi;bbrraduras o'e‘nméndadbras/éﬁ; pety S R e S
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L SALUD  fig
R : 3 wE .. .
e PRS- . @@JZJ & e . L L . T Comltbnf‘vd«eipmhmom )
SECRETAR(A DE SALUD TR éég, ~ ’ . : L . comum« 003 sani\-du K
SRS ’ : : ) R

indicaciones de uso: Sutura quxrurgica para aprox1mac1on general ylo Ilgadugas.'de-. los 'borqééfj‘:; R
‘Descripcién: seda ;na Acon recubnmnento de silicon con
R -ndmero de huos 'dependlendo del cahbre y.tefiida. puede estar
, 0.N0 8ASE mblada; can, uinao.dos agljas en sus extremos A
- Suturadeseda con g sin aguia; estéril
o 2da negra, blanca y azul vxrgen _
Presentacion: . o . Mdua! estenl Caja colectwa con 1?_sobres R
' o Sobre rado médico'y fin de pohetneno S

soporte de cartuhna couche

ongltud de ia hebra 75-.;._
12 hebras) ca;a :

ada long d de la hebra 75 ¢m, cahbre’
! .ugada (35 mm)

A.__.

zad - ,
agujarde’ 3/8 de CIrculo reverso cortante
jé 12plezas . -
‘ eda negra trenzada Iongxtud de la hebra 75 o, cahbre ,
de tasutura:3:0, con-aguja, recta (60° mim),caja cart 12-piezas -
Suturé seda negra trenzada longitud de la tigbra 75-¢m, cahbre,‘
| de lagitura 2:0, con agyj ja recta (60 mm), caja con 12:plezas
'["Sufurd;sedd negra trenzada; longitud de [2 Tebra 45 ¢m, calibre
o ‘stitura:6:0, con aguja de 3/8: de cnrcuio reverso cortante
- ¢ “-(11:48imim); caja con 12-plezas .
'| Suturaseda negra trenzada, longltud de la hebra 7’5 om; cahbre“ R
de fa sutura 4—0 con agu;a,de 3/8 de circulo, doble armado o A
) § )" a;a con 12 plezas L @

- Este documento no-es vahdo si pm
. Hoj! 2ded 19330Q421A0044




| 12'piezas:-

R cahbre de la sutura 9-0, co ’
- |-espatulada’ (6-8 mm) ca)a

¢ | Ja siitura 8:0.

delgsutura

[ Sutura seda negra trenzada sin aguja, longltud de la hebra 75" 7 :

cm; calibreide la'sutura 4—0 (sobres con 7a 12 hebras) ; Gajal bahs e

\

'-'. | -con#12 piezas - :
Sutura seda negra trenzada sin. agu1a longltud de la hebra 75 -
cm, calibrede:la sutura 3- 0 (sobres con 7a 12 hebras) caja \

-con 12 piezas :
Sutura seda negra trenzada sin agu1a, longltud de lahebra 75 -

cm, ‘calibre de la sutura’ 2-0 (sobres con 7 af2 hebras ca)a

con 12 piezas
-Sutra seda negra trenzada sm agu;a Iongltud de la hebra 75
.cm, calibré: dg la sutura 9 (sobres‘ con T a 1 2 hebras ca)a con

Sutura seda negra trenzada siniag U)a Iongttud de la hebra 75. 1

cm,; calibre de la sutura 1, (sobres con 7: a 12 hebras ), caja con

12 pigzas

B Sutura seda negra trenzada wrgen longrtud de la hebra 30 cm, - ‘
j /2. rcuio, doble armado i

)

j hebra 75 cm, calrbr 1

LSutura seda azult_w'rgen‘ Jo

. | cortante’ (7-8 mm) ca)a ¢
| Sutura seda riegra.frenzada;

':Suturé seda hebra 75 cm, calibre
: ada_(25-26 mm),

| cajacon: 12*;_4 Zas

/ 4%, Sutura’seda hé’g’Fé{'t}éhZéi lorig e la 'hebra uO cm, cahbre
de la sutura 4-0, con aguja:de3/8 circulo dobe rmado reverso
cortante iez :

Este documento no. es.valido si presenta; tachaduras bonaduras 0 enmendadu

(12—13 mm) ca)a i

'ngltud de Ia hebra 91 m,

7-

It danegra tregzad longitud e~;la hebra 75 cm;’ cahbrﬂ
de !asutura 3-0; con agu)a ulo hu _da (17 mm) caja
~ |.con f2piezas - - :
'| Suturd seda:} negra trenzada‘-'l T

.de la-sutura 3-0, con agu1a
con 12 piezds :
| Sutura'seda negra*trenzada'ilongltud«de {a-hebra:45 cm, caltbre ot
de la'sutura 4- 0, con aguja: 8 c uloi cortante (10 mm) ca)a rihed
con i2piezas .0 .. .- i : g
Sutura seda.negra trenzada;; longltud de la hebra 751 cm cahbre
de la. sutura 4,.con aguja dn _ah_usad_a (25-26 mm),
ca)acon 12 plezas e M

ras !é Sl
e - % -' s -.” LA VAN~ "

:d *"a}hebra 75 cm, calibre .|
_o‘rtante (19 mm) ca)a e

193300421AOO44 "
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. conira Rleayos Sanltados -
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SECHET \\L\ DE SALID

/

o Sutura seda negra trenzada, longitud de lahebra 75 cm, cahbre
| la tmﬁ 4-0, con:aguja de %2 mrculo ahusada (25-26 mm),
cons 2piezas L

sedanegra trenzada Tongitud de la-hebra 75 cm calibre
.0, con'aguja de cxrcule ahusada (35-37 mm)
plezas "
dregra trenzada, longltud de la hiebra 75 cm, cahbre
ra:2, coi aguja de Vz carculo ahusada (35 -37. mm)
2 plezas . s
riegradrenzada, longrtud de lai hebra 75 o, cahbre o
0, con: agula de % mrculo ahusada (35 -37 mm) 1

Caducidad: S
Pubhc:dad dmglda a

aOBSERVAClONES AL REG .
1.l presente reglstro samtar R

comercializacion del prod i
. 2. Lapresente autorizacion‘sefd

g caso correspondan '

-3 La impartacion;: exportacx
. énel presente, por lo ue ‘salicitante!
4, Las presentaciones -para Sector Sl
g competeicia de estal
5, La informacitn contenidasén:las etique
parald Salud y fas’ Normigs- Oﬁcxa ' Mex
6. £l contenido de los.. manuales
cumplir con las: dnsposmon es.
7. El Titular del registro samté it
. samtano :
8 E presen e Reg:stro Samtano debera utl

2%%&0@ R/SRS

Este documento no és valrdo sn presenta tachaduras, ;
HQJ‘ﬁ ded 193300421A0044 .

ber
Fciial g6 llevén a: cabg' (razén ‘sgcialy domxcmo)
Co e;o Qe Salubndad General porlo que su autonzamon no

stab!ecudo“en a. Ley General de Salud enel Reglamento de insumos_ Y

corresponder alo autorizado en: él: presente documento. . o
;sxén, es responsabmdad del. fabncante y dél tltular del reglstro debxendo G

eites 13 cortif cacxén de’ {as‘.buenas préchcas de fabncac;on durante la existencia del presente regsstro

ras 6 enmendaduras’
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_ : ' a contrar«o aensa,
desnr e2nde iz pOS!biiidad de ’“a;;z*a Ty Ficacioneas ab Lontrate, cuando ias

MISMas constie Yvan un benefic y @5 comun ¥ a la vez, elic ne
otorgus  vertaja aiguna aj Broveedor con fespecto a laxg obligaciones
estabiecidas en ef Procedimients da Coriratacién, Tambis estaria pe;mzfido
wuaruw estas modificaciones reorese_nmm una mejora del bien o~

3

&

ni:;‘uce-:.t G enia prestacion dei se IC'y vorecen al ente publico, s
cuando Ceptado por ia denemﬁ fwcxez & mnt;dmd DOr rep: -‘J:?J”'-’:BT L
O] ;

Un aspecto po:

B2Zea al Sroveedor,
0 cuai aebere do\,umentarse =
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