


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIO
DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFIGATORIO
UNIDAD DE ADQUISICIONES N 1 (UNO)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENESY | AL CONTRATO
CONTRATACION DE SERVICIOS | 012NEF001103224-029-00
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y S
CONTRATOS U240228

PRIMER, CONVENIO MODIFICATORIO AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
012NEF001103224-029-00, REGISTRO SAI U240228, PARA LA “ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS E INSUMOS PARA LA SALUD |2024” (MEDICAMENTOS GENERICOS),
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, ORVI DISTRIBUCIONES, S.A. DE
C.V., EN LO SUCESIVO “EL PROVEEDOR”, REPRESENTADA POR LA C. MARIANA
IBARRA VAZQUEZ EN SU CARACTER DE REPRESENTANTE LEGAL, Y A QUIENES DE
MANERA CONJUNTA SE LES DENOMINARA COMO “LAS PARTES”, AL TENOR DE LOS
ANTECEDENTES, DECLARACIONES Y CLAUSULAS SIGUIENTES:

ANTECEDENTES

l.- ,Con fecha 25 de abril de 2024, “LAS PARTES” celebraron el contrato abierto ntimero
t ‘f 012NEF001103224-029-00, registro SAl U240228, derivado del procedimiento de
‘Adjudicacion Directa bajo la Cobertura de los Tratados nimero AA-12-NEF-012NEF001-I-
32-2024, cuyo objeto consiste en la Adquisicion de Medicamentos e Insumos para la Salud
2024 (Medicamentos Genéricos) con una vigencia a partir del dia natural siguiente a la
notificaciéon de la adjudicacion, es decir, del 11 de abril de 2024 y hasta el 31 de diciembre
,de 2024, conforme a lo establecido en los anexos que forman parte integral del mismo, el

w cual en lo sucesivo se denominara “EL CONTMTO”.

LA jtr; ! { |

Il.- Enla Clausula SEPTIMA. MODIFICACIONES DEL CONTRATO 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.

I!I.-j Mediante escrito de fecha 01 de julio de 20?4, “EL PROVEEDOR” solicité que se
‘modificara “EL CONTRATO”, en realizar una’ precisién ortografica y no interrumpir el
suministro del medicamento, 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 1800/20240004624 de fecha 06 de agosto de 2024,
‘el Titular de la Coordinacién de Control de Abasto, en apego a lo dispuesto en el articulo
v 152 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos|y Servicios del Sector Publico, solicito al
'Titular de la Coordinacién de Adquisicion de Bienes y Contratacién de Servicios la
elaboracion 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 MORIFIGATORIG ,
‘ UNIDAD DE|/ADQUISICIONES N° 1 (UNO) ’ i
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y AL CONTRATO
CONTRATACION DE SERVICIOS U NEROOTHIZZ2A-028°00
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y REGIETEE SAl
CONTRATOS U240228

Por oficio nimero 09 53 84 61 1CFD/007307/2024 de fecha 14 de agosto de 2024,
recibido el 16 de agosto de 2024, la Titular de la Divisién de Bienes Terapéuticos; soli |to
al Titular de la Division 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.

VL. En atencion a la peticion formulada por el Titular de la Coordinacién de Control de Abasto_y

1.1

1.2

de la Titular de la Division de Bienes Terapéuticos, se elabora el presente convenio
modificatorio en apego alo dlspuesto en el articulo 52 de la Ley de AdqwsmongsJ

Arrendamientos y Servicios del Sector Publico. SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: RFC, POR CONSIDERARSE
INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA

D E c L A R A c I 0 N E S 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

“EL INSTITUTO,,‘ declara que: INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-‘mayo-2016

| | ! P
Es un Organismo Descentralizado de la Administracion Publica Federal con persohalid_'ad’
juridica y patrimonio propios, que tiene a su cargo la organizacién y administracién del ,
Seguro Social, como un servicio publico de caracter nacional, en términos de los arhculosk
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
Plblica Numero 150 de la Ciudad de México, e inscrita en el Registro Publico 'de
Organismos Descentralizados bajo el folio nimero 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 Ia Ley Federal de las Entidades Paraestatales,
la C. Elvia Ascencio Millan, Titular de la Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios
y Apoderada Legal, con R.F.C. es la servidora publica que cueﬁta
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.

1.3 Comparece a la firma de este Convenio Modificatorio, como Area Consolidadora y

Representante de los Adm|n|stradoreside “EL CONTRATO?”, el Titular de la CoordlnaCIon‘
de Control de Abasto.

Il. “EL PROVEEDOR?” declara que:

1.1 Bajo protesta de decir verdad, la personalidad y facultades con que se ostentdé en “EL.

CONTRATO” no han sido modificadas, limitadas o revocadas, por lo que actua en este

| Sy
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Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: RFC , POR CONSIDERARSE INFORMACIÓN CUYA DIFUSIÓN PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN I Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIO
DIRECCION DE ADMINISTRACION MODO'F'CATOR'O
UNIDAD DE ADQUISICIONES N° 1(UNO)

COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y
CONTRATACION DE SERVICIOS
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y
CONTRATOS

AL CONTRATO
012NEF001103224-029-00

REGISTRO SAl
U240228

‘acto a través del C. MARIANA IBARRA VAZQUEZ en su caracter de Representante
i Legal. : :
f ‘e[ 1 ; { ‘,

. “LAS PARTES” declaran que:

lI.1 Es su voluntad celebrar el presente Convenio Modificatorio, a efecto de realizar una
correccion ortografica con la finalidad de no interrumpir el suministro de medicamentos. Lo
‘anterior, con fundamento en lo establecido en el articulo 52, parrafo: cuarto, de la Ley de
. }[,Adguisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico. |

ll.2 Se reconocen mutuamente la personalidad con la que comparecen a la formalizacion del

presente Convenio Modificatorio, misma que esta debidamente acreditada, sin que exista
modificacion, revocacion o limitacién alguna que manifestar.

lI.3 En el presente Convenio Modificatorio, no se realizan modificaciones que se refieran a

f !} precios, anticipos, pagos progresivos, especifi¢aciones 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:

g CLAUSULIAS
PRIMERA.- “LAS PARTES” acuerdan realizar la correccién al Registro Sanitario respecto

de la denominacion distintiva sefialada en el recuadro, como se observa a
continuacion:

Dice:
it {
oy 1/ ] i * Pais de
N u . d 5 o Nﬁmgro de Mar_ca o fTituI§r del | Procedencia
Registro SAI Clave Descripcion Reg.lstro denpmmflmén Registro Conforme al
Sanitario distintiva Sanitario Registro
Sanitario
SIROLIMUS.
i GRAGEA O
I i/ TABLETA. { |
bl CADA | ;
o i GRAGEA O Laboratorios
. TABLETA 448M2015 Raam de i
U240228 010 000 5087 00 02 CONTIENE: SSA P-YSPLAN Sahuayo México
SIROLIMUS 1 S.AdeC.V.
MG. ENVASE
CON 60
| GRAGEAS O
| TABLETAS |
4 it i { ,g%
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

CONVENIO

DIRECCION DE ADMINISTRACION R
UNIDAD DE ADQUISICIONES N*1(UNG) . |
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y AL CONTRATO i |
CONTRATACION DE SERVICIOS O12NEF0D1103224-029:00
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y REAISTRGEA]
CONTRATOS U240228
Para quedar como sigue: g
Pals de
N d Numero de Marca o Titular del Procedencia
R w_nfro Sf\l Clave Descripcion Registro denominacién Registro Conforme al
egistro Sanitario distintiva Sanitario Registro
Sanitario
SIROLIMUS.
GRAGEA O |
TABLETA. ! Eod
CADA i
GRAGEA O . i
TABLETA 448M2015 A e
U240228 010 000 5087 00 02 CONTIENE: SSA P-HYSPLAN P YN —— México
SIROLIMUS R phar:
A.deC.V.
1 MG.
ENVASE
CON 60 |
GRAGEAS O i g
TABLETAS ‘

SEGUNDA. - “EL PROVEEDOR?” se obliga a realizar el endoso modificatorio correspondiente
a la podliza de fianza de garantia de cumplimiento, de conformidad con lo
establecido en el ultimo parrafo del articulo 91 del Reglamento de la Ley de
Adqwsmohes Arrendamientos|y Servicios del Sector Publico, misma que debéra‘
entregar dentro de los 10 (diez) dias naturales contados a partir del dia habil
siguiente 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 de “EL CONTRATO”.

TERCERA. - “LAS PARTES” convienen éxpresamente que, salvo lo previsto en el presellite
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, lesién, violencia, mala fe, ni vicio aIgUno é:lel

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

i
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIO
DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFIGATERIC
UNIDAD DE ADQUISICIONES | N° 1(UNO)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENESY | AL CONTRATO
CONTR’ATA’C|0N DE SéRVlClOS ) 012NEF001103224-029-00
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y A
CONTRATOS U240228

de México, el 16 de agosto de 2024, por duplicado, quedando un ejemplar en poder de “EL
RRQVEEDOR” y el restante en poder de “EL INSTITUTO?”.

v | POR “EL WNSTITUTO” ; POR “EL PROVEEDOR?”
INSTITUTO MEXIC DEL SEGURO ORVI DISTRIBUCIONES, S.A. DE C.V.

R.F.C.: ODI1603114S7

¢ ‘ iv,' 8

# £ . ‘ P ‘ A
i1 C. ELVIA/ESC'ENCIO MILLAN '~ C.MARIANA |BARRA VAZQUEZ VX
Titular de la Coordinacién‘Técnica de Bienes y Representante’Legal

Servicios y Apoderada Legal i
RF.C.. I |
|

AREA CONSOLIDADORA Y REPRESENTANTE DE LOS
ADMINISTRA

En términos de los dispuesto en el Ofici 19 de fecha 07 de noviembre de 2023,
suscrito por el Titulgr'de la Unidad de Administracion “EL INSTITUTO”.

LA PRESENTE FOJA ES PARTE INTEGRAL DEL CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 1 (UNO) DEL
CONTRATO ABIERTO NUMERO 012NEF001103224-029-00, REGISTRO SAl U240228, PARA LA
“ADQUISICION DE MEDICAMENTOS E INSUMOS PARA LA SALUD 2024 (MEDICAMENTOS GENERICOS),

QUE CELEBRAN EN 05 FOJAS UTILES, POR UNA PARTE{ “EL INSTITUTO” y “EL PROVEEDOR”, CON
FECHA 16 DE AGOSTO DE 2024.

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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Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: RFC , POR CONSIDERARSE INFORMACIÓN CUYA DIFUSIÓN PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN I Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIO :
" DIRECCION DE ADMINISTRACION WODIFICATORIO .,
UNIDAD DE ADQUISICIONES N° 1(UNo)
' COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y AL CONTRATO
CONTR’ATAQI()N DE SERVICIOS ) 012NEF001103224-029-00
PV Bty COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y REGISTRO SAl
N - CONTRATOS U240228

ANEXO 1

;‘REQUERIMIENETO Y SUSTENTO DEL CONVENIO”

ANEXOS
DIVISIGN DE CONTRATOS

DIVISION DE CONTRATOS
! NIVEL CENTRAL -
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COORDINAGION DI LONTADL b

IOORDINACION TECNICA OF B atet G(P*Guadalupe N L 01 de Juho de 2024"

DIVISION DE PLANEACION DF
BIENES TERAREUYIC O

= Asun‘:o FE DE ERRATAS QUE CORRIGE LA MARCA DE ._A CLAVE ASiGNADA
' Contrato '\lumero O12NEF001 503224 029-00 Registro SAl U240228

~}lnstrtuto Mexrcano del Seguro Social
Direccion de Administracion :
- C. Jorge de Anda Garc:a e e
Titular de la C cion de Control de Abasto - R e S
Presente.- B \ . '

- Yo Manana lbarra Vazgue z en mi caracter de representante legal de la empresa ORVI DISTRIBUCIONES,
S A de C V expongo lo srgurente

: Mr representada fue- ad)udlcada en el procedimiento AA-12- NEF-012NEF001- 1-32-2024 con la clave
010.000.5087.00.02 “SJROLIMUS, GRAGEA O TALBLETA. CADA GRAGEA CONTIENE: SIROLIMUS 1 MG, .

ENVASE CON? 60 GRAGEAS O TABLETAS” misma que se deriva del contrato O12NEF001I03224-029 OO :
0228 del insfxtuto Mexvcano del Seguro Socral e , ‘

. En las ordenes de | reposrcron que se generan a traves de la plataforma de control de abasto (SAI- !MSS) «
contemplan un error on‘.ograf co que obedece a la propuesta técnica y econémica presentada

FE DE ERRATAS

DICE: P-YSPLAN/RSE448M2015 SSA s /
D{:TB = DECIR HYSPLAN/RS 448M2015 SSA

Con base en io anternor expuesto y con e} fin de no mterrumpxr el summnstro del med:camento Sohcxtamos de -
su vahoso apoyo para que se lleve a cabo la correccion a la’ brevedad en el sistema informatico SAI del
> Instituto, Mexrcano del Seguro Social. Ya que al momento de entregar dicho producto en Ias instalaciones
senaladas se ha presentado dxf cultades que limitan la entrega en ’nempo y forma.

,mentg me es grato quedar en espera ,de‘su _pronta reSpuegta afriuestra peﬁcio’nf" '
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DE CONTROL DE ABASTO

.. Anexos: oficio de notrf icacion de Ad;ud:caolon dlrecta Btrmex dem ;da agregada—Birmex registro samtano y
- ‘Contrato—lmss

Mtra Karma del Rocio® Sarmlento Castellanos. Trtular de la coordmacron Tecmca de P/aneacron o

. Lic, Ana Laura. Montes de Oca Chorefio. Titular de la Drvrsron de Planeacron de Bienes Terapeutrcos

C. Oscar Pablo Herrera V/l/alobos Jefede drea - e , , MCEX@S
- o BIVISION DE CONTRATOS
SEE “Taxco No, 204 Col. La Pastcra Guadaiupe N L. CP c?MO %\ \q
cowtac o@orvmxsz xhumanes Releiig] ) wwwomdmmtmcmnes cam ) '
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i SECRETARIA DE SALUD

- COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SAN TARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA ‘
PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO No.
. © 448M2015SSA
~ No. DE SOLICITUD
© 203301423A0380
no DE SOLICITUD ANTERIOR

: ‘ 153300404B0050 '
Con fundamento en los Articulos 4° pérrafo cuano 8, 14 y 16 de la Constitucién Pomzca de os Estados Umdos Mexxcanos 2 iracmon 1, 14 17 26,

+ 39 fracgiones XXI y XXIV de ia Ley Orgénica de la Administracion Publica Federat; articulo 1,3 fracciones |, XXIl y XXVIH, 4 fraccion I, 13 inciso A
fracc:on lX. X;-17 bis, fraccion 1V, 194 Gltimo parrafo, 194 bis, 197, 204, 212, 221, 222, 222 Bis, 223, 226, 368, 371, 376, 376 bis, 378 y 383 primer
pamafo de la Ley General deSalud; 1, 2,3,8,9, 13, 15, 15-A, 17- Ay 61 de la Ley Federal de Procedimiento ‘Administrativo; 1, 2 inciso ¢ fraccion X,

15, 36 y 37 del Reglamento In de la Secretaria de Salud; 1, 2 fraccién | inciso b, fraccion Vil y)(lll 4 fraccion 1l inciso ¢, 11 fracciones VI yIXy
Xi,y 14 fraccion | del Reglamento de fa Comision Federal para la Proieccson contra Riesgos Sanitarios; 1, 2, 153, 157 167, 168, 169 72, 3

174, 1?5 177,:178,,190 bis 1, 190 bis 2 y 190 bis 6 del Reglamento de sumos para ia Salud, se autonza la prorroga del registro s
sygmentes ccnd ‘ : i

\\\\\\

Boulévard Lazaro Cardenas Sur No 794, Col Nona de Montes C. P 59000 Sahuayo Mnchoacan, Méxxco :
LRS 03090501 6y ,

o ."CARACTERiST!CAS i'n‘gi.' PRQDUCIO :

-~ Denominad

Denominacién Genéric: -~ Sirolimus

1482211486 Trasad Roa,Dhoka,Dist Ahmedabad sErsio, Gu;arat, !ndla

Laboratono Raam de Sahuayo S.A deCV e e -
Boulevard Lazaro Cérdenas Sur No 794 Col. NonadeMontes CPSQOOO Sahuayo M:choacan Mex;co

boratorio Raam de Sah yo,SA decv. ST : .
n Boulevard Lézaro Cérdenas Sur No. 794 Col Nona de Montes CP 59000 Sahuayo M»choaaan Mexrco

’ Laboratono Raam de Sahuayo, S A deC.V,

e Bou!evard Lazaro Cardenas Sur No 794 Co! Nona de Montes, C.P.53000 Sahuayo chhoacan’M"xxco“

"Fééha de:Vendmiento: + 08 de marzo de 2027 \ %
— g e ¢ 3
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© Cadatableta cormene(n} o
’ Faxmaco(s) B

- Debera de salicitar una mo:ﬁﬁcactbn a las mnd:c:ones de reglstm con su Pagﬂ cnrrespcndieme, en la que se hamoiogue-‘ervdom,ano e Q

2015 Embﬂid& de fasmacos y medxcamentos asi eomo de remedxos harbolanos. en e! s:gmenie trémlte de modzﬁcaaon (Técnica). que someta

Vida Uit ' mes conletra.

Indicaciones Terapéuticas:

a formuta embarazo, ta?tahcia.

Smims. 1000 mg
Poloxamero ‘ e B000mg - ot -

ViaminaE T 0 mg . s
Paimitrato de ascorbilo e BT P
Etancl | T TR0 mg secomsormenpieen,

Amdmpfege?aﬁmzado . .. 5000mg
R T S0 mg
Cetdlosamiawistaiiﬁa' » Woomg ’ e
La&&iosé'anhidra T s Wi e e

Hpromelosa ; 5000 Mg weomamsn
Macrogol PEG 8000- - - —--

Estearatodemagaesio .o ,20000 mg.
 Veewgatbianeo TTime
W,qguapmﬁ@da ‘i_kﬂ.,;BOO mL el

5000 mg_, e 7’2;"p553(;‘00:_ -

Via de Administracion; Ora! j

Obsewaaones a Regestro

fabricante del farmaco con el codigo postal correspondtenle
-Deberan confirmar ¢ plazo de caducidad {entativo con ‘estudios de estab:hdad a Iargo plazo, conforme af numeral 10.13'de la NOM-073-SSA

- -w.,-»-wm_,-_»_“ .
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e AN i s B b e marint o

Atk et

: SlEAL rams .at:u:-:
w <e~wnm:<rvcumumo: L

- a'esta*Comisién 0°a través de la modificacion 3 las condiciones de Registro con Iz Homoclave COFEPR'S—MO?&I prevro asu s;gweme .
+_promoga. Gndacado en Oﬁcro 1‘330040480050 con fecha de 28 de octubre del 2015). -+ ..
= presente Regxstro Sam“!ano s emite sin que a ia fechs se heya nouﬁcado a esta Umdad Admmzstrabva cualquxer probiema de segundad
' relaczanadc con ei uso deI Dmducto dela presente autonzacién,
.o Las Pproducto al que hace refercncxa & presente autonzaczon podran ser verff cadas en walqmer momento por fa
" autoridad samtara Lo anterior de conformidad con los articulos 17 81S fracciones 1V, Viy 378 de la Ley General de Salud; 1, 2, 13 y 16 fraccién I
g; %a;Ley Federal de Pmced‘ mxento Adrmmstrat«vo 2 fraccxén iﬂ 213, fraccion ! C. 220 fraccwnes Ly Videl Reglamento de Insumos para Ja
. ,
Siois presente autprizacion, se . emite tomaﬂoo en consideracion que cumple con la presentacaon def reqwsrto del Certificado de Buenas Practicas
de Fabncacm e! cual debera mantenerse vngente conforme a ias despos:c:ones generales aplicables.

i SUFRAGIO EF
A UBDKRECTORA EJECUT

5 po. el ghé s€ delegan las facuﬂades que se sgiiatan, en los Organos Admi{lisﬁatwos queen
Fiesgos Saniiarios, publicado en ef Diario Clicial de la Federacion el 7 de abril del 2010.
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PARTIDA 392 CLAVE 01 0.000.5087.00'

SECRETARIA | DE SALUD

COMfSiON FEDERAL PARA LA PROTI:CCION CONTRA RlESGOS SANITARIDS .
COMISION DE AUTORIZAGION SANITARIA
PRéRROGA DEL REGISTRO SANITARIO No
: ' © 448M2015 SSA / 5
No.DE SOL!CiTUD
- 203301423A0380
‘ R o ~_NO. DE SOLICITUD ANTERIOR
e T 7 5330040480050 L ‘
Con fundamento en OS Amculos,{" pérrafo cuario 8 14 y 16 de ta Constitucion Pofitca de los Estados Umdos Mexicanos 2 fraccion & 14, 17, 26,
39 fracciones XX’ y> XXIV de 13 Ley Orgénica dela Adm;ms racion Publica Federal; articulo 1.3 fracciones 1, XXI y XXV, 4 fraccion 1, 13 inciso A
fraccién IX. X, 17 bis, fraccion | IV, 184 Glimo parrafo, 194 bis, 197, 204, 212 221, 222,222 Bis, 223, 226, 368, 371, 376, 376 bis, 378 y 393 primer
pairafo de a Ley General de Salud; 1,2, 3,8, 9, 13,15, 15-A, 17-Ay 61 de Ia Ley Federal de Procedimiento Admtmstraiwo, 1, 2 inciso ¢ fraccion X,
15, 36y 37 del Reg?amento Interior de Ia Secreiana de Salud; 1, 3 fraccién linciso b, fraccién Vil y XM, 4 fraccion I inciso ¢, 11 fracciones VIy IX y
X1, y 14 fraccion | del Reg lamento de fa Comision Federal parala Proteccxon contra Rxesgos Sanitarios; 1, 2, 153, 157, 167, 168, 169, 170, 172, 173,
174,175, 177, 178, 190 bis 1190 bis 2 y 190 bxs 6 dei Reglamemo de insumos parala Salud, se autoriza Ja prorroga del registro sanitario bajo fas
siguientes cowd;czones st e e T e LR e

Laboratorio Raa ;de Sahuayo, S. .‘deCV S A SRRV SRR S SRS RO I
Boulevard Lazaro Cardenas Sur No 794, Col. Noria de Montes, C.P.59000, Sahuayo, Michoacan, México.
LRS 030905016 R R

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Denominacidn Disti PHYSPLAN
Denommamm ‘Genenca Siro!irii_ii“s:" L

Clas;f cac:or: Ar:cuio 226 I_GS ) lV ; B

rc»rma rarmaoeunca . Tableta

* Concord Biotech Lid
482al, 1486 Trasad Road, Dho!ka Dsst f\hmedabad 38/810 Gu;arat Indxa

Fabricante"de_i Férm‘aco:

i "nteaet Medzcamento o ! Lab,oratorio Raa'mk de Sahuayo, SLA. deC.V,

o BouieVard Lézam Cardenas Sur No, 784, Col. Neria de Montes, C.P.SQOOO, Séhuéyo. Michoacn, México.

Acohdicioﬁado pcr __Q?_aboratono Raam de Sahuayo SA. de . v, B i ST ,
T ou!evard Lazaro Cardenas S.:r No 794 Co! Nona d° Montes C. PSQOOO Sahuayo M:choacan. Méiico;""_
Distribuido DoT; . T " Laboratorio Raam de Sahuayo SA deCV. ; : _ .
e " Boqlevard;azarq Cardenas Sur No. 794, Col. Noria de Montes, C.P.59000, Sahuayo, Michoacén, México.

: Fecha de xbééiéiéﬁi R 08 de marzo de 2022

Fecna de Vencimiento: 08 de marzo de 2027

ANEKXOS

COF 045985

' DIVISION DE CONTRATOS
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k',a esta Com:smn 6 a tmea de la modificacion a, lag co ac.o::s; 1e R
3300404800 con fecha de ub o actubre. de) 2015)

‘ para ia

racticas

£ de'egan s fawhades due se sefiaan, en los Organds Admxmstrabvog qu'e ‘e'nv ; )
o'tbhcado enel O.ano Clicial de fa | Federaaon el 7 de abil: del 2010 R
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Pre ntaciones: Caya de carién con 30 0 50 tavietas en eavase de burbija. |

v,En{:zg_swe_.pg;rta‘.tabietg:v o : Envase de burbu;a PVC/A:

Vzda Utzl e e : 24 meses, debiendo expresar ef afio con ndmeno y el mes con lefra,

‘ mdrcwmxes Terapeutsca 27 nmunosupresor

;,,_Hipgkrskensibi!idada fos componentes de fa formuta, embarazo, iéqtéﬁcfa.. o

S

Formu

188. P ;‘

......

. 7000mg S heemio.

‘Ceiulosa microcristalina e 387 00 mg

Lactulosa enhidfa?

5000 Mg vewsadosH

" Hipromelosa

' Estéarato de magnesio - 20.000 mg
" Vivacost blanco 17000 mg

0.2800 mL - seeiapues dianty ol proceso.

Agua purificad ,,

0.0700 mL Se evapora durame 8l p:ocesu

.. Via d@AQfﬁ}iﬂi%t@.U@{ Oral = o>

i Obser.racnon&s al Registro: : : ‘ : : :
.~ Debera.de, sohatar una modzﬁcacaén a !as cond:cxones de regnsf’o con Su pag,o correspondrente en ta que se hemologue el dom:cnho del :
fabncanta del famaco co codsgo postal ocrrespondsente : T =
—Deberdn confirmar ef plazo de caducidad tentativo con esiudios de es abxltdad & Sargo plazo conforme ai numeral 10 13 dela NOM-073—S 1-
,,:201 5, Estabilidad de farmacos y medxcamentos, as! como de remed;os herboianos, en el sxgaaente trémnte de modificacion (Tecmca) qué soneta

©
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o
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+ Uriidad de'Plarsacion’
© . Toordinaglol:

DMsxdn e Evatumbn

CORRECCIGN DEL {LOS) REGISTRO) )'SANrrAm@( 2 T

.EN MA R

APARTADD DE "rNCLUSxéN

-CONTRATACION: DEL CUAL SE DEm\/

PrOSREL PROVEEDOR, ENVIADOS A

‘\CRED[TAR B, cuMleM IENTO'DE LOS REQUISITOSJ

CIONES C 'NTéNtDos- EN EL Pl [ENT
REALIZA EL ANALISIS DOCUMENTAL PRESENTADO

! L DE ,ABASTO. INDICADO EN BL. RECUADBRO PARA
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~ d@i mzbmo mesyano yreg;s

s T

um*%ac; de Ncrmut *fiaaa de wntra tagiones m‘ ieas

C‘O No. UN /‘“fc@ U{A

M‘”{Qt}g 3(}5&' &M’i‘&ﬂiﬁ QLiVAﬁEZ GQMNEZ
Di rectot cm ‘ dm ﬁ?SLraC]Qj ;

Me re fisto &l V of'cm ND 09 S?‘T? 1000/05}8 de Techa b de mqjycr ds; ‘

"quita farios a sus paz:zemas Ll szawf
s c{ro; bas«;aa,@s dn nsumos pam a salud.

ANEXOS
' pIVISIGN DE'CONTRATOS




Elio consi deraﬂdc; que no exi stir a vanac&en en ei precio o cmf:i iciones técni cas de
contratacion y, envirtud de la necesidad de garantizar el abastecimients ‘debiengs.
j "3: fa: dasr'e'c’hcﬂab eme f*e @:e inswuho daf:ia ei uomumo‘de 0s. bxcmes j

e

requ;s;t@s termcos dei prec::dxm‘énto c:e mmrata&.son quh cu@ «;; ¢}
; gen de preferencm cm‘*furrﬂe ;a ‘as Pogias para;*a-’ap

o premo d" st bienes de xmportmc on, en %os pmced;mzemos de con Fi ,
: abzeﬂ:o quw "@agwqﬁ las dependencxa ¥ emidades da

ﬁum' a on dscho' margén cahfpfme ’zi ;orma’za para a mam*‘estacson ol deberanf
3 : "S’“i {os poredxm n




com;:@fadﬁ&f@ﬁ fas” a”wb’ecmascrzgma!m ente”,

"’condsuom

i ma maratg, tomand

“ RTINS k1
w ?

HACIENDA

SsTrabtnr Aset .

L

OFICIO No, ;mpﬁo fmvz@, ~ 27’ f “:ﬁgggrs

TTYOdiﬁCStLGI’ ios, vaiorando p@axmfdad dr,, rorma’uarlos al ampam Gei Gltimo
mawafc;_ae articulo ;2 dela iAAQSP el cual como se sefals, determina que “Los

j ‘ dodes se absténdrdn de hacer modff';cac;op €5 que s¢ refleran
pagos progreswos especifi mczones Y. en genem cualguier
impique otorgar condiciones mds venm}os ds @ un proveedor

k} cual a cmntrarm ‘sensu,
es af comram, cuanéo las
interés comun Y a la vez, eflo ne

cambio f*ue

despwnde Ia ;:sombiixtiad de realizar maﬁfﬁgamon
mismas. comstx‘{uyam un beneficio para ej

‘awrgue ventaja a!guna al proveedor con respecieo a Ias ab!aga fones

establecidas en ol pmcéd:m:eﬁto de contratacish. ‘Ta mbién éstaria perm;t:dca
cuando® estas "madsf’ cacwt‘;es representan una “Gji}i’a siei bien adqurr do o

J;arrendaolo enia prcstac;on dai servicie y favereceﬁ al ente pablico, slempre y

aceptado porla de;:senciencxa o entidad por representar un beneficio

nalgln aspecto positive o de megora Y neG se favorezea al prcveedm,
fo cuai dei::era documentame en ei expetﬁzente rewe{:two. o

E Ieri@meme oxpuesto, es pos;bie cenctw‘ que Inciu:;on :%e msrcas y,:o
saritarios autorizados pcr COFEPRIS di versos g los adjudicados, serfa de Ia

“absoluta mspansabmdad del ente publico que las recibe, reiterands gue, en

opinidnde esta'érea nor’ ati va no existe :mped;menm rmfmatwa para gue ése
Instituto. *‘roquae los contratos vi igentes celebrados, si con ello obtiene mejores
’“Ol"dxC iones para el Estado, :x.cr“pre que co acr&dxtem ert el nxped ente resg;:xex,z VO

‘as razme»,ﬂuo motivan la o fas modificaciones, los ‘benefic ios gue representan
&stas para”e! ente publice, y gque con las mismas .no se otorgan ventajas o
es ch,;_a\,czrabi% 2! proveedor respecto de lac gue se establecieron
ginalme nte en €l procedimi fento de contratacién del cual deri Vo ei contrato

‘ resm—ctﬁ\/o conrorm el Ultimo parra fo delar szc:u lo 52 de Ia LAASSP.

o en consideraci ion gue en i é?ﬁcw 75, fracdidn XXi dei
ento Interjor del Insti tuto Maxmano del Sncuro Social, se degermma que
-correspbnae ala zr'ecc:ion Juridica de esy emédad la stribucion de ‘Fungir como
ventaniiio Cnica de'ias consultas que lgs diferentes unidodes administrativas del
Instituto, pi cieﬁdan formular o la Secretario de jo Funcidn Publica o ol Org{mo
interno de Control”, se solicita cue sus pos‘c@r*o*‘ea coh%ltas y bO ’tudes se
; estj onen a tr@va de e:.ta S .
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- Noomito mcmwm,, que {a opinién emitida por gsta Uni dad a *raves dei i:meseme
»*%:;ene por objeto brsm}ar Gnicamente una agr»sor fay or *‘:tac S gEneTa tm Vbasev
flos ant‘ cedentes pmmrcsmad\gs, por Jo que la's ‘ :
lelille “o‘ei asu ;top

IONo res o&ucfam ressaec
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lec. flose Gonzalo Badlllo Marmo :
Tltular dela Coordinacién de Adquisicion de
Bienesy Contratac:lon de Servxcsos '

_EI que suscnbe en. ml caracter de Tltular de !a Coordtnac:lon de Control de Abasto area
qule cuenta con las facultades prev:stas en el numeral 711 ;del Manua! de Orgamzac:on

z
AI respecto hago de su conoc:mlento que el proveedor antes lndlcado medlante escnto :
solicita.se. realice Ia correccion en el Sistema de Abasto Institucional SAI respecto de la

- deno‘mm‘aﬂcton-‘ dt‘ tmtxva de la ciave oio. 000 5087 00 02 SIROI_IMUS GRAGEA fe) o
"EI reglstro san; rio que es motuvo de correcc:ion cuya tttularldad pertenece a‘la'empresa / _

Laboratorlo Raam de Sahuayo, S.A. DE CV., tlene ongen en MEXICO por Io que se ‘
sollcrta qu de dela srgunente forma

TABI ETA CADA
" GRAGEA O TABLETA -
CONTIENE: SIROLIMUS 7
| MGC.ENVASECON60

GRAGEAS O TABLETAS

sboratorio
| 4demzossa | p-yspLan’ |Reamde |

B e P I o e kaahuay‘o_‘., o
SA DECV.
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"6" DE DMINIST

SIF?OLIM JS. GRAGEAO
o . TABLETA. CADA . |.' b T st de
U240228 | 010 | 000 | 5087 |-00 | 02 GRAGEAOTABLETA : 448M2015 SSA| P-HYSPLAN | ’Sah‘uéy”o”
B E CONTIENE SIROLIMUS T} TR S is.A.‘DEC\f/

| M ENVASECON 60 | .o . Ve
ENE GRAGEASOTABLETAS

En razon de.lo expuesto "y de co formxdad con. _ rticulo 52, cuarto
parrafo dela Ley de Adqws:c nes, Ar.endamsenfosJ/ Serwc:os del Sector PUblico, CUyO“‘
ordenamiento permite la modificacién de’ los con*rratos wgentes y su ultlmo parrafo '
mterpretado a contrario sensu, senala también gue es perm;srble la modn‘"camon cuando‘f
esto constituya un ‘beneficio para el interés comun y a'la vez elloin torgue e taj g
alguna al proveedor con: respecto a las cond!cnones u obhgac:one i

Lo que se confrma con lo sefialado en Ia conclusnon de Ia Umdad de Normatlwdad de‘
/Contrataciones Publicas en su oficio nimero UNCP/?OO/TU/AD/2’70/2020 de fecha22de_
mayo.de 2020, en el que se adwerte Io suguxente. “la-inclusién de arca y/o registros
sanltanos autorizados por COFEPRIS dlversos alos adjudtcados serfa’test Siliclal kR
lcoquelas reabe reiterando que en opmlon de esta area normatlva no exxste
. .F ' ese I _los .contratos .vigentes
celebrados sn con:ello: ,..,ob ene, m Jore ,.co dlClon‘es pa‘ra.el;ﬂEstado.,snempr
acrediten en el expedlente respectlvo las razones que motlvan' la o) las modn‘“ cacxones,”
los benefcnos que representa iblicc mi

otorgan ventajas 0 condicione
: establecneron ongmalmente en eI proced

Mi



Dmsccsc’m DE ADMlN!STRACIéN
. .+ . Unidad de Administracion
Coordmacnon de Control de Abasto

)3 El reglstro samtano que es motrvo de correcmon cumpie con' los’ requusnzos
~tecmcos econémicos y de normas del proceso .de licitacion, conforme a Ios
"Resultados emitidos por la Divisién de Evaluacién de Tecnologias en Saludy por la

e e Divisién de Planeacién de Bienes Terapeutxcos en el que se indica el ndmero de

. registro _correcto sin gue se adjunte Dictamen de Normas por parte de esta

o Coordmacnon Tecmca esto al tratarse la’ petlcnon Unicamente. .de modificar‘el
- nlimero de registro sanitario del mismo tanto en el anexo 1 “CARACTERISTICAS

ECN!CA CANTIDADES TO ALES DE LOS‘BIENES" de! contrato como en eI SAI

e La correcaon permxtlra mclunr en el contrato de referencna el regtstro samtarlo
oo 'vagente que fue avalado por la autondad samtarla y dlctammo con cumphmlento
' »r-;‘..tecmco : - o R . o

acultades prevnstas en e! numeral 7112 de! Manual de Orgamzaaon
/ dministracidn Y% representacnon comun de los administradores de o
contrato con base al contrato primigenio, se solicita la elaboracién del convenio
modificatorio en el que se incluya la modificaciéon requerida del registro sanitario
‘indicado en eI presente oﬂcxo SUJetandose a Ios mlsmos termmos y cond:c;ones de
» contratac:on e HREE : B S T ~

. Se e soporte documental que se Ilsta a contmuamon

‘Sohutud de Correcmon : SURIpe : , ,
Documentac;on conla que se acredlto el cumpltmlento de Ios requ isitos tecnlcos '

e lque se establecen en.el Anexo Técnico y/o los términos y COﬂd'C'OneS
- ‘Resultado Teqnlco de la Evaluacién de lnclusnon SRV AR S
‘ o UNCP/?OO/TU/AD/270/ZOZO -

' Agradeciendo su valioso a poyo pa ra que Ia presente solu:ltud sea atendlda en el menor
plazo posnble e lmpactar en el Sistema de Abasto Instltuclonal =

Sm mas por el momento aprovecho la ocasion para envrarle un cordlal saludo

Atenta a.—-
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dela Coordlnac;on Técmca de P!aneacxon
on de Planeacnéh de Blenes Terapeutncos T

supervlso Mtra Karina eI Rocno Sarmuento Castellanos
Revisé: Lic. Ana Laura Montes de Oca Chorefio.~ Ttular de la DI
Elabora L(zbeth Beremce Tovar Valdez .

Con. copla para.

- cp Eduardo Thorms Ulloa- Titular defa Un)dad de Adm-mstracuén Presente (')
Lic. Rafael Ricardo Sénchez Ramos.- Titular de fa Coordinacién Técnice de’ Planeaciény t.on:ratoa Dresem:e (‘)
Mtra. Karina def Roclo Sarmiento Castellanos.- Titular de la Coordinacion Técnica de Planeacion (7

tic. An s dé Oca Chiorefio- Titular de la Division de Planeacion de Bienes Térapéuticos Presente (*)
Mtra. Araceli Sénchez Vega.- Titular de la Divisién de Bienes Terapéuticos. Presente (4

Lic. Humberto Rmcﬁn Jufrez-Titular de la Divisién de Contratos. * Pref.ente W




"Adqw i

proced|m|ento

- Debtdo a Io exp
mstrumentOJurldrc mallzado se notifique a esta Divisién a mi cargo a la brevedad posible,

”Atent m
Titulat

" Réberto Car

LAA L2008 A

DIRECCION DE ADMIN!STRACION

- Unidad de Adquisiciones
g Coordmacxon de Adquts;cnon de Bienesy
WS o ' Contratacién de Servicios
iMSS . S Coordmacnon Técnica de Bienesy Servicios

. - Divisién de Bienes Terapéuticos

Of N 09 53 84 611CFD/007307/2024 \  Ciudad de México, a 14 de agosto de 2024 .

‘ LIC. Humberto Rmcon Juarez

xtular dela Divisién de ‘Contratos

Presente

Hago de su conoumlento que el Titular de la Coordmamon de Control de Abasto cori fundamento
en el arti culo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Pablico

- (LAASSP) solicité: ‘mediante oficio 095384611800/20240004624 la elaboracién y formalizacién de

un convenio para reallzar la inclusion de registro sanitario para Ia clave 010.000.5087.00. 02,
adJudzcada en el contrato ndmero 012NEF001103224-029-00, con reglstro en SAIl U240228
5|gnado con la empresa ORVI DISTRIBUCIONES, S.A. DE C.V. ‘ .

En este sentrdob ’fundamento en los numerales 417 y 5413, de las Pohttcas ‘Basesuy.
Lineamieritos en Materla de Adqunsscsones Arrendam(entos y Serv;csos del IMSS, le envio los

‘ ,documentos atlpentes--r,,, L

No omito menc:onar que la DiVlsxon de Bienes Terapeutlcos reallzo una revnsxon de la

documentacxon adjunta, estimando que cump!e con los requisitos del numeral 4.3.2.1 del Manual
Admmistrativo de Aphcacion General en Materia de Adqwsscxones Arrendamientosy Servicios del

Sector Publico; lo que comunico a usted, sin perjuicio de la revision que haga el area_a suv:_‘cargo v

sobre la. procedencsa 0:no de la formalizacién del convenio sohutado con sujecion a la Ley de
mlentos y Servicios del Sector Publico (LAASSP), su Reglamento'y: demas
al como lo preve el numera! 4321 4 del crtado Manual. :

De resultar necesano cuaiquier otro documento podra sohcutarlo a la Coordinacién de Control de
Abasto quien funglo como area requlrente Y remltio la documentacton necesaria para dicho

“'esto” sol:crtamos su valioso apoyo para gue una vez que se cuente con. el

toda vez q > stan sollc:ltan Qse reahce Ia correccnon en e! S|stema de Abasto mstitucuonat SAI

" sinmaé por. el momgnto, le envjo un cordlalsa!udo o e O///ﬂo’) or O
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GOBJERNO DE |

cep. . . !
Lic. José Gonzalo Badillo Merino- Titular de la Coordmac»on de Adqmsmon de Bnenesy Contratamon de Servnclos (")
C.P. Jorge de Anda Garcia. - Titular de a Coordmac»on de Control de Abasto ™ :
_ Lic. Rafael Ricardo Sdnchez Ramos. - Titular de la Coordinacion Técnica de Plangaciony Contratos. ™
C.p. ENia Ascencio Millan. -Titular de la Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios. (4 - s
Mtra. Karina de| Rocfo Sarmiento Castellanos, -Coordinacién Técnica de Planeacién. (*) )
* cop|a ‘enviada mednante Slstema lnstltumonal de Control de Gestnén de Correspondenc;a

purange No, 291, P!so A.ACal ﬁoma Naorte, ] Demarcacmn Terrltonai Cuaubtamoc. C.P. 06700 CDMX
Tel {55} 7 : www imss.gob.mx . N
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