INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIO

DIRECCION DE ADMINISTRACION O
UNIDAD DE ADQUISICIONES N" 1 (UNO)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y AL CONTRATO
CONTRATACION DE SERVICIOS 01ZNEF001103424-025-00
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y ——
'CONTRATOS vty

z FRHMER CDNVEN[D MODIFICATORIO AL! CONTRATO ABIERTO NUMERO
012NEF001103424-025-00, REGISTRO SAl U240265 PARA LA “ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS E INSUMOS PARA LA SALUD 2024" (INSUMOS PARA LA SALUD), 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 APODERADA LEGAL Y TITULAR DE LA COORDINACION TECNICA
DEBIENES Y SERVICIOS, Y POR LA OTRA, PROARTA, S.A. DE C.V., EN LO SUCESIVO
“EL PROVEEDOR”, REPRESENTADA POR EL C. RAUL NAVARRO MANDUJANO, 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:

oy Bl i ANTECEDENTES

.- Con fecha 25 de abril dg 2024, "LAS PARTES" celebraron el contrato abierfo numero
012NEF001103424-025-00, Registro SAl U240265, denvado del procedimiento de
Adjudicacion Directa Internacional Abierta, numero AA-12-NEF-012NEF001-1-34-2024,

cuyo-objeto consiste en la Adquisicion de Medicamentos e Insumos para la Salud 2024"

& ¥ '[ {Insumos para la Salud), con una vigencia a parf ir del dia natural siguiente a la notificacian )1

de Ja adjudicacién, 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 cual en lo—"

sucesivo se denominara “EL CONTRATO".

I.- En la Clausula SEPTIMA. MODIFICACIONES DEL CONTRATO de “EL CONTRATO",

J}"L;ﬁ.ﬁ PARTES" acordaron que dicho instrumento juridico podria ser modificado durante Ia

' "vigéncia del' mismo, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 52 de la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.

lll.- Mediante escritc de fecha 11 de julio de 2024, “EL PROVEEDOR" solicitd que se

modificara “EL CONTRATO", con el objeto de Incluir un Registro Sanitario, derivado que

la marca ofertada presenta boletin por parte de la Coordinacion de Calidad de Insumos y

gLabnratorms Especializados (CCILE), adjuntandn la documentacién soporte, documentos
qua se agregan al Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico,

IV.- A través de oficio nimero 09 53 84 61 1800/20240004610 de fecha 05 de agosto de 2024,

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, solicito al
1 'Titular de la Coordinacion de Adquisicion de Bienes y Contratacion de Servicios la
L g 4elabara-:|6ﬂ del presente Convenio Mndtftcatunn manifestando la Justﬁ" cacion y soporte
documental r.urrespund:ente al determinar la prm::edencla de la peticién formulada por “EL
PROVEEDOR", mismo que se agrega al Anexo 1 (uno) del presente :Ip\stmmentn juridico. N‘U
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i INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIO
| DIRECCION DE ADMINISTRACION MoDIEKGA oG
UNIDAD DE ADQUISICIONES N* 1 (UNC)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y AL CONTRATO
. CONTRATACION DE SERVICIOS UIZNEFUEHNMA-N2E-00
s ccnanmnclﬂn TECNICA DE PLANEACION Y : regisTRO - |
CONTRATOS 240265 |

V. Por oficio nimerc 09 53 84 61 1CFD/007310/2024 de fecha 14 de agosto de 2024,
recibido el 16 de agosto de 2024, |a Titular de |a Division de Bienes Terapéuticos, solicité
al Titular de la Divisién de Contratos Ia elaboracion del presente convenio, remitiendo para
tal efecto el soporte documental currespundlante mismo gue se agrega al Anexo: 4 (uro)
del presente instrumento juridico.

V1. En atencién a la peticion formulada por el Titular de la Coordinacién de Control de Abasto, y
de la Titular de la Division de Bienes Terapéuticos, se elabora el presente convenio
modificatorio en apego a lo dispuesto en el articulo 52 de la Ley de Adguisiciones,

Arrendamienios 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
DECLARACIONES |PRIVADADE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO
= |ENLOS ARTICULOS 113 FRACCION I Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE
TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F.
09-mayo-2016

. “ELINSTITUTO" declara que:

I.4 Es un Organismo Descentralizado de la Administracion Publica Federal con personalidad
juridica y patrimanio propios, que tiene a su cargo la organizacion y administracion FEif
Seguro Social, coma un servicio plblido de caracter nacional, en términos de los articulos'
4° y 5° de la Ley del Seguro Social.

-

.2 Conforme a lo dispuesto por el articulo 268 A de la Ley de Seguro Social, acredita su
personalidad mediante &l testimonio de la Escritura Publica 43,730 de fecha 28 de octubre
de 2021, otorgada ante |a fe del Licenciado José Luis Franco Varela, Titular de la Notaria
Publica Numero 150 de la Ciudad de México, e inscrita en el Registro Piblico .'EdaE
Organismos Descentralizados bajo el folio numero 97-7-10112021-174804, de fecha 10
de noviembre de 2021; manifiesta bajo protesta de decir verdad que las facultades que le
fueron conferidas no le han sido revocadas, modificadas, ni restringidas en forma alguna
en cumplimiento a los articulos 24 y 25 de la Ley Federal de las Entidades Paraestatales,
la C. Elvia Ascencio Millan, Titular de la Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios
y Apoderada Legal, con R.F.C. [N < 12 servidora publica que cuenta
con facultades legales para celebrar él presente Convenio Modificatorio, quien podra éer
sustituida en cualquier momento en su cargo o funciones, sin que por ello, sea necesario
celebrar un convenio modificatorio.

I.3 Comparece a la firma de este Convenio Modificatorio, como Area Consolidadora y
Representante de los Administradores de "EL CONTRATO", el Titular de la Coordinacion
de Control de Abasto. ,

'1 { 1 ey ‘
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Il. “EL PROVEEDOR" declara que:

{
DIVISION DE CONTRATOS
MIVEL CENTRAL —

“Esle Instrumento Juridico fuoe elsborsdo de conformidad éna-_ﬁi'nmmns
corespondientas que 58 sefialan


Lenovo
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 I
DIRECCION DE ADMINISTRACION MADIFICATORIQ
UNIDAD DE ADQUISICIONES N* 1 (UNO)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y AL CONTRATO
CONTRATACION DE SERVICIOS 012NEF001103424-025-00
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y REGIETRO
I CONTRATOS H2a0oet

-r}tT-F'.-. i é

1.1 Bajo protesta de decir verdad, la personalidad y facultades con gue se ostentd en “EL

CONTRATO" no han sido modificadas, limitadas o revocadas, por lo que actUa en este
acto a través del C. RAUL NAVARRO MANDUJANO en su caracter de Representante
Legal.

"LAS FARTES" declaran que:

e Fee #

III1 Es su uu+untad celebrar el presente Convenio Modificatorio, a efecto de realizar la

Inclusién de Registro Sanitario. Lo anterior, con fundamento en lo establecido en el
articulo 52, parrafo cuarto, de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del
Sector Publico.

. q Se- reconocen mutuamente la personalidad con la gue comparecen a la formalizacion del

presente Convenio Modificatorio, misma que esta debidamente acreditada, sin que exista
modificacién, revocacién o limitacion alguna que manifestar.

.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
i Ias astablem;!as originalmente. |

1

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

CLAUSULAS

i PRIMEI}A “LAS PARTES" acuerdan realizar lai actualizacion de la descripcion en el

Anexo 1 “CARACTERISTICAS TECNICAS Y CANTIDADES TOTALES DE LOS
BIENES” y la Inclusion de Registro Sanitario, como se observa a continuacion:

Dice:

Descripcion

-ﬁ.HT]E ICOS. SOLUCION CON GLUCONATO DE CLORHEXIDINA AL 2% P/V EN ALCOHOL ISOPROPILICO AL 70% CON
TINTA NARANJA O ROSA O INCOLORO CONTIENE: 3ML ESTERIL ¥ DESECHABLE ENVASE.

Debe decir:

) ; ENVASE. b r !
I FF

Descripcion

ANTISEPTICOS. SOLUCION CON GLUCONATC DE CLORHEXIDINA AL 2% PN EN ALCOHOL ISOPROPILICO AL 70% CON
TINTA NARANJA O ROSA O INCOLORO CONTIENE: 3ML CON SOLUCION ESTERIL ¥ APLICADOR ESTERIL ¥ DESECHABLE

L]

. Y
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CONVENIO
MODIFICATORIO

N* 1 (UND)

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DIRECCION DE ADMINISTRACION
UNIDAD DE ADQUISICIONES

COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y AL CONTRATO
CONTRATACION DE SERVICIOS 012NEF001103424-025-00
CODRDINACIDN TECNICA DE PLANEACION Y REGISTRO | -
CONTRATOS ¢ U240285" 0 f ¢ -
Ngmero de o Marca© | nonominacio | Registro | &7 081 | paig ge
Rﬂg::jtm Clave Descripcion de:fsra:&a:;dn - Garibitca Sanitario ::E;m Orlgen
Antisépticos,
Solucion con i f :
Glucanalo da R
Clorhexidina al 2% 4 I
p/v an alcohal e
isopropilico al 70% :
U240265 | 0B005610520301 | confintanaranjao | HEXILEX® Solucién | 24410201 | "sA,DE | México
rosa o incoloro sepli cM
contiens: 3ML con
solucion esternl y
aplicador estéril y :
desechable : ek ‘ 3
EnVase, J : Thy e f
SEGUNDA. - “EL PROVEEDOR" se obliga a realizar el endosc modificatorio correspondiente

TERCERA.

CUARTA.

a la pdliza 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 contados a parhr del dfa hél:ul
siguiente a la firma del presenté instrumento juridico. i F el -

Asimismo, se obliga a seguir proporcionando y cumplir los requerimientos y
garantias que se establecen en la clausula Octava de “"EL CONTRATO".

- “LAS PARTES" convienen expresamente gue, salvo lo previsto en el presente
Convenio, ne se modifica, altera o nova en forma alguna lo estipulado:

CONTRATO",
declaraciones, clausulas y anexos del que forman parte integral del mismo.

- “LAS PARTES" manifiestan que en la celebracion del presente Convenio
Maodificatorio, no media error, dolo, lesién, violencia, mala fe, ni vicio alguno del
CDﬂSEI'!‘tImIEﬂtO que pudiera invalidarlo o nulificarlo parcial o totalmente.

Por lo expuesto, "LAS PARTES” mann" estan estar conformes con las madiﬁcamnnés \
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 Mexico, el 16 de agosto de 2024, por duplicado, quedando un ejemplar en poder de “EL
PROVEEDOR" y el restante en poder de “EL INSTITUTO".

DIVISION DE CONTRATOS '—\T?\\_ 74
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURQ SOCIAL CONVENIO
! DIRECCION DE ADMINISTRACION | MORIFIEATORIO
UNIDAD DE ADQUISICIONES N*1 (UNO)
' COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y AL CONTRATO
CONTRATACION DE SERVICIOS | O12NEF001103424-025-00
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y REGISTRO
CONTRATOS LIZ40265 .
POR “EL IN Tng TO" POR “EL PROVEEDOR”
EGURDO SOCIAL PROARTA, S.A. DEC.V,

INSTITUTO ME}(\CANG
\ R.F.C.; PRO05D929A24
rFyi .

N DN -
C. ELVIA ASCENCIO LAN C. RAUL NAVARRO MANDUJANO
Titular de la Coordinacion Técnica de Blenes Representante Legal

y Servicios v Apoderada Legal
= F c. I

AREA CONSOLIDADORA ¥ REPRESENTANTE DE LOS

ADMINISTRADORES DEL PRESENTE CONTRATO
En términos de o dispuesto en ef Oficla No-@8-r-+7-61 1BOW2023/D419 de fecha 0T de
poviembre da 2023, suscrito por/.oll itutar de la Unid Administracién de “EL
INSTITUTO". ;

Abasto

ia mrdinaﬁ' n de Confrol

nnw}mm%ﬁiﬁ

LA PRESENTE FODJA ES PARTE INTEGRAL DEL CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 1 (UNO) DEL
CONTRATO ABIERTO NUMERO 012NEF001103424-025-00, REGISTRO SAl U240265 PARA LA "ADQUISICION
DE MEDICAMENTOS E INSUMDS PARA LA SALUD 2024" (INSUMOS PARA LA SALUD), QUE CELEBRAN EN
05 FOJAS UTILES, PFOR UNA PARTE "EL INSTITUTQ" 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 Pagina 5
EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION I Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE

TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. DHVISION DE CONTRATODS

09-mayo-2016 NIVEL CENTRAL

“Egie Instrumenio Juridico fue elaborado de m\rorrfﬁdad con s documentos
conmespondientas que 58 sehalan”
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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 i e

UNIDAD DE ADQUISICIONES N° 1 (UNQ)

COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y AL CONTRATO
CONTRATACION DE SERVICIOS ZNERAONIA2e02e-00
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y HEEIETHE
CONTRATOS UZ40265
ANEXO 1

“REQUERIMIENTO Y_SUSTENTO DEL CONVENIO”
2 F ¥ i
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SALUD 20247 en el gue 'a ampresz PROARTA, SA DE CV. participd v results adjudicada,
& suscnto Radl Navarro Mandujano, en mi carécter de representarie legal de ls empresa
DERCARTA, SA DE CV_comparezce 5 nombre de mi representada vy dacisrolo s:uuer'-:,..
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932::?3-31;03424_9*&' 00, Registro SAl U2 40265, i represantada,
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CORREO ELECTRONICO, 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

il ”'_'_._,..-'_'_
RAUL RAVARRD MANDUIAND
REPE ESENTANIE 12 LEGAL

ANEXOS

hio fproErE.Co LI
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Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CORREO ELECTRONICO, 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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_ C&RI‘A.HIREL QUE EL PROVEEEDOR SE OBLIGA A GMM EL CUMPLIMIENTO
TOTAL DE LOS BIENES Y/0 PRESTACION DE LOS SERVICIOS

dedsiri S e - JIUTEPEC MORELOS A 31 DE JULY0 DE 2024

INSTITUTO MESICANO
DEL SEGURO SOCEAL
PRESENTE.

CON RELACION A LA SOLICITUD DE INCLUSION DE REGISTRO SAMITARIO DE LA CLAVE
060056, 1052.03.01, REALIFADA A ESE H. INSTITUTO, DERIVADRA DEL PROCEDIMIENTO DE
ADIUDICACION DIRECTA INTERNACIONAL ABIFRTA NO. AA-T2-NEF.012NEF001-1-34.2024
“ADQUISICION DE MEDICAMENTOS E INSUMOS PARA LA SALUD 2027, EN EL QUE LA
EHPR‘E&A PROARTA SA.DECY. PAR'I'KIH‘} ¥ RESULTO ADTUDICATDIA, CON EL CONTRATO:
D12NEFG01I03424-025-00, REGISTRO SAI 240765, EL SUSCRITO RAUL NAVARRO MANDUIANO,
mmmﬁmnammmwmmmgm SADECY, -~
mwmm

MI REFEMA EE GBLIGA A GARANTIZAR EL CUHI'LIMIEHI‘G TOTAL DE LOS BIENES
DURANTE LA VIGENCIA DEL CONTRATO.

ATENT

ol

RAUL/MNAVARRD MANDUJANO
REFRESENTANTE LEGAL

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS

_ |IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CORREO ELECTRONICO, 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

. BFEC. PROOSDEZZAZE
CAMING VIEJO A SAN GASPAR hitp/iproaria.com.mx

NO.5 BODEGA 01, COL. MIGUEL HIDALGO mn;am%_ HE.COM.TX

JIUTEPEC, DE. i = :

E.‘-E}JJJTEEEED ;hggs_ﬂsgj' e ANEXOS Tel: (777) 516-1227 / (7 11) 289-1962
Y <18 OE CONTRATSS
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Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CORREO ELECTRONICO, 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 e e
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CON RELACION A LA SOLICITUD DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO DE.LA CLAVE.
060.066.1052.03.01, REALIZADA A ESE H INSTITUTO, DERIVADA DEL PROCEDIMIENTO DE
ADJTJDEﬂA.’CI{)N DIRECTA INTEENACIONAL ABIERTA NO. M~L—HE~'—G!IHEHE}1+I:34~2924'
“ADQUISICION DE MEDICAMENTOS E INSUMOS PARA LA SALUD 2024”, EN EL QUE LA

.. . EMPRESA PROARTA, S.A. DE C.V. PARTICIPG Y RESULTO ADJUDICADA, CON EL CONTRATO:
012NEF001103424-025-00, REGISTRO SAT U240265, EL SUSCRITO RAUL NAVARRO MANTAIIANO,
EN MI CARACTER DE REPRESENTANTE LEGAL DE LA EMPRESA PR{}ARTA. SA DE CV,
MANIFIESTO LO SIGUIENTE:

MI REFRESENTADA SE COMPROMETE A CANJEAR LOS BIENES QUE NO SEAN CONSUMIDOS
DENTRO DE SU VIDA UTIL, DENTRO DE UN PLAZO DE 5 DiAS HABILES POSTERIORES A LA
SOLICITUD FORMAL POR PARTE DE LAS ENTIDADES PARTICIPANTES, SIN COSTO ALGUNO
PARA ESTAS ULTIMAS, AS MISMC GARANTIZO QUE AL MOMENTC DE LA ENTREGA DE LOS
BIENES, LA FECHA DE CADUCIDAD SFRA SUPERIOR A 12 MESES.
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CORREO ELECTRONICO, 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

| = RF.Ct PRDGEEBEM4
CAMING VIEJO A SAN GASPAR ; h‘t!p..rfpmarta com.mx

NO.5 BODEGA 01, COL. MIGUEL HIDALGO ;;}E,, a contacio COMmLMX
JIUTEPEC, MORELOS vl

C.P. 82550 / 62556 Tel: (777) 516-1227 /-{777) 285-1262
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Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CORREO ELECTRONICO, 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



Y PROFACE

HEALTH CARE

INCLUSIGN DE REGISTRO SANITARIO
CARTA RESPALDO Y CAPACIDAD DE PRODUCCISN DEL FABRICANTE

31 DEJULIO DE 2024

CON RELACION A LA SOLICTUD DE INCLUSIGN DE REGISTRO SANITARIO REALIZADA & ESE 1, INSTITUTO, DERMNVADA DEL PROCEDIMIENTS DE
ADIJUDICACISN DIRECTA INTERMNACIOMAL ARIERTA, MO &A1 -NEF-DIZNEEDDT-1- 342004 “ADQUISICHON DE MEDICAMENTOS £ INSURMOS PARA, LASAL UL
2024" EMN EL QUE LA EMPRESA PROARTA, S8 DECV. PARTICIEG ¥ RESULTS ALRIUDICADA, CON EL CONTRATO: 0120 EFOONIOI424-025-00, RECISTRD =4]
WZG0T8, LA SUSCRITA MAYRA SARAJ MEHCOZA TORRES, £EN M CASACTER DE REPRESENTANTE LECAL DE LA EMSZESA PROFACE, 5.4 DE CV,
PERSONALIDAD QUE ACREDITO COMEL TESTIMONID NOTARLAL NG, 3% DE FECHA 15 DE MARZA bE 2024, EXPEDIDO POR EL NOTARIO PUBLICD N

T3, COMPAREZCO A NOMBRE DE'MI REPRESENTADAY DECLARD LO SICUIENTE

MARIFIESTO QUE M| REFRESENTADA PROFACE, S.A DE C.W. COM RECISTRO FEDERAL DE CONTRISUYENTES PROTTOSISAID, ES TITLJLAR DEL REGISTRO
SANITARIO DE LOS BIENES QUE SE INDICAN ACONTINUACICN ¥ CUE RESPALDAMOS La PREPUESTA DEL FROVEEDOR PROARTA, S.A DE CV.ENESTE

FROCEDIMIENTD DE CONTRATACION: AST MiSmD QUE CONTAMOS CON LA CABACIDAD Mg FRODUCCIGON Y SUsI

NISTRO SLFICIEMTE PARA QUE

MUESTRC RESPALDADD PROARTA, 5.4 DE CW. CUMPLA PLENAMENTE CON LOS coMp ROMISOS COMNTRAIDOS CON LABDRATORIOS DE RIDLOGICOS
¥ REACTIVOS DE MENICO, $.4 DE €W, EM LAS CANTIDADES v FECHAS ESTABLECIDAS EN EL ANEXD 1V 2, DEL ANEXD TECNICO, RESPECTD DE Lo
SICUIENTES Bi 5

ANTISERTICOS. SOLUCICN

CON GLUCONATO DE
CLORHEXIDINA AL 2% Piv
EN ALCOMHOL ISOFROPILISD
'AL70%. CON TINTA N&AZ ng4z Sﬂﬁ_,LS"'EC‘F ,ﬁgq
CHARANIA O ROSAD i

INCOLORO, CONTIENE: 3 b4
ESTERILY DESECHABLE
ENVASE

ASIMISMO, MI REPRESENTADA SE COMPROMETE A

Al CARANTIZAR LA EN'RE’-.':A DE LO5 MEDICAMENTOS E INSUMOS DURANTE LA VICENCEA DEL CONTRATD, POR LA CANTIDAD MAXIMA

REQUERIDA EN ELAPENDICE L - - =, -

B} POMER A LA VISTA LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS DE CALIDAD, METODOS DE PRUEEA, SUSTANCIAS DE REFERENCIA ¥ LOS ESTUSIAS D

ESTABILIDAD ACELEF

MCMENTO QUE SE LE REQLIERA:

DA ¥ A [ARCO PLAZO, ASTCOMO LA VALIDACIGN DE METODOS DE PRUEBA DE LOS INSUMOS QUE OFESTA, EN EL

N et - = 3 - - - = = 3 s 1 Yz'
C) MAMIFESTACION DE QUE LOS BIENES OFERTADOS CUMPLEN CON LO ESTABLECIDD EN EL MUMERALTDE LOS AN_EKQE
D{ | CARANTIZAR L& GESTION DE PRUEBAS POR PARTE DE UN-LABORATORIC ACRECHTADD POR LA ENTIDAD CORRESPONDIENTE O TERCERD

AUTCRIZADO FOR LA COFEPRIS, EN EL MOMENTO QUE SE LE REQUIERA.

E} SER RESPONSAELE SGLIDARIO DE TODOS LOS COMPROMIZOS GUE ADOUIERS EL DISTRISUIDOR CON LAS ENTIDADES PARTICIPANTES.
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MAYRA SARAI MENDOZA TORRES
REPRESENTAMNTE LECAL

PROFACE 5.A. DE CV. CIACUITO SAN EDUARDO NO. 398 INT i02-C,

S (0 oia SAN JUAN DE OCOTAN, ZAPOPAN, JALISCO, €.7. 45015, MECO,

TEL+52 {33) 3641 2472/ 2805 6305,
FC: FROI7D515410
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INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO

CARTA COMPROMISO DEL FABRICANTE DE LOS BIENES GARANTIZAN i 7
EL PERIOCDO DE CADI..IL-’;IDAD i Ny =
- =12 ._ =3 ..=-:1_ o ...:__?._:_-_'... 5t ]E
A | 3DE3uLio pE 2024
INSTITUTO MEXICANO %
DEL SEGURO SOCIAL : :
PRESENTE. ) e PO R iy WO
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CON RELACION A LA SOLICITUD DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO.REALIZADA A ESE H. INSTITUTO,
DERIVADA DEL PROCEDIMIENTO DE ADIUDICACION DIRECTA INTERNACIONAL ABIERTA NO.AA-12-NEF-
O12NEFO01-1-34-2024 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS E INSUMOS PARA LA SALUD 2024" ENELQUE LA
EMPRESA DROARTA, SA. DE CV. PARTICIPO Y RESULTO ADIJUDICADA, CON EL CONTRATO:
OTZNEE0C103424-025-00, REGISTRO SAl U24026, LA SUSCRITA MAYRA SARAI MENDOZA TORRES, EN Mi
CARACTER DE REPRESENTANTE LEGAL DE LA EMPRESA PROFACE, SA DE C.V; COMPAREZCOA NOMBRE
DE M| REPRESENTADA Y DECLARO LO SIGUIENTE: iy )
MANIFIESTO QUE SE GARANTIZA EL PERIODO DE CADUCIDAD Y QUE LA CADUCIDAD DE LOS BIEN ES QUE
St ENTREGAN ES SUPERIOR A 12 MESES, PARA LA PARTIDA OFERTADA QUE SE MENCIONAN. A
CONTINUACION: R

= S

ANTISEPTICOS. SOLUCION CON GLUCONATO DE-— 410 ¢
CLORHEXIDINA AL 2% P/V EN ALCOHOL ISOPROPILICO
AL 70%. CON TINTA NARANIA O ROSA O INCOLORO, -~
COMNTIENE: 3 ML ESTERIL Y DESECHABLE ENVASE

<

MAYRA SARAI MlEH DOZA TORRES
REPRESENTAMTE LEGAL
e s

FROFALE 5.4 DE C.V. CIRCUNTO SAN EDUARDO M. 339 INT 102-C, ' Lo g
R o is SAN JUAN DE OCOTAN, ZAPOPAN, JALISCO, .. 45019, MEXCO. NN
TEL +52 (53] 3641 2472 / 2805 5305, R
RFC: PRO170515A19
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS

DY L IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CORREO ELECTRONICO, 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
h i PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016

DESECHA:BLES

INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO
CARTA DE MANIFIESTO DE ORIGEN DE LOS BIENES,

JTUTEPEC MORELOS A 31 DE JULIO DE 2024

INSTITUTO MEXICANO
DEL SEGURO SOCIAL
PRESENTE. '

CON RELACION A LA SOLICITUD DE INCLUSION DE CLA

: NCL REGISTRO SANITARIO DE |
B CACION DIRELT P Lo, DERIVADA DEL FROCEDIMIENTO b
AD. ON. L : CIONAL ABIERTA NO. AA-I2-NEF-0IZNEF001-L342034 -
ADQUISICION DE MEDICAMENTOS E INSUMOS PARA LA SALUD 2024, EN EL QUE LA

SOBRE EL PARTICULAR, ¥ EN LOS TERMINGS DE LO FREVISTO POR LA

"REGLAS PARA LA DETERMINACION, ACREDITACION Y VERIFICACION ﬁifw};’&?é :
NACIONAL DE'LOS BIENES QUE SE OFERTAN Y ENTREGAN EN LOS PROCEDIMIENTOS DE
CONTRATACION, ASI COMO_PARA LA APLICACIGN DEL REQUISITO DE CONTENIDG
NACIONAL ENLA CONTRATACION DE OSRAS PUBLICAS, QUE CELEBREN LAS DEPENDENCIAS
Y ENTIDADES DE LA ADMINISTRACION PUBLICA FEDERAL™, EL QUE SUSCRIBE MANIFIESTA
BAJO PROTESTA DE DECIR VERDAD, QUE LOS BIENES CORRESPONDIENTES A LA CLAVE
ANTES E?ﬁé”é‘f&fﬁim PRODUCIDOS EN LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS POR 1A
EMPRESA A. DE C.V. Y CUENTA CON CENTAJE MINIMO NTENIL
NACIONAL DE 85%. ' i s - dmig i

DE IGUAL FORMA MANIFIESTO BAJO PROTESTA DE DECIR VERDAD, OUE TENGO
CONOCIMIENTO DE LO PREVISTO EN EL ARTICULG 57 DE LA LEY DE ADQUISICIONES.
ARRENDAMIENTOS Y SERVICIOS DEL SECTOR PUBLICO; EN ESTE SENTIDO, ME
COMPROMETO, EN CASO DE SER REQUERIDU, A ACEFTAR UNA VERIFICACION DEL
CUMPLIMIENTO DE LOS REQUISITOS SOBRE EL CONTENIDO NACIONAL DE LOS BIENES AQUI
OFERTADOS, A TRAVES DE LA EXHIBICION DE LA INFORMACION DGCUMENTAL
CORRESPONDIENTE Y/0 A TRAVES DE UNA RISPECCION FISICA DE LA PLANTA INDUSTRIAL
_EN LA QUE SE PRODUCEN LOS BIENES, CONSERVANDOQ DICHA INFORMACION POR TRES AROS
A PARTIR DE LA ENTREGA DE LOS BIENES A LA CONVOCANTE.

ATENTAMENTE
,.':} f! L,.[ :‘H #
Hil vV
Sy 45 AGAE
RAUL NAVARRO MANDUJANO S AR

S o REPRESENTANTE LEGAL EC. PROGSG22S:
CAMINO VIEIC A SAN GASPAR http:ffproana.com.mx
NO.5 BODEGA 01, COL. MIGUEL HICALGO = contaclo@proarta.com.mx

JIUTEPEC, MORELOS
C.P 82550762558 .~ - ANEXOS M?}_z&a—waz

21/"2'ON DE CONTRATIS
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Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CORREO ELECTRONICO, 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



SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CORREO ELECTRONICO, 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

DEsEcHAELES

INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO T S s

_ CARTA COMPROMISO CONTRA VICIOS OCULTOS Y BEFECTOS |

FIUTEPEC MORELOS A 31 DE JULIO DE 2024 —

INSTITUTO MEXICANO 3
DEL SEGURO SOCIAL ) ol s

RELACION A LA SOLICITUD DE DNCLUSION DE REGISTRO SANITARID BEALIZATEA A ESE H.
%?;im gﬁl&m—t DEL PROCEDIMIENTO DE ADJUDICACION DIRECTA INTERMNACIONAL ABIERTA
NO. AA-12-NEF-01ZNEFDO1-1-34-2024 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS E INSUMOS PARA LA SALUD
5024™, EN FL QUE LA EMPRESA PROARTA, S.A. DE C.V, PARTICIPO ¥ RESULTO ADJUDICADA, CONEL -
 CONTRATOD: OIZNEF0010342407500, REGISTRO SAI L240065. EL SUSCRITO RAUL NAVARRO
MANDUJANO, EN MI CARACTER DE REPRESENTANTE LEGAL DE LA EMPRESA PROARTA, SA DECY;
COMPAREZCD A NOMBRE DE MI REPRESENTADA Y DECLARD LO SIGUIENTE:

i)
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LA EMPRESA ACEPTA RESPONDER EN CUALQUIER CASO DE LGS DEFECTOS, MALA CALIDAD ¥ VICIOS
OCULTOS DE LOS BIENES ORJETO DE LA SOLICITUD DE INCLUSION, TANTO DURANTE EL TIEMFO DE
VIGENCIA DEL CONTRATO COMO DURANTE LA VIDA UTIL DEL PRODUCTO, DERIENDO CUMPLIR CON
= LASOBLIGACEONES DE CANIE DE LOS BIENES POR OTROS LOTES QUE NG PRESENTEN LOS DEFECTOS O
- VICIOS OCULTOS IDENTIFICADOS, DESIENDOD ADJUNTAR. EN CASO DE QUE SE DEIECIE
INCUBMPLIMIENTO A ESPECIFICACIONES TECNICAS, INFORME DE RESULTADOS DEL AMALISIS -
PRACTICADO POR UNLABORATORIO TERCERC AUTORIZADC POR COFEFRIS.

Asf COMO RESPONDER POR CUENTA Y RIESGO DE LOS DANOS Y/O PERIUICIOS QUE, POR
INORSERVANCIA O NEGLIGENCIA DE SU PARTE, LLEGUE A CAUSAR AL AREA: REQUIRENTE-Y/0
TERCERCS.. kg e i

T ENCASO DE REVOCACION DEL REGISTRO SANTTARIO, DE ALERTA SANITARIA Y0 ALERTA EX MATERIA
- DE FARMACOVIGILANCIA Y/O TECNOVIGILANCEA DE LOS BIENES ENTREGADOS POR EL PROVEEDOR,
ESTE SERA RESPONSASBLE DE CUALQUIER DANO O AFECTACION A LAS ENTIDADES PARTICIPANTES. A
SUS DERECHOHABIENTES Y/0 USUARIOS, QUE POR CAUSAS IMPUTABLES AELLOS CAUSEEL USCDE
L0OS BIENES OBJETO DE LA SOLICTTUD DE INCLUSION. o “liate
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RA%_. NAVARRO MANDTUIANO

BREPRESENTANTE LEGAL
=P S : RF.C. PRO050928A24
CAMIND VIEJO A SAN GASPAR ] hitpi/proaris. com.mx
NO.5 BODEGA 01, COL. MIGUEL HIDALGO contacio@proarta.com.mx . .
JUTEPEC, MORELOS ' 5095 TR

C.P. 82550762556 - i Tel: (777) 516-1227 [(777) 289-1982
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Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CORREO ELECTRONICO, 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



SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS
- IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CORREO ELECTRONICO, 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
P . e PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016

DESE:H‘.‘AELES

INCT.USI(!NDE uemao&mmo
CUMPLIMIENTO DE NORMAS

o

mcmm{)s A 31 DE JULIO DE 2’&24

kil e e Liged

INSTITUTO MEXICANG
= _ DELSEGURO SOCIAL
PRESENTE.

CON REL#CIGN ﬁ. LA SOLICTTUD DE NCLU'%I('}N OE REGISTRO SAN[T&R}D DE LA CLAVE -
a0 e 105203 01, REALIZADA A ESE H. INSTITUTO, DERIVADA DEL PROCEDIMIENTO DE
ADJUDICACION -DIRECTA INTERNACIONAL ABIERTA NO. AA-12-NEF-012NEE001-1-34.2004
“ﬁDQLHSICIGN DE MEDICAMENTOS E INSUIMOS PARA LA SALUD 2024", EN EL QUE L&
EMPRESA PROARTA S.A DE C.V. PARTICIPQ Y RESULTO ADJUDICADA, CON EL CONTRATO-

0 IZNEF(01103424-025-00, REGISTRO SAT U240265, EL SUSCRITO RAUL NAVARRO MANDUJANO,

EN MI CARACTER DE REPRESENTANTE LEGAL DE LA EMPRESA PRGARTA, SA DE C. V.,
MANIFIESTD QUE LA PARTIDA ARRIBA SENALADA CUMPLE COW LD ESTABLECE)D EN LA

SIGUIENTE NORMATIVIDAD: y
P T NORMAS APTICABIFS A 1.4 CONTRATACION
NORMA NIMERG Tz DENOMINACION
LEY GENERAL DE SALUD, BN LOS ARTICULDS APLICABLES.
[LEY DE INFRAESTRUCTLRA DE LA CALIDAD.
REGLAMENTO DE INSUMOS PARA LA SALUD,
NOM-I37-58A1- 2008 ETIQUETADRD DE DISPOSITIVOS MEDICOS,
MNOM-240-55A1-M12 MHNSTALACTON ¥ OPERACION DE LA TECHO VIGILANCIA, !
3 - BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION PARA ESTABLECIMIENTOS
NOM-241.8SA1-2021 DEDICADOS A LA FABRICACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS.
o [ omEa o T T [PARA LA VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA, PREVENCION Y CONTROL DE LAS
S e INFECCIONES NOSOCOMIALES. _
=t £ INFORMACION COMERCIAL, -DECLARACION DE CANTIDAD BN LA
NOM-30-5CF1-2006 ETIOUETA-ESPECIFICACIONES.
— NOM-0S.SCFII0M TNFORMACION COMERCIAL- ETIOUETADG GENERAL DE PRODUCTOS

ESTABLECE LAS ESPECTFICACIONES SAMITARIAS DEL AL CCHOL ETILICO
DESHNATURALIZADD, UTILIZADG COMO MATERIAL DE E!URAEI(:R*L -"tS—E
NOM.128.SSA1.2016 COMO, PARA EL ALCOHOL ETILICO 95° GL. SIN DESNAHJRAIJI&R,
e UTILIZADO COMO MATERIA PRIMA PARA LA ELABORACION YO
M o PR " ENVASADD DE ALCOHCL ETILICO DESNATURALIZAGO COMO MATERIAL
DE CORACION
ACUERDO POR EL QUE 3E DA A COMOCER EL LISTADD DE TNSUMOS PARA 1A SALUD CONSIDERADDS COMO
- | DE BAJO RIESGO PAR A EFECTOS DE OBTENC! i5H DEL REGISTRO SANITARIO, Y DE AQUELL.OS PRODUCTOS QUE |
PORE SU NMATURALEZA, CARACTERISTICAS PROPIAS Y USO NO SE CONSIDERAN COMO INSUMOS PARA LA
SALLD Y POR EXNDE NO REGUIEREN REGISTRO SANITARIO Y 5U MODIFICACKON DEL 22 DE DICIEMBRE DE 2074,
ACUERDD POR EL GUE 8E MODIFICA LA DENOMINACION ¥ DIVERSAS DISPOSICIONES DEL "ACUERDO POR EL
(UE SE RECONOCEN COMO EQUIVALENTES LOS REQLISITOS EXTARLECIDOS EN LS ARTICULOS 181 BIS, 167
169, 170 ¥ 177 DEL REGLAMENTO DE INSUMOS PARA LA SALUD Y A LOS PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION
TECHICA REATIZADOS POR LA COWVISION FEDERAL Paka LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
PARA EL OTORGAMIENTO DEL REGISTRO SAMITARIC DE LOS INSUMOS PARA LA SALUD A QUE SE REFIEREN
LOS ARTICULOS 20 FRACCIONES XIV, XV, INCISOS B ¥ £ Y 156, FRACCIONES [, 'Y 11l DEL REGLAMENTC DE
INSEMOS PARA LA SALUTE En RELACIGN CON LOS ARTICULOS 222 Y 225 DE LA LEY GENERAL DE SALUD, LOS
REQUISITOS SOLICITADOS Y PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION REALIZADOS; ASl COMO LA IMPORTACION
TFE MEDICAMENTOS CON-O S[N REGISTRO SAMITARIO EN MEXICO, DIR}QD@REIEWDAD (8]

CAMINO VIEJD A SAN GASPAR > hitp#/proarda.com.mx

NO.5 BODEGA 01, COL: MiGUEL HIDAL GO contacto@proarta. m::m e
JIUTEPEC, MORELOS .+ 7.,

C.P 82550762555 . ' ANEXOS Tel: (777} 227 [ (777)289-15562

- DIVi3ION DE CONTRATOS
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Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CORREO ELECTRONICO, 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



; ENEH 33 ; ADOS POR LAS SIGU[BH‘EES armmmufs EEGLH.&DOR&S’ Aﬁﬁm*cm
stm ARA mm msm&m COMISION EUROPEA, ADMINISTRACION DE ALIMENTCS
?Wﬁﬁnﬁmﬁmﬂmmma&mmaﬁ&%wmcmA
ADMINISTRACION DE PRODUCTOS TERAPEUTICOS DE AUSIRALIA, ACGENCIAS REGULADCRAS DE
REFERENCIA OPSAIMS; PRECALIFICADOS POR EL PROGRAMA DE PRECALIFICACION PARA MEDICAMENTOS Y
VACTMNAS DE LA DRGAHMGN MUNDIAL TF LA SALID O AGENCIAS REGULADORAS MIEMBEOS DEL

; DE COOPEEACION DE WNSPECCION FARMACEUTICA®, PUBLICADC EN EL DOF EL 28 DE ENERO DE
I EDIFICACION DEL 22 DE R0 BE 20211

FARMACDPEA DELOS ESTADOS UNIDOS MEXICANDS.

COMPENDIO NACIONAL DE INSUMOS PARA 1A SALUD DEL CONSEID DE SALUBRIDAD GENERAL.

MANIFESTANDO MI CONFORMIDAD DE QUE CUANDO EL ADMINISTRADOR DEL CONTRATO O
PEDIDO LO DETERMINE PROCEDENTE, LOS BIENES EFTARAN SUJETOS A VERIFICACION Y/O
REVISION, CON EL OBJETO DE VALIDAR SUS CONDICIONES Y DEBIENDO SER RECHAZADAS
SINO CUMPLEN CON LAS CONDICIONES ESTABLECIDAS. I —

M7 ff&ﬁ
1 I3 L#
f f:.""‘_-f"-
| b

RAUL M“rﬁﬂ.ﬁ{} MANDUJANG
REPRESENTANTE LEGAL

e 1 e o
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CORREO ELECTRONICO, POR i e o
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 i
;s B o iy &,
I x s
F j R.F.C. PROC50925A24 ~
CAMING VIEJC A SAN GASPAR hitpeiipreana.com.mx .. ... i
NO.5 BODEGA §1, COL. MIGUEL HIDALGO contacio@proarts.com.mx \
AUTEPEC, MORELOS I .
C.P. 62550 / 62555 ' ZURE Tel: (777) 516-1227  (777) 289-1962
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Soiucion antiséptica para uso en la preparacion de Ia piel del paciente previd a mmm Auxiliar para

Indicaciones de uso:
reducir potencialmente fos microcorganismos que causan infecciones en Ja piel.
- ~=0lucion antiséplica topica de amplio especiro de actividad para la preparacion preoperaioria de la pisl y
sitios de inyeccion, no requiere enjuague debidoa a su amplia accién persistente.
Descripcion: Solucion con gluconato de clorhexidina al 2 % piv en aloohol isopropilico al 70 % con finta naranja, rosa
inr:.chra Esiérll y desechable. o
Presentacionss.  Hexiiex®.
_ No.deReferencia Descripcion del producto
010102050000 Solucion con ghiconato de clorhexidina al 2% piv en alcohol isopropilico al 70%, con tinta naranja |
_____ ., 10 rosa o incoloro. Contiene: 0.85 ml, Estéril v desachable.
mm ﬂEDEGﬂﬂl}_ | Soiucidn con gluconato de clorhexiding al 2% piv en alcohol Isopropliico al 70%, con tinta naranja |
o rosa o incoloro, Confiene: 0.67 ml. Estérll y desechable. T
010102071084 Solucion con gluconato de clorhexidin al 2% piv en alcohol isof 70%, con tinta naranja
e i 0 rosa 0 Incoloro. Confiene; 1.5 ml. Estéril y desechable. _ ~
0101020111052 Solucidn con gluconato de clorhexidina al 2% piven Eﬁpmp]lm al ?'I]% con finta naranja
e 0 rosa o incoloro. Confiene: 3 ml. Estérl y dmec
S 7] Bolucion con glucenato de clorhexiding al 2 glsohol isopropilico al 70%, con hnﬁ naranja |,
mﬂmm&mm umsaammhra Confiene: 3.5 ml, Esteqf“r habls )
010102091128 | Solucian con gluconato de clorhexidtaa al 2% piv en alcohol isppropilice 2l T0%, con tinta hﬂ:’ﬂl‘l_]a
b o rosa o incoloro. Confiene: § stéril y desechable
010102100000 | Solucién con glucon xidina al 2% piv en alcohal isopropilice aI 70%, con tinta naran}a
- ) ﬂmsaalnmtum 0. Gontigng: 6 mi. Estéril y desechable
01 {}113.'21 i ﬂ{][}D— =1 Solucion co to de clorhexiding &l 2% piv en akohol isopropilico alc 70%, con tinta naranja
| g lorosaot . Contiene: 10.5 ml. Estéril y desechable.
010102021060 Solucian con gluconato de clorhexidina al 2% piv en akohol Isopropliico al 70%, con tinta naranja
| 0 rosa o incoloro. Contiene: 26 mi. Estéril y desechable,
0101021 Em ‘| Solucion cor gluconate de clorhexidina al 2% piv en alcohol isopropilico al 70%, con tinta naranja
. = "l orosa o incolore: Contiene: 27 ml. Estéril y desechable £
T 0102131135 | Solucidn con gluconato de clorhexidina al 2% plv en aksohol isopropilico al 70%, con finta naranja
L 0 rosa o incoloro, Contiene: 35 ml. Estéril y desechabie ]

EnuEEe pﬁm.a{iu; Polietileno de afta densidad {F‘EﬁrD].

Envase wwndariu* Bolsa de papel gmdu médico y pelicula transparente.

E hmwﬁvﬂmstm&m barraduras o enmendsduas
1933%102?3&:&54 - -
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Comision Federal para la Proteccidn confra Riesgos Sanitarios

Centro Integral de Servicios
Comprobante de Tramite

Bl . _w-'

f:

Homoclave del Tramite: NUMERO DE SDLinTUD e s

-4 COFERRIS-2022:022-001 A 23330022010060
Nombre de Tramite:

SOLICITUD DE PRIMERA PRORROGA DEL Trémite electronico ~
REGISTRO SANITARIO DE DISPOSITIVOS 19/05/2023.12:35 hrs
MEDICOS. : B
Modalidad: sl

A. PRODUCTOS DE FABRICACION NACIONAL piloiis
(EQUIPOS MEDICOS,PROTESIS, ORTESIS, AYUDAS
FUNCIONALES, AGENTES DE DIAGNOSTICO,
INSUMOS PARA USO ODONTOLOGICO, MATERIAL
QUIRURGICO, DE CURACION, PRODUCTOS
HIGIENICOS, INSTRUMENTAL Y OTROS DISPOSITIVOS _ R e 02
DE USO MEDICO) s - - i

Datos generales del solicitante

NOMBRE O RAZON SOCIAL: PROFACE SA DE CV

R.F.C. 0 C.U.R.P.: b PRO 170519A19 ; : s !

DOMICILIO: - CALLE CIRCUITO SAN EDUARDO 393 102 G, COL.
SAN JUAN DE QCOTAN ZAPOPAN, C.P. 45019
JALISCO -

REPRESENTANTE LEGAL O RESPONSABLE DIANA LELIDETT LOURENCO JARAMILLO

SANITARIO: ; i

REGISTRO SANITARIO; 2441C2018 SSA

. GOBIERNO DE CONAMER L)
_ MEXICO @ sl Ao Romiwisnim
) & ' :

¥oia "
o A e i e — S

Fid :
=1



A s el b T ; SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CORREO ELECTRONICO, 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

DE S EcCcHABLE:S

SRS INCLUSHON DE REGISTRO SANITARIO
| CARTA COMPROMISO PARA APLICAR PRUEBAS

JIUTEPEC MORELOS A 31 DE JULIO DE 2624

EQSTITITI‘GJ!E[EXIE&H&

CON RELACION A LA SOLICTTUD DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO DE LA CLAVE .
060.066.3052.03.01, REALIFADA A ESE H. INSTITUTO, DERIVADA DEL PROCEDIMIENTO DE
ADIUDICACION DIRECTA INTERNACIONAL ABIERTA NO. AA-12-NEF-012NEF001-1-34-2024
“ADQUISICION - DE- MEDICAMENTOS E INSUMOS PARA LA SALUD 20247, EN EL OUE LA
_ . EMPRESA PROARTA, SA. DE CV. PARTICIPO Y RESULTO ADJUDICADA, CON EL CONTRATO:
' CI2NEF001¥3424-025-00, REGISTRO SAT U240265, EL SUSCRITO RAUL NAVARRC MANDUIANO,
_ﬂmmmmmmmnammmm&imcv
MAMFIEEI’DLUEIGUE:{TE

MRMIMEWMAWWM@EWEEW
Y A MMDEWADMDEIDS mmsbfmmam
PARTICIPANTES, SIN COSTO ALGUNO, EN UN PLAZO HO MAYOR A CINCO DIAS BABILES
-MM&HM&EMWMSM&WEAMM
'CQWDELGSRES{EIADG& CON LAS ESPECIWICACIONES, CALIDAD DEL
.MJEDYYWEEMWSEMF&KM@PE&M@ETMWMM
WMWMMWDEMEMMMWMRM
_COFEPRIS, OBLIGANDOSE A HACER ENTREGA DEL RESULTADO DE LAS MISMAS EN UN
mmmymamsmsmmwmammm

BAUL NAVARRO MANDADANO
BEPEESENTANTE LEGAL
R.F.C. FROOSUSZE8AZS
CAMING VIEJO A SAN GASPAR : tritp:/proarta. com.mx
NC.5 BODEGA 01, COL, MIGUEL HIDALGO contscto@proaria.com.mx
JIJTEPEC, MORELOS ' ANEXOS e
i Tel: {777) 518-1227 / {777} 289-1852

C.E 6255!3 { 5.2555

Lo sean "17/0N DE CONTRATOS
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Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CORREO ELECTRONICO, 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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DESECHABLES PROPUESTA TECNICA :

FECHA: 31 DE JULTO DE 2024

RAFON SOCIAL DE FROVEEDOR: PROARTA SA DECY. ] : o b
DOMICILIC: AN GASPAR 25, BODEGA £1, COL MIGHUFL HID - S
hﬂh.«!‘BRE DEL REPRESENTANTE LEGAL: RAUL NAVARR(Q MANDUIANO

]E:?Blﬂ?’ 7772831962 REC I
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CORREO ELECTRONICO, POR E N S fEsa?
CONSIDERARSE INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A 4 et

LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO
ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION 1Y 118 DE LA LEY
oo AT - FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION
PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016

R FC. F'RDE’JSEQEQAEﬂ
CAMING VIZJO A SAN GASPAR n*tp.n’pmuria comLmx.
NO.5 BODEGA 01, COL. MIGUEL HIDALGO 2 I -~ contacto@proarts.com. mx

JIUTEPES, MORELOS CUALs il
SERIEn OTAATHOD Tel: {777) 516-1227 / (777} 269-1962



Lenovo
Cuadro de texto
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SECRETARIA DE SALUD :
CADMFSEDN FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
- - COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
DFREGGIDH EJECUTIVA DE AUTORIZACION DE PRODUCTOS Y ESTABLECIMIENTQS - =
o4 SUEDHEECICIN EJECUTI'U’H DE SERM’ICtDS DE SALUD Y DISPOSITIVOS MEDICOS
MO alFchmﬁH DEL REGISTRO SANITARIO
2441C2018 SSA
No, DE SOLICITUD
19330040280564

Con fundamento en los Articdlos 4 paafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicarios; 39 de fa Ley
Organica de la Adminisiracion Piblica Federal; 1, 3 y 16 fraceion X, de la Ley Federal de Procedimiento Adminisirativo; 3 fraccion XX,
4 fraccion I, 17 bis fraccion IV, 194 fraccion 1l, 194 bis, 197, 262, 368, 376, 376 Bis, 378, 380, 381 bis y 383 de la Ley General de
Salud: 1y 2 inciso C fraccion X de! Reglamento Interior de la Secretaria de Salud, 1, 3 fraccion | inciso b, VII, 4 fraccin Il inciso ¢ y 14
fraccién | del Reglamenio de la Comision Federal para la Proteceitn contra Rissgos Bemﬂ:ams 1,82, 83, 153, 157, 181, 184, 189,150 y
del Reglamento de Insumos para 13 Salud; con fundamento en o dispuesio por el articulo Décimo Primero del Acuerdo por el que s&
delegan las facuitsdes que se sefialan en los Dtgams Administratives gue en el mismo se indican de 13 Comisicn Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitaries, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 7 de abril de 2010, asi como los relativos y
aplicables del Acuerdo por el que se dan a conoger los tramites y servicios, asi como los formatos que aplica la Secrelaria de Salud, &
través de la Comision Federal para la Profsccion conira Riesgos Sanftarios, inseritos en el Registro Fegeral de Tramites y Servicios de
la Comision Federal de Mejora Regulatoria; publicado el 28 de enero de 2011 en ¢f Diario Dﬁcpa! d% eracion, se otorgz [a presenie
Medificacion ai Registro Sanitario baje las siguientes condiciones:

Titular delregistro:  Proface, S.A.de C.V, /

. Calle Circuito San Eduardo, No. Ext 388 Int. mz v@vﬁsa San Juan de Ocotan, C.P. 45019, Zapopan,

: -+ Jalisco, México.
RF.C. FRO 1?0-51? AlS O
E a‘l’!)i\ns-E!IEL PRODUCTO
Denominacion Distiniva: O‘Q'Ei'sxﬂew" o )
Denominacion Gepérica:, ... CJ Solucion antiseptica
Tipo de Insumo para fa S:a!ud m 262 LGS; V. Materiales Quiriirgicos y de Curacion
Clasificacion de! Insumo para la Safud At B3IRIS: Clasel
Fahricado por; Proface, SA ds C.V,
Domicito: Calls Circuito San Eduardo, No. Ext 389 Int. 102 C, Colonia San Juan de
' : Ocotan, C.P. 45018, Zapopan, Jalisco, Mexico.
Distribuido pors i~ S5 in = / Proface, S.A. de C.V.
Domicilio: : o Calle Cirguito San Eduardo, No. Ext 389 Int 102 C, Colonia San Juan de
: Ocotan, C.P. 45018, Zapopan, Jalisco, México.
Est documanio no 65 vaio 5 presants tachadures, boradures o enmendadures - e 2 A
i o LSt co - T ' _f-
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SECRETAKIA DEIALUD d‘a‘- £ ‘;.p o L

Formula: -~ | Activas ey
Digiucongto de clorhexidina 2%
Aditivos
Ingredients ~_ Concentracion .. .
Alcohol isopropilico ~70% - _ _
Coloranie {con tinta naranja, rosa o incolara) © Faiama e
Agua I cbp.

Caducidad: 24 mezes tentativo a presentar estudios de estabilidad sn tiempo real

Publicidad dirigida a; Profesionales de la Salud =S AL E iyt | Lo it sk
Fecha de am;;‘run d:el. Regtsimﬂanttam 24 de octubre de 2018

Fecha de emision: 10 de marzo de 2{)21]

Fecha de vencimients: 24 de octubre 68 2023 e

SUFRAGIO EFECTIVO. NO b e (g e e
DIRECTORA EJECUTIVA DE AUTORIZACION DE 0S Y ESTABLECIMIENTOS -

¥ -..1' -{-___q.:—"..:. ime e b

sl T

GIL SAMANIEGO TP P,

- s s T e o L) ¥

ORSERVACIONES AL REGISTRO:

1. Elangwmmmmmeammammumwmmmsmmh'm?aﬁmwm

< m.wnwmmmmmmmmw L B il

7. L2 prasentz aubpAzacion Serd revoceds anls cuakquier alismcitn & los Condiciones y términos &n i qus fue otorgata, sin parjuicky de 15§ $ancionss que &n su caso coesgonden.

1ummmmamﬂmﬁmmmmmmammﬁmﬁmmﬂ;s@iama.pamm
amm_mmrmw.MHWMﬂmmMamzmme

4.?wﬁmﬂmMMMamm.mwﬂwmmmehqmwaﬂbﬁnmmm@m
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| gsaria = 1 s 3 - : ¥
=== Jingeser] (gt Inicio } Directons | Contastn | Maps el Sifo | Ayuds
==
x Buscar...
) @ Trapiltes Terisizs:  Laves y Reglanientos  Prsoudtas Frecuanpes ﬁ q
= 70 55 PRESENTA HOOHPLETE £4 5L MaSRER DERSCIN. e
CNTIENE TABLAS QUE ASSASAN L ANCHD FREDETERMHALD 5 SPHSULIA PR SR
AET HAGS CLIZW 2 GUEEARA VEUAL IEARL O CORRECTAMENTE. B e e
-
Pl De L M3 MP Joowi 25
DOF: 07052024 ¥ rFizoal g
B decris o SRR L . ; Srtalagwmin
ACUERDD per ef gae s2 acmalizs of Compeadin Nacinal de Insemis para la Saled vershin 2023, publicads o 28 de abe de 2091, 13014 1S° 18 17 i@
18730021 22733 24 s

Al margen un sello con el Eseude Nacional, que dice: Eatedes Unidos Mexicanss - Conscjo de Salubridad General.

La Comisidn del Compendia Nacional ds Ingumeos
Lsy Goners! de 'Satud; 6, 12, Traccionss X2
General; 1, 2 y 3 del Acierdo por &l que so s I Comisisn det Compendio Naconal e Insumos pas s Sekes, a8 como 4, 8,

para ls Balud, con fundaments en los articifos 17, feccion Xy 28 deta

ﬁammjylll.1'.'_ﬁacdmﬂyvlﬂféadeluHumasuenrganiz:ﬁényFunc:mniunbdqlamsmddCamh

Macicnal de Insumos para iz Sshed, v
- R CONSIDERANDD

Qwm la Consblusion Piiﬂ;:ﬂdehﬁﬂhm Unidos Mexicenas, 6n su articcle 4o, pémafo cuars, reeonascs of derecho Rirsans |

v.'.ueEBnEm'pﬂsunaahpmten::‘dandeIasaluu'.aefqm_quihlwdeﬁﬁdlasbasesymmamFaﬁefaﬁEﬂlhs

gervicios de salud; salablecerd Lz sconcumences de & Fedaracisn y s rotidadss ledersbvas en matars de sabuded geneml, asi |
mﬂmunSmnﬁa'#mdﬂiﬂw.mdﬁnmgwﬁurhwmﬁmmmaymﬁmh i

ios senvidos de saird pame is Mﬁﬂh&gﬁlrgrauwae!ﬁmmaque_m cuENEn con seguridad socal

Cram, da condbrmicad can ios anicuios 17, fecoin X ¥ 28 d= I3 Lay Genersl 2o Salid, 3 Contelo g2 Salubndad Genersl e |

comesponds alaborar &f Compendio Nadonal de Insumios pars 1= Salud, 3 cusl 52 sjustarsa las inslitucionss piblices def Sistema
Nymnalmw,ymdmﬂmuﬂmmmymhalmm

Eguwﬂlmlm&yﬂmmmmEmfmmmiﬂwmam =ndran como. cojetvo i

g Compandis,
introduccidn o8 Insemos para a saiud rmmmimqumahehrarhﬂm=¢mhpfﬁmmm 5

EEMVIGIOE ¥ calmicen los recursca para ia detecdon, prevendidn ¥ alencidn de lzs enlonmedsdes que sfecsn g la poblssdng

- Gue en Wermings da o sefisisdo &n los articuios 15, 15. raccidn | 17 del Reglaments intefior ded Gonsejo de Salubridad -
Genesll 1, 2 ¥ 3 del Arvarda por o que 58 crea 3 Cemisisn del Compendio Nedoast de insumss gam |a Salwd- 4 y & o= las |

Nermas de Organizadién y Punclanamients de la Comislién de! Compendio Nasione! de insumos pars t Salud, pars sianorr,
wouglizar y difundir en of Dizro Oficial de la Federacsdn ¢l Mational de Insumos pam la Safud, ol Consslo da
Saiubidad Gerersl s¢ auxiia de Iz Comislon de! Compendic Macional o Insumes pam la Seled;

Que son fesha 28 de son de 2023, 18 Comisian Sol Compendia Naconal ge insumeas pare iz Sete punkics en af Drang Ghcial
de 2 Federacian, gf Acverso por el nue 2 ermite o Compeniio Nacions! de Meurmes pars 2 Salud verskin 2023;

- Cwe kg Comisidn del Compendio Nacional de hsumes pars |a Salud, en sy Tercers Sesién Ordinaris, calebrada e diz 15 da
ahnl osl 2024, una vez disfaminades sobie 13 procedancia de i actualizacidn dei Compandio Maclons! de insumos pars i Saiud,
ha tenido a bien, amitir & sguiente: .

ACUERDO

=n =l Diario Oficizl d2 (= Federacion «f 28 de 2bdl de 2023, con I8 nclusidn de ks insumos que 3 continuacisn ss mencionam
Gruga N° 5 Endocrinologia ¥ Molsbolsms
SAALFA

Clave Brascripokin Indicaciones Wia ga administrasion ¥ Dasis
SOLUCION INYECTARLE Torap . de  SesShcdn | iedn infavenosa
O10.000. T143.00 Cada fresro Smpids contens: Enmndfo (TSE) a bgo | Lecartes (<5 meses de sdadl
Bebalipass aifa Hmg DTy oft [Asistdes 5On | ¢ gy administads un vez a l semana
Caja de’ crin con = fesco dmpeila | sl ca B Lgsa | pefes o infusdn. intevenoss,
zon 10 ml, 20 mgHa ml {2 mgimi) s Lisesomal [LALL 590 | oswitararsn o susmenty procresive de b
Iricly Ca siriomes an #C3d | el hasts 5 mo/Ky und ez A b semena
Sl B # pedidinca K an = _ﬁnh ba il
Mayores de B mosess | |
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Generalidades
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PROFACE  HEXILEX |

Brdaries Farroohd T oottt

2.4 CLASIFICACION DE INSUMO PARA LA SALUD.
Dispositivo Medico de Clase]

2.5. Listado de prﬁentacmnes

5DLUCI{}H AN‘ITS'EFTICA
| No. De Referencia- iIPresentaciﬁn de Produ't.;.tu :
lﬁmm 02071094 | Aglicador con esponja en prasentacion de 1.5 ml
0101020111052 i' Aplicador con esponja en presentacion de 3.0 ml.
DiU1G2DBDDFD Aplicador con esponja en presentacion de 3.5 mi
010102021080 Aplicador con esponja en presentacion de 26 ml.
010102120000 Aplicador con esponja en presentacion de 27 mi.
010102131138 ; | Aplicador con esponja en presentacion de 35 r:_]l_
|

3. IDENTIFICACION DE LOS RIESGOS Y EFECTOS POR EXPOSICION

3.1. Efecto por inhalacién: Su inhalacion puede ocasionar irritacion de las -

...« membranas mucosas. _
3.2. Efecto por ingesta: Puede representar severos danos si se ingiere.
3.3. Efecio por contacto con los ojos: Puede ocasionar irritacion con lagrimeo y

enrojecimiento.
3.4. Efecto por contacto con la piel: No se espera ninguno durante condicicnes

normales de uso.

4. MEDIDAS CONTRA INCENDIO
El producto esta clasificado como inflamable, en case de incendio se deben seguir
las medidas expuestas a continuacion:

e T

4.1. Liquido inflamable: Categoria 3
-~ 4.2 Agentes extintores: Polvo extintor o CO2. AHHOS

DiviS1oN DE CONTRATOS
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Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
Centro Integral de Servicios
Comprobante de Tramite ;
T B4y Any | it
- e
DENOMINACION DISTINTIVA: , HEXILEX®
DENOMINACION GENERICA: SOLUCION ANTISEPTICA © t o=
FECHA EMISION: 24/10/2018 ' - da
MODO DE INGRESO: : INTERNET
MODO DE ENTREGA: VENTANILLA

Para obtener informacion sobre la disponibilidad de sus tramites usted podra consultarnos en -

nuestra pagina www.gob.mx/cofepris en "ligas de interés” haga click en Centro Integral de
Servicios v seleccione "Consulta de Resoluciones Disponibles" o bien comunicarse al Centro de

Atencién Telefdnica al ndmero; 800 033 5050,
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1. [DENTIFICA.CIDN DEL PRODUCTO E INFORMACION DEL FABRICANTE -

s 1 Marca cumerclal del producto: HEXI LEK
1.2. Uso del Producto: Solucién Antiséptica
1.3. No. De Registro Sanitario, 2441C2018 SSA.
1.4. Identificacién del fabricante:
1.4.1. Nombre de la compaiiia fabricante: PROFACE S.A. de C.V.
1'4.2. Direccion del fabricante: Circuito San Eduardo, No. 389 102 C, Colonia
““San Juan de Ocotan; Zapopan, Jalisco, C.P. 45019, México,
1.4.3. mail. atencion clientes@profacemy.com
tecnovigilancia@profacemy.com
1.4.4. Web. www profacemx.com

2. COMPOSICION Y PRESENTACIONES DEL PRODUCTO

: T STy e e e Tl e . -

2.1. Componentes: -
2.1.1. Ingredientes activos:
. Gluconato de Clorhexidina
2.1.2. Ingredientes inactivos:
Alcohol Isopropilico
.. Colorante .
vehiculo
2.1.3. Numero de CAS/Concentracion:
18472-51-0f Gluconato de Clorhexidina 2%

2. 2 DESCRIPCION DEL PRODUCTO
. Solucion con glucunatc de clorhexidina al 2% p/v en alcohol Isopropi lIC{l a[ ?G%
*“con tinta naranja, rosa o incolora. Estéril y desechable.

_2.3. INDICACIONES DE USOQ.
~ Hexilex, es una solucion antiséptica para uso en la preparacion de la piel del
paciente previc a cirugia. Auxiliar para reducir potenciaimente los
microorganismos que causan infecciones en la piel.
~ Solucionantiséptica topica de amplio espectro de actividad para la preparac:f.’m
precperatoria de la piel v sitios de inyeccion, no requiere en}uagues debido a
su amplia accion persistente.

... ANEXOS
ﬂ"u’l"'DH DE CUNTR.&“S
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4.3. Medios de extincién no apropiados: No usar para la extincion chorro directo
de agua. En presencia de tension eléctrica no es aceptable utilizar agua o
espuma como medio de extincion. <o %

4.4. Equipo de proteccién personal para combatir el fuego: El personaldebe - _
utilizar aparto de respiracion auténomo contra humos y equipo de proteccion

completo. L M
4.5. Productos peligrosos por combustién: Mondxido de carbono'y dibxido de*

carbono. S

5. MANIPULACION Y ALMACENARIENTO

5.1. Temperatura y condiciones de almacenamiento: Se debe almacenar a
temperatura ambiente, con un intervalo de temperatura no mayora 30°C.Debe -
almacenarse en recipientes bien cerrados y en un area ventilada. Mantener.
fuera del alcance de los nifios. Mantener alejado de fuentes de calor, chispas,
lama abierta o superficies calientes. Almacenar alejado de &cidos y agentes
oxidantes. : e

5.2. Forma adecuada de manejar los recipientes: Ulilizar. Unicamente
herramientas que no produzcan chispas. Tomar medidas de precaucion contra -
descargas electrostaticas. Evitar respirar el polvo, humo, gas, n_i_'ebla, Vapor o
serosoles. No se debe ingerir para su utilizacién, evite Ia liberacion al medio
ambiente. -

5.3. Comentarios generales: La exposicion a la luz del sol y el calor pueden
descomponer el producto. :

6. PRECAUCIONES DE USO O CONTRAINDICACIONES ik il
6.1. CONTRA INDICACIONES
6.1.1. No frotar ni tener contacto ecular con la solucion. ) e
6.1.2. No usar en personas alérgicas al Gluconato de Clorhexidina o a cualquier
otro ingrediente de la formula. L
6.1.3. No usar en cirugias de cabeza o cuello. 3 Lo i oy :
6.1.4. Evite contacto con mucosas. : R '
6.1.5. No usar si tiene |a piel herida en una superficie amplia o profunda:-
6.1.6. Evite su uso en neonatos o bebes menores a 2 meses de edad.
6.1.7. Evite la acumulacién de la solucién -en areas de dificil acceso para el

aplicador © en zonas anatémicas que permita la acumulacion de Ia
solucion entre las mismas. st e b e i

Al sl
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6.2. EFECTOS SECUNDARIOS Y/O REACCIONES ADVERSAS.

6.2.1;

6.2.2.

6.2.3.
6.2.4.

‘Puede presentarse (rritacion, hinchazén o sensibilidad significativa en
personas alérgicas a algin componentie de la formula,

Fueds provocar lesion seria o permanente al contacto con los ojos.
Puede irritar las vias respiratorias.

Discontinuar su uso en caso de presentar algin efecto secundano y
consulte a su medico.

ANEXOS
DIVSION DE CONTRAT2S
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MTRO. JOSE ANTONIO OLIVAREZ GODINEZ
Director de Admiinistracién TR

Institute Mexicano dal Seguro Social (IMSS) 4 d)"'y*gf’
Presenta:= =

dal misiio mesy ano, ¥ registrado en e Sistemz d2 Conitrol de Gestién de iz Unidagd
de Normatividad de Contrataciones Publicas {UNCE) con el folic T-0320-20, por el
Que en relacion a los procedimientos do coniratacion consolidados v/o realizados a
nivel institucional para cubrir nacesidades Gel presente gjercicio fiscal en materls
de medicamentos, vacunias y material de curacion, sefiala que para eee instituto <

Me reflero i oficio No. 09 52 17 1000/0518 de fecha 15 de Mgy de 2020, recibido e 2]

" establecé I3 obligacién de pronorcionar los servicios médicos, quirtraicos,

farmaceuticos y-hospitalarios a sus pacientes, utilizande insumos de calidad
contanidos en fos Cusares basicos deinsumos pars la salud.

RPecr lo citade, consulta sobre |a procedencia de suscribir convenios modificatorios,
para 12 incfusion de marcas wo registros sanitarios autorizados por COFEPRIS, an

casode'queilos proveedores manifiesten causas que les impidan cumplir con los

coempromisos de entrega con los registros y/o marcas iniciaimente adjudicadas, en
las fechas pacfadas, y en las gue las especificaciches da los bisnes no varian

respecto de las contratadas.

Lo ariterior, menciona serfa en apege ai articulc 52, cuarto parrafo de la Ley de

Adguisiciones, - Arrendamiantos y Servicios dal Sector Plblico  [LAASSP),

intefpretado a contrario sensuy, ellc tomando en consideracian gue, medianta
escritos presentados por los proveedores adjudicados, se ha solicitado cubrir la
demanda de sss institute, con bienss de las mismas especificaciones, perc con
diferentes Titulares de registros sanitarios, a los adjudjcados en los procedimientos
de contratacion censolidados.

- PVISION DE CONTRATOS
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Etlo CDHSIdEFE‘"&d"‘ e no existiria variacién en €l precio o candacmnea técnicas de

contratacion y, en. virtud de la necesicgad de garantizar el abastecimiento cg bienes
3 la poblacién derechonabiente de ese In stituto, dado el consumo de los bienes 3

s indicacicn terapéutica, v garantizar a ~suficiencia de inventarios p;—;r_a

proporcionar atencidn. =

A su vz, menciona due como ]::lach,-: del trémite de indusién gse. instr:uto ﬂmmra :
por parte de las greas tecnicas y/o reguirentes un resultado de Ia evaiuae:.er“ ales
requisitos técnicos del procedimignts de contra tacich gue dio ongﬂr y gde haberse
aplicado el margen de prei ferencia conforme a las "Reglas pars iz u,r:-h-:aciaﬂ del
margan de preferencia en el precic de ios bienes de origen nacional, réspacto de
precio de los bienes de importacion, en.los procedimiantoas de. contratacion de.
cardcter internacional abierto que rasiizan las dependeqc;as‘ymenmdades gae La“ y

. Administracién Pdblica Federal™ [RECLAS), se acotarfa a gque 2l reg;stm 2 incluir

uurnpia con'dicho margen conforme sl gormato oars la mam‘estac'an que daberan _
presentar los licitantes aue participen =n los pf{}cedlmzeqtds de” contratacion
intertiacional, para dar cumplimiento z le dispuesto por las reglas 53 y 63 de las
REGLAS, por lo que sa garantizariz que no se ot s..rganan condiciones maés favorables
al prcveedor sdjudicado. e ¥

Sobre el particular, es de sefiaiar que 13 Facuhadea dz la UNCP previstas en el
Décimo’ transitorio del Reglaments 'nter*ar da | Secrataria de I3 Funcidr- Publica

publicado el 16 de abril de 2020 en el DOF, en relaclén con el articulo 51, fraccion |l
del abrogads Reglamento Interior de 12 Secrataria de la Funcién Pub]ica publicado
el 19 d& julic de 2017 en ¢l DOF, v en conca’dantia con los articulss 31, fraccisnm XxXv,

de la Ley Orgéanica de la Admministracion Pdblica Federal {LGAPF; Prlmem;ﬁexto
Séptimo, Octaveo y Décimo Tercero transitorios dal DECRETQ Bor: E* que se reforrman,
adicienan v darogan diversas disposiciones de la LOADRF, publicado 2] 30 de
noviembre de 2018 en el DOF, asi come el articulo 8, parrafo segunf:io del
Reglamento de la Ley da Adguisiciones, As rendamientos y Servicios del Sector
Piblico (RLAASSB) en relzcién con 2l articlio 7, parrafe primero de la LAASSD, estén
referidas a interpretar para efectos administrativos fa LAASSP, asi, como lasdemas.-
dispesiciones juridicas que regular 2sa materiz, asescrar, dar ofi’entacmny stender

las'consuitas que al respecio se Larmufﬁr'- en tal virtud, le comunico la siguients
apinian;
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Cabe precisar que as partes se encuentran obligadas en principio 2 fo que hubisren
estipulado =n el coniratg, atendiendo a2 los princinios iuridicos ‘pacta sunt
servanda’-les pactos deben cumplirse- v ‘Pocta, qudntum aungue nuda, servonda
sunt” -2in nudos los pacios, hay gue eurmplirlos-, mismos que son reconocidos en
lo dispuesto por &l armiculo 1725 deal Codige Civil Faders| (CCF, supietorio de Iz

~LAASSDE. conforme'a sy articuio 71, al establecer que, al perfeccionarse los contratos

estos obligan g, los contratartas no sslo al cumplimiento de lo expresarmente
pactado, sino tambien 2 las consecuencias que, Segun su naturaieza, son conforms
a la bushafe, al us9 03z ley, en ese sentides, atendiendo alo dispuesio porsl articula
45, pérrafo segundo de la LAASSE, Iz convocaionia a iz licltacion, el contrato vy sus
ANexXos - son “ios™Instrumentos que vinculan 3 lss partes en sus derschos v

_obligaciones; por. lo que las estipulaciones qus se establszean en sl contrsie no

—

e,

deberan madificar Jas cendiciones previstas en |z convocstoria 3 la licitacién y sus
juntas de aciaraciones, y en caso de discrepancia, prevalecera lo estipulado en éstas,
Atento 3 o cual, es de precisar gue comc se hubiere establecido en la convocsioria
a la licitacién, &n .ls invitacion a cuando menos tres personas. ¢ en la solicitud dge
cotizacian j,f,_'_én_i?__s caontratos las especificaciones de los bienes, v en suU ¢as0, sus
respectivas marcas y/o registrcs sanitarios rssultarian obligatorias @ las partes
contratantes. '

Ahora bien, cabs resaltar gue ef articulo 52, pérrafos ptimero v Ukkimo de la LAASSP,
establecen:

“Articulo 52. Los dépendencias y entidades podrdn, dentro de su presupuesto
cprobode vy dispanible, bajo su responsabilidod v por razones funcdadas y
expilcitos, goordar & incremento del monto del controto o de jo cantidad de
bienes, arrendomientos a sarvicios soficitodos medionte medificaciones ¢ sus
contratos vigentes, siempre gus ios madificaciones no rebasen, en conjunte, ef
véinte por-ciento ds! monto o cantidad de fos cariceptos o 1vm:’u:‘r‘ten.§*s
estaoiecidos- originalmenie en las mismes Vv e precic de ios bienes,
arfendamientos o servicios sec lgual ol pactado originalmente.

AL i ; 3/1SION DE CONTRATOS
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Unidad ge vaatiﬂdad de Chntratacianes F*Gbiicé's
OFICIO No. wcpﬁmru;m; i 'F 9 /2020 .
No. Griito Mmencionar, gue ia epinion emitica per esta Unidad a través dﬁl pre&ente
tiene por obisto brindar Gnicamente una asesoria ¥ orientacién general, con hase
en- los antecedenies propofcionados, por lo ‘gue 2 misma ne EOﬂStII.U}’E una
H"rST.?‘UE:EiUF‘i decmd*w o rtﬁoiucioﬂ respecto; de! asunto b!Eﬂtﬁad Sl e Sy
B R o a1
Sin E';tr_-:: particular, reiterd & usted ia Seguﬁﬁiﬁd de mi at&nta v d1§tinguida
consigeracion. 1
'.,_ . 5..:\_:;.5:.; '.;-:.i‘-?_l—_-__—._-:__;.‘;..-:l;:r:-:_ gk _.I:._u
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Of N° 09 53 84 6 1800/20240004 £ 1 @ Ciudad de Mfﬂf:‘gj ; 05 de agoste-de2074
) s OGS B BEL SEEUR iﬂﬁﬂmﬂ \
! Dlﬁ"'}ﬂr‘ :-*‘*"'“""mwﬂ ES
Lic. José Gonzalo Badillo Marino _ e
Titular de la Coordinacion de Adguisicién de S 5 R l’-‘*--‘
Bienes vy Contratacion de Servicios |
Presente - R -"=. b i D 0

ﬂE p;gqs,,mif.ldﬂ DE l

GOORDINA G 10N e
BIENESY E:G-HTFMEJE_K;E?_E’HE SERVICID
T e

El que suscrrbe en mi caracter de Titular de la Coordinacion d&Tontrol de Abasto, area que
cuenta con las facultades previstas en el numeral 7.1.1.2 del Manual de Organizacidon de |3
Direccion de Administracion y conforme a lo previsto en el numeral 417 vy 5413 de las /
Politicas, Bases y Lineamientos en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos v Servicios, me
dirijo a Usted, haciendo referencia al contrato ndmerc 012NEF001103424-025-00 Yy registrd

~ en 5Al U240265, suscrito con el proveedor PROARTA, S.A. DECV.

Al respecto, hago de su conocimiento que el proveedor.antes indicado solicita nueva
inclusién-de registro  sanitario para la clave 060.066.1052.03.01 ANTISERPTICOS. SOLUCION P
CON GLUCONATO DE CLORHEXIDINA AL 2% P/V EN ALCOHOL ISOPROPILICO AL 70% CON

T.PNTA NARANIA O ROSA O INCOLORQO CONTIENE: 3 ML. ESTERIL ¥ DESECHABLE ENVASE,

ya que indica que la marca ofertada presenta boletin por parte de CCILE

Auna_dcr a lo anterior, se destaca que la descripcion de |a clave que secita anteriurme‘ntey'de
la eual reguiere [a presente inclusion dicha empresa, se apega a su propuesta técnica y al
fallo emitido por parte dé BIRMEX, pero no a la de la actualizacion del Compendio Nacional
de Insumos para la Salud, publicada en el DOF el 26 de - abril del presente afio, ni a la que

tiene ya en el Sisterna de Abasto Institucional, motive por el cual mdependsentemente de
solicitud de la empresa en comento respecto a la inclusién de registro sanitario, es que se
solicita la actualizacion de la descripcidn en el Anexo-1 "CARACTERISTICAS TéCNLCAE
CANTIDADES TGTALES DE LOS BIENES", para quedar como sigue: 2

DICE:

xS DESCRIPCION 1AW ]
ANTISERTICOS, SOLUCION CON QT_UCDNATD'DE CLORHEXIDINA AL 2% BV EN ALCOAOLTSOPROPHICO
AL 70% CON TINTA NARANIA O ROSA O INCOLORO CONTIENE: 3 ML ESTERIL ¥ DESECHABILE ENVASE,

DEBE DECIR:

DESCRIPCION
ANTISEPTICOS. SOLUCION CON GLUCONATODE CLORHEXIDINA AL 2% PNV ENALCOHOL 1SOPROBILICO
AL 70% CON TINTA NARANIA ©: ROSA O INCOLORD CONTIENE 3 MLCON SOLUCION ESTERIL Y
| APLICADOR ESTERIL ¥ DESECHABLE. ENVASE

' .
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Se precisa que |a descripcién de'la clave 060.066.1052.03.0), en el presente oficio de solicitud,
el dictamen de normas adjunto como gnsxo, y ef resultado de evzluacidn de la inclusidn de
registro sanitario, se apegan 3 la descripcion establecida conformie & la actualizacion del
Cormpendio Nacional de Insumos para la Saluc publicada af 28 de abril del presente afo.

En este sentido y adicional a la modificacién de la descripcion conforme 2 la actualizacion
antes citada, el registro sanitario gue es mative de inclusién cuya titularidad pertenece a la
emprasa PROFACE 5.A. DE C.V. tiene origen.en MEXICO, v tiene conforme 2l citade registro
los siguientes datos:

ANTISEPTICOS, SOLUCION
COMN GLUCCOHATD DE
CLOBHENIDIMA AL 2% BV EN
ALCOHOL ISOPROPILICO AL

PROFACE
i 2 . TO% CON TINTA NARANIA D ey SOLUCION 2AAVCIINE i 1
U240285 | 0E0 0EGI052 03 47 ROSA O INCOLORG HEXILEXS ARTIEEETICA o= EJE.EE MEXICTH

SOLUCION ESTERIL'Y
APLICADOR ESTERIL Y
DESECHABLE ENVASE

1
CONTIENE:Z ML CON ]
i
!
1

Considerando lo establecido en el articule 52, cuzrto parrafo de Iz Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Piblico, cuyo ordenamiente permite la modificacion
de los contratos vigentes vy su Gltimo péarrafo, interpretado a contrario sensy, sefala también
que es permisible la modificacién cuando esto constituya un beneficio para el interés comun
y a la vez ello no otorgue ventaja slguna al provesdor con respecto. a las condiciones u
obligaciones establecidas en el procecimiento de contratacion; y la conclusion de la Unidad
de MNormatividad de Contratacionss Pablicas en su  oficie  numero
UNCP/700/TU/AD/270/2020 de fecha 22 de mayo de 2020, en el que se advierte lo siguiente:
“la inclusién de marca y/o registros sanitorics outorizados por COFEPRIS diversos a los
adjudicados, seria responsabilidad del ente piblico quelas recibe, reiterando gue, en
opinidn de esta drea normativa, Ao existe impedimento normative para que ese Instituto
modifique los contratos vigentes celebrados, si con ello se obtiene mejores condiciones para
el Estado, siempre que se ocrediten en el expediente respectivo los razones que motivan la
L & las modificaciones, los beneficios gue representan éstos para el ente publico y gue con las
mismas no se otorgar ventajas o condiciones mds favorables para el proveedor respecto de
las que se establecieron originalmente en el precadimiento de contratdcion del que derivé
el contrato, conforme ol Gltimo pdrrofo del articulo 52 de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publica”

Con el propésito de formalizar convenio modificatorio que incluya en el _Anexo 1 del
instrumento juridico O12NEF001103424-025-00 y registré en SA| U240265, el registro
sapitario ¥ titularidad sefialado en el recuadro de la presente solicitud, con pais de origen
MEXICO marca o denominacion distintiva HEXILEX® y denominacion genérica SOLUCION
ANTISEPTICA se informan los motives gue dan origen-a la presente solicitud:

Harrbaurge B4, Piss 2, Colonla Judnes, Alcaidin Cuauhtémac, . P 25800, Cludod da begics Tel [30) 236 FTO0 Exl. # i A
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> La clave en comento se.encuentra indicada para la especialidad o servicio médico y
guirtrgico. I
> El contrato de referencia deriva de la contratacion de Laboratorios de Bioldgicos v
Reactivos de México, SA, DE CV. (BIRMEX), con baja atencion.
» Con el fin de garantizar |la suficiencia de inventarios en los almacenes para
proporcionar atencién a la poblacién derechohabiente, incidir en la adecuada
+ prestacién de servicios médicos y en el cumplimienta de la obligacién institucional de
surtide en las Unidades Méadicas del Instituto, se generaron solicitudes de drdenes de
reposicion al proveedor adjudicado, las cuales presentan incurmplimiento o atraso en
su entrega, :
» Los incumplimientos a cargo del provesdor y atrasos en su entrega implican la
aplicacién de psnas convencionales o deductivas a cargo de los administradores de
" contrato o sus representantes en los Organos de Operacién Administrativa
- .- Desconcentrada vy Unidades Médicas de Alta Especialidad, generandose durante la
vigencia del contrato procedimientos de contratacion de las areas compradoras de
&stos, en gue se identifican precios de contratacién superiores a los del contrato de
referencia. :
¥ La inclusion permitira obterier mejores condiciones para el Estado, considerando que
al igual que con los procedimientos de compra local, se recibiran bienes con un
registro sanitario distinto al del contrato adjudicado al proveedor &l cual cumple
técnicaments; sin incrementos en precios, cumplimiento econdmico ¥ con mayor
oportunidad de atencién, manteniéndose el mismo objeto y condiciones con las que
se adjudicé en el proceso de contratacion.
> El registro sanitario que se solicita inclulr cumple con los requisitos técnlcos,
econdmicos v de normas del proceso de contratacién que dio origen, conforme a los
Resultados emitidos por la Division de Evaluacién de Tecnologias en Salud y por.la
Division de Planeacion de Bienes Terapauticos. :

Por lo que con las facultades previstas en el numeral 7.1.1.2 del Manual de Organizacion de [a
Direceién de Administracion y representacion de los administradores de contrato, con base
al contrato primigenio, se solicita la elaboracion del convenio maodificatorio en el gue se

incluya el reqistro sanitario, titular de! registro sanitario, marca o depominacion distintiva v
minacién srica indicadas en el presente oficio, y también se actualice [a ripcidn

de la clave 060.0661052.03.0] conforme a la actualizacién del Compendio Nacional de -

nsumos para |3 Salud publicado el 26 de abril del presente afo, sujetandose a los mis

términos y condiciones de contratacian.

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

- Salicitud de Inclusion. : s Ao
- Documentacién con la que se acredité el cumplimiento de los requisitos técnicos que
_ se establecen en el Anexo Técnico y/o los términosy condiciones.
- Resultado Técnico de la Evaluacion de Inclusion.
- -~ Dictarmean de Normas.
_  Oficio ndmera UNCP/700/TU/AD/270/2020.
~  Actualizacién del Compendic Nacional de Insurmos para [a Salud, pubiicadzﬁﬁ&cﬁ
=| 26 de abril del presente ano. L : aik i
o At | bkl
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Agradeciendo su valioso apoyo para gue la présgnte solicitud sea atendida en el menor
plazo posible e impactar en el Sistema de Abasto institucional .

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

Atentamente _ i 5
arcia i !
¢le la Coordinacitn de Control de Abasto : )

[ e ] —
i
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Divisidn de Bienes Terapsuticos

Of N° 03 53 84 6] 1ICFD/007310/2024 Ciudad de México, 3 14 de agosta de 2024

Lie. Humberto Rincén Jusrez
Titular de |la Division de Coniratos
Presente

Hago de su conocimiento gue el Titular de a Coordinacion de Control de Abasto, con fundamento
en el articulo 52 de:la Ley de Adguisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico
(LAASSP), solicitd mediante oficio 095384611800/20240004610, la elaboracién y formalizacién de
un convenio para realizar Iz inclusién de reqistro sanitario para la clave 060.066.1052.03.01,
adjudicada en el contrato nUmerc O12NEF001103424-025-00, con registro en 54| U240265,
signadc con la empresa PROARTA, 5.A. DE C.V.

En este Sentido, con fundamento en los numerales 417 y 5413, de las Politicas, Bases y
Lineamientos en Materaa de Adquisiciones, Arrendarnientos y Servicios del IMSS,'le envio los
documentos: atme*ﬂ_es

Mo DrT‘HtG mEﬂcrcnar que |la Division de Bienes Terapéuticos, realizé una revision de la
documentacidn adjunta, estimando gue cumple con los requisitos del numeral 4321 del Manual
Administrativo de Aplicacion General en Materia de Adguisiciones, Arrendamientos y Servicios del
Sector Pablice; lo gus comunico a usted, sin perjuicio de la revision gque haga el érea a su cargo
sobre la procedencia o no de la formalizacion del convenio solicitado, con sujecidn a la Ley de
Adguisiciones, Arrendamientosy Servicios del Sector Publico [LAASSP), su Reglamento v demas
disposiciones aplicables, tal como lo prevé el numeral 4.3.21.4 del citado Manual.

De resultar necesario-cualguier otro documento podra solicitarle a la Coordinacidn de Contral de
Abasto, quien fungid como area reguirente y remitio |a documentacion necesaria para dicho
proced lmientm.

Debldo alo expuesta solicitamos su 'l.-’EI|:iGSD apoyo para que una vez gue se cuente con “al
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