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PRIMER CONVENIO MODIFICATORIO AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
012NEF001T01824-004-00 REGISTRO SAl U240008, PARA LA “ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS E INSUMOS PARA LA SALUD 20247, 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 DE BIENES Y SERVICIOS, Y POR LA OTRA, LA
EMPRESA DENOMINADA BRISTOL-MYERS SQUIBB DE MEXICO, S. DE R.L. DE C.V., EN
LO SUCESIVO “EL PROVEEDOR”, REPRESENTADA POR EL C. RICARDO DELGADO
ESTRADA, EN SU CARACTER DE REPRESENTANTE LEGAL, Y A QUIENES DE MANERA
CONJUNTA SE LES REFERIRAN COMO ‘LAS PARTES’, AL TENOR DE LOS
ANTECEDENTES, DECLARACIONES Y CLAUSULAS SIGUIENTES:

ANTECEDENTES

.- Con fecha 27 de marzo de 2024, “LAS PARTES” celebraron el contrato numero
012NEF001T01824-004-00 REGISTRO SAl U240008, derivado del procedimiento de
Adjudicacién Directa Internacional bajo la Cobertura de Tratados nimero AA-12-NEF-
012NEF001-T-18-2024, cuyo objeto consiste en la “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS
E INSUMOS PARA LA SALUD 2024”, con una vigencia a partir del dia natural siguiente a
la notificacién de adjudicacion, es decir, del 14 de marzo 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”.

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

del Sector Publico.

Ill.- A través del oficio nimero 09 53 84 61 1800/2024005089 de fecha 3 de septiembre de
2024, recibido el 6 de septiembre de 2024, el Titular de la Coordinacion de Control de
" Abasto, en apego a lo dispuesto en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones,
_ Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, solicité al Titular de la Coordinacién de
Adquisicion de Bienes y Contratacién de Servicios la elaboracién del presente Convenio
Modificatorio, manifestando la justificacién y soporte documental correspondiente al
determinar la procedencia de la peticion formulada por “EL PROVEEDOR?”, mismo que se
agrega al Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.

IV.- Por oficio nimero 09 53 84 61 1CFD/008400/2024 de fecha 10 de septiembre de 2024,
recibido en la misma fecha, la Titular de la Divisién de Bienes Terapéuticos, solicito al
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1.1

1.2

1.3

Titular de la Divisién de Contratos la elaboracién del presente convenio, remitiendo para
tal efecto el soporte documental correspondiente, mismo que se agrega al Anexo 1 (uno)
del presente instrumento juridico.

En atencién a la peticion formulada por el Titular de la Coordinacion de Control de Abasto,
y de la Titular de la Divisién de Bienes Terapéuticos, se elabora el presente convenio
modificatorio en apego a lo dispuesto en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.

DECLARACIONES

“EL INSTITUTO” declara que:

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

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

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

Il. “EL PROVEEDOR?” declara que:

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

CONTRATO” no han sido modificadas, limitadas o revocadas, por lo que actia en este
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acto a través del C. RICARDO DELGADO ESTRADA, en su caracter de
REPRESENTANTE LEGAL.

. “LAS PARTES” declaran que:

lll.1 Es su voluntad celebrar el presente Convenio Modificatorio, a efecto de realizar la
correccion del registro sanitario para la clave 010 000 5820 00 00. Lo anterior, con
fundamento en lo establecido en el articulo 52, parrafo cuarto, de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, asi como lo sefialado en la Clausula
SEPTIMA de “EL CONTRATO”.

11l.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
modificacién, revocacion o limitacion alguna que manifestar.

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

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

CLAUSULAS

PRIMERA.- “LAS PARTES” acuerdan en llevar a cabo la correccion del Registro Sanitario
correspondiente a la clave 010 000 5820 00 00, como se observa a continuacion:

Dice:

_ REGISTRO SANITARIO
OHRENCIA/RS 197M2019 SSA

Para quedar como sigue:

___ REGISTRO SANITARIO
197M2009 SSA
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SEGUNDA. - “EL PROVEEDOR?” se obliga a realizar el endoso modificatorio correspondiente
a la poliza de fianza de garantia de cumplimiento, de conformidad con lo
establecido en el Ultimo parrafo del articulo 91 del Reglamento de la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, misma que debera
entregar dentro de los 10 (diez) dias naturales siguientes a la firma del presente
instrumento juridico.

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

TERCERA. - “LAS PARTES” convienen expresamente que, salvo lo previsto en el presente
Convenio, no se modifica, altera o nova en forma alguna lo estipulado en “EL
CONTRATO”, por lo que subsisten en sus alcances y efectos legales las
declaraciones, clausulas y anexos del que forman parte integral del mismo.

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

Por lo expuesto, “LAS PARTES” manifiestan estar conformes con las modificaciones
pactadas y enteradas de las consecuencias, valor y alcance legal de cada una de las
estipulaciones que el presente instrumento juridico contiene, lo ratifican y firman en la Ciudad
de México, el 10 de septiembre de 2024, por duplicado, quedando un ejemplar en poder de -
“EL PROVEEDOR?” y el restante en poder de “EL INSTITUTO”.

POR “EL INSTITUTO” POR “EL PROVEEDOR”
INSTITUTO MEXICANG, DEL SEGURO BRISTOL-MYERS SQUIBB DE MEXICO,
‘ S.DER.L.DEC.V.
R.F.C. BMS021213KG9

C. ELVIA ASCENCIO MILLAN C. RICARDO DELGADO ESTRADA
Apoderada Legal y Titular de la Coordinacion Técnica Representante Legal

de Bienes v Servicios.
= .c. I
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AREA CONSOLIDADORA Y REPRESENTANTE
DE LOS ADMINISTRADORES DEL CONTRATO

En términos de lo dispuesto en el oficio No. 09 52 17 61 1B00/2023/0419 de
fecha 07 de noviembre de 2023, suscrito por el Titular de la Unidad de
Adminisiraeiér-de-ZEL INSTITUTO”

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

RRSR;)‘J ILNRC

LA PRESENTE FOJA ES PARTE INTEGRAL DEL CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO UNO DEL
CONTRATO ABIERTO NUMERO 012NEF001T01824-004-00 REGISTRO SAl U240008, PARA LA
“ADQUISICION DE MEDICAMENTOS E INSUMOS PARA LA SALUD 2024”, QUE CELEBRAN EN 5 FOJAS
UTILES, POR UNA PARTE “EL INSTITUTO” y “EL PROVEEDOR”, CON FECHA 10 DE SEPTIEMBRE DE 2024.
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09 53 84 61 1800/2024005089 Ciudad de México, a 03 de septiembre de 2024

DIRECCION DE ADMINISTRACION
Unidad de Administracidn
Coordinacidn de Control de Abasto

Qﬁ"‘g{% g
. , REpg ez
Lic. José Gonzalo Badillo Marino - & : @‘"3 2 ?3",7!&58 ;:jwm 7

Titular'de la Coordinacidon de Adguisicién de " "“vqa‘écs’@m a7
Bienes y Contratacidn de Servicios @f} Q;gr 22;

Presente

§
H
i
é
]

A o/
/ /2 26T

Por medio del presente, en seguimiento a mi similar ndmero 09 53 84?‘1 1&?&?@@79’65/2024 de
fecha 16 de agosto de 2024 el cual hace referencia al contrato 012NEF001T0‘I§7J 004-00 con
registro en SAl U240008, perteneciente al proveedor Bristol Myers Squibb de México, S. de R. L.
de C.V., en donde manifiesta que para la clave 010.009.5820.00.00 existen rechazos por parte del
operador logistico BIRMEX por error en el registro Sanitario registrado en SAL

Sobre el particular, y conforme a lo anterior me permito informar, que se otorga anuencia para
elaboracién de convenio modificatorio gue permita subsanar el registro sanitario adjudicado.

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

Atentamente

Con copia para!

- = C.P. Eduarde Thomas Uliop. Titular da fz Unidad o Administracion, Presenta il

- Mtra, Karina del Rocio Sarmiente Castellanos. Titulsr g2 la Coordinacion Técnicz Se Pianeacion. Presente [%).
~ Lie. Ana Laura Montes de Oca Charefio. - Titular de la Division e Planeacién de Bienus Terapéutices, Prasente (7
- Mtra. Arsceli Sanchez Vega. - Titular ge Ia Civision de Sianes Terepeuricss. Preserive (1)

(") Se erwia copia a trawes del SICGC.

‘ Felwe Carrillo
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. , DIRECCION DE ADMINISTRACION

o , Unidad de Adquisiciones
GOB}ERNO DE . Coordinacidn de Adquisicién de Bienes y
MEXICO i Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios
' ' Division de Bienes Terapéuticos

Of N° 09 53 84 61 ICFD/008400/2024 Ciudad de Méxiclo, a 10 de septiembre de 2024

Lic. Humberto Rincdén Judrez
Titular de la Divisién de Contratos
Presente

Hago de su conocimiento que derivado del procedimiento AA-12-NEF-012NEF001-T-18-2024;
correspondiente a la Adquisicién de Medicamentos e Insumos para la Salud realizado por BIRMEX:
resulto adjudicado el proveedor BRISTOL MYERS SQUIBB DE MEXICO, S. DE R. L. DE C.V., motivo
por el cual se realizé el proceso para la generacién del Anexo 1 en el Sistema de Abasto

Institucional (SAIl), .con ndmero de contrato 012NEFQO01T01824-004-00, con registro en SAl
U240008. '

Me permito hacer de su conocimiento, que esta Divisién encontré inconsistencia en el nimero de
Registro Sanitario, especificamente para la clave 010.000.5820.00.00 siendo el siguiente:

Dice:

Debe decir:

197M2009 SSA

Por lo antes referido, se solicita la elaboracién y formalizacién de un convenio para realizar la
correccién del Registro Sanitario antes referido. '

En este sentldo con fundamento en los numerales 417 vy 5413, de las POI|t|cas Bases y

Lineamientos en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del IMSS, le envio los’
documentos atinentes. ‘

Finalmente, quiero reiterar mi total colaboracién y atencién para el asunto de mérito, con la
finalidad de corregir la situacion derivada de las actividades de operacién de esta Divisidn.

Debido a lo expuesto, solicitamos su valioso apoyo para que una vez que se cuente con el
instrumento juridico formalizado, se notifique a esta Divisidn a mi cargo a la brevedad posible,
para que se realice la correccidn en el Sistema de Abasto lnst»tuuonal SAL

_.,..h_u.._-—-—-*-"““": \
(T IEAUODELSEGIROSOUAL

ADE
: ACION TEGMQ.
4 giﬁsgﬁr*@w CONTRA ATOS

3 ‘ ~ ¥ '&
,i <. 10 Q‘T‘F’Zﬁﬁr

i
i
RECIBIOY |

%jwasié N rc—_c%ﬁgﬂzﬁ‘gﬁs
2624

_J.:wr.ﬂo 1\5 "9‘! P?Fo /4, Cel. Rema Norte, Demarcasién Tarritaria! Cuauhtémoes, T.P. 05700, CDIMX.
= 14215 www.imss.qob.mx

Contratacion de Servicios:

b
i

3

4

i




- DIRECCION DE ADMINISTRACION' .
: . ‘_Unidad de Adquisiciopés . = .
Coord nacién ‘de Adg cidr 3ienes-y. s
‘ . “Contratacién de Servicies
Coordlnamon Tgcmc,a de Blenes ySe rvncxos :
: Dwzsmn de B|enes Tera peut|ccs' N

TR i

Elaborg o

Roberto Cg
Lider de Hf

Cep. . *
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Presente ‘ BIENES TERAPEUTICoa

En alcance a mi similar ntimero 09538461 1ICFD/007045/2024, de fecha 6 de agosto del
ano 2024, mediante el cual hago mencién a su oficio numero 09 53 81 311811/2024004162,
el cual hace del conocimiento |3 solicitud por parte del representante legal de la empresa
BRISTOL MYERS SQUIBB DE MEXICO, S. DE R. L. DE C.V., para el contrato ntimero
O12NEF00TT01824-004-00 con registro en SAI (U240008), derivado del procedimiento
de contratacion ndmero AA-‘IZ-NEF-O12NEFOO1—T—18-2024, especificamente a Iz
problematica que se presenta para la clave $10.000.5820.00.00, en razén del rechazo por
parte del operador logistico BIRMEX, toda vez que existe inconsistencia en el ndmero de
registro sanitario: - '

Al respecto, me permito hacer de sy conocimiento que C. Ricardo Delgado Estrada,
quien se ostenta con el caracter de Apoderado legal de |a empresa BRISTOL MYERS

SQUIBB DE MEXICO, S. DE R. L. DE C.V,, presenta escrito (adjunto}, en el cual hace’
referencia al contrato O12NEF001T01824-004-00 con registro en SA| (U240008), derivado.
del procedimiento de ‘contratacion ndmero AA-12-NEF-012NEF001-T-18-2024, para la .
clave 010.000.5820.00.00. | ‘

Sobre el particular informa que hay un error en el nimero de.:régistro sanitario el cual se
refleja en las remisiones emitidas para realizar la entrega correspondiente, lo que
ocasiona el rechazo de Ias entregas por parte del operador logistico (BIRMEX).

Por lo antes referido, se solicita remita a esta Divisién en caso de no observar algn

inconveniente, la anuencia de| representante legal de los Administradores del Contrato,

respecto a la elaboracién de un convenio modificatorio al contrato antes referido yestar

en posibilidad de corregir el error que nos ocupa.

Finalmente, quiero reiterar mitotal colaboracién y atencién para el asunto de meérito, con

la finalidad de corregir Ia situacién derivada de las actividades de operacién de esta

Divisién. Ul T
% %
. . ; — 1 E3
i . : CO -
® envio un cordial saludo WSTITUTO MEROAR0 OEL S50 s
DIRECCION D& . el
7R e | =
; { 1°9 AGO0. 2026 i &
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chez Vega: : COORDINACION DE TROL
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¢ R i ‘ S 3

EEE R e

CRRRNV -w:'b‘_r:-h'\uﬁlfi AN




. .Unidad de Aaquisiciones
Coordmacmn de Adqms;cmn de Bienes y

i ¥ Contratacién de Semmos

) _ ‘ Coordmacton.Tecnlca de Bienes'y Servicios
m S MR Divisién de Blenes‘["erapeutncos

MEXICO |

AR et i e A A 7

Elabord

Cep.
Lic. José Gonzélo Badillo Merino- Titula

r de |a Coordinacion de Adquisicién de Bienesy Contratacion de Servicios. (%)
c.p.Jorge de Anda Garcla, - Titular de la Coordinacién de Control de Abasto. (%} '
Lic. Rafael Ricardo S&nchez Ramos.- - Titular de la Coordinacién Técnica de Planeacién y Contratos. (1)
¢.p. Elvia Ascencio Milldn. -Titular de 2 Coordinacion Técnica de Bienes y ; Servicios. {) -
Mtra. Karina del Rocfo Sarmiento Castellanos. -Coordinacién Técnicade Planeacién. {4
(*) copia enviada medlam.e Sistemna Institucional de Con‘b'ol de Gestién de CorreSpone:ienma

2C24

‘ Felipe Cavvrillo

._'&.l ; *:\-_-a-q.. #ﬂj')\\:i\é;’a .as\)‘\’d \\.\}E\%\u'\\ J?ﬂ/"}‘\x’g\ *«'3»& ‘}x\\\ ﬂg’m

Durango No, 281, Piso’ 4, Col. Roma Norte, Demarcacioh Territotal Cuaubtémoe, C.P, 06700, COMX
Tel {55} 57 25617 OO ext.14218 www.imss.gob.mx

r.-,

'



DIRECCION DE ADMINISTRACION

. Unidad de Adquisiciones
Coordinacién de Adquisicion de Bienes y
Contratacién de Servicios

EESRETNSE L coordinacion Técnica de Bienes y Servicios
Ar’iSS - Division de Bienes Terapéuticos

GOBIERN O DE

' MEXICO |

e
Iy :

Of N° 09 53 84 61 ICFD/007045/2024 Ciudad de Méﬁ(ico, a 6 de agosto de 2024

Mtra. Karina del Rocio Sarmiento Castellanos

Titular de la Coordinacion Técnica de Planeacidn

Presente

Hago mencién a su oficio numero 09 53 87 37 1811/2024004162, recibido el 31 de julio del

presente, mediante el cual hace del conocimiento |a solicitud por parte del representante

legal de la empresa BRISTOL MYERS SQUIBB DE MEXICO, S. DE R. L. DE C.V., para el-
contrato ndmero 012NEFOOTT01824-004-00 con registro en SAI {U240008), derivado del
procedimiento de contratacion ndmero = AA-12-NEF-01ZNEF001-T-18-
2024.especificamiente '3 la  problematica gue se presenta para . la clave -
010.000.5820.00.00, en razén del rechazo por parte del.operador logistico BIRMEX, toda
Vez que existe mconsxstenaa enelnimerode regrstro sanitario, de acuerdo a lo siguiente

Dice:

Del andlisis para el contrato gue nos ocupa, se observd en el Sistema de Abasto
Institucional (SAl), que la clave referida anteriormente ya cuenta con ordenes de

repOSlCiOh emitidas, asi como con altas registradas.

Dor o antes referido, se solicita remita a esta Divisidn en caso dfe no observar algun
inconveniente, la anuencia del representante legal de los Administradores del Contrato,
respecto.a la efaboracién de un convenio modificatorio al contrato antes referido y estar

en posibilidad de corregir ef error que nos ocupa. :
: "“““fﬁ&‘{“} EGURD SOLUL

IS TRACIGH |

I STRACION

: e - S ey -
e AR 2G24
% ol Rom: Norte, Dcmarcucion Territorlal Cuc 'i.\."":m:. TP O:"OO,CD . :
) Fehpe Carrilio
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DIRECCION DE ADMINISTRACION
Unidad de Adquisiciones
Ccordinacién de Adquisicién de Bienesy -
=i Contratacion de Servicios
Coordmacuon Técmca de Bienes y Servicios
D1v15|on de Btenes Terapéulti r:os--

men: g”é‘,"q“‘"{‘ff‘é‘f‘@i’r‘"e‘rterarmrte*eai" % "[abomcne‘ﬂ yateencq@n—p racek asunte_manta,uc:@n

o "‘:';"TJFlnalmen
la ﬁnal[dad de correg:; !a s:tuac:fon derwac‘a de lac act|v1dades de operac10n de esta

Dwnsnon et

Sin otro particular, le envio un cordial saludo.

Atentamente,

Elaboré

Lic. Horatiosiathisernol Bautista
Coordmador Tecmco ASO

cep.
Li José Gonzalo
#tra. Elvia Ascenc

Lie-Aria Laura Montesd
1.,:. Humberto Rlncan Juarez~ Titular de a Divisién de Cantratas. -

Badille Marmo ~Titular de la Coordinacion de Adguisicior de Bienasy Contratacion ce Servicios. ()
1o Millan.- Titular de la Coordinacién Técnica de Bienes'y Servicios. (%)
& Oca Chorefic: Titular de la Division de Planeacién de Bienes Terapéutices. ()

() copia enviada mediante Sisterna [nstitucional de Control d= Gestién derorrespondenc:a

2624

Felipe Carrillo
2 PUERTO

Norie, Demarcacion Tarritorial Cuaubi Amoe, G, 0E706, CDMX, Tel (55) 57 26 77 00

ext 14716 www imssaob.mx
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, GOBIERNO DE
s MEXICO

N° 09 53 84 611811/2024004162

C.P. Elvia Ascencio Millan

Titular de la Coordinacién Técnica
De Bienes y Servicios.

Presente.-

DIRECCION DE ADMINISTRACION
Unidad de Administracidn
Coordinacién de Control de Abasto
Coordinacidn Téenica de Planeacidn

Ciudad de-México, 3 25 de julio de 2024

Me refiero al escrito de fecha 28 de maya de 2024, signado por la Representante Legal de Bristol
Myers Squibb de México S de R.L de C.V. el C. Ricardo Delgado Estrada, a través de cual referencia
gue derivado del procedimientc AAu‘iz—MEF~0'£2NEFDO!—T-'IB-2024, fue adjudicadoe para la
atencion de la clave 010.000.5820.00 bajo Ia SUscripcion con este Instituto del instrumento juridico
CGIZNEFOOTTO1824-004-00 con registro SAi U246008, procedimiento en &l cual se identifica un
error en el numero del Registro Sanitaric que a continuacién se muestra:

Dice:
OHRENCIA/RS 197MZ019 SSA

O

Debe decir:
197M2G09 SSA -

Derivado de lo anterior el operador Logiziico BIRMEX ¢

insumo objeto del contrato sefaladn, per o Gk

a realizado rechazos en ia 2ntrega del
¢ el proveedor sefalado solicita realizar la

correccidn pertinente que permita el curmplimiento de la entrega, en virtud de lo sehalado y
posterior ai andlisis respectivo, se considera que el tema objeto del escrito es competencia de SU: .
Area, toda_MeLQ@ de la propuesta Tecnics presentada por Bristol Myers Squibb de México S. de
Qél.gd C.V. y notiftsada por BIRMEX se desprends el Registro Sanitario es ef gue se identifica en
debe d

ecir, por lo quese turna el asunts pPara su ate

ncidn, esto atendiendo a que Ia captura del

Fgegfstro Sanitario en SA! con el qua se visualizan las Ordenes de Reposicion corresponde a la

Division de Bienes Terapéiticos.

in otro particular por e

el\Recio Sarmiento Castellanos
de la Coordinacién de Técnica da Piarnsacion

ar

ANa Layla Montes de Gea Choreng
Cicas Raolo Herrava Vilhiobos Jese de Aros
lanacio Daniei Perez Cranades

[ \ .
Mtio. Jurge'de Anda Garels, - Titular as ig Coorginann t v i o’ e Ahasto, i

Lic. Humbarto Rinedn Juarez. - Tieular de Iz Divisicn de Lo ques
lic. Aracel $anchez vega Titular de la Dhivision de Bienez

)

g aticos. 14

Lie. Ana Laura Mointes de O¢s Chorefo. - Titular g Lo Linsicn de Maradeidn e
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Comisién Federal para la Proteccion contra Riésgos Sanitarios

Constancia de Prérroga
Registro Sanitario.

. Homoclave del Tramite:
(:/ _ ) COFEPRIS—2022-022~006 A
Nombre de Tramlte

SOLICITUD DE SEGUNDA PRORROGA Y N :
SUBSECUENTES ; - ‘ ~ 05/04/2024 11:36 hrs

-Modalidad:
MEDICAMENTO_S

NUMERO DE SOLICITUD

Tramite electronico

— ~ ULTIMO NUMERO DE OFICIO (EN PAPEL
SEGURIDAD)

Datos generales del solicitante

,/""\\\ 2 - - - : -
) NOMBRE O RAZON SOCIAL- | BRISTOL-MYERS SQUIBB DE MEXICO, S. DE
. —- - RLDEGCYV.
R.F.C.0C.UR.P.: BMS 021213KG9
DOMICILIO: o | CARRETERA TEPOTZOTLAN - LA AURORA
KILOMETRO 1 S/N, INT. FASE Il SECCION D S/N,
COL. AXOTLAN CUAUTITLAN IZCALL], C.P. 54719
o MEXICO s
REPRESENTANTE LEGAL O RESPONSABLE CLAUDIA MONROY BUSTOS 2
SANITARIO:
REGISTRO SANITARIO: T 197M2009 SSA |
M E X I C 0 o . .
7R
YOS
= g AT ““’;‘“""':”‘ f‘?‘ﬁmiﬁm

R %.-ir\'h’; R



Comision Féderal paraiig Proteccion contra Riesgos Sanitarios

e Constania GRBROROEBR T . e
| Registro-Sanitario -

N QHHENQEA_
DENOMINACION GENERICA: gs ATACEPT//

DENOMINACION D[STINTIVA:__

FECHAEMSION: - Oswem2d
FECHA DE VIGENCIA: T 05/04/2020

VODO DE INGRESO: T INTERNET

MODO DE ENTREGA: INTERNET

e

Para obtener informacion sabre {2 dispenibifidad de sus tramites usted podré consultarnos en
nuestra pagina www.gob.mx/cofepris en "ligas de interés” haga click en Centro Integral de
Servicios y seleccione "Consulta de Resoluciones Disponibles” o bien comunicarse al Centro de

Atencion Telefonica al nimero: 800 033 5050,

GOBJERNO DE | ;
MEXICO

COFEDPRIS




Titular: ‘ g
Bristol-Myers Squibb Holdings Phamma, Ltd. Liability Company ‘
Road 686 Km 2.3, Bo. Tieras Nuevas, Marati, Puerio Rico 00574, EUA.
'CARACTERISTIOAS DEL PRODUCTO
Denominacian Distintiva: OHRENCIA
Denominacion Genérica; ‘ Abatacept
Clasificacion Articulo 226 LGS: v
Clasificacién Articulo 2 RIS: - Medicamento biotecnciégico innovader
Forma farmacéutica: Solucion
7™ Fabricante del farmaco: Bristol-Myers Squibb Company . o
At ' 38 Jackson Road, Devens, MA, 01434, EUA. .
Fabricante del Medicamento: Bristol—Myérs Squibb-Holdings Pharma,:Ltd. Liability -Compgny
Road 686 Km 2.3, Ba. Tizmras Nuevas, Manati, Puerto Rico 00674, EUA. ;
Acondicionador, Primerio y secundzrio. : ¢
Bristol-Myers Squibb Holdings Pharma, Lid. Liability Company ‘\
Road 686 Km 2.3, Bo, Tierras Nuevas, Manati, Puerto Rico 00674, EUA. .‘
' L B o
oo ) L) | 2 . m
Distribuido y almacenado por: . Kuehne + Nagsl S.A. de G.V. o - ‘
: Carretera Tepotzotién — La. Aurora kilbmetro 1, Fase Il Seccion A, Col. Axofidn, C.P. 54719, E
Cuautitlan Izcalli, México, México. o
i =
Importador: Bristol-Myers Squibb de México, S. de R.L. de C.V. - _ L
’ Carretera Tepotzoflan'~ La Aurora kildmetro 1, Fase Il Seccion D, Col. Axotlan, C.P. 54719, O
Cuautitlan |zcalli, México, México. O
—l 4{(_. — e

, SECRE*TARF’ N DE SALUD
COMISION FEDERAL PARA_LA PRCTECGION QONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTQRIZACION SANITARIA
MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO No.
C 19TM20098SA: . .
No. DE SOLICITUD ~
233300CiI251165
No. DE SOLICITUD ANTERIOR
22330022131214

Con fundamento en el Articulo 4° parrafo cuarto, 8, 14°y'16 de la Constitusion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2 fracciones XXiy
AXIV, 17 de la Ley, Organica de la Adminisiracion Pubiica Federal; Arficulo 1°, 3 fracciones I, XXIy XXVIIl, 4 fraccion 111, 13 inciso A fraccin
X, X, 17 bis, fraccion IV, 194, 194 bis, 197, 204,221 222, 222 Bis, 223, 368, 371, 376, 376 Bis, 391 bis y 393 de la Ley General de Salud; 1,
2, 3, 15 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 1; 2 ingiso"C-Faccion X,"15, 36 y:37 del Reglamento Interior de Ja Secretariz de
Salud; 1, 2, 183, 167, 168, 170, 172, 173, 174,177, 178, 184, 185, 186, 187, 188, 189 y 190 del Reglamento de Insumos para la Salud; 1,3
fraccion | inciso b), fraceién VIl y Xlil, 4 fraccion inciso C, 11 fracciones VI, X! y 14 fraccion | def Reglamento de la Comision Federal para la

Proteccién contra Riesgos Sanitarios, se autoriza Ia modificacion a las condiciones de registro sanitario al tenor siguiente:

CAS-DEAPE

Pagina 1de 4



'Representante {egal y Unidad de Bﬁsétdi-Myers'lSq};ipb'ﬁe ?ﬂ_é}:fcp_ g
Famacovigilancia: . .. .. . Avenida insurgentes Sur No.. 1302,

s s - ey Gt aoe e

Fecha de expedicion: 28 dé seplie Sl
Fecha de vencimiento: 24 dé%ép:ﬁeﬁ'gpre:gﬁ}. e BRI
Presentaciones: Caja de cartdh con 1.0 fé';arihga{sj orellenada(s) con 1mL (126 mg/mL) con guarda aguja.

' Cala de,Garton con 4 plumas pracargadas con 1 mL (125 mg/ml).

Ce;ja de caﬁén-qu& c,:glj;?_iee}e: i frasco ampula con 250 mg de polvo licfilizado y una jeringa Norm-
Ject L '

Todas las prassntacionss coh instructive anexo.

Envase para solucion: ~ Jeringa de vidrio fipe §
5 Frasco ampula dg vidrip fipo ! incolars

Vida atil Presentaciones jefinga nréllenada y pluma precargada:

. 24 mases, deblenri expresar el afio con rimerd y el mes con letra.
Presentacion frasco ampulal
36 mesas, debiendo expraser el efio con nimeroy el mes con letra,

Indicaciones terapéuticas: Artritis Reumateide {AR) en aduitos _
inducir una respuesta clinica mayor,

. ~ OHRENCIA esta fndica®®0 pars raducir signos y sintomas, i
' ‘ ‘inhibir 12 progrésidr: d dafia estructural, y mejocar la funcion fisica en pacientes adultos con arfritis
reumatoide aciva de moderada 2 grave. OHRENCIA pusde ser usada como monoterapia o en
combinacion 2on siras frmacos antireumaticos modificadores de la enfermedad (FARME por sus
sigles en espaficl ¢ DMARD, ror sus sigias en inglés) diferentes a agentes antagonistas de factor
de necrosis umoral (THF). ' ‘ sl AL

Artritis Juvenil idiopatica Poliarticular ‘

OHRENCIA 1V esté indicado para reducir signos y sintonas en pacientes pediéfricos de 6 afios y
mayores con artritis idiopatica juvenil poliaricular con actividad de moderada a grave. OHRENCIA
pustie ser usadg como monplrapia o en combinacion con metofrexato (MTX).

" Ariritis Psoriasica eni agulios

OHRENCIA en ‘combinacian con sarmacos aniimeumaticos modificadores de la enfermedad

(FARME). convencicnzies esta indicado para &l tratamiento de arritis psoriasica activa (APs) en
 adulics, cuando la respuesta a FARME no ha sido adecuada. i

Hipersensibiidad a los componsates de |2 frmula. Pacientes que cursen con procesos infecciosos
no conirolados, administracion concomitante con antagonistas del factor de necrosis tumoral (TNF),
e __— ‘ o c60 oiros medicamentas biolégicos para la artrilis reumatoide como anakinra. Embarazo, lactancia
"y en nifios menores de 6 afios. - : &

Contraindicaciones:

COF 091540—

.
5.

. —— ——

CAS-DEARE

-~
e S
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Formulas
125mg

La jer;irfga preflenada o pluma precargadé contiene: :
Se adiciona un sobrellenado del 0.7% para compensar la cantidad de SOIUCION que se.queda en'la aguja y jeringa.

o

Férmaco

Abatacept o " Proteina de fusion de origen ADN recombinante e do en calul

) 125875 mg * de bvario de hémster chino (CHO), e

Aditivos i ' a '

Sacarosa 171.190 mg

Poloxamero 8056 mg 18

Fosfato monobasico de sodio 0.288 mg Monohidratado

Fosfato dibasico de sodio 0:844 mg Anhidro

1.007 mt opb

Agua para la fabricacién de inyectables

Nitrégeno

Para presurizar el tanque de formulzcion en el paso de filtracion,

230 mg

Ei frasco ampula con poivo liofilizado contiene:

Se adiciona un exceso de 5% para compensar Ia can

tidad de solucidn que sé queda en ¢l frasco, aguja y jeringa.

Hidréxido de sodio

Farmaco -
‘ Proteina de fusion de origen ADN recombinante expresado e células
Abatacept 262.500 mg de ovario de hamster chino (CHO).
Aditivos .
Maltosa . 525.{)00 mg Monohidratado
. ' T Monohidratado
Fosfaio monobasico de 18. : G
m SKe0:06: 5000 4100 1mg Compenente preserite en la solucion del famaco.
Cloruro de sodio 15 300 mg Componente presente en la solucion del farmaco.
Acido clorhidrico cs Para sjuste de pH a 75,
cs. Para zjuste de pH 2 7.5.

Via de administracién: Subcutanes e Infravencosa

Consideracion de uso: Inyectabia,

Observaciones al Regisfro:

~ Procede la comeccién por omision de informac

on correspondiente al Representante Legal y Unidad de Farmacovigilancia del -

medicamento OHRENCIA, quedando como se indicz 2 continuacion;

Representante legal y unidad de Farmacovigilancia
Bristol-Myers Squibb de México, S. de R.L. de C.V.

Avenida Insurgentes Sur No. 1602, Piso 5, Col. Grédiio Constructor, C.P. 03940, Benito Juarez, Ciudad de México, México.

CAS-DEAPE

COF 091541 _

Pagina 3 de d



Las condiciones sanitarias del producto al que hace referencia la presente auterizacion podrén ser verificadas en cualquier momento por
la 2utoridad sanitaria, lo anterior de conformidad con los srticulos 17 Bis fracciones IVy VI, y 378 de la Ley General de Salud; 1,2, 13y

46 fraccion Il de la Ley Federal de Procedimiento Administrat‘@vc, 2 irgecion 1, 218 fraccion | C., 220 fracciones liLy:VI del Reglamento

A A et oo AT i

T ot L

_delnsumosperalaSelud.

gty R

Con fundamento n lo dispuesto por el articulo DECIMO PRIMERO del Acuerde por el quis
misma se indican de la Comision Federal

" Se hace de su conocimiento, q'ue cuenta con Un plazo de diez cias habiles, contado

. agrsgar documentacion que sstime necesaria,

1 il el preséts Registo"Santaro debera mantener vigerte e, Certicad de Buenas Précicas de Fabrcacion durante la vigencia
del Registro Sénitario que se otorga en este acio. : ‘ ‘ : S

efectos la notificacion del presente, para someter la peticion de Coreccin Interna generada en el presente oficio, en su aso, debiendo
que sustenie la peticion, cabs decir que, el plazo sefialado es improrrogable, con el
APERCIBIMIENTO que en caso de no ingresar en fiempa v forma f solicitud en t&rminos de los articulos 28, 32 y 59 de la Ley Federal

de Procedimiento Administrativo, su tramite seré improcedente.

. SUFRAGIO EFECTIVO. NC REELECCIGN. :
DIREGTOR EJECUTIVO DE AUTORIZAGION 22 PRODUCTOS Y ESTABLECIMIENTOS

\
. X .
AT

JOSE ANTONIO SULCA VERA
se delegan les faculiades que se sefialan, en los Organos Administrativos que en el
parz la Proteccin conira Riesges Sanﬂaﬁos/.pzhlicade en & Diafio Oficial de ia Federacion el 7 de abril de 2010.

MGSA / bhig / 2prt

s a partir del dia.siguiente hébil al en que surta

COF 091642

CAS-DEAF:

i
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l LABORATOR]OS DE BlOLOGICOS Y REACTIVOS DE MEXICO, S.A. DE C.V . Brista| Myers Squlbb de Méxlco § de RL de Cv

Eﬁ . v m A A nsurgentes Sur No. iso
& Bristol Myers Squibb OLICITUD DE INFORMAGION { COTIZAGION T G

TECNICA-LEGAL ADMINISTRATIVA-ECONOMICA 03540, Ciodad de Mésicn
_ OFICIO No. DAF/1081/2024 \
"ADQUISICION DE MEDICAMENTOS E INSUMOS PARA LA SALUD 2024 PATENTES”

Ciudad de México, a 07 de marzo de 2024,

Lahoratorio de Biologicos y Reactivos de México, S.A. de C.V.
PRESENTE ‘

ANEXOS TECNICOS .
NUMERAL 3 REQUISITOS DE LA PROPUESTA TECNICA
INCISO A) BENEFICIOS ADICIONALES

L Por este conducto, quien suscribe Diana Alehli Morales Casarrubias, en mi caracter de representante legal de la empresa BRISTOL-MYERS
SQUIBB DE MEXICO, S DER.L. DEC.V.:. manifiesio bajo protesta de decir la verdad, lo siguiente: <

En relacion con el procedimiento “Adquisicién de medicamentos e insumos para.la salud 2024 Patentes” y en caso de salir adjudicado, me
comprometo & ofertas los siguientes beneficios adicionales; ;

» RIPCIO =feys
‘ N 10,220-25,044 16%
010.000.6109.00 NO"’;L";\':;‘”;/ 25,045-30,608 22% $28,705.00 18,567
20609 en atl=lante 32%%
Nivolurnay |-2E28-9587 6% -
010.000.610.00 opdives | 956816208 22% $11,482.00 8282
’ 14207 en adelants 32% -

Consideraciones:

¢ Los beneficios del 2024 seran caloulados en base a las unidades factu-adas a partir de la adjudicaion y hasta el 31 de diciembre del

2024,
*  Los beneficios en especie podran ser entregados a discrecion de cada una de las insfituciones a través de los mecanismos que cada una

-
\) maneje.

La ejecucion de los beneficios adicionales estars a cargo del ADMINISTRADOR DEL CONTRATO, quienes solicitaran al LICITANTE, a través
de escrito, oficio o por correo electronico, la ejecucion de los beneficios, para las cuales, el LICITANTE tendra 15 dias naturales para |a entrega.

Ateniamente. _

{ ' 3 .
1
DIANA ALEHLI MORALES CASARRUBIAS
APODERADO g..EGAL
BRISTOL-MYERS SQUIBB DE MEXICO, SDER.L, DEG.V. -
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Para efectos del presente Anexo Técnico, se entendera por:’

1 ADMINISTRADOR DEL CONTRATO: Servidor(es) publico(s) en quien(es) recae. Iz -responsabilidad de
administrar y verificar el cumplimiento de los derechosy las obligaciones establecidas en el Contrato.

2. ALMACEN: Centro Federal de Almacenamiento y Distribucion.de Medicamentos e Insumos para Ia Salud,
el cual se define como el almacén.de depdsito y distribucién de insumes para ls salud, dedicado. 2 la

conservacion, resguardo y distribucién de insumos para-la salud.

3. AREA CONTRATANTE Y CONSOLIDADORA: L3 Direccién de Administracién v Finanzas de Laboratorios
de Bioldgicos y Reactivos de México, S. A, de T V.; {Birmex), empresa Paraestatal cuya Coordinadora de
Sector es la Secretaria de Salud, a través de la Gerencia de Adquisiciones, encargada de llevar a cabo &l
procedimiento de contratacion. A

4. BIENES: Las CLAVES de los grupos terapéuticos 010 040, del Compendio Nacional de Insurmos para la
Salud. e

5. CANIE:Esla obligacidn que contraen Ios proveedores con las ENTIDADES PARTICIPANTES, para cambiar
bienes por nuevos del mismo tipo, cuando se presenten en mal estado, con defectos, especificaciones
distintas a las establecidas en el Contrato o calidad inferior a |2 propuesta, vicios ocultos o bien, cuando el
area usuaria manifieste alguna queja en‘el sentido gue el bien no pueda ser utilizado.

6. CLAVE: Cédigo numérico para identificar cada mediczmento, integrada por el nimero del grupo, '
genérico, especifico, diferenciador, conforme al Compendio Nacional de Insumos para la Salud. <ip e

7. COFEPRIS: Comision Fedsral pafale Proteccion contra Riesgos Sanitarios.
8. ENTIDADES PARTICIPANTES: Pard |2 presente convocatoria son:

®  ElInstituto Mexicano del Seguro Social (_IMSS): .
- EBlinstituto de Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajacores del Estado (ISSSTE) v
®  Servicios de Salud del Instituto Mexicano del Seguro Social para el Bienestar (IMSS-BIENESTAR).

9. ESCRITO LIBRE: Documento que d‘é‘beré cumplir como minimo con los datos requeridos: en la
Convocatoria, no importando el orden y/o Ubicacion del contenido,, preferentemente en hoja
membretada, invariablemente firmada autdgrafamente por &l representante legal a tra_ves del cual
participa un licitante en el procedimjento, en la dltima pagina y rubricado en sus demas paginas.

10. ETIQUETA: cualquier marbete, rétulo, 'marca o imagen grafica que se haya eserito, impres9. estarcqu,
marcado, marcado en relieve o en huece, grabado, adherido o precintade en cualquier material
‘susceptible de contener el medicamento incluido'en el envase del mismo.. -

Tl. .INFONAVIT: instituto del Fondo Nacienal de la Vivieqda para los Trabajadores.

12. IVA: Impuesto al Valor Agregado.

13. LAASSP: Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.

14. LICITANTE: La persona que participe en el procedimiento de contratacién.

15, MIPYMES: Las micro, pequefas y medianas empresas de nacionalidad mexicana a que hace referencia la
Ley para el Desarrolio de la Competitividad de la Micro, Pequefia y Mediana Empresa. ‘ ‘

16. NORMAS: Las Normas Oficiales Mexicanas, los Estandares ¥ Normas Internacionales, de conformidad con

lo dispueste en los articulos, 7y 73, de |2 Ley Infraestructura de la Ca?(idad. respectivamente.

Pagina 1 de 13
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17. ORDEN DE REDOSIGION Y/ SUMIRISTRO: £5 of acio madiante el <cual se'solicita a fos proveedores [a .
- orden de reposicién, pedido, arden de suminisiro ¢ doTuenito aplicable enel ALMAC_EN por los licitantes

adjudicados, duranta favigencia del instrli sntodoniractual

R EEDOR T ey ona Gue calebre Corirats S acTsT: A S oot o
7 delasENTIDADES PARTICIPANTES. .., . . ..

19. RLAASSE: Reglamento de fa Ley de Kdag;;sf:cioﬁes.)&rrg ndamientos y Servicios del Sector PUblico.

Ademnés de las definiciones antes desciites, se debeéran consicerar las establecidas en la Ley de Adaquisiciones,

Arrendamientos y Servicios del Sector Pdbiice y su Reglarento.

ANEXGT
5 i i -F’"' s
| MEDICAMEHTOS

DETALLADA DE LOE BIENES,

1. DESCRIPCION AMPLIA"
Los bienes a adqu'iﬁﬂr corresponden. a b:!EI_'t:%s_cA:#;?i_Ep_\i‘f‘os_f v-estan cpntenidos en el Compendio Nacional de
Insumos para la Salud emitidg por el Conssjo dg salupridad Genera., - : o

La entrega de las CLAVES se realizard previa entrega

de 14 er el ALMACEN por los LICITANTES adjudicados,
durante la vigencia del in;tn';hweh,to contraciust. - .

2. LEGISLACION, NORMA O ESPECIFICACION TECNICA QUE ﬁEBEN.épMPuP LOS BIEMES.

El LICITANTE debera dar cumplimiento, en lo-gue resulte apticable, la siguiente normatividad:

NORMAS APLICABLES A LA CONTRATACION -

Norma NGmero Denominacién. - - ., . . g
NOM-059-SSA1-2015 Buenas practicas de fabricacion d2 medicamentos,
NOM-072-5SA1-2012 | Etiquetado de medjcamentosy de remedios herbolarios. -

NOM-073-SSA12015 | Es_;tabilidadﬁ-dé_fé_rrﬁai:cs_y.,_-nc-_-d;_c amenitos, asi como de remadios herbolarios.

NOM-164-SSA1-2015 . | Buenas practicas de fabricacién de farmacos. Q

Que establece las pruebss y procedimientos para demostrar.que un medicamento es
intercambiable. Requisitos @ que deben sujetarse los terceros autorizados que realicen tas
- NOM-177-5SA1-2013 ' pruebaslde intercambiabilidad. lequisitos para realizar los estudios de biocompara bilidad.

Requisitos 2 que deben sujetarse los teceros autorizados, centros de investigacion o
.instituciones hospitalarizs que iealicen las pruebas de biocomparabilidad. (Modificacién
. publicadé en el DOF el 15 de septiembre ce 2023). :

Productos.y’ Servicios. "Formulas parz factantes, de continuacion y para necesidades
: especiales de nutricion. Alimentosy bebidas no alcohdlicas para lactantes y nifios de corta
NOM-131-S5A1-2012 ; : - i - : . -

. edad. Disposiciones ¥ especificaciones sanitarias y nutrimentales, etiquetado y métodos

de prueba. ., i

7 ° “Bienes vy Servicios. Alimentos envasados de recipientes de c;ierres'herméticos sometidos
NOM-130-SSA1-1995 kb s il s e L cosys
| atratamiento térmico. Disposiciones y especificaciones Sanitarias :

: gspgiﬁcacibnes Cenerales de stiquetad> para afimentos y bebidas no alcohidlicas pre
NOM-051-SCF1/SSAI1-2010 ‘envasados- informacion comercial y sanitaria. - i ' S

2624
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Establece las especificaciones sanitarias del alcohol etilico desnaturalizado, utilizade como

Mmaterial de curacién, asi £omo, para €l alcohol etilica 96° G.L sin desnaturalizar, utilizado
c€omo materis prima para la elaboracién y/o envasado de alcohol etilico desnaturalizado

NOM-T38-SSA1-2016

. ) < 'NORMAS Asﬂm;aaws.&mx:ommmm C

L “NormaNamero " . Denominacien
‘ NOM-251-55A1-2009 Practicas de Higiene para el proceso de alimentos, bebidas o suplementos alimenticios,
[ NOM-220-SSAT-2016 Instalacidn y Operacion de Iz Farmacorvigiianc':ia‘

NOM-008-SCFI-2002 Siste:ma general de unidades de medida, (Modificacién publicada en e DOF el 24 de |

_ . : | septiembre de 2009) o ;
NOM-022-SSA3-2012 Que instftuye las cgndimones para la administracién de Ia terapia de infusién en log
: _ Estados Unidos Mexicanos S . A

como material de curacion

NORMA Oficial Mexicana. o T B ; i ;
En materia de medicamentos bnotecnobgmos.

NOM-257-SSA1:2014

O

.

‘iey de lnfraestr-ﬁctura de la-Calidad (Articulo 7),

Ley General de Salud, en los articulos aplicables.

Ley Federalpara e_e!_Contro] de Precursores Qufrhicos, Productos-Quimicos Esenciales y Maguinas para elaborar cédpsulas, | .
tabletas y/o comprimidos.. - : : ' : :

Reglamento de Ia Ley General de Salud en materiz de publicidad en los articulos aplicables,

Lﬂegla mento de insumos para Ia Salug, ]

ACUERDOQ por el que se modifica I3 denominacion y diversas disposiciones del "Acuerdo por el que se reconocen como | -
equivalentes los requisitos establecidos en los articulos 161 Bis, 167, 168,770y 177 del Reglamento de Insumos para la Salud
Y a los procedimientos de evaluacion técnica realizados por-la: Comisién Federal para la Proteccidn contra Riesgos
Sanitarios para ei otorgamiento del registro sanitario ‘dé los insurnos para.la salud a que se refieren los articulos 2o,
fracciones XIV, XV, incisos b Y €y 166, fracciones I, 1 VALl qu‘Reglamgr;to de Insumos para la Salud; en relacién con los
articulos 222 y 229 de la Ley General de Salud, los requisitos solicitados y procedimientos de eévaluacién realizados; asi
como la importacién de medicamentos con o sin registro sanitarc en México, dirigido a cualquier enfermedad o

América, Ministerio de Salud de Canada, Administraciér de Productes Terapéuticos de Australis, Agencias Reguladoras
de Referencia ‘OPS/OMS:; precalificados por el Programa de Precalificacisn para Medicamentos'y Vacunas de la

acion. Mundial de fa Salud é_Aggnc.ias_Reguladoras miemkros del Esquemna de Cooperacién de Inspeccién
Farmacéutica”, publicado en ‘er'DOF'el 28 de enero de 2020 [Modificacion del 22 de junio de 2021). .

2
Q
o
=
B
0,
O
3
£
c
3
Q

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM] Vigenta..

—

1 Compendio Nacional de Insumos para la Salud del Consejode Salubridad General, oot . . J

3) Los LICITANTES deberan presentar su propuesta técn ca para las claves, preferept_emgente» en hoja
membretada, invariablemente firmada por el representante legal en fa Gltima pégina y rubricado en
sus demds paginas, en el FORMATO A “PROPUESTA TECNICA DEL LICITANTE" sl cuaise anexa 2 este

documento, mencionando las siguientes caracteristicas;’ T :

Relacion detallada Unicamente de las claves aue oferte, donde indique el nimero de clave y
descripcién conforme ai Compendio Nacional de Insumos para la Salud, éenor_'nlnacmr! geinertc?, en
Su caso, denominacion distintiva, nGmero de registro sanitario, titular del registro sanitario, pais de

origen y cantidad minima Y maxima ofertada.

2624
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ofarents’ CNICO,, si;el‘?l-.}CETAh!-Tﬁ- ofré?:e beneficios adicionales, debera

fieste ce manera clara y detaliada, junto 2 su FORMATO A
r{;\;ﬂ?ﬁ.‘f; considerando de manéra entnciativa mas.ne liriitativa los .

Para el caso de patent@
- presentar escrito 'én el q
imimi s MPROPUESTA TECNICA.DEE LIC
| - giquientes rubros - - -

PG 0 e S L

: 5 pof Un porcertai o cantidad especificon s o, -

K 3 = 3 o : ‘. Y .. ﬂz,‘"‘-‘&
- Siel beneficio otorg _ SR _
- Siel beneficio otorgado se entregara an nota de crédito, especié U otro mecanismio.

- ,Pé'riodicidad para hacer efectivo el'beneficio otorgado. - et . L.
precisar i &l beneficio se otorga por ca nudad factirada, entregada u otra rmodalidad.

Su‘cuantiﬁcacién y recuperacioh sera por Entidad - | ' e s . !

La ejecucion de beneficios adi¢ionales, estaré a cargo del ADMINISTRADOR DEL CONTRATO, quienes
solicitaran al LICITANTE, 2 travas de-escrito, oficio o nor corren zlectrénico, la gjecucion de los beneficios, para
los cuales, el LICIT. ANTE tendré_TS_'d_i_as naturales para la entrega. "

La propuesta técnica no deberd indicar precio alguno.

MANIFIESTO DE CUMPLIMIENTO DE NORMAS pieferenternente en papel membretado, suscrito por

b} :
el LICITANTE indicado en el registro sanitaric 2n el que haga referencia a Ias claves y registros. \
sanitarios.ofertados, en el que manifiesté gue los bienes terapéuticos ofertados cumplen con lo |
establecido en las disposiciones contenidas en ei presente Anexo Técnico. FORMATO C “MANIFIESTO
DE CUMPLIMIENTO DE NORMAS” .
c) En casode ser ol titular del registro sanjﬁrio e representante legal en México debera presentar: .

Copia' legible del “REGISTRO SANITARIO" (anverso ¥ reverso) correspondiente, expedido por la
COFEPRIS, con-la descripcion ¥ autorizacion para ias claves OFERTADAS contenidas en el presente

ANEXO TECNICO.,
En caso de modiﬁce_acifén. presentar copia simpie ‘!egible del Registro Sanitario ¥ copia de la
modificacién auterizada por la COFEPRIS. i : ‘

En caso de que se haya’ sormetido a prorrogas, presentar copia simple del COMPROBANTE DE
- SOLICITUD DE PRORROGA VIGENTE del Registr> Sanitario vigente {ACUERDO por el que se modifica
y adiciona el diverso por el que se dan a conocer los tramritesy servicios; asi como los formatos que
-+ aplica la Secretaria de'Salud, a travas de i@ Comisidn Federal para la Proteccidén-contra Riesgos
-Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites vy Servicios de la Comisién Federal de Mejora:
Regulatoria), . T 5y L T - . B
. . d) .Enwcasode ser.distribuidor deberé presentas Copia legible del “REQ!‘SH_}Q SAN,ITARIO‘-". (anverso y
. arom.reYerso) yigg@t,ﬁ,iggrggggggcgi%nge expedido por |2 COFEPRIS, con la descripcion y autorizacién. para.. ..

. las claves OFERTADAS contenidas en el presente ANEXO- TECNIEO y Carta.de respaldo.para.-el .
" LICITANTE emitida y firmada de manera autégrafa por el TITULAR del Registro Sanitario o fabricante
“del medicamento indicado ‘en el REGISTRO SANITARIO para la(s) clave(s) ofertada(s), ‘conforme al @
FORMATO F “CARTA RESPALDO DEL FABRICANTE O TITULAR DEL REGISTRO SANITARIC AL -
LICITANTE”. Envcaso de modificacion; prasentar copia simple legible del Registro Sanitario’y copia de
. la modificacion autorizada por 12 COFEPRIS, - L Y o o T

N\

En caso de que se haya sometido a prérrogas, presentar copia simple del COMPROBANTE DE SOLICITUD
DE PRORROGA VIGENTE del Registrg Sanitaric vigente (ACUERDO por el que se modifica y adiciona el
diverso por el que sé dan'a conocer lostramitesy servicios, asi.coma los formatos gue aplica.la Secretaria
de Salud, a través de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el
Registro Federal de Trémitesy Servicios.de la Comision Federzl de Mejora Regulatoria),

" e) En caso gue el LICITANTE no tenga Registro _.S-a.nitérib_é'i México, _pe;_‘b cienten con registro de las
agencias reg u1'adoras-r¢ccnocidas por el ACUERDO DE EQUIVALENCIA, debera integrar como parte
de su propuestala s@guien‘te_documennacic':r\,.del. Distribuidor en.México: | ) 5

-  Por cada,‘partidé que oferte; debera anexar  copia -legible épostil‘léda:'d'el REGISTRC
SANITARIO o'fa Autorizacién corraspondiente (@nversoy reverso) vigente con la traduccciéon

o) 2624
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al espaiiol realizada por penm trao uctor LAue correspcnde con la descripcién vy autorizacion
para cada una de las partidas, emitido por unz de las Agenmas mencionadas en el acuerdo.

= Carta de respaldo del Tttu?ar de Qegrstro Sanstarro o Autonzaoron en el extranjero por. medlo
del FORMATO F. “CARTA RESPALDO DEL FABRICANTE o 'ITI'ULAR DEL REGISTRO
SAHITARIO AL LICITANTE” en idioma nativo y en espanol

- En caso de que los BIENES OFERTADOS estén en,proceso de Regfstro Sanrtano se deberd
-considerar que, en los casos donde el et:quetado y el inserto del producto-terminado esten
en otro idioma. distinto al espafol para’ su comercializacién, estos deberan venir
acompanados con su respectwa traduccidn al espafiol avalada por perito traductor, dicha
documentacién debera acreditar el cumphmsanto de la. descnpc:on del bien, indicado en el
APENDICE 1 .Demanda Agregada del ANEXO 1. ANEXO TECNICO: identificando o
referenciando | la clave del bien ofertado 212 digitos; que permita identificar claramente las
especificaciones Y caracteristicas de.los Biehes ofertados, asi como su maneJo y aplicacion,
entre otra informacién relevante y apllcable

~  Licencia Sanitaria (legible) apli cab le para jos medicamentos pertenecientes a2 los grupos del
Ial VI, de I3 clasificacion para suventa Yy comercuallzamon conforrne al artsculo 226 de la Ley
_Generar de Salud ; &

- Aviso de funcnonam}entoy de Res ponsa bieSanltarlo actuallzado presentado ante COFEPRIS,
© con sellos legibles oen sucasola papeleta digital , asi corno el numero de ingreso del tramite
en comento :

f) El LICITANTE debera mtegrar comeo parte de su propuesta técnica la Informacion para Prescribir
Armplia (IPP-A). . .

g) - PATENTE. De ser el casc, copia legible de los documentos con los gue se acredite que el titular del
registro sanitario, fabricante del medicamento o Tep-esentante legal, ostentan la titularidad o el
licenciamiento exclusivo de las patentes u otros derechos exclusivos, como son los registros, acuerdos
comerciales, autorizaciones, designaciones, contratos de’ licenciamiento, posesion emitidos por ©
registrados ante las autoridades nacionales com petentes © en su caso a las disposiciones (documento
apostillado), asi come los gue se determinen en el alcance o implicaciones juridicas o de los derechos
mencionados. En caso de patente, acreditar la titularidad con fa dltima Caceta de Instituto Mexicano

.dela Propledad Industnal (IMP1),

. Por cada uno de los BIENES OFERTADOS, el LICITANTE debera lncl uir copla del proyecto de marbete
: autor[zado por la COFEPRIS a color y con firma autografa

h

i) El LICITANTE deberd entregar Carta en la que mamf’este que en caso de resultar ad_JUdICEIdO

garantizaré contra vicios ocultos y defectos de fabricacion, com prornetiendose a realizar el CANJE de

. los bienes por otros lotes que no presenten los defectos o vicios ocultos identificados, debiendo

adjuntar en caso de que se detecte’ incumplimiento a especificaciones técnicas, Informe de resultados

del andlisis practicado por un laborateric Tercero Autorizado pbr COFEPRIS FORMA‘I‘O D. “CARTA
CO'MPROMISO CONTRA DEFECTOS Y VICIOS OCULTOS" -

i} El LICITANTE debera entregar Carta ep la dque mamﬁeste que,“en caso de resul'car adjudlcado
garantizard que, a2l momento de la entrega de los bienes, la fecha de caducidad sera superior a 12

¥ . Meses, asi como en caso de gue los BIENES cuenten con un lapso de caduciddd de 9 & 12 meses
presentaran a la entrega de los BIENES, FORMATO B "CARTA COMPROMISO DE CANJE™ por cada

lote de BIENES.

k)] El LICITANTE debera adjuntar - escr:'ro en e que mamfeste "que de resultar adjudicado se
comprometerd a realizar, cuando asi se considere necesario y 2 solicitud de las ENTIDADES
PARTICIPANTES sin costo alguno, en un plazoc no mayor a cinco-dias habiles posteriores a la
notificacién de la solicitud, las pruebas gue acrediten la correspondencia de los resultados con las

especuf'cac:ones, calidad del bien y valores indicados, en e Farmacopea de los Estados Unidos :;:"5:3
Mexicanos, elaborados por un laboratorio de pruebas “Tercero Autorizado” por la COFEPRIS, ‘,3‘5;
obligandose a hacer entrega del resultado de las mismas en un plazo ne mayor a dos dias habiles ;31
posterior a su emision. La presentacién de dicho escritc es obligatdria, por'lo que para el caso de que '?_;j,,J
el LICITANTE que no lo manifieste en su propuesta tecnlca serd desechada. FORMATOQ E “CARTA ;ﬂ:
COMPROMISO PARA APLICAR PRUEBAS”. % %21
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7 E L. L FORMATO A PROPUESTATECNICA

g S bas PR, [ ' ) S
R o % - .

sung : "-‘ g i — '"—':Ci s 5 1 g _i..?:' i n};.;éi,.‘."“_:‘, ity ‘
RAZON SOCIAL DE PRO\!EEDOR"_ oo iy e iz
DOMICILIO: e JB
NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL R 0
TEL: L e L &1 :
CORREO ELECTRCNICO DEL,COMTACTO GF!(_’A g i _...____.i”]
: ‘ ] i 7 T Dann 5" . Fec i Can i Fech : Cant :
i CLAVE CANTID Mo § m.nacr: ' ha itidai as iidad
(el AD . imbrit cIRE S8 G Deno prii d de ; de i}
i i e | g ] o 'ﬁa.at:nt'@ minac me | de ! entr | bien :
o ie i idel me# | de! | iva | i | iobn | C6i rao i bie iegasi es !
' j ‘ 3 Tity o do ! ﬁtm canfor s. ! Genér | dig i ent i nes i post | en
' 3 Descr . i far Reg;' ‘af . mea * .| ica o.iregi en : eror i los i
"N i ipeig 1 - i idel del ! Reg:st o confor | de i @ i la } es ientr i
'0..GIGIE n |MIIMG:pag Sum i egi | mea | baide | pii i de iegas C‘)
" pleis Di fo3 | ™ X fstr st !szra Sc.fm*"ﬁ g. | Regist | rra } bie i mer i los | post
coinip i ma: @ i g *liseni ree g \ ‘ro | fI8inesi a | bien i erior
! ’ ﬂo]. 12§ san IT'? ; tori | marea B Sanit ; )} i{I9) ientri es es
o , pari | ¥ e . dei | ario fegal (21 i (23
P _ ~e .. | Di4) . fabric S /] i (20)
SR I U I TV PO B - R B R ante o
B T L B B
»

EN CASO DE SER ADJUDICA DO ME OBL!GO Ci\ WO BR‘E DE Mi QEPRESENTADAASUSCRiBiR EL
CONTRATO QUE DERIVE. ‘ :

FCON.LA SUSCR!PCION DE LA PRQDUESTA, ME FOVDPDM"TO ¥ MANIFIESTO QUE M1 .
REPRESENTADA CUMPLE EXPRESAM ENTE CON LA TDTI\..IDAD DZ REQUISITOS, TERMINOSY .
CONDICIONESH: SUS-ANEXOS, ASLCOMO.QUE LOS, BIENES. OFERTADOS CORRESPONDEN JUSTA, -
EXACTA 'Y CABALMENTE AL REQUERIMIENTO DE A SOLICITUD DE COTIZAC[ON

DE OFERTAR BENEFICIOS ADICIONALES. DEBERA DETALLAR PARA CADA UNA DE LAS CLAVES
OFERTADAS, DE MANERA PRECISA LAS COND!C]ONES PARA LA DEI‘ERMINACION Y.

O

CUANTIFICACIDN
(Nombrey ’r‘ rma del Pepreaantarnte o Apocerado Legal] (23)
- INSTRUCTIVO DE LLEN_ADO bE PROPUESTA TECNICA
Nume o E o ' .
3 o - o , g Descripcion | .
ro oo 5 s ) o
1 Indicar fecha de la presentacidn.de proposicionas,
2 Indicar el nombre del proveedor.
3 Indicar el domicilio fiscal de! proveedor. .
4 Nombre del Representante Legal canforme se & stablece enel Anexo Acredn:ac;on de Personahdad
Juridica y Datos de Notifi cacidén .
5 indicar el ndmero telefémco de[ proveedcrr

2624
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i
% IFATATARIA v A agn ! A .‘J o :
6 Indicar el R.F.C. del proveedor, -~ v -
7 Indicar un correo electrénico del proveedor. o 5 3
8 Indicar la clave ofertada z 12 digitos, en correspondencia a cada columna:
Gpo.-Grupo; Gen.-.Genérico: Esp.- Especifico; Dif .- Diferenciador -

9 Indicar la descripcidn completa de la clave ofertada.’

10 Cantidad Minima (De conformidad a lo establecido on el Apéndice 1del Anexo 1. Anexo Tecnico).
m Cantidad Maxima (De confarmidad a lo establecide en el Apéndice ] de,los Anexo = Anexo Técnico).

12 Indicar el Nombre del Titular del Registro Sanitario gue se establece en el mismo; para el caso de
bienes que no requieren registro sanitaric el nombre del Fabricante de los bienes terapéuticos.
13 . | Indicar el NUmeto del Registro Sanitario que se establece en el mismo; para el caso de bienes que

no requieren registro sanitario el numero de Constancia emitida por COFEPRIS en la que se

maznifieste que el bien ofertado no requiere de Registro Sanitario, en la que indigue de manera

expresa |a clave y/o descripcion del mismo, L o ; 2

14 Indicar el RFC del Titular del Registro Sanitario; para el caso de bienes que no requieren registro

sanitario ¢l RFC del Fabricante dé los bienes terapéuticos. e ‘

- 15 | Nombre de la denominacién distintiva indicads en el Registro Sanitario, o bien para el caso de bienes
gue no requieren registro sanitario [s marcs de los bienes terapéuticos, - . -

16 indicar el pais de origen del bien ofertado, 3 il ;

17 Nombre de la denominacian genérica inclicads en el Régistro Sanita rio, o bien para el caso de bienes

gue no requieren registro sanitario la marca de los bienes terapeéuticos

18 Cédigo de barras
12 Fecha de la primera entrega de los bieries de acuerdo a la disponibilidad del medicamento y/o

t

i insumo para la salud .
20 Cantidad de bienes que puede suministrar en Ia primera entrega de bienes.

21 Indicar las fechas posteriores de entrega de los bienes de acuerdo a la dispenibilidad del
medicamento y/o insumos para la salud ‘

Cantidad de bienes que puede suministrar en las entregas posteriores

Indicar nombre del representante legal del proveedor y firma del mismao.

NN
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ETADS DELPOSIBLE PROVEEDOR) R

03940, Ciudad de México

) Laboratono de Baologlcos v Reactwos de Mexro, S.H. oAC‘ g

PRESENTE

(Nombre de ls- o@rsona f'acu‘tada] . con las facultades que ia empresa denommada
me otorgd, rnanitiesto lo siguiente:

En caso de que mi representadn resuite adJL_du_ada en la Comratac:on Cansohdada de “MEDICAMENTOS E

INSUMOS PARA LA SALUE 2024", se compromete a caniear los bienes que no sean consumidos dentro de su
vida util, dentro de un plazo de 5 dias hébiles pesteriores 2 la sohc«tud formal por parte de las ENT!DADES

PART!CIPANTES sin costo alguno para estas Gitimas:

{Nomibre y firma d’g;i Daorasentants o Apoderado Legal)

2624
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SALUD : ﬁ? BIED &7
TETHEIARIA T v :} /‘/ b :.\‘n-.--.ﬁ R :
- FORMATO C. CUMPLIMIENTO DE NORMAS ‘
(EN HOJA PREFERENTEMENTE MEMBRETADO DEL POSIBI?-E PRO\{EEDOR]; g
Ciudad de México,3____de de 2024

Laboratorio de Biolégicos y Reactivos de México, S.A. de CV. e .

PRESENTE '

El suscrito (Nombre) en mi calidad de Representante Legal ¢ ;:;érsoha que cuenta con facultades

para comprometer a la empresa (Nombre o Razén Social del oferente), manifiesto que para las partidas que

oferta mi representada en el presente procedimiento cum plen con lo establecido en lz siguiente normatividad:

8

"

= Manifestando mi conformidad de que cuzndo el administrador dei contrato o pedido lo determine procedente,
los viene estarén sujetos a verificacion ylo revisién, con el objeto de validar sus condiciones y-debiendo ser

rechazadas si no cumplen con las condicionesests blecidas.” *

ATENTAMENTE

Nombre y firma del Representante o Apoderado Legal

Pagina S de 13
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Bristol Myers Squibb de México $ de RL de CV
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" Col. Crédite Constructor

" 03940, Ciudad de México

s e S oo e e v

Laboratoric de Biolégicos v Reactivos de México, S A de CNy
PRESENTE o '

(Nombre de la persona. facultada) . cen las facultades .que la empresa denominada
s . me o;crga,maniﬁesto lo siguiente: ‘

En caso de que mi representada rasulte adjudicada 4n et presenté procadimiento de Contratacién Consolidada
de "MEDICAMENTOS E INSUMOS PARA LA SALUD 2024" acepta:

Responde en cualquier caso de los defectos, mala calidad y vicios ocultos de los bienes objeto del procedimiento
de contratacién, tanto durante el tiempo de vigencia del contrato como durante la vida Gtil del producto,

debiendo cumplir con laé obligaciones de canje de los bienes por otros lotes que no presenten los defectos o
vicios ocultos identificados, debiendo adjuntar en casc da que se detecte incumplimiento a especificaciones
seticado por un laboratorio Tercero Autorizado por COFEPRIS.

récnicas, Informe de resuitados del analisis pr
Asi como rasponder por cuenta yriesge de los dafics y,"p perjulcios que, por inobservancia o negligencia de su
parte, llegue a causar al AREA REQUIRENTE y/c teiceros, #

£n caso de revocacion del Registro Sanitario, ce Alerta Sanitaria y/o Alerta en materia de farmacovigilancia ylo
tecnovigilancia de los bienes entregados per £L PROVEEDOCR, éste serd responsable de cualquier dafio o
afectacién a ENTIDADES PARTICIBANTES, 2 sus Jderechonzabientes y/o usuarios, gue por causas imputables a
ellos cause el uso de los bienes objeto de la contrataciér:

- ATENTAMENTE

Nombre y firma dai Ee.;arésenran":e' o Apoderado Legal

o 2G24
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i MR “ ) LA % . .
- FORMATO E, CARTA COMPROMISO.BARA APLICAR PRUEBAS

(EN HOJA PREFERENTEMENTE MEMBRETADO, DEL POSIBLE PROVEEDOR)

Ciudad de México,a " de L de 2024

Laborztorio de Bioldgicos y Reactivas de México, S.A. de CV.
PRESENTE - s

{Nombre_de. la_persona facultada) ————. /con las facultades que Ja* empresé denominada
: ‘ me otorga, manifiesto le siguiente: 0 -

En caso de que mi 'epresentada resulte adjudicads enel presente procedimiento de Contratacién Consolidada
de "MEDICAMENTOS E INSUMOS PARA LA SALUD 2024", se comprometers a realizar, cuando asi se considere
necesario y a sclicitud de. los administradores de |os contratos de ENTIDADES PARTICIPANTES, sin costo
alguno, en un plazo no mayer a cinco dias hébiles posteriores a'lainotificacion de la solicitud, las pruebas que

™ . acrediten I3 ‘correspondencia de los resultados con .Jas’-es'peciﬁcaci_ones, calidad del insumo y valores indicados
W/ en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, elaborados por un laboratorio’de pruebas "Tercero
Autorizado” por Ja COFEPRIS, obligindose a hacer entrega del resultado de las mismas en un plazo no mayor a

dos dias habiles posterior a gy emision.,

ATENTAMENTE

Nombreyﬁrrna delEepresentante © Apoderado Legal

»,

2624
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FORMATO F. mmlag's"pmq DEL FABRICANTE 0 TITULAR DEE REGISTRO SANITARIO AL LICITANTE
- W e (E¥M HO3A PREFERENTEMENTE MEMBRETADA) '
‘ i PROCEDIMIENTO- NQ R 0609 80,44

e R o e e e e e : -
= 2 g N T PP S R e A
R .

S g ud o, L e BT Ciuidad de México,a _de . de 202

B I

LABORATORIOS DE BIOLOGCICOS ¥ REACTIVOS DE MEXICQ, S.5.DE CV.
PRESENTE. . LR . N .o :
g oL e Y

el suscrito

En relacion al procediriento. de coritratacion.

(Nombre) . &N mi- caracter de represgntante legal de la e_rﬁpresa (Nombre o Razén Social del

Fabricante de los Bienes) . —— personalidad que acredito con el testimonio notarial No.
de fecha _ , expedico por el Notario PUBlICe NO. o e comparezco a hombre de mi representada

y declaro lo'siguiente;

Manifiesto que mi representada es {nombre del fabricantel, con Registro-Federal de Contribuyentes (citar el
RF.C. del fabricante que otorga el respaldo),-es fabricante de los biznes que se indican a continuacion y gue
respaldamos {2 propuesta del licitante {citar g} rombxe completo del licitante, ya sea, el distribuidor

-autorizado del fabricante © el Titular del Registro Sanitario, ‘an es-e procedimiento de contratacién; en caso O
de propuestas conjuntas, s suficiente con citar el nomere de una de las empresas integrantes); asi mismo que
contamos con 1a capacidad de produccidn ¥ surmnistro suficiente para que nuestro respaldado (indicar’
nombre completo) cumpla. plenamente con jos comprqmis’os contraidos con Laboratorios de Biologicos ¥
Reactivos de México, SA de CV,en las cantidad=s y fechas sstablecidas en el ANEXC 1. ANEXO TECNICQO,

respecto de los siguientes biengs:

No. S, jcantidsd
Descripcion | Cantidad maxima, i‘Cantx_dug , Pais de Registro
. ‘maxima | Marca, Modelo Dy el
delaclave |.. solicitada o b 0 : Origen Sanitario
| 4 E ofertadia
clave s o | S
{

Asimismo, mi representada se cornpromete ai
A} Garantizer la entrega de insurmos durante la vigercia del contrato, por la cantidad maxima reguerida

en el APENDICE L. , . o
B) Poner a lz vistz las especificaciones técnicas de calided, méatodos de prueba, sustancias de referencia
y los estudics de estabilidad acelerada y a largn nlazo, asi come la validacién de métodos de prueba
de los insurnos:gue oferta, en el Mmomento qus s le requiera, - ' '
C) Manifestacion de que los bienas ofertadoy cumpilen con lo establecide en el numerai 1 del ANEXO 1.
Anexo Técnico. | . ) : .
D) Garantizar la gestion de pruebas por parte de un (3boratorio acreditade por la entidad correspondiente O
o tercero autorizado por la COFEPRIS, en &l momento que s& le requiera. .
E) Ser responsable solidario de’todos lgs coMmpromises que adquiera el distribuider con las ENTIDADES

PARTICIPANTES.

ATENTAMENTE

NOMBRE Y FIRMA DEL FABRICANTE O TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO AL LICITANTE

I
-

© N

: f.:

Diana Alehli Morales Cas“arruhias
. L Representante Legal .
BRISTOL-MYERS SQUIBB DE MEXICO, SDERL.DECYV,
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</ Felipe Carrillo
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- FORMATOS )

. QRIM.A'I:O G. ACREDITACION DE PERSONALIDAD JURIDICA

e PREFERENTFEMENTE ENERARELMEMBRETADC.DEL POSIBLEPROVEEDOR) | oo
‘ (nombre) .. manifiestc Bajo Protesta a Decir Verdad, que los datos aqul asentados son

ciertos y, han sido verificados; asf como gue <uento con facultades suficientes para

comprometermey suscribir [a proposicién en 12 presente solicitud, y en su caso firma del contrato

a nombre v representacion de: {persona ﬁs‘i;'a o cnorall. oo

Registro Federal de Contribuyentes;
Nombre! . : ;
Domicilio: {Los datos agul registrados corresporidersn sl del domicilio fiscal del
proveedot} . ) ‘ .
calle y nimero: _ ’ . ) ‘
Colonia: : ) Demarcacion Territorial:
Cédigo postal: . Entidad Federativa:
Correo electrénjco: ‘
Teléfono: Fax: .
Correo electrénico {de la empresa participante).
prcci:»vee No. de la escritura publica en la que consia &u acta constitutiva: Fecha:
°" Ipuracién: o _ o
Nombre, namero . lugar dél Notarie Pubiico ante i cual se protocolizé la misma:
Nombre de lossocios G asociados:. | :
Descripcion del objeto social: ’
Reformas al acta constitutiva:
inscripcién en el Registro Publico de Comercio:
NUumero: Folic. Fecha:

Del
posibl
2

"

Nombre: o ' CREC

Del Domicilio: .
Datos de! documerite mediante ei cualacradila su personalidad y facultades:

Repre = e . :
sentan Escritura pdblica namero! o Fecha:
te |Nombre, narnero y lugar del notario publico ante el cual se otorgd:

Asimismo, manifiesto que el domicilic sefalado es el lagar donde recibiré toda clase de
notificaciones que resulten del contrate y corivenics que celebren, los cambios ¢ modificaciones
gue se realicen en cualguier momento a los dates © documentos contenidos en el presente
documento y durante la vigencia dei contrato que, en-su caso, sea -suscrito, deberan ser
cornunicados, dentro de los cinco dias habiles siguientes a la fecha en que se generen.
Adicionalmente aceptc que las notificaciones. se reaiizardn de acuerdo a las establecidas en los
articulos 35y 36 de la Ley Federal de Procedimientc Ad ministrativo.

Nota: Los posibles proveedores extranjeros paia acreditar su personalidad, deberé incorporar los
datos equivalentes, considerando las disposicionies aplicables en el pais de que se trate,
manifestando ademas, bajo protesta de-decir verdad, gue los documentos entregados cumplen
con los requisitos necesarios para acreditar |a existencia de la persona moral y del tipo o alcances
juridicos de las facultades otorgadas a sus representantes legales, en caso de no ser posible

proveedor extranjero podré eliminar esta nota.

: " {Lugar y fecha)
{Nombre y firma del Representante © Apoderado Legal)
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FORMATOH. DECLARACION BAJO PROTESTA DE DECIR VERDAD DE NO ENCONTRARSE EN
LOS'SU PUESTOS DE LOS ARTICULOS 50 Y 60 DE LA LAASSP
(EN HOJA PREFERENTEMENTE MEMBRETADO DEL DOSIBLE DROVEEDOR)

i

Ciudad de México, a de de 2024.

Laboratorio de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A, de CV. )
PRESENTE ‘ . S

En relacion al presente procedrmlento relativo. a_ la, “ADQUIS!CION CONSOLIDADA DE
MEDICAMENTOS E INSUMOS PARA LA SALUD 2024" el que suscribe (nombre de la persona
acreditada Iegalmente para_firmar las Qrogosmuonesl en mi cardcter de representante legal, a
nombre dé (nombre de Ia Qersona f;s1c:a 0 ora ) me permlto rnanlfestar bajo protesta de decir

verdad, !o siguiente:

La persona que represento al Igual que los socms |ntegrantes de la misma, nose encuentran dentro
de ninguno de los supuestos comprendidos en los articulos 50 y.60 de la LAASSP:

En el entendido de que |a falsedad en las manifestaciones que se realizan, serdn sancionadas en los
términos de la LAASSP. : "

: " ATENTAMENTE

Nombre y.firma det erresent;hté' o':A'rdeerégo Legal

‘L & B
Bt
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=% FORMATO 1. DECLARACION DE INTEGRIDAD: o
{EN HOJA PREFERENTEMENTE MEMBRETADO DEL-POSIBLE PROVEEDOR)

S .': Seenie e Cluctad de México, a de ] de 2024.

Laboratorio de Bio!égicoﬁ v Reactivos de Mexico, SA de CV. {BIRMEX)
PRESENTE :

El que suscribe, en mi cardcter de representante legal de la empresa
manifiesto bajo protesta de decir verdad de gug-por mi mismo o través de interposita persona, nos
abstendremos de adoptar conductas, para que los servidores publicos de BIRMEX y de las
Participantes, induzcan o alteren ias evaluaciones de |las propuestas, el resultado del procedimiento
u otros aspectos que otorguen condiciones mas ventajosas con relacién a los demas posibles
proveedores, de conformidad con lo dispuesto por el artfculo 29 de la Ley de Adauisiciones,
Arrendamientos v Servicios del Sector Pukiico {LAASEP).

En el entendido ‘de gue ta falsedad en la manifestacion que se realiza, serd sancionada en los
términos de la LAASSP.

ATENTAMENTE

Nombre y firma de! Representante o Adoderado Legal
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FORMATO J. MANIFESTACION DE LA ESTRATIFICACION DE MICRO, PEQUERIA O MEDIANA
EMPRESA (MIPYMES). - ... .. . . -

(EN HOJA PREFERENTEMENTE MEMBRETADO DEL POSIBLE PROVEEDOR)

Ciudad de México,a - __de de 2024.

Laboratorio de Biolégicos y Reactivos de México, S.A.de CV.
" PRESENTE ; - R
Me refiero a la solicitud de propuesta formulada a través del.oficio ___~ | fénﬂ el .cil;:e mi

representada, laempresa______ "(2).__ " participa a través de la presente proposicidn.

Al respecto y de conformidad con lo dispuesto por el articulo 34 del Reglamento de Ia Ley de
Adguisiciones, Arrendamientos Yy Servicios del Sector Publico, MANIFIESTO BAJO PROTESTA DE
DECIR VERDAD que mi representada esta constituida conforme a las leyes mexicanas, con Registro
Federal de Contribuyentes __- (3) -— ¥ @simismo que considerando los criterios (sector,
ndmero total de trabajadores y ventas anuales) establecidos en el Acuerdo por el que se establece
la estratificacién de las micro, pequefas ¥ medianas empresas, publicado en el Diario Oficial de |a
Federacion el 30 de junio de 2009, mi representada tiene un Tope Maximo Combinado de

(4) ‘con base en lo cual se estatifica como una empresa (5)

Deigual forma, declaro que la presente manifestacidn |a hago teniendo pleno conocimiento de que
la omisién, simulacién o presentacién de informacion falsa, son infracciones previstas por los
articulos 1, 2, fraccion I, 3, fraccidn XVIi, 4, fraccion I, 14, segundo parrafo,.69, 70 y 81 de la Ley
General de Responsabilidades Administrativas, y demas disposiciones aplicables.

ATENTAMENTE

, R (- B S
Nombre y firma del Representante o Apoderado Legal -

INSTRUCTIVO DE LLENADO
Precisar el nimero del oficio de solic:‘tu.d‘d‘_e p'r;_:gpugsta.
Anotar el nombre, razén social o denominacion del posibie proveedor.
Indicar el Registro Fede-ral de Contribuyéntes del posible proveedor.

Sefialar el nGmero que resulte de Ia aplicacién.de la expresién: Tope Maximo Combinado =
(Trabajadores) x10% + {Ventés anuales en millones de pesos) x 90%. Para tales efectos puede
utilizar la calculadora MIPYME disponible er' la pagina

htto/Mww.com prasdegobierno.gob.mx/calculadora

Senalar el tamafo de la empresa (Micro, Pequefa o Mediana), conforme al resultado de |z
operacidén sefalada en el numeral anterior. :

Anotar el nembre y firma del apoderado o representante legal del posible proveedor
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FOMT@ hn i FQPHACEON RESER‘JADA Y/Q CONFID?:NC!AL.

(EN HOJA PR’EFERE "F E[\TL N EMBHETADO DEL_ DOStBLE PRO\(EEDOR)

)

{ ':ﬁ*‘e..:‘.-.M:ex.l‘(:‘\D,,‘.a..‘ de ' . de 2024

Descripcién del Procedimiento: ‘ —
_en mi cardcter de de la {Persona Moral)__,

___(Nombre) ;
que los documentos contenidos en mi propuesta contiene

ann" esto por medio de la presente.
informacién de caracter Conﬂdenc;al \% Crmermeﬂ Re:ervada de conformsdad con io 5|gu1ente

Mot:vac:on ;

() Sefalar el documento de la propesicion que r:»rmuf*:e informacion clasificada,
(2) Precisar que rubre o mformacuor‘ det doc mc,ma o3 sujeto de clasificaciéon pcr contener

informacioén reservada o confidencial. ~ - ‘
(3) Indicar en gué articulos de Iz Lay Federal de Trars sparencia y Acceso 2 ! ia informacion Publica

(LFTAIP), Ley General de Transparencia y Accsse 2 la Informacién Publica WG’Am} o demas
d|sposnc=ones 'eg'arnentamae ap“Cub!\;;, nu;wgiamer ta la clasificacién de la inies mac;cn, ya sea:

reservada o-confidenciai.
(4) Indicar los motivos v/o razones por los cualss 1a informacion

senalada debe set considerada en
alguno de los supuestos de c!acmcavaon .

ebnra funf‘amentaf y mwoiivar cada uno los nurnerales de sy propuesta

(E! posible proveecwr
ncial, Cabe sefalar

administrativa-legal y/o técnica que considere i AfarmacionTesérvada yio confide
gue de no clasificarse la it nformacion, por. parte del posikle proveedor en ios TéNMInos antes
senzlados, ia informacion presentada como parte de sU Droposi icidn administrativa - técnica - legal
- econémica rendréd tratamiento de mformacnon de caracter publsco de cenformidad con io
senalado en &l articuio 113 de ta LFTAIP, asi como = numeral Cuadragésimoe del “ACUERDO del
Consejo Nacional del Sisterma Nacional de Transparencia, Acceso a fa informacién Pdblica 'y
Proteccidn de Dates Personales, por i qua & apr ueban los Lineamientos genergles en materia de
clasificacién y desclasificacién de la informacicn, asicomo para la elaboracién de versiones publicas”

publicado en el Diaric Oficial de la Federacion ¢l dia 5 de abril del 2016.)
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