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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIO
DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO
UNIDAD DE ADQUISICIONES B TEING)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y AL CONTRATO
i CONTRATACION DE SERVICIOS 012NEF001T01824-005-00
BIVESRD COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y —
CONTRATOS U240009

PRIMER CONVENIO MODIFICATORIO AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
012NEF001T01824-005-00 REGISTRO SAI U240009, PARA LA "ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS E INSUMOS PARA LA SALUD 2024", 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, CHIESI MEXICO, S.A. DE C.V., EN LO SUCESIVO “EL
PROVEEDOR”, REPRESENTADA POR LA EMPRESA FARMACEUTICOS MAYPO, S.A. DE
C.V. REPRESENTADA ESTA ULTIMA POR EL C. RENE VALERA REA, EN SU CARACTER
DE REPRESENTANTE LEGAL, Y A QUIENES DE MANERA CONJUNTA SE LES
DENOMINARA COMO “LAS PARTES’, AL TENOR DE LOS ANTECEDENTES,
DECLARACIONES Y CLAUSULAS SIGUIENTES:

ANTECEDENTES

l.- Con fecha 27 de marzo de 2024, “LAS PARTES” celebraron el contrato abierto numerc{: )F
012NEF001T01824-005-00 Registro SAl U240009, derivado del procedimiento de\J
Adjudicacion 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
notificacion de la 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. MODIFICACIONES DEL CONTRATO de “EL CONTRATO”,
“LAS PARTES” acordaron que dicho instrumento juridico podria ser modificado durante la
vigencia del mismo, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 52 de la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.

lll.- Mediante escrito de fecha 24 de mayo de 2024, “EL PROVEEDOR” solicité que se
modificara “EL CONTRATO”, para incluir el Registro Sanitario de la clave 010 000 6083

01 00, adjuntando la documentacién soporte, documentos que se agregan al Anexo 1
(uno) del presente instrumento juridico.

IV.- A través de oficio nimero 09 53 84 61 1800/20240003315 de fecha 03 de junio 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, solicit6 al
Titular de la Coordinacién de Adquisicion de Bienes y Contratacién de Servicios la
elaboracién del presente Convenio Modificatorio, manifestando la justificacion y soporte
documental correspondiente al determinar la procedencia de la peticion formulada por “EL
PROVEEDOR?”, mismo que se agrega al Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.
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Por oficio numero 09 53 84 61 1CFD/005619/2024 de fecha 14 de junio de 2024, recibido
el 18 del mismo mes y afio, la Titular de la Division de Bienes Terapéuticos, solicité al
Titular de la Division 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 atencion a la peticién 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 Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.

DECLARACIONES

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

. “EL INSTITUTO” declara que:

1.1

1.3

Es un Organismo Descentralizado de la Administracion Publica Federal con personalidad
juridica y patrimonio propios, que tiene a su cargo la organizaciéon y administraciéon 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 Meéxico, 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 Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios
y Apoderada Legal, con R.F.C. es la servidora publica que cuenta
con facultades legales para celebrar el presente Convenio Modificatorio, quien podra ser
sustituida en cualquier momento en su cargo o funciones, sin que por ello, sea necesario
celebrar un convenio modificatorio.

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

Il. “EL PROVEEDOR?” declara que:

)
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIO
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UNIDAD DE ADQUISICIONES N° 1 (UNO)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y AL CONTRATO

| CONTRATACION DE SERVICIOS DUENERT ToTBZ8-005-00
o COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y REGISTRO SAl
CONTRATOS U240009

Il.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 actlia en este
acto a través del C. RENE VALERA REA en su caracter de Representante Legal.

ll. “LAS PARTES” declaran que:

lll.1 Es su voluntad celebrar el presente Convenio Modificatorio, a efecto de incluir el Registro
Sanitario para la clave 010 000 6083 01 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”.

1.2 Se reconocen mutuamente la personalidad con la que comparecen a la formalizacion del
presente Convenio Modificatorio, misma que esta debidamente acreditada, sin que exista
modificacion, revocacion o limitacién alguna que manifestar. i

1.3 En el presente Convenio Modificatorio, no se realizan modificaciones que se refieran &\2(
precios, anticipos, pagos progresivos, especificaciones y, en general, cualquier cambio
que implique otorgar condiciones mas ventajosas a “EL PROVEEDOR” comparadas con-
las establecidas originalmente. ;

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

CLAUSULAS

PRIMERA.- “LAS PARTES” acuerdan llevar a cabo la Inclusién del Registro Sanitario
correspondiente a la clave 010 000 6083 01 00, como se observa a continuacion:

Nimero de
contrato
(SAl

Clave

Descripcion

Marca o
denominacion
Distintiva

Denominacion
genérica

Registro
Sanitario

Titular del
Registro
Sanitario

Pafs de origen

U240009

010 000 6083 01 00

CITRATO DE
CAFEINA.
SOLUCION
INYECTABLE
SOLUCION  ORAL
CADA  MILILITRO
CONTIENE:
CITRATO DE
CAFEINA 20MG
EQUIVALENTE A
10MG DE CAFEINA.
ENVASE CON 10
FRASCOS AMPULA
CON 1ML (10MG
DE CAFEINA/IML)

PEYONA

CITRATO DE
CAFEINA

048M2024
SSA

CHIESI
FARMACE
UTICI S.P.A

ITALIA

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 i,
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Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, misma que debera
entregar dentro de los 10 (diez) dias naturales contados a partir del dia habil
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 celebracién del presente Convenio
Modificatorio, no media error, dolo, lesion, violencia, mala fe, ni vicio alguno del
consentimiento que pudiera invalidarlo o nulificarlo parcial o totalmente.

Por lo expuesto, “LAS PARTES” manifiestan estar conformes con las modificaciones
pactadas y enteradas de las consecuencias, valor y alcance legal de cada una de las
estipulaciones que el presente instrumento juridico contiene, lo ratifican y firman en la Ciudad =\
de México, el 18 de junio de 2024, por duplicado, quedando un ejemplar en poder de “EL
PROVEEDOR?” y el restante en poder de “EL INSTITUTO”.

POR “ED\INSTITUTO” POR “EL PROVEEDOR”
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO CHIESI MEXICO, S.A. DE C.V.
SO . :

\ FARMACEUTICOS MAYPO, S.A. DE C.V.
C/RENE VALERA REA
Representante Legal

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

Pagina 4
DIVISION DE CONTRATOS
NIVEL CENTRAL

“Este Instrumento Juridico fue elaborado de conformidad con los documentos
correspondientes que se sefialan”.


gloria.hernandezl
Cuadro de texto
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIO
DIRECCION DE ADMINISTRACION MEDIFISATOR(D
UNIDAD DE ADQUISICIONES N1 (UNO)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y AL CONTRATO
CONTRATACION DE SERVICIOS 012NEFOG1T01824-005-00
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y REGETROEM =
CONTRATOS U240009

AREA CONSOLIDADORA Y REPRESENTANTE DE LOS

ADMINISTRADORES DEL CONTRATO
En términos de los dispuesto en el Oficio No. 09 52 17 61 1B00/2023/0419 de
fecha 07 de noviemb.re.de 023, suscrito pseL el Titular de la Unidad de

S

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 I
LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA
INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016

XN\
RRSR/ QM /BGB

LA PRESENTE FOJA ES PARTE INTEGRAL DEL CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 1 (UNO) DEL
CONTRATO ABIERTO NUMERO 012NEF001T01824-005-00 REGISTRO SAI U240009, PARA LA
"ADQUISICION DE MEDICAMENTOS E INSUMOS PARA LA SALUD 2024", QUE CELEBRAN EN 05 FOJAS
UTILES, POR UNA PARTE “EL INSTITUTO” y “EL PROVEEDOR”, CON FECHA 18 DE JUNIO DE 2024.
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SIN TEXTO



AT 28 IS MO,

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DIRECCION DE ADMINISTRACION
UNIDAD DE ADQUISICIONES
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y

CONTRATACION DE SERVICIOS
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y
CONTRATOS

CONVENIO
MODIFICATORIO

N° 1 (UNO)
AL CONTRATO
012NEF001T01824-005-00

REGISTRO SAIl
U240009

ANEXO 1

“REQUERIMIENTO Y SUSTENTO DEL CONVENIO”

DIVISION DE CONTRATOS
NIVEL CENTRAL

ANEXOS
DIVISON DE CONTRATOS



SIN TEXTO
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COORDINACION
DE CONTROL DE ABASTO

C.P. Jorge De Anda Garcia
TITULAR DE LA COORDINACION DEL CONTROL DE ABASTO
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

ASUNTO: INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO

Luz Maria Hemandez Perez, promoviendo en mi cardcter de Apoderado Legal de la empresa
denominada CHIESI MEXICO S.A. DE C.V., personalidad debidamente acreditada ante este
Instituto, hacemos de su conocimiento que el producto CITRATO DE CAFEINA Peyona® cdave
010.000.6083.01 anteriormente Reconocido con Numero de Oficio No. 113300EL870021 emitido
el dia 15 de junio del 2023, dejé de ser producto Huérfano, contando actualmente con Registro
Sanitario No. 048M2024 SSA expedido con fecha 16 de abril de 2024 por parte de COFEPRIS,
contando con clasificacién IV (Articulo 226 LGS).

Info

cién del producto

CITRATO DE CAFEINA, :
SOLUCION INYECTABLE ;C“*is
SOLUCION ORAL CADA FARMACELTICY
010.000.6083.0; | MILILITRO CONTIENE: SFA.
AROSUBSOL] CrrRaTO DE CAFEINA 20 048M2024] CITRATO DE
728 MG EQUIVALENTE A 10 | EVY| 10 | FAM REPRE;;JE?WE e iy PEYONA  {rTaLia
MG DE CAFEINA. ENVASE ;
COM 10 FRASCOS
AMPULA CONL ML {10 c;;zis;;ész:qgo,
MG DE CAFEINAZL MLY. o o
CITRATO DE CAFETNA,
. CHIES
SOLUCION INYECTABLE
SOLUCION ORAL CADA FARMACEUTICY |
010.000.6083.01 | MILILITRO CONTIENE: S.0.48.
AOBIBIUL CrrRaTO DE CAFEINA 20 _ 048M2024]  CITRATO v
79 MG EQUIVALENTE A 1o | EWV] 10 | PAM | RepRes LEGE::;ANIE i il PEYONA | IVALIA
MG DE CAFEINA, ENVASE] | v
CON 10 FRASCOS '
AMPULA CONL ML (10 cziiszgées:ago,
MG DE CAFEINA/L ML). S i e
Chies) México, S.A. de L.V, Col. Del Valle, Alcaldia, Benito Judres . Lo
Av. Coyoacan No. 1622 EdIf 2 C.P. 03100, México, Cludad de México S
. : Tel, (55) 4040 7244
Piso 1, Oficing 208-A 55 ANEXOS
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CELULAR, POR

.| CONSIDERARSE INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE

- .|AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE
~|CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113
FRACCIONTIY 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y
ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016

Me refierc a la presente INCLUSION DE REGISTRO SANII‘ARIO del procedimt ento y contratos
asignados a CHIESI MEXICO S.A, DEC.V;

[ AAOLMB307-E133-2020 012M7B997E13322014 220642
AA-12-NEF-OI2NEFODLT-16-2024_| O12NEFOOTTO1824-005-00 240009

Asf mismo hacemos de su conodmiento gue recibimos el oﬁcm No 09538461 1810!2024001049
para la ampisamén del 20% con relacidn al No. De Evento Licitatorio: AA-012M78997-&133~2022,
Contrato Largo: 012M7B997E13322014 Contrato (:ertc IMSS SAI U22{§642 ’

Por fo que solicitamos de su valioso apoyo en realizar los tramites pertmentes para que se
considere la INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO en el SAI (Ststema de Abasto Instxtucsanal)
dal INSTITUTO MEXICANG DEL SEGURO SOCIAL,

Se anexan ios documentos tECnicos que solicita el IMSS:

» FORMATG 188 MANIFIESTO DE ORIGEN DE L()S BIE&ES
Formato 2 PROPUESTA TECNICA ‘

Formath: 4 MANIFIESTO DE INCUM?LIMIEN?O DE NORMAS OFICJALES MEXECAN%, NORMAS
INTERNACIONALES DE REFERENCIA O ESPECIFICACIONES.

Formato 5 CARTA DE RESPALDO Y CAPACIDAD DE- S’RODUCCKO& DEL FAB&ICANYE
Formato & CARTA COMPROMISO DE GARANTIA CONTRA \fiCIOS {}CULTQS Y DEFECTOS
- Formiato 7 CARTA COMPROMISO DEL FABRICANTE

Formato 8 CARTA COMPROMISO DE CANIE

Formato 9 CARTA DE CUMPLIMIENTO TOTAL DE LOS BIENES AD}BDZCADOS

Formate 10 CARTA COMPROMISO PARA APLICAR PRUEBAS

OFICIO DE AMPLIACION DE CONTRATO U220642

» -8

» % 2 ¥ w9 B

As mismo se anexan los documenms que amparan el cambio de Registro Sanitario! '
s Registro Sanitario Vigente

Agradeczendc de arztemano ja atencidn al gresen%:&, quedo a la orden para cualquier a»:taras:m '
al respecto.

Lic. Luz Maria Hernandez Pérez

presentante Legal

hiesi México S.A. de C.V.

Lhemandezz@chiest com

licihaciones, me@ehiesi.com
Movil: I

Chiesi Méxko, 5.4, de TV Cal., Ded Valle, Akaldia. Beritw Judrez et o
av, Coyoacsn o, 1622 BAF2 P, O30, Midic, Diudad de Méskn WARLCIBERL R
o 1, Oficing 208-& ’ Tk, {551 4080 ¥4



gloria.hernandezl
Cuadro de texto
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CELULAR, POR
CONSIDERARSE INFORMACION CUYA DII;;J:II:\OII‘;:UEDE
AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA M y 3
CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113

| . o FRACCION I Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y
0* C h I e SI ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016

INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO

1

FORMATO 10
CARTA COMPROMISO PARA APLICAR PRUEBAS (MEDICAMENTOS)

Ciudad de México, a 24 de mayo de 2024.

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

PRESENTE

Luz Maria Hernandez Pérez, con las facultades que la empresa denominada CHIESI MEXICO
S.A. DE C.V., me otorga, manifiesto lo siguiente:

Mi representada resulto adjudicada en el presente procedimiento de contratacién de
medicamentos e insumos para la salud derivado de los eventos AA-012M7B997-E133-2022 y evento
No. AA-12-NEF-012NEF001-T-18-2024 de |3 Manera convenida en el presente procedimiento de
contratacién o con los contratos especificos que se derivaron con niimero de contrato largo
012M78997E13322014y012NEF001T01824—005-00, especificando asi mismo los nlimeros de contrato
Corto U220642 y U240009 se comprometers 3 realizar, cuando asi se considere necesario y a
solicitud del administrador del contrato, sin costo alguno, en un plazo no mayor a cinco dias
habiles posteriores a la notificacion de la solicitud, laspruebas que acrediten la
correspondencia de los resultados con las especificaciones, calidad del insumo y valores
indicados en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, elaboradospor un laboratorio
de pruebas “Tercero Autorizado” por la COFEPRIS, obligandose a hacer entrega del
resultado de las mismas en un plazo no mayor a dos dias habiles posteriores a suemision.

Atentamente

Lic. LuzMaria Herndndez Pérez
epresentante Legal
Chiesi México S.A. de C.V.

[.hernandez2@chiesi.com
licitaciones. mx@chiesi.com

o —
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' SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CELULAR, POR
CONSIDERARSE INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE
AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE

icuLos 113

CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ART.

' y . FRACCION 1Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y
® l e S ’ ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016

Me refiero a la presente INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO del brocedimiento y contratos
asignados a CHIESI MEXICO S.A. DE C.v:

AA-012M7B997-E133-2022 U220642
AA-12-NEF-012NEFO01-T-18-2024 | 012NEFO01T01824-005-00 U240009

Asi mismo hacenjos de su conocimiento que recibimos el oficio No. 09 53 84 61 1810/2024001049
para la ampliacién del 20%:con relacién al No. De Evento Licitatorio: AA-012M7B997-E133-2022
Contrato Largo: 012M7B997E13322014 Contrato Corto IMSS SAIL: U220642.

Por lo que solicitamo; de su valioso apoyo en realizar los tramites pertinentes para que se
considere la INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO en el SAI (Sistema de Abasto Institucional)
del INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL.

Se anexan los documentos técnicos que solicita el IMSS:

e FORMATO 18-B MANIFIESTO DE ORIGEN DE LOS BIENES

e Formato 2 PROPUESTA TECNICA

Formato 4 MANIFIESTO DE INCUMPLIMIENTO DE NORMAS OFICIALES MEXICANAS, NORMAS
INTERNACIONALES DE REFERENCIA O ESPECIFICACIONES. )

Formato 5 CARTA DE RESPALDO Y CAPACIDAD DE PRODUCCION DEL FABRICANTE
Formato 6 CARTA COMPROMISO DE GARANTIA CONTRA VICIOS OCULTOS Y DEFECTOS
Formato 7 CARTA COMPROMISO DEL FABRICANTE

Formato 8 CARTA COMPROMISO DE CANJE

Formato 9 CARTA DE CUMPLIMIENTO TOTAL DE LOS BIENES ADJUDICADOS

Formato 10 CARTA COMPROMISO PARA APLICAR PRUEBAS

OFICIO DE AMPLIACION DE CONTRATO U220642

® ® o o o o o

Asi mismo se anexan los documentos que amparan el cambio de Registro Sanitario:
* Registro Sanitario Vigente

Agradeciendo de antemano la atencién al presente, quedo a la orden para cualquier aclaracion
al respecto. '

Lic. Luz Maria Herndndez Pérez
epresentante Legal
iesi México S.A. de C.V.
Lhernandez2@chiesi.com
licitaciones. mx@chiesi.com

vovi

ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS
Chiesi México, S.A. de C.V. Col. Del Valle, Alcaldia. Benito Judrez

Av. Coyoacan No. 1622 Edif 2 C.P. 03100, México, Ciudad de México
Piso 1, Oficina 208-A ) Tel. (55) 4040 7244
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CELULAR, POR
CONSIDERARSE INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE
AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE

. . | 4 s i BLECIDO EN LOS ARTICULOS 113
CONFORMIDAD CON LO ESTA|
. FRACCION I'Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y
ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016

INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO

FORMATO 9

POR EL QUE EL PROVEEDOR SE OBLIGA A GARANTIZAR EL CUMPLIMIENTO TOTAL DE LOS
BIENES Y/O PRESTACION DE LOS SERVICIOS (MEDICAMENTOS)

Ciudad de México, a 24 de mayo de 2024,
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
PRESENTE

Por este conducto, quien suscribe, Sra. Luz Maria Hernandez Pérez, me comprometo en
nombrede mi representada CHIES] MEXICO S.A. DE C.V., a garantizar de manera
obligatoria el cumplimiento total del abastecimiento de los bienes ofertados en los eventos
AA-012M7B997-E133-2022 y evento No.AA~12—NEF—012NEFOOl—T—18—2024, de la manera convenida
en el presente procedimiento de contratacion o con los contratos especificos que se
derivaron con niimero de contrato largo 012M78997E13322014y012NEF001T01824—005-00,
especificando asi mismo los nlmeros de contrato corto U220642 y U240009

Asimismo, estoy de acuerdo que en caso de no estar en condiciones de entregar los bienes o prestarel
servicio correspondiente en los plazos o condiciones convenidas, llevaré a cabo todas las acciones
necesarias para invariablemente no interrumpir el abastecimiento de los bienes y mantener el
cumplimiento de las obligaciones de acuerdo con lo convenido, debiendo informar con anticipacion,
las medidas a tomar a la Dependencia o Entidad con Ia que se haya formalizado el instrumento
respectivo.

Lo anterior, de conformidad con lo establecido en los Articulos 11 y 45 Ultimo Parrafo de la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, asi como de los Articulos 1949, 1978 y 2027
del Titulo Segundo del Cédigo Civil Federal.

Lo anterior para los fines y efectos a que haya lugar.

ATENTAMENTE
\({;;’%M\'

epresentante Legal
‘hiesi México S.A. de C.V.
[.hernandez2@chiesi.com

licitaciones. mx@chiesi.com
vovi ANEXOS

DIVISION DE CONTRATOS

Thigs: Mexico, S.4. de T Co. Del Vaile, Aicaicia, Benito Judrez
. Covoacan No. 1622 Edif 2 180, Mexico, Ciudad de México

750 1, Oficing 208-A | 7Eh (58] 4040 7244
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CELULAR, POR
CONSIDERARSE INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE
AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE | 113
CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULO Ty
FRACCION I'Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENC

. y 4 ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016

INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO

FORMATO 8

CARTA COMPROMISO DE CANJE (MATERIAL DE CURACION Y MEDICAMENTOS)

Ciudad de México, a 24 de mayo de 2024,

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
PRESENTE

Luz Maria Hernandez Pérez, con las facultades que la empresa denominada CHIESI MEXICO
S.A. DEC.V., me otorga, manifiesto |o siguiente:

Mi representada resulto adjudicada en la Contratacion de “medicamentos e insumos para la
salud” derivado de los eventos AA-012M7B997-E133-2022 v evento No. AA-12-NEF-012NEF001-T-18-
2024 con numero de contrato largo 012M7B997E13322014 y 012NEF001T01824-005-00, especificando
asi mismo los nimeros de contrato corto U220642 y U240009 se compromete a canjear los bienes
que no sean consumidos dentro de su vida util, dentro de un plazo de 15 dias habiles
posteriores a la solicitud formal por parte de las AREAS REQUIRENTES, sin costo alguno para
estas Ultimas.

Atentamente

~

-

Lic. kz Maria Herndndez Pérez
Representante Legal
Chiesi México S.A. de C.V.
Lhernandez2@chiesi.com
Hcitaciones.n‘::f@ch.%esi_.,c_:gm

vivi [
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CELULAR, POR
CONSIDERARSE INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE
AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE | 113
CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS y
FRACCIONIY 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA
ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016

INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO

*Chiesi

CARTA ' COMPROMISO DEL FABRICANTE DE LOS BIENES
GARANTIZADO EL PERIODO DE CADUCIDAD (MATERIAL DE CURACION Y MEDICAMENTOS)

Ciudad de México, a 24 de mayo de 2024,

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
PRESENTE

En  relacibn con 13 contratacion  de medicamentos e insumos para la salud, el suscritoLuz Maria

Manifiesto que para la(s) partida(s) ofertada(s) en nuestra propuesta técnica de los eventos AA-012M7B997-
E133-2022 y evento No. AA-12—NEF—012NEF001-T-18-2024 y los cueles fueron adjudicados con niimero de
contrato largo 012M7B997E13322014y012NEF001T01824—005—00, especificando asi mismo los ndmeros
de contrato corto U220642 y U240009, la caducidad de los BIENES sera en los términos establecidos en e
Anexo 1 Anexo Técnico, contada a partir de la fecha de entrega de los bienes en sitio.

ION

INYECTABLE SOLUCION ORAL CADA
- 010.000.6083.01 - |\, ;s CONTIENE: CITRATO DE CAFEINA| 12 M}EESE%AYQMS'E\?ERSA 12
20 MG EQUIVALENTE A 10 MG DE CAFEINA. PRESENTANDO G cANE.

ENVASE CON 10 FRASCOS AMPULA CON1 ML
(10 MG DE CAFEINA/1 ML).
CITRATO DE CAFEINA. SOLUCION
INYECTABLE SOLUCION ORAL CADA

12 MESES Y MENOR A 12

79 010.000.6083.01 MILILITRO CONTIENE: CITRATO DE CAFEINA HASTA 9 MESES
: 20 MG EQUIVALENTE A 10 MG DE CAFEINA. PRESEMCANJE
ENVASE CON 10 FRASCOS AMPULA CON1 ML ;
(10 MG DE CAFEINA/1 ML).
A"‘
Lic. LuZ Maria Herndndez Pérez
Representante Legal
hiesi México S.A. de C.V.
Lhernandez2@chiesi.com
licitaciones.mx@chiesi.com
Movil:
ANEXO0S
DIVISION DE CONTRATOS

Zise 1, Oficine 208-A Ter (55) 4040 Traa
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS
‘ IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CELULAR, POR oE
' ) CONSIDERARSE INFORMACION CUYA DIFUSION PUE|
AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE | Lo 113
CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICUNCIA y
FRACCION I'Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARE

C s * . ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
*Chiesi -

INCLUSION DE MARCA Y/0 REGISTRO SANITARIO

FORMATO 6
CARTA COMPROMISO DE GARANTIA CONTRA VICIOS OCULTOS Y DEFECTOS (MATERIAL DE
~ CURACION Y MEDICAMENTOS)

Ciudad de México, a 24 de mayo de 2024,

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
PRESENTE

En rglacién con la cpntra@acién de medicamentos e insumos _para la sal , €l suscrito Luz Maria
Hernqndez Perez, enmi cardcter de representante legal Cuya personalidad acredito con- el testimonio
notarial No, 92,011, de fecha 12 de abril de 2023, expedido por el Notario PUblico No. No. 147 de la

Ciudad de México Lic. F. Javier Gutierrez Silva, comparezco anombre de mi representada y declaro lo
siguiente:

Manifiesto que mij representada es CHIESI MEXICO S.A. DE C.V., con Registro Federal de
Contribuyentes CME1203 1 2933, que para las partidas ofertadas 728 Y 79 en los eventos AA-

dafiados, o en su Caso, a reponer los Bienes por otros lotes, en un plazo maximo de 10 dfas habiles
contados a partir de Ia notificacién, sin costos adicionales para los Entes Publicos consolidados, en los
términos establecidos en ANEXO 1 ANEXO TECNICO.

Asi mismo, garantiza que los BIENES que sean considerados para Canje, sera con las especificaciones
bajo las cuales fueron aceptados en el procedimiento de adjudicacién, respecto al fabricante, marca,

modelo, pais de origen, registro sanitario.
—~— -
Lic. LuZ' Maria Hernandez Pérez

“Representante Legal
éwiesi México S.A. de C.V.
L.hernandez2@chiesi.com

licitaciones. mx@chiesi.com

Movil:
ANEXOs
DIVISION DE CONTRATOS

C2i03. Benite Juarer

Chiesi México, S.A. de C.V. Cot. Ju3
<o, Ciudad ge México

Av. Coyoacdn No. 1622 Edif 2 C.P. 03100, M
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS

' IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CELULAR, POR
M 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-may0-2016

: ® [
‘* C h I es, INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO

FORMATO 5
CARTA DE RESPALDO Y CAPACIDAD DE PRODUCCION DEL FABRICANTE (MEDICAMENTOS)
Nota: en caso de que el Licitante sea el fabricante que oferta a su propuesta técnica, adecuar este documento, (nicamente en Jo

competente
Ciudad de México, a 24 de mayo de 2024,
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
PRESENTE .
En relacion  con la contratacién del i n insum ra | lud suscrito Luz Maria Herndndez Pérez, en mi cardcter de

representante l_egal de la empresa CHIESI MEXICO S.A. DE C.V., personalidad que acredito con el testimonionotarial No._92,011 , de
fechal2 de abril de 2023, expedido por el Notario Publico No. No. 147 de la Ciudad de México Lic. E Javier Gutiérrez Silva comparezco
a nombre de mi representada y declaro lo siguiente

Manifiesto que mi representggja es CH‘IESI MEXICO S.A. DE C.V. con Registro Federal de Contribuyentes CME120315933 que contamos
con la capacidad de p‘oducuon Y suministro suficiente para cumplir plenamente con los compromisos contraidos con los Entes publicos
consolidados por el Instituto de Salud para el Bienestar, en las cantidades y fechas establecidas en el ANEXO 1 ANEXO TECNICO y

CITRATO DE CAFEINA. SOLUCION
INYECTABLE SOLUCION ORAL CADA
MILILITRO CONTIENE: CITRATO DE
728 CAFEINA 20 MG EQUIVALENTE A 10 MG 13,646 13,646 | PEYONA | NO APLICA ITALIA 048M2024 SSA
DE CAFEINA. ENVASE CON 10 FRASCOS
AMPULA CON1 ML (10 MG DE
CAFEINA/1 ML).

CITRATO DE CAFEINA. SOLUCION
INYECTABLE SOLUCION ORAL CADA
MILILITRO CONTIENE: CITRATO DE

79 CAFEINA 20 MG EQUIVALENTE A 10 MG 3,904 3,904 PEYONA | NO APLICA ITALIA 048M2024 SSA

DE CAFEINA. ENVASE CON 10 FRASCOS

AMPULA CON1 ML (10 MG DE
CAFEINA/1 ML).

Asimismo, mi representada se compromete a:

A) Garantizar la entrega de insumos durante la vigencia del contrato, por la cantidad global maxima requerida en el ANEXO 1 ANEXO
TECNICO.

B) Poner a la vista las especificaciones técnicas de calidad, métodos de prueba, sustancias de referencia y los estudios de
estabilidad ace erada y a largo plazo, asi como la validacidn de métodos de prueba de los insumos que oferta, en el momento que
se le requiera.

C) Manifestacién de que los bienes ofertados cumplen con lo establecido en el numeral 1y apartado I del ANEXO 1 ANEXO TECNICO.

D) Garantizar la gestién de pruebas por parte de un laboratorio acreditado por la entidad correspondiente o tercero autorizado porla
COFEPRIS, en el momento que se le requiera.

o
ATENTA E
P e

Lic. L aria Hernandez Pérez
epresentante Legal
Chiesi México S.A. de C.V. ANEXOS

Lhernandez2@chiesi.com

licita

Vo

Chiesi México, 5.4, de C.V. Cot. Det Vatie, Sicaigia. Benio Jusres
Av. Covoaczn No. 1622 Edif 2 C.P. 03100, ™ 0, Clucad de Maxico
Piso 1, Oficina 208-4 . Tel. {55} 4040 7oz
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SALUD

!
i i
SECHETARLS OF SaLun } S COMISION FEDERAL prag o poors e
| ” CONTRA RIESGOS SANITABIOS

SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
REGISTRO SANITARIO NO,
048M2024 SSA .
No. DE SOLICITUD
233300404C0013

Con fundamento en el Articulo 4° parrafo cuatro, 8, 14 y 16
de la Ley Organica de la Administracion Pablica Federal; Art , 3T , 41 ;131
fraccion 1V, 194, 194 bis, 197, 20{, 221, 222, 223, 368, 371, 376, 376 bis y 393 de la Ley General de Salud; 1, 2,

Titular: Chiesi Farmaceutici SpA .~
Via Palermo 26/A- 43122. Parma (PR), Italia,

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Denominacion Distintiva: PEYONA &
Denominacion Genérica: Citrato de Cafeina P
&
Clasificacion Articulo 226 LGS: v
Forma Farmacéutica: Solucion
Fabricante del Farmaco: Siegfried Pharmachemikalien Minden GmbH

; Karlstrasse 15-39, Innenstadt, Minden, North Rhine- Westphalia, 32423, Alemania,
Fabricante del Medicamento:

Alfasigma S.p.A,

Via Enrico Fermi, 1 - 65020, Alanno (PE), kalia, .~
Acondicionado por:

Alfasigma S.p.A. .

Via Enrico Fermi, 1 - 65020, Alanno (PE), talia.
Distribuidor y Aimacenador:

Farmacéuticos Maypo, SA. de C.v.

Carretera Lago de Guadalupe Km 27.5, SIN, Lote 2 {Nave 3C, Almacen 1 ), San Pedro
Barrientos, C.p. 94010, Tialnepantia de Baz; México. México.
Representante Legal ‘
e Importador: '

Chiesi México, S.A. de C.v.

Avenida Coyoacan 1622, Edificio 2 Piso 1 — 208 A, Col. del Valle, Benito Jugrez, C.p. R
03100, Ciudad de México, México. ’Q‘
Unidad de farmacovigilancia: N
Chiesi México, S.A. de C.v. . N~
Avenida Coyoacan 1622, Edificio 2 Piso 1 — 208 A, Cal. del Valle, Benito Juarez, C.p. O
03100, Ciudad de México, México, g
Fecha de expedicion: 16 de abril de 2024 ANEXOS !Jo-
Fecha de vencimiento: 16 de abril de 2029 DIVISION DE CONTRATOS O
. 57 Pagina 1 de 2
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Presentaciones: Caja con 10 ampolletas de 1 mL cada una, e instructivo anexo. -
Envase para Solucion: Ampolleta de vidrio tipo |
Vida Util; . 36 meses, debiendo de expresar el afio con nimero y el mes-con letra,
Indicaciones Terapéuticas: Tratamiento de la apnea primaria de los recién nacidos prematuros.
Contraindicaciones; . Hipersensibilidad al farmaco o 2 cualquiera de los componentes de la formula, embarazo y lactancia.
Formula
20.00 mg/mL
Cada mL de contiene(n):
Farmaco(s):
Catrgto de Caf_ema: 20.000 Mg Elcitrato de cafeina se forma in situ a partir de la reaccion de la cafeina anhidra en
Equivalente a: : fa solucion tampon,
Cafeina 10.000 mg
Aditivo(s):
Acido citrico 5.000 mg  Monchidratado Componentes de la sofucion tampon.
Citrato de sodio 8.300 mg Compenentes de la solucion tampan.
Agua para la fabricacion de inyectables 1.000 mL  cbp
Via de Administracion: Oral o intravenosa.
Consideracion de uso: Inyectable (para la via intravenosa).

Observaciones al Registro:

solicitud en términos de los articulos 28, 32 y 59 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo, su tramite sera improcedente.

- Las condiciones sanitarias del producto al que hace referencia la presente autorizacion podran ser verificadas en cualquier momento por la
autoridad sanitaria. Lo anterior de conformidad con los articulos 17 Bis fracciones IV y VI, 378 de la Ley General de Salud; 1, 2, 13 y 16 fraccion
il de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo 2 fraccion 1ll, fraccion 1.C., 220 fracciones Il y Vi del Reglamento de Insumos para la
Salud.

- El titular del presente registro sanitario debera mantener vigente el Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion durante la vigencia del
registro sanitario que se otorga en este acto. ’

Anexos: 38

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION
DIRECTOR EJECUTIVO DE AUTORIZACION DE PRODUCTOS Y ESTABLECIMIENTOS

"

TN
JOSE ANTONIO SULCA VERA

Con fundamento en lo dispuesto por el articulo DECIMO PRIMERO del Acuerdo por el que se delegan las facultades que se sefialan, en los Organos Administrativos que en el
mismo se indican de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos-Sanitafios, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 7 de abril de 2010.
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CELULAR, POR
CONSIDERARSE INFORMACION CUYA DIFUSIOII‘;:UEDE
AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, i
CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113
FRACCION 1Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y

* ‘ " h H ’ ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
° I e S I

INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO

FORMATO 18-B
MANIFIESTO DE ORIGEN DE LOS BIENES

FORMATO PARA LA MANIFESTACION QUE DEBERAN PRESENTAR LOS LICITANTES QUE PARTICIPEN EN
LOS PROCEDIMIENTOS DE CONTRATACION INTERNACIONAL, PARA DAR CUMPLIMIENTO A LO
DISPUESTO EN LA REGLA 5.4 DE LAS REGLAS PARA LA APLICACION DEL MARGEN DE PREFERENCIA
EN EL PRECIO DE LOS BIENES DE ORIGEN NACIONAL, RESPECTO DEL PRECIO DE LOS BIENES DE

ABIERTO QUE REALIZAN LAS DEPENDENCIAS Y ENTIDADES DE LA ADMINISTRACION PUBLICA
FEDERAL, PUBLICADO EN EL DIARIO OFICIAL DE (A FEDERACION EL 28 DE DICIEMBRE DE 2010

Ciudad de México, a 24 de mayo de 2024.

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
PRESENTE

Me refiero al procedimiento Adjudicacién Directa mediante oficio No.: AA-012M7B997-E133-2022 Y
AA-12-NEF-012NEF001-T-18-2024 en el que mi representada, la empresa CHIESI MEXICO S.A. DE
C.V., participo a través de la presente propuesta

Sobre el particular, y en los términos de lo previsto en las “Reglas para la aplicacién del margen de
preferencia en el precio -de los bienes de origen nacional, respecto del precio de los bienes de
importacion, en los procedimientos de contratacion de caracter internacional abierto que realizan las
dependencias y entidades de la Administracidn Publica Federal”, el que suscribe manifiesta bajo protesta
de decir verdad que mi representada fue adjudicada con contrato respectivo, el (latotalidad de l0s)
bien(es) que oferto, con la marca y/0 modelo indicado en mi proposicion, bajo la partida(s) numero_728
Y 79, es (son) originario(s) de Italia, pais que tiene suscrito con losEstados Unidos Mexicanos el Tratado de
Libre Comercio TLCUEM, de conformidad con la reglade origen aplicable de dicho tratado en materia de
contratacién publica, con los contratos especificos que se derivaron con nimero de contrato largo
012M7B997E13322014 y 012NEF001T01824-005—OO, especificando asi mismo los numeros de
contrato corto U220642 y U240009 A

Adicionalmente, manifiesto que ante una verificacion del cumplimiento de las reglas de origen del (los)
bien (es), me comprometo a proporcionar la informacién que me sea requerida por la instancia
correspondiente y que permita sustentar en todo momento la veracidad de la presente, para lo cual
conservare durante tres afios dicha informacion.

ATENTAMENTE

Lic. Luz Méria Hernandez Pérez
presentante Legal
Chiesi México S.A. de C.V.
l.hernandez2@chiesi.com
licitaciones. mx@chiesi.com

Movil:

ANEXOS
LivViS!ON DE CONTRATOS

Crugss México, S.A. de C.v.
Av, Covoacan Mo, 1622 Edif 2
755 1. Ofiaina 208-A
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gloria.hernandezl
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CELULAR, 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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“¥Chiesi

MANIFIESTO DE CUMPLIMIENTO DE NORMAS OFICIALES MEXICANAS, NORMAS INTERNACIONALES,
NORMAS DE REFERENCIA O ESPECIFICACIONES (MEDICAMENTOS) (EN ORIGINAL, HOJA MEMBRETADA Y
FIRMA AUTOGRAFA DEL TITULAR DE REGISTRO SANITARIO Y/O REPRESENTANTE LEGAL)

INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO

FORMATO 4

Ciudad de México, a 24 de mayo de 2024.
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

PRESENTE

El suscrito Luz Maria Hernandez Pérez en mi calidad de representante legal o persona que cuenta con facultades para
comprometer a la empresa CHIESI MEXICO S.A. DE C.v., MANIFIESTO, que los bienes o servicios objeto de esta contratacion
con nimero de contrato largo 012M78997E13322014y O12NEF001T01824-005-00, especificando asi mismo los niimeros de
contrato corto U220642 y U240009 correspondientes a las siguientes partidas cumplen con lo establecido enja siguiente
normatividad correspondientes a las siguientes partidas cumplen con lo establecidoen la siguiente normatividad:

Tey General de Salud, en los articulos aplicables Para todas las partidas
Reglamento de la Ley General de Salud, en materia de publicidad Para todas las partidas

Ley Federal para el Control de - Precursores Quimicos, Productos, Quimicos,

Esenciales y Macuinas para Elaborar Cépsulas, Tabletas y/o Comprimidos Para medicamentos

controlados

Ley Federal de Infraestructura de |3 Calidad Para todas las partidas

Reglamento de Insumos para la Salud Para todas las partidas
Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios Para todas las partidas

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM) y sus suplementos.Vigentes Para todas las partidas

Compendio Nacional de Insumos para la Salud Para todas las partidas

ACUERDO por el que se modifica Ia denominacion v diversas disposiciones del
"Acuerdo por el cue se reconocen coMo equivalentes los requisitos establecidos en los

insumos para la salud a que se refieren los articulos 2o0., fracciones XIV, XV, incisos by ¢ y|Para las  partidas que
166, fracciones I, II y III del Reglamento de Insumos parala Salud; en relacién con los aplique

articulos 222y 229 de Ia Ley General de Salud, los requisitos = solicitados
procedimientos de evaluacién realizados; asi como la importacién de medicamentos
con o sin registro sanitario en México, dirigido a cualquier enfermedad 0
padecimiento, que estén autorizados por las siguientes autoridades reguladoras:
Agencia Suiza para Productos Terapéuticos-Swissmed,  Comisién Europea,
Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos de América,
Ministerio de Salud de Canada, Administracion de Productos Terapéuticos de Australia,
Agencias Reguladoras de Referencia OPS/OMS; precalificados por el Programa de
Precalificacion para Medicamentos Y Vacunas de la Organizacién Mundial de la Salud
0 Agencias Reguladoras miembros del Esquema de Cooperacién de Inspeccion
Farmacéutica", publicado el 28 de enero de 2020. Y SU MODIFICACION DEL 22 DE
JUNIODE 2021

ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS
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NOM-059-SSA1-2015

Buenas Practicas
Medicamentos

NOM-072-SSA1-2012

Etiguetado de
herbolarios

NOM-073-SSA1-2015

Estabilidad de farmacos Y medicamentos, asicomo de

remedios herbolarios

NOM-131-SSA1-1995

L

Bienes y servicios. Alimentos para lactantes y nifios de
corta edad. Disposiciones yespecificaciones sanitarias y|ara 1as claves que en sucaso

nutrimentales

NOM-164-SSA1-2015

NOM-177-SSA1-2013

Establece las pruebas
que un medicamento
que deben sujetarse

realicen las pruebas de intercambiabilidad. Requisitos|Para
estudios
que deber;

autorizados, centros de investigacién o, instituciones

para realizar los
Requisitos 3

hospitalarias que
biocomparabilidad

medicamentos

Buenas practicas de fabricacion de farmacos

de Fabricacion ge Para todas-las partidas

y remedios Para todas las partidas

Para todas las partidas

—

apliquen

Para todas las partidas

Y procedimientos para demostrar
es intercambiable. Requisitos a
los terceros autorizados que
todas las
de biocomparabilidad. excepto patentes
sujetarse los terceros

partidas,

realicen las  pruebas de

NOM-220-SSA1-2016

Instalaci(')n y Operacion de Ia Farmacovigilancia

NOM-257-SSA1-2014

Para todas las partidas

En materia de medicamentos biotecnoldgicos

Para medicamentos

L

NOM-144-SEMARNAT-2017

Que establece las medidas fitosanitarias v los requisitos|Para las
de la marca reconocidas internacionalmente para eljaplique

embalaje de madera
internacional de bienes

728

010.000.6083.01

biotecnoldgicos
partidas que

que se utiliza en el comercio
Y mercancias.

Denominacién

PEYONA

Ley General de Salud, en los articulos aplicables

79

010.000.6083.01

PEYONA

Reglamento de Ia Ley General de Salud, en materia de publicidad

Ley Federal para el Control de  Precursores Quimicos,
Productos, Quimicos Esenciales y Maquinas para Elaborar Capsulas,
Tabletas y/o Comprimidos

Ley Federal de Infraestructura de Ia Calidad

Reglamento de Insumos para la Salud

Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM) y sus
suplementos.Vigentes

Cof‘hpendio Nacional de Insumos para la Salud

ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS
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“Oficialia Mayor

PRAING Sy,

Unidag de Nermatavmd de Contratacionas Publicas

OFICIO No. UNCR/A700/TU/AD/ 270 o

4Z.de mayode 7000,

MTRO. JOSE ANTONIO OLIVAREZ GODINEZ
Lirector de Admi histracion

Instituto Mexicana del Seguro Social {(IMSS)
wrmzegtg

Me refiero a] oficio No. 09 5277 1000/0518 de fecha 15 de mayo de 2020, recibido el 2]
del mismo mesy afio, yregistrado en el S?istem:a' deControl de Gestidn de (& Unidad
de Normatvidad de Contrataciones Publicas (UNCP) con el folie T-0320-20, por el
due enrelacion a los proced Imientos de contratacion consolidados yio realizados 3
nivel institucional Para cubrir necesidades del presente ejercicio fiscal en materia
de medicamentos, vacunasy material de ct.;radc'm;"'s;eﬁ"a_ia que Para ese instituto ge
astablece g obligacién de proporcionar los. servicios médicos, quirdrgicos,
farmacéuticos Yy hospitalarios a sus pacientes, utilizando insumos de calidad
contenidos en los cuadros basicos de insumos para la salud.

Por lo citado, consulta sobre la procedencia de suscribir convenios modificatorios,
Para la inclusion de marcas y/o registros sanitariog autorizados por COFEPRIS, en
caso de que los proveedores manifiesten Causas que les impidan cumplir con log
compromises de entrega con los registros v/o marcas inicialmente adjudicadas, en
las fechas pactadas, y en las Gue las especificaciones de los bienes no varian
respecto de las contratadas.

Lo anterior, menciona seria en apego al articulo 52, cuarto parrafo de la Ley de
Adguisiciones, Arrendamientos Y Servicios del Sector  Publico (LAASSP),
interpretado 2 contrario sensuy, ello tomando €n consideracion dque, mediante
escritos presentados por los proveedores adjudicados, se ha solicitado cubrir Ig
demanda de ese Instituto, con bisnes de las mismas especificaciones, pero con
diferentes Titulares de reg Estre-ssanizarios, a los adjudicados en los.procedimientos
de contratacion consolidados.

N ;‘g& - ANEX0S
DIVISION DE CONTRATOS



Unidad de Normatividad de Contrataciones Publicas

pw

OFICIO No, UNCP/T00/TU/AD/ 27 2020

Ello considerando que ne existirfa variacion an el precio © con‘d@oﬁfzés 'tea.c:_m;cgs de
contrataciony, en vircud de la necesidad de garantizar el abastecimiento de bienes
- 1a poblacion derechohablente de ese Instituto, dado el consumo de los bienesy

su  indicacion terapéutica, Y. garantizar la suficiencia - de  Inventarios pnara
oroporcionar atencion.

A sy vez, menciona gue coma parte os* rramite de inclusion ese lns‘xsmtq famztzra
~or parte de las areas técnicas yfo reguirentes un resultado de la evaluacion @ los

recil
.

Los técnicos del srocedimientd de contratacion que dio origen, ¥y de haberse
ado el margen de preferencia conforrme a las “Reglas para la aplicacion del
margen de preferencia en. el precio de 10s pienes de-ofigen nacional, respecto de
precio de ios bienes de 'impOrta.(‘:ic?%n, en los procedimientos. de cmntrat‘a@:iém de
caracter internacional abiertoe gue realizan 1as dependencias Y entidades de la
Administracion. Publica Federal® (REGLAS), se acotaria a que el registro a incluir
Urnnla con diche margen conforme al formato para la manifestacion que deberan
presentar I rticipen en os jirientos. d “tratacion

s ey Dt
o
;

REGLAS, por lo que se garantizar

2l proveedor adjudicado.

Sobre el oczrtlcular, | es deseﬁai ar. gue las iacultadesdela UNCP ,. prevzstas en el
Décimo transitorio del Reglamento Interior de-la Secretarla de la Funcion PUblica,
publicado el 16 de abril de 2020 en el DOF, en relacion con el articulo 51, fraccion it

del abrogado Reglamento Interior de la Secretaria de la Funcion Pablica, publicado
119 de julio de 2017 en gl DOF;y en concordancia con los articulos 31, fraccion XXV,
de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal (LOAPF), Primero, Sexto,
séptimo, Octavoy Décime Tercero transitorios del DECRETO parel que se reforman,
adicionan v derogan diversas _disms?ciames de la LOAPF, publicado el 30 de
noviembre de 72018 en el DOF, asi come el arficulo 8 patrafo segundo del
Reglamento de la Ley de Adguisiciones, Arrendamiientos v Serviclos del Sector
Publico (RLAASSP] en relacion con el articule 7, parrafo prirmero de la LAASSP, estan
referidas & interpretar para efectos a—d;’tﬂéhigtf&iti\/% la LAASSP, asi como las demas

q&gg;osicigmeg juridicas que regulan esa materia, asesorar, dar orientacién y atender
o es corsuitas que al respecto se formulen, en tal virtud, le comunico la siguiente
¥l opinion: . | ' .
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Cabe precisar quelas partes se encuentran ob| igadasﬁenprincipio alo gue hubijeren
estipulade en e contraty, atendiendo a log principios Juridicos ‘bacta sunr
servanda”-los pactos deben cumplirse-y “vacta, guantum aungque nuda, servange
SUNE” -aln nudos los Pactos, hay que cumplirlos-, mMisMmos que son reconocidos en
lo dispuesto por el articulo 1796 de| Codigo Civil £ eders] (CCR), supletorio de |
LAASSP, conforme @ su articulo 71, a1 establecer que, g perfeccionarse log contratos
estos obligan a los contratantas no sdlo al cumplimiento de |o expresamente
Pactado, sino también 5 las consecuencias gue, segln sy haturaleza, son conforme
ala buena Tealuscosala iey,_en-ese-senti'do, atendiendo a lo dispuesto por af articulo
45, parrafo S€gUndp de la LAASSP |5 convocatoria a |a licitacion, e} contrato v sus
anexos son los irEstrumentos que vinculan g lgs partes en sus derechos %
obﬁg_aciomes, por lo gue las estipulaciones que se establezcan en el contrato no
deberan modificar las condiciones previstas en |g convocatoria a la licitacidn Y sus
juntasde acla rac-:‘ion'.evg,,y en caso de discrepa r}c-ia,.,ptev-a,ieeerés lo estipulado en éstas.

a

Atento a lo cual, 'es de precisar que como se hubiere-establecido en la convocatoris
a la licitacién, en Ia invitacion a cuando menos tres Personas, o en la solicitud de
cotizacién v, en log coniratos las especificaciones de los bienes, Y en su caso, sus
respectivas marcas /o registros sanitarios resultarian obligatorias a ias partes
contratantes. :

Ahora bien, cabe resaltar gue el articule 52, parrafos primero v Gltimo de la LAASSPE,
establecen:

"Articulo 52, Las dependencias Y entidodes podran, dentro de su presupuesto
aprobode y disponible, baja su responsabilidad Y POr razones fundacios v
explicitas, ocordar of incremento def Monto del contrato o de o contidod de
blenes, arrendamientos © servicios soficitados mediante modificaciones o sUs
contratos vigentes, stempre que ios modificacionés no rebasen, en conjunto, ef
veinte por ciento de) monto o cantidad de Jos conceptos o volumenes
establecicios originalmente en 05 mismos y el precio de jos bienes,

’ “; arrendoamientos o serviclos secq igual al pactado originaimente.
‘f . . 3
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i as dependencias y entidades se ahstendrdn de hacer rmodificaciones que se
refieran a precios, GnEicipos, Pugos nrogresivos, especificaciones ., en generdl,
cugiguier cambio gue implique otorgar condiciones mads ventajosas ¢ un
proveedor comparadas con las. ectahlecidas originaimente.”

Fi precepto invocado, determina i& regla general parg 1z m?@diﬁcacién de los
contratos, con la limitante de no rebasar el veinte por ciento del mento o cantidad

de los conceptos o volumeanes establecidos originalmente (objeto principal de [a
contratacion]. .

bor o citado, toda vez que menciona en su planteamiento que los proveedores
Fnanifestarorn causas gue les impiden cumplir c%n los compromisos deentrega con
los registros v/o marcas inicialmente adjudicadas, sin Quei!afsesp'eciﬁc:aciones de los
hienes varien, se estima conveniente recomendar a ese instituto que con el apoyo
de su area juridica analicen lo estipulado en &l contrate de mérito, asi como fo
qels eceden v val o, a efecto de que

np tablecieron. en Ja.

tén en ilidac

rmarcas.

De igual manera, se estima necesario considerar el alcance de “la inclusion de
marcas yv/o registros sanitarios qutorizados por COFEPRIS" a efecto de que
determine si con la entrega de dtro tipo de registros y/o marcas auny cuando las
sspecificaciones de los bienes novarfen, no se estaria alterando &l objeto principal
de la contratacion, al no haberse establecido en la convocatoria 3 la ficitacion, en la
invitacion a cuando menos tres personas, © en [a solicitud de- cotizacion
comparadas con aquéllas con fas cuales se convocd originalmente, e inclusc revisar

i se pudiera afectar al Estado enrazdn de que en el procedimiento de contratacion

1

“gue le die crigen al contrato, no fueron evaluadas.

£ esa tesitura, es importante precisarle que fos contratos celebradosal amparo de
la LAASSP solamente podran meodificarse con sujecion a dicho ordenamiento, por
lo.cjue, es responsabilidad de cada dependencia o entidad forrnalizar sus convenios
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mmdi*f'icator:’os, vaforando la Posibilidad de formalizar{:os,ai aMmparo del Gltimo
parrafo del articulo 52 de fa LAASSP. gf cual como’se.seﬁaf{é; detérmina que "{ og
dependencias Yentidades se abstendrdn de hacer modificaciones que se refiercn
O precios, anticipos, Pagos Rrogresivos, especificaciones Y. en general, Cucigtiier
cambio que implique Ctorgar condiciones mads ventajosas o Un proveedor
Comparadas con las establecidas orfgina/‘mente.”, lo cual a Contrario sensuy,
desprende Ia posibilidad de realizar modificaciones gj contrato, cuando las
mismas constituyan yn beneficio Para el interés coman y g Ia vez, ello no
otorgue ventaja aiguna al proveedor Con respecto 3 las obligaciones
establecidas en g] Procedimiento de contratacién. Tambien estaria permitide
cuando estag ma‘dificaciqn‘e‘p representan Una mejora del bien adquirido o
arrendado o en Jg prestacidan dej servicio y favorecen aj ente publico, siempre \
Cuando sep aceptado por | dependencia o entidad por representar yn beneficin

O redunde en algun aspecto positivo o de mejora, v no se favorezea aj proveedor,

Por lo anteriormente expuesto, as posible concluir que 1a inclusion de Marcas y/o
registros sanitarios g Utorizades por COFEPRIS diversos a los adjudicados, seria de la
absoluta responsabilidad dgel ente publico que las recibe, reiteranda aue, en
opinién de esta area normativa, no existe impedimento nermativo para que ese
Instituto modifique log contratos vigentes Celebrados, g con ello obtiene mejores
condiciones Lara el Estado, siempre que se acrediten en ¢l axpediente respectivo
'as razoneg Que motivan la o lag moc:i?ﬁcac:%@nes; los beneficios que representan
estas para el ente publico, y Jque con las mismas no se Otorgan ventajas o
condiciones mags favorables 3| Proveedor respecto de las que se establecieron
originalmente en el procedi'miento“ de contra-tac-f’éﬂ_ del cual derivo el contrato
respectivo, conforme el Gitimo parrafo del articuls 52 de la LAASSD.

F'éneafmen‘te, tomando en consideracion Que en el articulo 75, fraccién xx dei
Reglamento interior dej Instituto Mexicano del Seguro Social, se determing e
Corresponde a i Direccién Juridica de esg entidad |z atribucién de Fungir como
ventanilia unica de jgs consultas que jas diferentes. unidodes c/dmmistroz'z}.gos cel
Instituto, pretendan formuler O la Secretarin de fa Funcicn Publjicey o q;’ Crgano
Interno de Control” se solicita que sus posteriores consultas vy solicitudes se
gestionen a través de esta.

} ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS
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GOBIERNO' DE . DIRECCION DE ADMINISTRACION
- . @ . Unidad de Administracién
M E x I C 0 l ’ Coordinacién de Control de Abasto

Of. N° 09 53 84 611800/20240003 3 15 / “(Eilidad.de México, a 03 de junio de 2024
.! } ) AT &

7 "'.~

Lic. José Gonzalo Badillo Marino
Titular de la Coordinacién de Adquisicién'de

Bienes y Contratacién de Servicios c ¢
- Presente /l%/
: . . 5 g . 5 . " ‘T‘} K : :
El que suscribe, en mi carécter de Titular de la Coordi m.d trol de Abasto, area que

cuenta con las facultades previstas en el numeral 7.1.1.2 de"l'”Mf'a'i[i’_A a3, deé Organizacion de Ia
Direccion de Administracion y conforme a lo previsto en el nurrieral 417 y 5413 de las /"
Politicas, Bases y Lineamientos en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios;
me dirijo a Usted, haciendo referencia al contrato numero 012NEFO001T01824-005-00 y
registro en SAI U240009, suscrito con el proveedor CHIESI MEXICO, S.A. DE C.V.

Al respecto, hago de su conocimiento que el proveedor antes indicado, mediante escrito
ingresado el 24 de mayo del presente ano, solicitd inclusién de registro sanitario para la
clave 010.000.6083.01.00 C/ITRATO DE CAFEINA. SOLUCION INYECTABLE SOLUCION ORAL
CADA MILILITRO CONTIENE: CITRATO DE CAFEINA 20 MG EQUIVALENTE A 10 MG DE
CAFEINA. ENVASE CON. 10 FRASCOS AMPULA CONI ML (10 MG DE CAFEINA/I ML) lo
anterior debido a que dicha comision les notifico que la prorroga con numero de solicitud
(223300E1.870014) correspondiente al producto “PEYONA” , genérico “Citrato de Cafeina”,
F.F. Solucién, es la dltima gue se otorga como Producto Huérfano, por lo que una vez
vencida la prorroga dejara de ser catalogado como Producto Huérfano Y tendra que pasar
a Registro Sanitario : '

El registro sanitario que es motivo de inclusién cuya titularidad pertenece a la empresa
CHIESI FARMACEUTICI S.P.A. tiene origen en ITALIA, y tiene conforme al citado registro los
siguientes datos: '

CITRATO DE :
CAFEINA. SOLUCION . /]
INYECTABLE
SOLUCION ORAL
CADA MILILITRO
CONTIENE: CITRATO ' CHIESI :
U240009 | 010 | 000 | 6083 | 01 | 00 | DECAFEINA20MG | PEYONA e 048M202 | FARMACEUTICH | 7ALA T
EQUIVALENTE A 10 v S.PA.
MG DE CAFEINA.
ENVASE CON 10 .
FRASCOS AMPULA
CONT ML (10 MG DE
CAFEINA/ ML),

parrafo de la Ley de Adquisiciones,
enamiento permite la modificacion

{ i‘
it

Considerando lo establecido en el articulo 52, cuarto
Arrendamientos y Servicios del Sector PL]blico,f;,uyo ord

"R -
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de los contratos vigentes y su ultimo parrafo, interpretado a contrario sensu, sefiala también
que es permisible la modificacion cuando esto constituya un beneficio para el interés
comuny a la vez ello no otorgue ventaja alguna al proveedor con respecto a las condiciones
u obligaciones establecidas en el procedimiento de contratacién; y la conclusién de la
Unidad =~ de Normatividad de Contrataciones Publicas en su oficio  numero
UNCP/700/TU/AD/270/2020 de fecha 22 de mayo de 2020, en el que se advierte lo siguiente:
“q inclusion de marca /o registros sanitarios autorizados por COFEPRIS diversos a los
adjudicados, seria respthdbiIidad del ente publico quelas recibe, reiterando que, en
opinién de esta drea normativa, no existe impedimento normativo para que ese Instituto
modifique los contratos vigentes celebrados, si con ello se obtiene mejores condiciones
pard el Estado, siempre que se acrediten en el expediente respectivo las razones que
motivan la o las modificaciones, los beneficios que representan éstas para el ente publico y
que con las mismas no se otorgan ventajas o condiciones mds favorables para el
proveedor respecto de las que se establecieron originalmente en el procedimiento de
contratacién del que derivé el contrato, conforme al dltimo pdrrafo del articulo 52 de la Ley
de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico”. - -

Con el propésito de formalizar convenio modificatorio que incluya en el Anexo 1 del
instrumento juridico 012NEFO01T01824-005-00 y registro en- SAl U240009, el registro
sanitario y titularidad sefalado en el recuadro de la presente solicitud, se emitié en
sustitucion al oficio de autorizacion de producto huérfano y con base a la ‘autoridad
sanitaria que sustenta al oficio de producto huérfano con el que fue adjudicado con pais de
origen ITALIA marca o denominacion distintiva: PEYONA y denominacién genérica
CITRATO DE CAFEINA, se informan los motivos que dan origen a la presente solicitud:
» La clave es utilizada para el tratamiento de la apnea del prematuro a corto plazo, en
. recién nacidos prematuros < 37 semanas de edad gestacional e e T
> El registro sanitario que se solicita incluir cumple con los requisitos técnicos,
econdémicos y de normas del proceso de contratacion que dio origen, conforme alos
Resultados emitidos por la Division de Evaluacién de Tecnologias en Salud y porla
Divisién de Planeacion de Bienes Terapéuticos. SR RN

L Por lo que con las facultades previstas en el numeral 7.1.1.2 del Manual de Organizacion de la
Direccién de Administracion y representacion comun de los administradores de contrato,
con base al contrato primigenio, se solicita la elaboracion del convenio modificatorio en el
que se incluya el registro sanitario, pais de origen, titular del registro sanitario, marca o
denominacién distintiva y. denominacién genérica indicadas en el presente oficio,
sujetandose a los mismos términos y condiciones de contratacion.

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

- Solicitud de Inclusién. ;

- Documentacion con la que se acredité el cumplimiento de los requisitos técnicos
que se establecen en el Anexo Técnico y/o los términos y condiciones. ’

- Resultado Técnico de la Evaluacién de Inclusion.

g Cointa Junrez, Alcaidis Cuamantdnraes, TP SEEDC, Chedad g taiio Yeb, (58} 8250 27040 Bt
www.imss.gob.mx .
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-  Dictamen de Normas.
- Oficio nimero UNCP/700/TU/AD/270/2020.

Agradeciendo su valioso apoyo para que la presente solicitud sea atendida en el menor
plazo posible e impactar en el Sistema de Abasto Institucional

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

Atentamente

B Laura Montes de Oca Chorefio. f Titular de la Divisién de Planeacién de Bienes Terapéuticos.
Carlod Onar Diaz Salazar

Lic. Rafael Ricakdo Sanchez Ramos. - Titular de la Coordinacién Técnica de Planeaciony Contratos. Presente (*)
Mtra. Karina del\Rocio Sarmiento Castellanos. - Titular de la Coordinacién Técnica de Planeacion (¥)

Lic. Ana Laura Mgntes de Oca Chorefio. - Titular de la Divisién de Planeacion de Bienes Terapéuticos Presente ()
Mtra. Araceli sénc’lgez Vega. - Titular de la Divisién de Bienes Terapéuticos. Presente (*)

Lic. Humberto Rincén Judrez. - Titular de la Division de Contratos.* Presente (*)

ANEXOS
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@ Coordinacion de Adquisicion de Bienes y

IMSS Contratacién de Servicios

Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios
Division de Bienes Terapéuticos

Of N° 09 53 84 61 1CFD/005619/2024 Ciudad de México, a 14 de junio de 2024

Lic. Humberto Rincén Juarez
Titular de la Division de Contratos
Presente

Hago de su conocimiento que el Titular de la Coordinacién de Control de Abasto, con fundamento
en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector PUblico
(LAASSP), solicité mediante oficio 095384611800/20240003315, |a elaboracion y formalizacién de un
convenio modificatorio, para realizar la inclusién de registro sanitario, para la clave
010.000.6083.01.00, adjudicada en el contrato ndmero O012NEFO001T01824-005-00, con registro en
SAI' U240009, signado con la empresa CHIESI MEXICO, S.A. DE C.V.

Lo anterior, debido a que el proveedor antes mencionado, indica que su producto dejo de ser
huérfano y actualmente ya cuentan con Registro Sanitario No. 048M2024 SSA, motivo por el cual
es que requiere dicha inclusion.

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

No omito mencionar que esta Divisién, realiz6 una revisién de la documentacién adjunta,
estimando que cumple con los requisitos del numeral 4.3.2.1 del Manual Administrativo de
Aplicacién General en Materia de Adaquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico; lo
que comunico a usted, sin perjuicio de la revisién que haga el drea a su cargo sobre Ia procedencia
o node laformalizacién del convenio solicitado, con sujecién a la LAASSP, su Reglamentoy demas
disposiciones aplicables, tal como lo prevé el numeral 4.3.2.1.4 del citado Manual.

De resultar necesario cualquier otro documento podra solicitarlo a la Coordinacién de Control de
Abasto, quien i6—como area requirente y remitié la documentacién necesaria para dicho

| : A D
Sin mMa | le envjo un cordial saludo. //,,55 -V e @/A’W exC
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Roberto Ca

Montelongo Pazaran
Lider de Pri ‘s

sA 80

Cep.

Lic. José Gonzalo Badillo Merino- Titular de la Coordinacién de Adquisicion de Bienes y Contratacion de Servicios. (¥) ANEXOS

C.P.Jorge de Anda Garcfa. - Titular de la Coordinacién de Control de Abasto. (¥

Lic. Rafael Ricardo Sanchez Ramos. - Titular de la Coordinacién Técnica de Planeacion y Contratos. (%) anlSHON DE CONTRATOS
C.P. Elvia Ascencio Millan. -Titular de la Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios. (¥

Mtra. Karina del Rocio Sarmiento Castellanos. -Coordinacién Técnica de Planeacion. *)

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

Durango No, 291, Piso 4, Cob, Roma Norte, Demarcacion Tersitorial Cuauhtémoe, P, 05700, COMX.
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