


CONVENIO

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL MODIFICATORIO
DIRECCION DE ADMINISTRACION N° 3 (TRES)
UNIDAD DE ADQUISICIONES AL CONTRATO
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y OEHO0EZA-G1D

CONTRATACION DE SERVICIOS

COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS REle.’eSS-I(-)F:;gZSA[

TERCER CONVENIO MODIFICATORIO AL CONTRATO ABIERTO NUMERO 047100823-010,
REGISTRO SAI U230352, PARA LA “ADQUISICION DE BIENES TERAPEUTICOS DE LOS
GRUPOS 060 MATERIAL DE CURACION, 070 MATERIAL RADIOLOGICO Y 080 MATERIAL
DE LABORATORIO, NO CONSOLIDADOS Y LIBERADOS POR EL INSABI, PARA CUBRIR
NECESIDADES DEL EJERCICIO 2023”, QUE CELEBRAN POR UNA PARTE EL INSTITUTO
MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL, EN LO SUCESIVO “EL INSTITUTO”, REPRESENTADO
POR LA C. ELVIA ASCENCIO MILLAN, EN SU CARACTER DE TITULAR DE LA
COORDINACION TECNICA DE BIENES Y SERVICIOS Y APODERADA LEGAL, Y POR LA
OTRA, ESPECIALISTAS EN APLICACIONES Y SOPORTE TECNICO MEDICO, S.A. DE
C.V., EN LO SUCESIVO “EL PROVEEDOR”, REPRESENTADA POR EL C. OSWALDO
XAVIER RAMOS PANTOJA, 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

- Con fecha 25 de agosto de 2023, “LAS PARTES” celebraron el contrato abierto nimero
047100823-010, Registro SAI U230352, derivado del procedimiento de Licitacion Publica
Internacional Abierta, Electrénica, nimero LA-50-GYR-050GYR047-I-8-2023, cuyo objeto )ﬁ
consiste en la “Adquisicién de Bienes Terapéuticos de los Grupos 060 Material dé

Curacién, 070 Material Radiolégico y 080 Material de Laboratorio, No Consolidados yL/
Liberados por el INSABI, para cubrir necesidades del Ejercicio 2023, con una vigencia del
12 de agosto de 2023 y hasta el 31 de diciembre de 2023, conforme a lo establecido en
,‘}gﬂl’ 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.- Con fecha 15 de diciembre de 2023 “LAS PARTES” celebraron el Convenio Modificatorio /
nimero 1 (uno) a “EL CONTRATO” a efecto de realizar la correccion del Registro &
Sanitario para la clave 060.066.1136.00.01.

IV.- Con fecha 15 de diciembre de 2023, “LAS PARTES”, suscribieron el convenio
Modificatorio nimero 2 (dos), a través del cual se acordé ampliar la vigencia de “EL
CONTRATO” al 31 de marzo de 2024.
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V.- Mediante escrito de fecha 08 de febrero de 2024, “EL PROVEEDOR” solicité que se
modificara “EL CONTRATO”, con el objeto de realizar la inclusion de Registro Sanitario
para la clave 060.711.0046.11.01, atendiendo a que el fabricante asignado por cuestiones
internas realiz6 cambio de registro sanitario, adjuntando la documentacion soporte,
documentos que se agregan al Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.

VI. A través de oficio nimero 09 53 84 61 1800/20240000982 de fecha el 21 de febrero 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,
solicité al Titular de la Coordinacién de Adquisicion de Bienes y Contratacion de Servicios
la elaboracién del presente Convenio Modificatorio, manifestando la justificacion y soporte
documental correspondiente al determinar la procedencia de la peticién formulada por “EL
PROVEEDOR”, mismo que se agrega al Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.

VIl. Por oficio nimero 09 53 84 61 1CFD/001421/2024 de fecha 26 de febrero de 2024,
recibido el 27 de febrero de 2024, la Titular de la Division de Bienes Terapéuticos, solicito
al Titular de la Divisién de Contratos la elaboracion del presente convenio, remitiendo para
tal efecto el soporte documental correspondiente, mismo que se agrega al Anexo 1 (uno)
del presente instrumento juridico.

VIIl. En atencién a la peticién formulada por el Titular de la Coordinacién de Control de Abasto
y de la Titular de la Divisién de Bienes Terapéuticos, como area contratante, 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 4

DECLARACIONES
. “EL INSTITUTO” declara que:

I.1 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.

.2 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 nimero 97-7-10112021-174804, de fecha 10
de noviembre de 2021; manifiesta bajo protesta de decir verdad que las facultades que le
fueron conferidas no le han sido revocadas, modificadas, ni restringidas en forma alguna
en cumplimiento a los articulos 24 y 25 de la Ley Federal de las Entidades Paraestatales,
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la C. Elvia Ascencio Millan, TituIMién 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.

1.3 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:

Il.1 Bajo protesta de decir verdad, la personalidad y facultades con que se ostent6é en “EL
CONTRATO” no han sido modificadas, limitadas o revocadas, por lo que actua en este
acto a través del C. OSWALDO XAVIER RAMOS PANTOJA en su caracter de

Representante Legal.
. “LAS PARTES” declaran que:

lll.i Es su voluntad celebrar el presente Convenio Modificatorio, a efecto de realizar |
Inclusién de Registro Sanitario, lo anterior, con fundamento en lo establecido en el articulo
52, parrafo cuarto, de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Publico.

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

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

precios, anticipos, pagos progresivos, especificaciones y, en general, cualquier cambio

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

que implique otorgar condiciones més 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

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 Y
ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION I Y 118 DE R
LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA A\
INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016 \ Péagina 3
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PRIMERA.- “LAS PARTES” acuerdan realizar la Inclusion de Registro Sanitario, para la clave
060.711.0046.11.01, como se observa a continuacion:

Marca o e % 3 Titular del Q
No. de T o Dencminacion Registro ; Pais de
Clave Descripcion Denominacién i L Registro :
Contrato Distintiva Generica Sanitario Sanitario Origen
TESTIGOS. CONTROLES
BIOLOGICOS PARA M
U230352 | 0607110046 1101 | MATERIAL ESTERILIZADO | amaTTEST | 'NCICADORES Ll MEXICO | E.UA.
EN VAPOR. S.A.de C.V.
ENVASE CON 100 PIEZAS.

SEGUNDA. - “EL PROVEEDOR?” se obliga a realizar el endoso modificatorio correspondiente
a la pdliza de fianza de garantia de cumplimiento, de conformidad con lo
establecido en el ultimo péarrafo 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 y Décima Sexta de “EL

CONTRATO”. ;
A

| 1
TERCERA. - “LAS PARTES” convienen expresamente que, salvo lo previsto en el present‘e:/
Convenio, no se modifica, altera o nova en forma alguna lo estipulado en “EL
CONTRATO?”, ni en sus Convenios modificatorios nimeros 1 (uno) y 2 (dos), 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, lesién, 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 27 de febrero de 2024, por triplicado, quedando un ejemplar en poder de “EL
PROVEEDOR?” y los restantes en poder de “EL INSTITUTO”.
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL ESPECIALISTAS EN APLICACIONES Y SOPORTE

TECN]CO MEDICO, S.A. DE C.V.
| R.F.C.: EAS080619B92

a\\\\@\

Y et
C. ELVIA ASQENCW C. OSWALD VIER RA NTOJA
Titular de la Coordinacion Técnica de Bienes y 5 e Legal

Servicios v Apoderada Legal
.. I

AREA CONSOLIDADORA Y HEPRESI:ENTANTE

DE LOS ADMINISTRADORES DEL CONTRATO

En términos de lo dispuesto en el Oficio No. 09 52 17 61 1800/2023."0017 de fecha 02 de
enero de 2023, suscrito por el Titular de la Unidad de Adm:mstracmn de “EL

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

E FOJA ES PARTE INTEGRAL DEL CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 3 (TRES) DEL
CONTRATO ABIERTO NUMERO 047100823-010, REGISTRO SAl U230352 PARA LA “ADQUISICION DE
BIENES TERAPEUTICOS DE LOS GRUPOS 060 MATERIAL DE CURAOiON 070 MATERIAL RADIOLOGICO Y
080 MATERIAL DE LABORATORIO, NO CONSOLIDADOS Y LIBEHADOS POR EL INSABI, PARA CUBRIR
NECESIDADES DEL EJERCICIO 2023,” QUE CELEBRAN EN 05 FOJAS UTILES, POR UNA PARTE “EL
INSTITUTO” y “EL PROVEEDOR”, CON FECHA 27 DE FEBREROQ DE 2024.

|
|
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USION DE MARCA'Y/O REGISTROSANITARIO. __ COORSINACIEN
INCLUSION DE MARCAY/O REGISTROSANITARIQ: 1, ol T

" CIUDAD DE MEXICO A 8 DE FEBRERO DE 2024
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
COORDINACION DE CONTROL DEL ABASTO
MTRO. JORGE GARCIA DE ANDA
TITULAR DE LA COORDINACION DE CONTROL DEVABASTO
- PRESENTE

POR MEDIO DEL PRESENTE, ME PERMITO DISTRAER SU ATENCISGN CON EL FIN DE SOLICITAR SU AYUDA EN .
AUTORIZAR Y EN SU CASO GIRAR LAS INSTRUCCIONES PERTIN ENTES A QUIEN CORRESPONDA; PARA QUE SE INCLUYA

OTRO REGISTRO SANITARIO PARA DAR CUMPLIMIENTO AL CONTRATO NO. 047100823-010 REGISTRO SAlU230352, ©
DERIVADO DE LA LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL ABIERTA ELECTRONICA NO. LA-50-GYR-050GYRO47-I-8-

2023, CONTRATO ABIERTO PARA LA ADQUISICION DE BIENES TERAPEUTICOS NO COSOLIDADOS Y LIBERADOS POR EL

INSAB! PARA CUBRIR LAS NECESIDADES DEL EJERCICIO FISCALE 2023. '

LA PETICIGN ANTERIORMENTE HECHA SE DERIVA DE QUE NUESTRO FABRICANTE 3M DE MEXICO, POR CUESTIONES
INTERNAS REALIZO CAMBIO DE REGISTRO SANITARIO, ADISIONAL A ESTO INFORMAN QUE ESTE CABIO NO AFECTA
O MODIFICA LA CALIDAD, DESCRIPCION Y/O CARACTERISTICAS TECNICAS DEL PRODUCTO.

e

EL NUEVO REGISTRO SANITAR

Ty

Testiges. Contrales J
: biolégicos para s |
118 | 060 { 741 | 0046 | 11 | 01 | material esterifzade | GJA | 100 | PzA SMMEXL':‘\’IO SALE 163‘S‘§i°21 TMM-720500-PYA | 3MATTEST 'ggfo"g%%';s USA
. en vapar. Envase con o
300 piezas,

ANEXO A LA PRESENTE REGISTRO SANITARIO, PROPUESTA TECNICA, CARTA DE RESPALDO Y CARTA DE
CUMPLIMIENTO DE NORMAS.

SIN MAS POR EL MOMENTO AGRADEZCO LA ATENCION PRESTADA AL PRESENTE Y QUEDO A SUS ORDENES PARA
CUALQUIER COMENTARIO AL RESPECTO. '

fj// x“')/.

, OSWALDO XAV?'RAMQS-‘F’KNTOJA
- REPRESENTANTE LEGAL

f | PINO 343 BODESA 4 COL. ATIAMPA ALTALDTA CUAUNTEMOLC CTUDAD DE BESCO
C.P. 06450 —

Tet, 52 (BT) E7 Bz &2 ¢8
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FORMATO CARTA DE RESPALDO DE OFERTAR CLAVES QUE REQUIEREN REGISTRO SANITARIO
INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO

Ciudad de México a 08 de febrero de 2024

Instituto Mexicane del Seguro Social
Presente,

El suscrito MARAY RIOS GOMEZ, en mi calidad de Representante Legal o persona que cuenta con facultades
para comprometer a la empresa 3M DE MEXICO SA DE CV, indicado en el recuadro siguiente, manifiesto que
mi representada posee la capacidad técnica y suficiente para respaldar por lafs) clavels) que se detallan a
continuacién, la inclusion de marca yfo registro sanitario que presenta ESPECIALISTAS EN APLICACIONES V¥

SOPORTE TECNICO MEDICO S.A. DE CV.; en el evento de contratacién -50-GVYR-050GYRA47-1-8-2023, por
las siguientes cantidades o porcentajes:

Testigos. Cantrales
biolégicos para
material esterilizado | C3A
en vapor. Envase con
100 plezas.

1634R2021
S5SA

Asf mismo mi representada se compromete a:
- Garantizar la entrega de insumos durante la vigencia del contrato, por la cantidad 0 porcentaje que
respaldo.
- Cumplir con el plazo de garantia de los insumos para la salud.
- Garantizar la gestién de pruebas por parte de un Iaboratorio acreditado por la entidad
cotrespondiente o tercero autorizado. '

- Poner a la vists las especificaciones técnicas de calidad, métodos de prueba, sustancias de referencia y
‘ los estudios de estabilidad acelerada ¥y @ largo plazo, asf como la validacion de métodos de prueba de
los insumos que oferta, en el momento que se le requiera, y
Pc')_r‘-tlltimgmaniﬁesto de que los bienes terapéuticos que respaldo cumplen con las Normas indicadas en el
numeral relativo del anexo téchico del procedimiento de contratacion.
Atentamente
b i e o, <3MMEXICO S.A. DECLV.

MARAY RIOS GOMEZ
Representante legal

M=
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Ciudad de México a 6 de septiembre de 2023

ESPECIALISTAS EN APLICACIONES Y SOPORTE TECNICO MEDICO, S.A. DE C.V.
PRESENTE.-

Referencia: Modificacién al registro sanitario
0028R86 SSA.

Estimado Distribuidor:

Hago referencia a la relacién comercial entre su representada y 3M México, S.A. de C.V. para fines de
satisfacer la demanda de determinados productos relacionados con la licitacion ndmero LA-50-GYR-
050GYR047-1-8-2023 celebrado entre su representada y IMSS-DIVISION BIENES TERAPEUTICOS.

Al respecto, le informo que, por cuestiones internas, se realizé una modificacién al registro sanitario que
ampara el producto que se enlista en el Anexo Unico adjunto 2 esta carta. Asimismo, a través de dicho
documento se detalla el registro sanitario actual. Lo anterior, para efecto, de informar a cualesquiera de
las dependencias o entidades con las que, en su caso, mantengan relacién comercial y que se encuentre
pendiente de abastecer el producto al que se hace referencia.

Asimismo, por medio del presente se confirma que en ningin momento exista alguna variacion o
modificacién en la calidad, descripcion o caracteristicas técnicas aplicables de los productos contando en
todo momento con la eficiencia, optimizacién y seguridad que caracteriza a nuestros productos para los

efectos a los que haya lugar.

Sin mas agradezco y aprovecho la ocasion para enviar un afectuoso saludo,

ATENTAMENTE

Representante Legal

3M México, S.A.de C.V

LN
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Anexo Unico

NUMERO DE DESCRIPCION GENERICA DE 3M NUMERO DE REGISTRO
REGISTRO ANTERIOR NUEVO
0026R86 SSA Attest - Indicadores bioldgicos 1634R2021 SSA

1262-Attest™ para Vapor
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!NCLU§!0M DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO

FORMATO DE CUMPLIMIENTO DE NOR.MAS '

CIUDAD DE MEXICO A & DE FEBRERO DE 2024

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
‘COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO

MTRO. JORGE GARCIA DE ANDA
TITULAR DE LA COORDINACION DE CONTROL DEL ABASTO
PRESENTE ’

El suscrito OSWALDO XAVIER RAMOS PANTOJA, en mi calidad de Representante Legal o persona que cuenta
con facultades para comprometer a la empresa ESPECIALISTAS EN APLICACIONES Y SOPORTE TECNICO
MEDICO S.A. DE CV,, manifissto cue para la inglusion de marca ylo registro sanitario que solicita mi
representada en el evento de licitacion LA-50-GYR-050GYR047-]-8-2023 Y que se contienen en el Formato de
“Propuesta Técnica”, cumple con:

Lo establecido en la Ley General de Salud, en los articulos aplicables, Reglamento de Insumos para la Salud,
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus suplementos, en las Normas Oficiales Mexicanas, Normas
" Mexicanas, Normas Internacionales, especificamente: NOM-137-SSA1-2008. Etiquetado de dispositivos
médicos, NOM-241-SSA1-2012., Buenas Précticas .de fabricacion para, establecimientos dedicados a la
fabricacion de dispositivos médicos, NOM-240-SSA2-2010 Instalacion y operacion de la Tecno vigilancia, asi
como con las especificaciones técnicas del IMSS vy a falta de éstas, de acuerdo a las especificaciones técnicas
del fabricante, de conformidad con lo establecido en el articulo 80, Fraccion Il de la Ley de Infraestructura de la

Calidad. ‘

Asimismo, mi representada manifiesta que:

= Enelproceso de fabricacion, almacenamiento y distribucion se cumple con las disposiciones aplicables
v dela, Ley.General de Salud, y Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus suplementos

.- Enifodes (68 ¢as0s, cudndo el Instituto Mexicano del Seguro Social lo determine procedente, se

.. comprometsé & realizar pruebas de funcionalidad y/o prusbas en un laboratorio tercero autorizado por la

COFEPRIS, o por la entidad mexicana de acreditacién (ema), o por un laboratorio con alcance o

acreditado en el estandar aplicable cuyos gastos correrén por cuenta del proveedor.
- Las descripciones y presentaciones ofertadas se apegan de manera estricta a la contenida en el
- Compendic Nadisha! ds nglimos para la Salud del instituto Wiexicario del Seguro Social vigente, segun

| mmm
| / D e

s

~ OSWALDO XAVJERRAMOS PANTOUA
REPRESENTANTE LEGAL

ESPECIALISTAS EN ABLICAGIONES Y SOPORTE ‘
TECKICO WEDICO S.A. DE C.V DIVISION D

PINO 343 BODEGA 4 COL. ATLAMPA, ALCALDIA CUAHTEMOC. C.P. 06450. CIUDAD DE MEXICO. MEXICO.
RFC: EAS-080619-B92. TEL: (55) 57529998, / Eastm.com.mx
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g

COPIA CONFIDENCIAL

DE USO EXCLUSIVO PARA COFEPRIS

SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
DIRECCION EJECUTIVA DE AUTORIZACION DE PRODUCTOS Y ESTABLECIMIENTOS
SUBDIRECCION EJECUTIVA DE SERVICIOS DE § LUDY DISPOSITIVOS MEDICOS

REGISTRO SANITARIO No.-
1634R2021 SSA |

No. DE SOLIGITU

213300CT070519

No. DE SOLIGITUD ANTERIOR

203300401B1991

Con fundamento en los Articulos 4 parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Consfitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 39
de

la Ley Orgénica de la Administracion Publica Federal;
Administrativo; 3 fraccion XXIlI, 4 fracclon Il
380 y 393 de la Ley General de Salud; 1 ¥ 2inciso C fraccian X del Re
l'inciso b, y fraccién VII, 4 fracciti Il inciso ¢ y 14 fraccion | del Re

+ 17 bis fraccién 1V, 194 fraceién I, 194 bis, 197, 204, 262, 368, 376, 376 Bis, 378

glamento Interior de la Secretaria de Salud; 1, 3 fraccién
glamento de la Comision Federal para la Proteccion contra

Riesgos Sanitarios; 1, 82, 83, 153, 157, 179, 180, 181 del Reglamentp de Insumos para la Salud; con fundamento en lo

dispuesto por el articulo Décimo Octavo del Acuerdo por el que se delpgan
Administrativos que en el mismo se indican de la Comision Federal para fa Pro
el Diario Oficial de la Federacitn el 7 de abril de 2010; asi como los rejativo.
conacer los tramites y servicios asf como los formatas que aplica la Secr
la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federa
Mejora Regulatoria; publicado el 28 de enero de 2011 en el Diario Ofig

Sanitario bajo las siguientes condiciones:

/"
Titular del registro: 3M México, S.A.de CV. °

Domicilio: Avenida Comision Federal de Electricidad No. 5
Potosi, San Luis Potos!, México.

RF.C. TMM 720509 PYA
CARAGTERISTICAS DEL PRODUCTO

Denominacion Distintiva: -

Denominacion Genérica:

Tipo de Insumo para la Salud Art, 262 LGS: IIl. Agentes de diag
Clasificacion del Insumo para la Salud Art, 83 RIS:  Clase .

Fabricado por: 3M Cormpany
- Domicilio: 1. 601 22nd Ave|South, Brookings, South Dakota, 57008, E.U.A.
2. 500 Rt. 202 North, Flemington, New Jersey, 08822, E.UA.
Fabricado para: 3M Company, 3M Health Care.
Este documenlo no es valido s! presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras A?‘Ll’ E‘:’C@,

Hoa1de3 213300CT070519 ﬂ

3M Aitest. 7 /
Cos.

Indicadores biolc‘agl

néstico,

20, Zona Industrial del Potosi, C.P. 78395, San Luis

las facultades que se sefialan, en los Organos
teceion conira Riesgos Sanitarios, publicados en
s y aplicables del Acuerdo por el que se dan a
taria de Salud, a través de la Comision Federal para
de Tramites y Servicios de la Comision Federal de
ial de la Federacion, se otorga el presente Regisiro

COF 051150

, I I AL P s s g o o
ﬁmum N UVE VU







v SALUD

CoPIA

Domicilio:

Importado y Distribuido por:
Domicilio;

Indicacionss de uso:

Descripeian:

Presentaciones:

Esle documenlo no es valido si presenta tachaduras, borraduras o

Hola2de3 213300CT070518 7!"'

e
Ll
b
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CONFIDENCIAL

DE

COPEPRIS

EXCQLUSIVO COFEPRIS

Uso PARA

2510 Conway Avenue, St. Paul, MinnesJ[ta, 55144, E.UA.

3M México, SA. de C.V.
1. Avenida Comision Federal de Ele

olricidad No. 520, Zona Industrial del Potos, C.P,

78395, San Luis Potosi, San Luis Potosi, México.

2. Avenida Santa Fe No. 190, Coloni
México, México (domicilio fiscal). -

Santa Fe, C.P. 01210, Alvaro Obregén, Ciudad de

3M Attest son indicadores bioldgicos gutocontenides disefiados para usarse con los 3M
Attest Autolectores disefiados para pruebas de codificacion répidas y confiables del

monitoreo de rutina de los procesos parg

calificar o desafiar ciclos de esterilizacion.

Para uso exclusivo en laboratorios clinicds o de gabinete, '

Los indicadores biolégicos estan compuastos de un ampula de polipropileno que contiene un
portador de esporas y una ampolla de rfiedio, incluida con una tapa codificada por colores.
Para procesos de esterilizacion por vapof. Contlene G. stearothermophilus.

Producto no estéril,
Catélogo Piezas / efnpague Uso
1261 100 piezas / caja Esterilizacién por Vapor
1261P 25 plezas / caja Esterilizacion por Vapor
1262 100 piezas / caja Esterilizacion por Vapor
1262P 25 piezas / caja Esterilizacién por Vapor
1291 50 pigzas / caja Lectura rapida
1282 50 piezas / caja Lectura rapida
1491 50 plezas / caja Leclura sliper répida
1492V 50 piezag / caja Lectura stiper rapida
1498V 24 paquetes por cgja ! 24 controles Esléeééﬂfgzgg eﬁor;gazcr'
Paquete de prueba tapido 5 plus para
41382 monitoreo de procesgs de esterilizacion |  Esterllizacion por Vapor
por vapor '
Paquele de prueba rapido 5 plus para
41382F monitoreo de procesds de esterilizacion |  Esterilizacian por Vapor
por vapor .
41482V 24 paguetes por caja / 24 controles Esg;;ﬁz;:tzgg ;,Or;gi?jzm'
41482VF 24 paquetes par cgja/ 5 controles Eiféﬁ:‘igg;ﬁ;g;ion

Empagque primario: Vial de policarbonato/|polipropilenc.
Empaque secundario: Caja de carton, '

enmendaduras
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o SALUD COFEPRIS
Caducidad: 12 meses catélogo 1491: 21 meses gatalogos 41482V, 41482 VF y 1496V; 24 meses
catalogos 1261, 1261P, 1262, 1262P, 1491, 1282, 1492V, 41382 y 41382F,
Almacenar a temperalura ambienta (15 2 30°C; 35-60% de HR), lejos de la luz solar directa,
esterilizantes u otros productas guimicos.
Publicidad dirigida a Profesionales de la Salud.
Fecha de emisian; 11 de noviembre de 2021,
Fecha de vencimiento: 11 de noviembre de 2026.
SUFRAGIO EFECTIVO, NO REELEGCION.
SUBDIRECTOR EJECUTIVO DE SERVICIOS DE
SALUD Y DISPOSITIVOS N;FDICOS
JOSEANTONIO SULCA VERA
COPIA CONFIDENCIAL DE USO EXJLUSIVO DPARA COFEPRIS
OBSERVACIONES AL REGISTRO:

1. El presente Reglslro Sanilario &5 un documento auléntico expedido
Gomercializacion del producto aulorizado, por o que se explde sin inferfer

por el goblemq mexicano, Es un requisiio Indispensable pero no suficiente para la

r can disposiciones de olras dependancias,

2. Lapresante autorizacion ser4 revocada anle cualquier alleraclén 2 las condlclones y témlnos en b que fue olorgada, sin perjuicio de las sanciones GuUE en su caso

comespondan.

3. Lalmporiacion, exporiacion, acordicionamlento, venta & suminisiro al pibfico dal producto aulorizado debers estar de acuerdo 3 las condiclones aprobadas en el

prasente, por lo que el solicltante debera aspecificar cada proceso, sefalz

ndo el fugar en ¢l cual se laven a cabo (Razdn Sccial y domicillo).

4. Las presentaciones para el Secior Salud debertn stjslarse a las disposiciones emilidas) por ef Consgjo de Salubridad General por In que su sulorizacion no es

compelencia de esta Comision.

5. Lainformacin conlenida en las eliquetss 6 conlrasliqualas se dabera sufefar a Jo establzcido en Ia Ley Ganeral de Salud, en el Raglamento de Insumos para la

*Salud y las Normas Oficiales Mexicanas, deberd estar en ldioma espafiol y correspander 4

[o autorizado en el presente documento,

8.  Elconlenldo de los manuales e insiructivos de uso presenladas anle esta Comisidn, sonresponsabilidad del fabricante y del titular del Registro, debiendo cumplir

con las disposiciones ¥ reglamentacidn vigente.

J?gusom:\?}r

Ests documenlo no es valido si presenia lachaduras, bonaduras o enmendaduras
Hojz3de3 213300CT070519
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MTRO. JOSE ANTW«HG OL?%’&QE GOMH iNEZ
Director de Administiacinsm

instituts Mexicana dal © S&8gUra Sacial {IMSS)
?resent&”‘ B '

Me rmrero al-oficioNo. 0‘_) S2171000/0518 de fechg 15 de moyo ge’ xOEO recibide =i 71

- del misrfo mesy afoyy registrade en e Sistema e’ Comt:ol de Gestion. de g Umo:—zd '

de e Normatividad de Contrataciones, r—“*ublrcaf (UNCP} con el "mnc T-0320-20, Dor e
queen re‘aqon a los procedimientos o contratacidn consolida 2dos /o realiy .15717-\-«;..r &
Nivel msmL cional- pﬂm cubrir necesidades de| presente qr‘rmcm fistal en matsria
de medica mentos, vacunas y material de curac *cm sefiala q:se ra @se Instituto se
establece |a cmnqauon de proporcansr og SErvicics 1"‘ar_ﬂf:*>s quiriraicos,
farmacéuticos ¥ hosprialanocs o sus Dasiaries, .uL_Hiz_ando insumos de calidad
com:emdos en los cuadros. Dasices de insumos para la salud.

Paer lo citado, consulta sobre g 1 procedancia de suscribir convenios modificatorio

Dara la mclwmn de mareas vio w*g; sanitarios- autorizados por COFEPRIS, 2y
caso de que los proveadores manif 'Ls::a.r:x. causas gue les impidan cumplir con *-’"'..:
COMPIOmisos de entrega con os registros v/o marcas inicialmente adjudicadas, en
lgs fechas pactadas, y e 1ias gue lag especificaciends de lus bienes no. varian

;n

L%
b
()
I

; r;,spamc:dc las contrata

Lo dﬂLCfFO.r, Mengioha serfa an apego al articufo =2, cuarto parrafo de la Ley da
Adauzsmone;, Arra-r*cmm;ento Yy Servicios del - Sector Pubhr*o (LAASSP).
Interpretado a contrario sensu, ello tomando an consideracion gue, mediante
escritos presentados. por los proveedores r,.djumcauos se ha solicitado cubrir Is
demandia d& ese |ns titute, con bienss de las mis 5Mas espe_mﬁcauoms pero con
diferentes Titulares de rmj.stro:{ sanitarios, a ios adjucilcados en los procedimientos
de contratacion conselidados, :

| ~DNISION D E’*Z? »’ﬁ\?ﬁ'ﬁiﬁ?g
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Eilo considerando que no existiria vau mc'c"r‘a en ef precio ¢ cond ciones técnicas de

t,’}nLraL'-u ion v, envirtud de 12 necesidad dée garantizar al abast‘un ients de biengs
a la pohiagion dérechohabiente de ese Instituto;, dado. =l consumo de [os bienes _y
¢ indicacion terapéutica, Y gatantizar Ia suficiencia - de mvpnmraon . para

proporcionar aten cién.

A su vez, mengiona que como |_.g, & del tramite de inc lusidn ese: Instituto emitird
cor parta de las areas técnicas vio rww:rnnim un resultads dela evaluacion a los
recuisitos téenicos el procedimiento ce cntratacion dque = dio origen, y de haberse

ado sl margen:de preTcrenrw conforma a les ‘Rbglas pars la aplicaeion del

masgﬁn de preferencia en el prec;o de los blcne_-a de.origen wauon&l especte. de

orecio de log bienes aﬂ frmportacion, en ins procedimientos de contretacion de

carjeter internacional abiertoe 1uo reatizan las dependencias entidades de ia

administracién Pablica federal” (RECLAS) se ac 1_arta a que el. I’“—"CJICIUO a incluir
an .‘ue d bor

e

~umpla con dicho: margen com(onnm &t forrnaty para | a manitestat

o

entar los licitantes. ql_u, |:n|uum e 103 ;u'c:a' sdimien 'd_;"c;e
internacional para dgar umsa! miento a lo dispues o pot las reglas 575, y: 6.:: 'dje Ia‘s
REGLAS, porloguese c;a{aml zaria que no §2 otorg 1:;" condiciones mas faverables

"al proveedor adjudicado.

Cyo-“\r e el omrtlruhlj s de sanmar gue 123 acultad@s dge la UI\CP pmv stas en el
geimo transitorio. el‘iﬂegla'nz—mm Interior da la Secretar(a de la Funcion Publica,
pu:,h'“ddo ol16 de abrilide 22020 en.el DOF, en relacion.con e! atticulo 51, fraccmn 1
del abragado F?mc;]n:ﬂpnto Interioyda la Secraia ia de Ie Euncion Pdblica, pub licado
3179 d"jullﬂ de 2017 en el DOF yen concordancia cond 1os articulos 31, fr‘ac:cv"n HXY,
a Ley Organicade |a. Acnmnmsruc Aan Publica Federal (LOAPE), Drimero, Sexto,

e |
_Sémn. 10 Ochv:.»yDe sijpgles Tercero Lramitor.o_:qel DECRETO porel que sereforman.
adicionan y deroaan diversas ‘disposiciones de la LOAPF, publicado- el 30-de

m:wiprr%brh de 2018 en el DOF, asi como el articulo. 8 By parrafo segundo del
Reglamerito de la Ley de Adquxb ciones, Arrendamsemos v Servicios del Sector
Publico {RLAASSE ]en te‘acson conela :"culo; parrafo primero c'oh'AAb%D estdn
referidas d int erpretarp a‘pfecms administrativos 1a a LAASSP, asicomo las-demas
orpom,mne s ju ridicas f;Ue regulan esa Materia, asesorar, dar orle ntaclorwvm,mndﬁr
ios consultes e al réspecto g formuien, i i:}'; P virtud, le r‘ﬂm*m co la siguients

opinidn:




,,Urndad J:— Nom"r-%tivrrt:}d  ’:1?:‘1(.¥ ntacme as:P(1blicas

""l :

FICIoNo, LN’“I—V’? TUAD,

'Ca‘beipﬁec?sarqve; swr'essp encueniran oo Higedasen pw‘capm a ;uquarul Sieran
estipulade en el co ntrmc atendiendo a k}b prificipios: _]UF!\JIE.G}‘S “pacty sunt
servanda-los pactos d@ben cumplirse-y poc@, quantum aunque nuda, serveioo
SUnt” ~aln nudos:los. pactos, hay gue ¢ Jr‘mdl rlos-; mismeos.gde son reconocidos en
lo dispuests par el articulo 1796 del Codigo Tivil Federal (CCF), supietorio de iz

LAASSPE, conforme a.su articulo 71, al establacsr gue, al perfeccionarse los contrates
éstos obligan 2 los contrata “tes no sdlo al cumplifmiento de lo gXpresamente
pactado, sino también z las corsecue 2Aclas due, segdin su naturaleza, son conforme
ala bu}ﬂna fe,aluscosa [a ley, eri ese sentido, "Tendrendo alodispueste por elarticuis
45, parrafe segundo de s LAASSE, 1a conw seator iaals iic%rar"'cm,. el co NTrato v sus
anexos $on los instrumentos Gue vinculan a lag. partes: len’ sus _dﬁr@c*mc §
obligaciones, por o que las estipulaciohes gue se establercan en el contrato. ne
deberan modificar |as condiciones FJ’E:HI‘"tu‘: en la convogatoria a la licitacisn Y SuUs
Juntas de ac.lara:r\mas Y e case de ‘Fepancia, prcvazecerc Jo estipulado en éstaz

ALemo alo r‘uar es de p:er:‘lc: roue c_r\r“«o se I"ublei”“ e&ﬂabiﬂudo enlac orz\«c:cato, i
a la Hc;taceon, en la i zvir.auon a cuanco m @NOS Tres personas; o en la soiicirud d
cotizacién v, en los contratos lzs espe aclones de los bisnes, y en sy CASC, SUS
re:apectwd-s marcas v/o registros sanitarios ”—v"u!wr(aw Ob]lC}udemu a las partes
contrstantes,

e

Ahora bien, cabe resaltar ciue el articulo 52, parratc s primero y Ultirno de |a LAASSD
chﬂoiecen‘ '

v-u‘-.

Articulo Las depenclencias v Jes godrdn, dentro ¢é su presunussio
Gprobadcio y disponibis, -'“":1;:: s ragponsabilidad v por razenes fundodos
e&phmtas, acomcrr ef incrementc del monto oal conirato o de io contidad e

bieres, arrendamientas o servicics sofic itodes mediante. modificacionss o sus
contratos vigentes, s‘;"';.’*n'f_)m gque las modificdciones ho rebdsen, en cenjunto, &f
L veinte por gignto del monto. o can tidad dé los congertos o 'o'm’m—:;)c,;,

establecides originalmente en los rismos y ¢l precio-de jos gienfgs_‘

;i Grrendurwﬂh*o:. o servicios sew iguc af '"QC(CL,,U orfgfr;mr onr;‘.‘ ' .
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g A

'Q?L.as" dependencias y entidades se abstendrén. de hacer moarrfcauonec e se
refieran @ precios, anti CI,DG.:, pagos pre nQrasivos, espegificaciones ¥, € en ¢ Jenerm
suglquter carmbio que Implique otorgar cohdicicneas mads va"tf"gosas o un

0 *-oveed or comparadas con las.establecidas ol igindimente.”

El precepto ﬂVOCadLJ‘C{eL rrina la regis ,gef‘f

ral para 'J .a.oﬁ TiCECIO%"I de los -

sontratos, con latimitante de no rebasal el ve mar cient to def monto o cantidad
~idas orig zndfms-nno (om:*:io orlm,.pa de la

_(3
{Dm

e -

de los concedles ¢ volGmenes estal ning
contrataciény.

lo citado, toda Vez que miencions en su planteamignto que los. proveedores

anifestaron causag gue les impiden cu lmpl'.. con los compromises deentrega con
. los registros y/o marcasinicialmente adjudicadas, sin auelasespecificaciones: de los
bienes varien, se gstima convenignte reco snciar 3 ese Institute que con el'apoyo

iror
il

de su area juridica aralicen lo estiputadae &n el contrato de mérito, asf como 1o

expresado en paira fr:u gue anteceden vy valoren el caso concreto, 8 afecto de gue
astén en posibilidad de determmar en primer lugar, si sg @StaDIECIE’:t’O(‘I en la
convocatoria a la licitacion, en fa mvntaclon cuahdo menos tre G p@rronzr o enla

enlicitud de: cou“ﬂt e, de rmatierd enungiativa mas no Ilmrtadv ‘registros. y/o_
MAarcss. , S

De igual maners, se- astirna necesario considerar €l cloance de “la inclusion de
marcas v/c registros sanitarios autorizades por OFEPRIS", a efeclo de que
detarrnine si con la eritrega. de otro tipo.de registros yfo rnarcas auny.cuando las
sspacificaciones de Jos: bienes ne varien, no se estaria & slterandd el olﬂjefco pr[mlpa
de la contratacion, at n@ haberse. establecico en la convogator malal c:li,a iDh en la
inviracion a cuando menas tres personas, o en la sofigitud de: cot izacion,

'Jmmrc.aad con "u:gueilas con las cus :’s s sanvocd ofiginalmente, € incluse revisar
st e pudiera afectar @l Estadoen’ rag.:m de cque en el pro\,ochm anto Je f‘@ﬁlratucmn
que :a, dio origen‘al contrato, no fueron evajua adas -

~y Enesa tésitura, es importante precisarie gue los contra elobtadOs al ammaro de
la' LAASSP solamente podran: madm arse con suj 'v*zcm a dlcho ordenamiento; nor
lo.que, esre spoﬁsab:kdad de cada dependencia o mwtidaa formahzﬂ sUs corwomoq
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D ] : e formalizarlos al amparo del Gltime
parrafo deliart'ffcu‘;l 6 .52 de Ja. LAASSP, E-';J'CLJ:’E[-GQE’{"]O_ se. sefalg, ':det'e%mir:a,,-;J.Lle Los
dependericias y entidades se abstendrén de hacer modificagiones: que se refisran

@ precios, anticipos, PAgos progresivos, especificaciones. y, en generai, cualouior

cambio Gque implique “ctorgar condiciones mds  ventojosas. g un proveedeor
comparadas con Jas establecidas originalmente.” Io cuala contrario Sensy,
desprénde |a posibilidad de realizar maodificaciones al conirato, cusnda ias
mismias constituyan un baneficio para a! interds comin 'y a la vez, elie no
octorgue ventaja alguna al proveador con respecto a las obligacionas
establecidas en al pmc:eﬁimiento oles contratacion. También estaria permitida
Cuando estax modificadiones Yepresantan una mejora del bien adquiirido o
-arrendade .o en 3 prestaciéon del servicio ¥ Tavorecen al ente pfsfoi‘_ic_a,-si@mp?e ¥
cuando sea acepiado por la dependenciz o .entidad por representar un beneicis
O reduride en algun aspecto positivo o e Mejora, v no se favorezece al proveeadoy,

o cual debers documentarse en el expediente respectivo,

'"fh-ﬂﬁﬁﬁ;f’ﬁﬁat@r?_ﬂsp valorando g Bosibilidad cle

Por lo anteriormente EXADUESTO, 83 posible conciuir queiainclusian de ma reas vic
registros sanitarios autorizados por COFEPR|S diversos a log adjudicados, seria de Ia
absoluta responsabilidad del enve publics que lag recibe, reiterando LR, on
opinion de esta drex normativa, no existe inpedimento nhormativo para qua

Institute. modificue los contratos vigentes celebrados, si con éllo obtiene meloras
condiciones para el Estado, siem pre due se acrediten en el expeciiente respectiv
fas. razones wue motivan ia o Ias'.mc.iciH"icaa::,icnes; los beneficios ¢ie representan
é’sta}é Pdra el ente publico, Y que con lss rmismas no .se otgrgan Ventajas o
condiciones mas faverables al proveedor respecto de las Gue se establecieron
orfgihafmen'ze en el pro‘c-edimic—?rzto‘ de contratacion del cus derivo el contrate
respactivo, conforme el Uitimo pérrafo dal = rtfculo 52 de la LAASSD.

F'E‘-hji'meﬁf;e,. omando & consideracion ‘ue en el articulo 75, fraccién Xx| del .
- Reglamento interiar del méstitut:o'_Mexi'c:aho cel Seguro Social, se determina e
cOri;:esgp_omde a ia Direccidn Juridica de ase entidad g at'rf_birc,?_én de “Fungir como
ventanilia Gnica de los consultons que lzs difsrentes On idades adrinistrativds cel
;’rz.a*?:f?:a.}to, pretendan formular o io Secieturf de la Funcion Publica o al Cirgar
m?.‘@rr)d de C::Jntfoi", se solicita aue sus postericres congulkas Y scolicitudes

gestionen a travag de &sta.
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ne - esta Unidad a través det presente,
siene por objeto prindar Gnicamente und asesotia y cz;r-i@ntacién; general, con base
los antecedentes proporciontadOfs-, nor lo gue ia rmisma, "o ,'.c:{br‘xgtz'tt,.j';,fa LiNg

uecion, decision © resolucidn regpecto del asUnto planteado: -

Wo Graito mencionar, gue la opinion ainitica pPe

N
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Giry otré particuiar, teiters a .usted l& seguridad de mi atenta ¥ distinguida

sansideracion.
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GOBJERNO DE

MEXICO |

Lic. José Gonzalo Badiilo Marino 3 — d ‘.?;,\.c\?“‘
Titular de la Coordinacién de Adquisicién de | TR WS DE RS ---:1.‘:“{51;;
Bienes y Contratacidn de Servicios = et T N
2
Presente [l

\: ‘ﬁ : y W

: . . N T W IR N 2 amrr e L A0S

El que suscribe, en mi caracter de Titular de la Coordlnac,l@nizd“éiﬁdm-tﬁr,q[i@;éf%bés@afea'
> L e, s L AR L e Vi

que cuenta con las facultades previstas en el numeral 7.1.1'.2%%@]}@@@@&1@@5@Fgamzac:on
de la Direcciéon de Administracién y conforme a lo previstg esm'iéinfﬁurfTéraf 417y 5413 de
las Politicas, Bases y Line ﬁwientos en Materia de Adqui’s’fEiones, Arrendamientos ¥
Servicios; me dirijo a Usted, haciendo referencia al contrato ndmero 04’7[00823-010/5/ -
registro en SAl U230352/suscrito con el proveedor ESPECIALISTAS EN APLICACIONES/
Y SOPORTE TECNICO MEDICO, S.A. DE C.V. - :

Al respecto, hago de su conocimiento que el proveedor antes indicado, solicita se
realice una inclusidon de registro sanitario para la clave 060.711.0046.11.01 TESTICOS.
CONTROLES BIOLOGICOS PARA MATERIAL ESTERILIZADO EN VAPOR. ENVASE CON 7
100 PIEZAS, lo anterior, ya que indica que el fabricante asignado en el presente evento

por cuestiones internas carmbio de registro sanitario.

El registro sanitario que es motivo de inclusion cuya titularidad pertenece a la empresz Y
3M.MEXICO S.A. de C.V. tiene origen en E.UA, y tiene conforme al citado registro los
siguientes datos:..: .. . .- s '

T - -
1 s 5 : -
il : itulardal i .o
Deleripeion | de eShistroy, | DRsde f o s
B T e L o7 E A R Ly (o (TR
LB R [ sanitario T
TESTICOS.
CONTROLES
BIOLOGICOS , :
. | PARA MATERIAL INDICADORES | 1634R202 | 3M MEXICO -
U230352 | 060 | TN | 0046 | M| O | cerrpii7aD0 SRATIES BIOLOGICOS | 1SSA | SA.deCV. ELA &
' EN VAPOR. :
ENVASE CON 100
PIEZAS

Por lo que considerando lo establecido en el articulo 52, cuarto parrafo de la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, cuyo ordenamiento
permite la modificacién de los contratos vigentes y su Ultimo parrafo, interpretado a
contrario sensu, sefiala también que es permisible la modificacién cuando esto
constituya un beneficio-para el interés comun vy a {a vez ello no otorgue ventaja alguna
al proveedor con’ respecto a las condicicnes u obligaciones establecidas en el

procedimiento de contratacién y la conclusion de la Unidad de Normatividad de ﬁ

] BNy S
2024

' Felipe Cavrilly
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GOBIERNO DE

MEXICO | 354

Contrataciones Publicas en.s_unofi‘c:io: nurmero UNC?,’?OQ/‘FU/AD/2’?O/202O de fecha 22 de
mayo de 2020, en el que se ‘Sdvierte lo siguienter “la+inclusion de marca y/o registros
sanitarios autorizados por COFEPRIS diversos a los adjudicados, serfa responsabilidad
del ente publico quelas recibe, reiterando que, en opinidn de esta area normativa, no
existe impedimento normativo para que ese Instituto modifique los contratos vigentes
celebrados, si con ello se obtiene mejores condiciones para el Estado, siempre que se
acrediten en el expediente respectivo las razones gue motivan la o las modificaciones,
los beneficios que representan éstas para el ente publico y que con las mismas no se
otorgan ventajas o condiciones mas favorables para el proveedor respecto de las que se
establecieron originalmente en el procedimiento de contrataciéon del que derivé el
contrato, conforme al Ultimo parrafo del articulo 52 de la Ley de Adquisiciones,

Arrendamientos y Servicios del Sector Publico”.

Con el propdsito de formalizar convenio modificatorio que incluya en el Anexo 1 del
instrumento juridico 047100823-010 y registro en SAI 1230352, el registro sanitario y
titularidad sefalado en el recuadro de la presente solicitud, con pais de origen E.U.A.
marca o denominacién distintiva: 3M A =ST y denominacion genérica.lNDlCADOiREs
BIOLOGICOS: se informan los motivos que dan origen a la presente solicitud:

» La clave antes es una clave utilizadz en Central de equiposy esterilizacion.

» E| contrato de referencia corresponde a la primera fuente de abasto, con menor
 precio, la cual fue adjudicada en evento de contratacién consolidado

institucional.

» Con el fin de garantizar la suficiencia de inventarios en los almacenes y farmacias
para proporcionar atencién a la poblacion derechohabiente, incidir en la
adecuada prestacion de servicios médicos y en el cumplimiento de la obligacion
institucional de surtido en las Unidades Médicas del Instituto, se han generado
solicitudes de érdenes de reposicion al proveedor adjudicado y que presentan
incumplimiento y atrasos en su entrega durante la vigencia del contrato.

Los incumplimientos a cargo del proveedor y atrasos en su entrega implican la
‘aplicacion de penas convencionales o deductivas a cargo de los administradores
de contrato o sus representantes en los Organos de Operacion Administrativa
Desconcentrada y Unidades Médicas de Alta Especialidad, adicionalmente a
procedimientos de contratacion de las dreas compradoras de éstos, en que se
identifican compras locales a precios superiores.

w’

» La inclusién permitird obtener mejores condiciones para el Estado, considerando
que al igual que con los procedimientos de compra local, se recibirdn bienes con
un registro sanitario distinto al del contrato adjudicado al proveedor el cual
cumple técnicamente, sin incrementos en precios, cumplimiento econémicoy

2624
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con mayor oportunidad de atencién, manteniéndose el mismo objeto y -~
condiciones con las que se adjudicé en el proceso de contratacion.

> El registro sanitario que se solicita incluir cumple con los requisitos téchicos,
econdmicos y de normas del proceso de contratacidn que dio origen, conforme a 7
. los Resultados emitidos por la Divisién de Evaluacién de Tecnologias en Salud y
por la Divisiéon de Planeacién de Bienes Terapéuticos. ‘

Por lo que con las facultades previstas en el numeral 7.1.1.2 del Manual de Organizacién
de la Direccién de Administracion y representacién comun de los administradores de
contrato, con base al contrato primigenio, se solicita la elaboracién del convenio
modificatorio en el que se incluva el reqistro sanitario, pais de origen. titular del registro
sanitario, marca o dencminacién distintiva v denominacion genérica indicadas en el
presente oficio, sujetédndose a los mismos términos y condiciones de contratacion.

~

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

- Solicitud de Inclusidn. o :

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

- Resultado Técnico de la Evaluacion de Inclusién. -~

- Dictamen de Normas. . _ o

- Oficio nGmero UNCP/700/TU/AD/270/2020. P

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

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

Anaflaura Montes de Oca Chorefigh- Titular de la Divisién de Planeacidn de Sienes Terapéuticos.
S qa Qmar Diaz Salazar ' ;

Lic. Rafael Ricardo Sanchez Ramos.- Titular de la Coardinacion Técnica de Planeacion y Contratos. Presente 5]

Mtra. Karina dél Rocio Sarmiento Castelianos.- Titular de la Coordinacion Técnica de Flaneanian (%)
Lic. Humberto Rincén Judrez- Titular de la Division de Contratos.” Presente [*)

5 MEREQ

ik e ikt
- Felipe Carrillo
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Lic. Ana Laura Montes de Oca Chorefio.- Titular de 1a Division da Pianeacion de Biernes Torapzuticas Presente ()
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Mtra. Araceli Sanchez Vega.- Titular de la Division de Bienes Terapeuticos. Presente (%)
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Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios

Of N° 09 53 84 61 ICFD/001421/2024 Ciudad de México, a 26 de febrero 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 095384611800/20240000982, |la elaboracién y formalizacion de
un convenio modificatorio para realizar la inclusién de marca y registro sanitario para la clave
060.711.0046.11.01, adjudicada en el contrato nimero 047100823-010, con registro en SA| U230352,
signado con la empresa ESPECIALISTAS EN APLICACIONES Y SOPORTE TECNICO MEDICO, S.A.

DE C.V.

En este sentido, con fundamento en los numerales 417 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 la Divisién de Bienes Terapéuticos, realizé una revisién de la
documentacion adjunta, estimando que cumple con los requisitos del numeral 4.3.2.1 del Manual

Administrativo de Aplicacién General en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del

Sector Publico; lo que comunico a usted, sin perjuicio de la revision que haga el area a su cargo

sobre la procedencia o no de la formalizacién del convenio solicitado, con sujecién a la Ley de

Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico (LAASSP), su Reglamento y demas

disposiciones aplicables, tal como lo prevé el numeral 4.3.2.1.4 del citado Manual.

De resultar nec:esano cua[quner otro documento podra solicitarlo a la Coordinacién de Control de
Abasto guiep _como area requlrente y remitié la documentacién necesaria para dicho

nvio un cordial saludo.

Elabord

r )
Roberto Carlbs Montelongo Pazaran
Lider de Proyectes A 80

cep.

Lic. José Gonzilo Badillo Merino- Titular de la Coordinacién de Adquisicion de Bienes y Contratacion d'e Sery
C.P. Jorge de Anda Garcia. - Titular de la Coordinacién de Contral de Abasto. (%)

Lic. Pafael Ricardo Sanchez Ramos. - Titular de la Coordinacion Técnica de Planeacion y Contratos. (7)
C.P. Elvia Ascencio Millan. -Titular de la Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios. ()

Mtra. Karina del Rocio Sarmiento Castellanos. -Coordinacion Técnica de Planeacion. (7) "

() copia enviada mediante Sistema [nstitucional de Control de Gestion de Correspondencia. AE\ * 3 ﬂ’
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