


CONVENIOQ

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURQ SOCIAL | MODIFICATORIO
DIRECCION DE ADMINISTRACION N® 1 (UNO)
UNIDAD DE ADQUISICIONES AL CONTRATO
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y 047700323021
| CONTRATACION DE SERVICIOS
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS REGISTRO SAI

u230320

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 1 {l}ND} AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
047T00323-021¢Y REGISTRO SAl U230320" PARA LA ADQUISICION DE BIENES
TERAPEUTICOS DE LOS GRUPOS 010 MEDICAMENTOS, 030 FORMULAS Y 040
PSICOTROPICOS Y ESTUPEFACIENTES, NO CONSOLIDADOS POR EL INSABI PARA
CUBRIR NECESIDADES DEL EJERCICIO FISCAL 2023, QUE CELEBRAN POR UNA PARTE

EL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL, QUE EN LO SUCESIVO SE
DENOMINARA “EL INSTITUTO", REPRESENTADO EN ESTE ACTO POR LA C. ELVIA
ASCENCIO MILLAN, EN SU CARACTER DE APODERADA LEGAL Y TITULAR DE LA
COORDINACION TECNICA DE BIENES Y SERVICIOS. ¥ POR LA OTRA, LA EMPRESA |
DENOMINADA OPERADCRA DE SERVICIOS YAMAS.A. DE C.V,, EN LO SUCESIVO “EL
PROVEEDOR", REPRESENTADA POR EL C. JEAN PIERRE GONZALEZ RAMIREZ EN SU "}
CARACTER DE REPRESENTANTE LEGAL, A QUIENES DE MANERA CONJUNTA, SE LES L\ )
DENOMINARA “LAS PARTES”, AL TENOR DE LOS ANTECEDENTES, DECLARACIONES Y "TrT l
CLAUSULAS SIGUIENTES: {

ANTECEDENTES S

l.- Con fecha 22 de junio de 2023, "LAS PARTES" suscribieron el contrato primigenio, derivado >\
d¢el procedimiento de Licitacion Pulblica Internacional bajo la Cobertura de los Tratados de Libre =7
Comercio Electrénica nUmerc LA-50-GYR-050GYR047-T-3-2023, con una vigencia considerada.__~

a partir del dia natural siguiente a la notificacion del fallo y hasta el 31 de diciembre de 2023,
por un meonto minimoe por la cantidad de $10,302,320.00 (DIEZ MILLONES TRESCIENTOS ~
DOS MIL TRESCIENTOS VEINTE PESOS 001100 M.N.) la tasa aplicable correspondiente al
Impuesto al Valor Agregado (LV.A) es 0% y un montc maximo de $25,755,800.00,
(VEINTICINCO MILLONES SETECIENTOS CINCUENTA Y CINCO MIL OCHOCIENTOS

PESOS 00/100 M.N.), la tasa aplicable correspondiente al Impuesto al Valor Agregado (LV.A))
es 0%.

i

ll.- En la Clausula SEPTIMA. MODIFICACIONES DEL CONTRATO.- del contrato primigenio,
“LAS PARTES" acordaron gue el instrumento juridice podria ser modificado durante la vigencia
del mismo, de conformidad con el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos vy
Servicios del Seclor Publico,

lll.- En los Anexos 1 (uno), 2 (dos), 3 (tres) y 4 (cuatro) del contrato primigenio. “LAS
PARTES" convinieron las caracteristicas técnicas v alcances de la adguisicion de los bienes,
asi como el maonto a gjercer durante la vigencia del citado instrumento juridico,
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DECLARACIONES

l.- “EL INSTITUTO" deciara, a través de su Apcderada Legal y Titular de la Coordinacion
Técnica de Bienes y Servicios, que: :

l.1.- Con oficio numerc 09 53 84 51 18913!2{}23%4?9441-‘&&:?13 25 de julio de 2023 el Titular de
la Coordinacion de Control y Abasto, en apego 3 lo dispuesto en el cuario parrafo del articulo 52
de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publice, solicité al Titular de
la Coordinacién de Adguisicidn de Bienes y Contratacién de Servicios. la elaboracion det
presente convenio incluyendo la justificacidn y anexando el soporte documental
correspondiente, misme que se agrega al Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico,

I.2.- Por oficio numero 08 53 84 611CFD/6897/2023 de fecha 31 de julic de-2023, recibido el 02
de agoste del mismo ano, la Titular de la Division de Bienes Terapéuticos. solicito al Titular de |a
Division de Contratos fa elaboracion del presente convenio, remitiendo para tal efecto el soporte
documental correspondiente, mismos gus s2 agregan al Anexo 1 (uno) del presente
instrumento juridico.

1.3.- En atencién a la peticion formulada por el Titular de la Coordinacion de Control de Abasto,
en su calidad de Area Consolidadora y Representante de los Administradores del contrato
primigenio, y de la Titular de la Division de Bienes Terapéuticos, se elabora el presentg
convemo modificatorio a fin de realizar la Inclusion de marca y/o registro sanitario, de™
conformidad con |0 siguiente:
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I”H“H"} 2 e | e | B0 | LEVETIACETAM SO0 ME | (EVETIRACETAM |  S5a .8 DECV MERED |

| ENVASE CON 60 TABLETAS |

Il.- “EL PROVEEDOR" declara, a través de su Reprasentante Legal, quse;

I.1.- Con escrito de fecha 26 de junio de 2023, =olicito al Titular de la Coordinacion de Control
de Abasto la Inclusién de marca y/o registro sanitario, documento que se agrega al Anexo 1
{uno).
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Il.2.- Esta en condiciones de continuar suministrando a “"EL INSTITUTO" los bienes en los
términos pactados en el contrato primigenio, sin modificar las caracteristicas técnicas de los
bienes acordados.

Il.- “LAS PARTES” declaran, por conducto de su Apoderada Legal y Titular de la Coordinacion
Técnica de Bienes y Servicios, y Representante Legal, respectivamente, que:

lll.1.- Las facultades que les fueron otorgadas no les han sido modificadas, restringidas, ni
revocadas de forma alguna, para los efectos que se deriven del presente instrumento legal.

lll.2.- Estan de acuerdo en celebrar el presente convenio modificatorio con fundamento en lo
dispuesto en los articulos 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Publico, por lo que se otorgan las siguientes:

CLAUSULAS

PRIMERA.- “LAS PARTES” convienen en actualizar la Inclusion de marca yl/o registro
sanitario, correspondiente a la clave 010 000 2617 00 00, de conformidad con lo establecido en
la declaracion 1.3, prevaleciendo las mismas condiciones estipuladas en el contrato primigenio
conforme a lo sefialado en el Anexo 1 (uno) del presente convenio.

SEGUNDA.- GARANTIA DE CUMPLIMIENTO DEL CONVENIQ.- “EL PROVEEDOR" se
obliga a entregar, a mas tardar dentro del plazo de 10 (diez) dias naturales, siguientes a la

firma de este instrumento juridico, la modificacion o el endoso a la garantia de cumplimiento del
contrato que se modifica.

Asimismo, se obliga a seguir proporcionando y cumplir los requerimientos y garantias que se
establecen en las Clausulas Octava y Novena del contrato primigenio.

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 primigenio.

CUARTA.- JURISDICCION.- Para la interpretacion y el cumplimiento de este convenio
modificatorio, asi como todo aquello que no esté expresamente estipulado en el mismo, “LAS
PARTES" se someten a la jurisdiccion de los Tribunales Federales competentes de la Ciudad
de México, renunciando a cualquier otro fuero presente o futuro que por razén de su domicilio
les pudiera corresponder.
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Enter_adas “LAS 1PARTES" del contenido y alcance de todas y cada una de |as clausulas de
este instrumento juridico, lo ratifican y firman en |la Ciudad de México, el 02 de agosto de 2023,

por triplicado, quedando un ejemplar en poder de "EL PROVEEDOR" y los rastantes en poder
de “EL INSTITUTO",

POR “EL INSTITUTO" POR "EL PROVEEDOR"
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL OPERADORA DE SERVICIOS YAMA,

S.A.DEC.V.
R.F.C.: OSY150327NI1

\"H_\{ i !_ .rl (_.'I Y &

- GONZALEZ RAMIREZ
Representante Legal

“C JEANPIERREG

pr

AREA CONSOLIDADORA Y REPRESENTANTE

DE LOS ADMINISTRADORES DEL CONTRATO
Em {@rminos da io dispuesic-=n el Oficio Ro-08 52 17 61 1BOM/2023/0017 de fecha
2.de enero de 2023, E.Htf:ritu par el Tiular de |3 Ynidad de Admmistragién de “EL

7 INSTITUTG™ ™

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

: : = ) 5 Coordinacion de Contral de Abasta
~ MEXico X4 & oo e

Of. N® 09 53 B4 61 EBGGEZEJEEDD% ? 5 4 Ciudad de México, 3 25 de julio de 702

Lic. José CGonzalo Badille Marino

Titularde la Coordinacion de Adouisicion de
Bienes y Contratacion de Servicios

Pressnte

Fl gue suscribe,'en mi caracter de Titular de la Coordinacion de Control fe Ahasio, ares aues
cuenta con |as facultades previstas en e numsrzl 7012 del Manua| de Organizacion de la
Direccion de Administracién vy conforme 2 1o previsto en el numeral 417 y 5403 ae las Politicas,
Bases y Lineamientos en Materia de Adguisiciones, Arrendamientos v Servicies; me dirijo a
Usted. haciendo referencia al contrato numere 0&47TQ0323-021 vy registro =n S5A U230320,
suscrito con =l provesdor OPERADORA DE SERVICIOS YAMA S.A. DE C.V.

Al respecte, hago de sU conocimiento gue ¢ provesdorantes indicede mediamnte escrito libre da
fecha 26 de junio del sfic en curso, solicitd la inclusion da marca /o regiztro sanitario para la
clave 010 000 2617 00 CO0 LEVETIRACETAM TABLETA CADA TABLETA CONTIENE
LEVETIBACETAM 500 mg ENVASE CON 60 TABLETAS. lo antarior va que =l mismoe Informa que
derivado de los atrascs =n las entregas por parte de los fabricantes asignados y ia necesidad
urgenie gue 5& tisne del productio por parte del z2rza COMmpr adora en donde les estan solicitando
la entregé-:ﬁumpuda al vencimilento de 13 aofden de rapozicidn, por tal molivo es gue solicitan
dicha inchision:
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autorizados por COFEPRIS diversos a fos sgjudicados, seria responsabilidad del efte piblico gue
las recibe, reiterando qus, en opinidn de ests rea normativa, No existe impedimento normativo
para gue ese Instituto maodifigue los contratos vigentes celebrados, si con ello se& obtiene
mejores condiciones para =| Estado, siempre gue e acrediten en el expedients respectivo las
razones gue maotivan Iz o las modificaciones, los be neficios que representan éstas Fara el ente
publico y que con ias mizmas no se 2lorgan vermaas o condiciones mas favarables para =l
proveedor respecto de las gue se estsblecieron originalmente zn el procedimiento da
contratacion del que derivé el contrato, conforme = ultime parrafo del articule 52 de |3 Ley de
Adguisicionss, Arrendamientos ¥ servicios del Sector Pablice”.

En esa tesitura y con el propssita de formalizar convenio modificatorio que incluya en el Anexo
del instrumento juridica 047T00323-021 v registro en SAl U230320 =l registro sanitario y
utularidad sefaiado en el recuadro de Ia presente solicitud, con pais de origen MEXICO, marca o
denominacién distintiva PISARPEK/ LEVETIRACETAM; s= informan los mativos aue dan origen
a |z prasente soficitug:

r La clave 010 000 2817 00 00 LEVETIDACETAM TABLETA CADA TABLETA CONTIENE
LEVETIRACETAM 500 mmg ENVASE CON 60 TABLETAS |, epilepsiz como terapia
concomitante en las crisis de inicie cor o sin generalizacidon secundatis Epilepsia
mioclénics, Epilepsia gensratizada primaria

# 5Se han genersdo soiicitudes de érdenss de reposicion al proveedor adjudicade v gtie
presentan incumplimiento con el fin de ga:zntizar la suficiencia de jnventarios en los
almacenss y farmacias Para proporcionar atencidn a la poblacicn derechohabiente,
incidir en la adecuada prestacion de servicios medicos y en =l cumplimiento de |a
obligacion institucional de surtido en las Unidadsas Medicas del Instituto,

= La clave en comento pressnflg ncurrolimiente por baja atencidr del proveedor de
merits,

# Los incumplimientos 2 cargo del provecdor ¥ atfasos en su entregz. implican la
aplicacion de penas convencionales o deductivas a carge de los administradores de
contrate o sus representantes en los Organos de Operacidn  Administrativa
Desconcentrada y Unidades Médicas de  Alta Especialidad, adicionalmente a
procedimientos de contratacion de las dreas compradoras de éstos,

~ Elregistro sanitario que se solicita incluir, cumple con los requisitos técnicas, econdmicos
¥ de normas del proceso de licitacion, conformz a los Resultados emitidos por la Divisisn
de Evaluacion de Tecnologias en Salud v por la Division de Planeacidin de Bienes
Terapeuticos.

» +  Lainciusion permitirsd obtener mejores coridiciones para gl Estade, considerando gue al
wual que con los procedirnientos de compra local, se recibirdn bienes con un reqistro
sanitaric distinto 3l d=l contrato adjudicade 5! proveedor el cual curmiple técnicamente,
sin incrermentos en precios, cumplimiento econdmico ¥ oon meayvor oporiunidad de
atencion, manteniéndose &l mismo objetc v condiciones con las que s& sdjudicd en el
proceso de contratacion.

Pal lo gue coiy fas facullades pievistas en el numerzl 4132 del Manus! de Drganizacion de la
Direccion de Administracion v representaclon comurn de los administradores de contrato, con
base al contrate primigsnio, se solicita la elaboracién de| convenio madificatono en 2l gque se
incluya el registro sanitario, pais de origen, Titulst del registro sanitario v denorminacion
distintiva (marca) indicads en &l presemte oflicio, =ujetdndose a los mismos términas W
candiciones de contratzcion.
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Se afexa al presente sopones documents| gus se lista = continuacion:

= Selicitud de Inclusion.

=  Documsrmiscion con la gue se acreditc = curmplimisnio de los requllsitos Técnicos QUE S
ecrablecen en ol Anexo Técnico o los términos v condiciones.

I Qesulisde Técnicode |3 Evaluzacion de Inclusian,

- Dicitamen de Norrmas,

- Oficio ndmero UNCE/Z00/TW/ADZTOE020,

Agradeciendo su valioso apows para gue |3 presente solicitud sea stendida en el menor plazo
posible & impactar 2n el Sistema de Abasto Institucional.

5in mas par el momento, aprovecho |3 ocasion para enviarie un cordisl saludo,

Atentamente

T _1'_"';

Mtro. Jbrge de Anda Garcia
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OF N° 09 53 84 61 1CFD/6997/2023 Ciudad de Mexico, a 31 de julio de 2023

Lic. Humberto Rincdén Juarez
Titular de la Division de Contratos
Drezente

Hago refaerencia 2l oficic 09538461 1800/2023004724, mediante el cual el Titular de la
Coordinacion de Control de Abasto, con fundamento en el numeral 7112 del Manual de
Organizacion de lz Direccion de Administracion, solicita la elaboracion y formalizacion de
un convenio modificatorio para llevar a cabo la inclusidn de registro sanitario para la
clave 010 000 2617 00 00, asignada al contrato ndmero 047T00323-021, con registro en
2l SAl U230320, suscrito con la empresa OPERADORA DE SERVICIOS YAMA S.A. DE
cV.

En este sentido, con fundamenito en los numeraies 417 v 5415, de las Politicas, Bases y
Limeamientos en Materia de Adguisiciones, Arrendamientos v Servicios del IMS5, |2 envio
los documentos atihentes,

Mo omito mencionar gue esta Divizion a mi cargo, realizo una revision de la
documentacion adjunta, estimande gue cumple con los reguisitos del numeral 3.2 del
Manual Administrative de  Aplicacion  Ceneral =n Matena de  Adguisiciones,
Arrendarnientos v Servicios del Sector Pablics; o que comunico 2 usted, sin perjuicio de
la revision gue naga =l area a su cargo sobre |la procadencia 9 no de |3 tormalizacion del

convenio solicitsdo. ~on sujecion a fa LAASSP, su Reglaments ¥ domas disposicionss

apEECEi?h?ﬁ/,mi_;p_r_r:.c-. o preve el numeral 43214 del oitado Manual,
Sin \‘[ c!

s por 2 mormeigto, le envic un cordial zaludo. -
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INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO

CIUDAD DE MEXICO, A 26 DE JUNIO DE 2023

TITULAR DE LA COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO
MTRO. JORGE DE ANDA GARCIA

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

PRESENTE

DERIVADO DE LOS ATRASOS EN LAS ENTREGAS POR PARTE DE LCS FABRICANTES
ASIGNADOS Y LA NECESIDAD URGENTE QUE SE TIENE DEL PRODUCTO POR PARTE
DEL AREA COMPRADORA EN DONDE NOS ESTAN SOLICITANDO LA ENTREGA
ANTICIPADA AL VENCIMIENTO DE LA ORDEN DE REPOSICION, SOLICITAMOS LA
INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO, DERIVADO DE LA ASIGNACION
OTORGADA A M| REPESENTADA EN EL PROCEDIMIENTO DE CONTRATACICN No.
LA-50-GYR-050GYR047-T-3-2023, CON CONTRATO No. 047T700323-021/ CON
REGISTRO SAl U230320, Y CON EL FIN DE GARANTIZAR EL ABASTO OPORTUNC
DURANTE LA VIGENCIA DEL PRESENTE CONTRATO, ASt MISMO, MANIFESTAMOS
QUE SOMOS DISTRIBUIDORES AUTDR!ZADGS DEL BIEN QUE SE INDICA A
EDNTINUACIDN SRR

CANTIDAD | T RECGIETRO PLIS DE
| CLAVE | DESCRIPCION | MAYIMA | SANITARIO | mamcA | FASRICANTE | SRiREN |
| Levalirgosiam
| Bt 0 Ezguj g | | -uomzors | TSR, HERORATOROR : '
251;;35« | Leveticacatam 500 | ZRYEES zoa l'_" Sl .*:a‘:nr'-'xl.:a"v.fh. & MERaCO .
| g Envase con B0 | |
| Tablsizs, ! | | J
DE iGLUAL FORMA, MANIFESTAMOS QUE EL PRODUCTO CUliFPLE CASALNENTZ CON
{0 SCLICITADS EN EL ANEXO 1 DE LAS BASCS OE REFERENCGIA. POR LO CUAL,

ANEXAMOS EL REGISTRO SANITARIO PARA SU VERIFICACICN Y VALIDES.

AGRADECIENDO DE ANTEMANO LA ATENCION A LA PRESENTE, RECIBA UN
COREIAL SALULO.

ATENTAMENTE -

SlE L 9
JEAN FISRRE GCNZALEZ RAMIREZ DN\E;&UNBECGNWTG :
REZRESENTANTE LEGAL
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FORMATO CUMPLIMIENTO DE NORBAS APLICABLE PARA LAS CLAVES DE LOS GRUPOS 015!' ¥ 040
COMPRENDIDAS EX EL LIBRO DE MEDICAMENTOS BEL COMPENDIO NACIONAL DE INSUMOS PARA LA SALUD.

Ciudad de México 2 26 de jurio de 2023

Instituto Mexicano del Segura Social
Presente.

£l suscrito JEAN PIERRE GONZALEZ RAMIREZ, &n mi calided de Representante l2gal 0 personz gue cuenta con
facultades para comprometer 2 13 empresa OPERADGORA DE SERVICIOS YAMA 5.4. DE C.V., marifiesto que para las
claves y registros sanitarios gue ofertz mi representada sn el avento de licitacion LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL
BAJO LA COBERTURA DE LOS TRATADOS DE LIBRE COMERCIO ELECT RONICA No. LA-50-GYR-050GYRODS7-T-3-2023
CONTRATO No. 047700323-021 CON REGISTRO SA! U230320 y gus se contisnen 2n =l Anexo, “Propuests
Téenica”, cumplertoen:

Ley Generst de Sazlud en ios articulos splicables; Reglamento de Insumos pare la Saluth Fermaecopea delos
Ectados Unidos Mexicanos v sus suplementos, Mormas Oficiales  Mexicanas, Mormas Mexicanas, Normas
Internacionales, asi como con |35 Siguienies Normas:
s  NORMA Oficial Mexicana NOM-072-55A1-2012, Etiguatado de medicameantos y de remedios herbolarios;
o MORMA Oficial Mexicanzs NOM-D59-35A1-2015, Buenas practicas de fabricacion de medicamentos, Etiquetsdo de
medicementos y de remedios herbolarios;
e NORMA Oficial Mexicana NOM-073-55A1-2015, Estabilidad de férmacos y medicamenios, ast como remetios
herbolarios;
s«  MNORMA Oficial Mexicana NOM-184-85A1-2015, Buenas practicas de fabricacidn para farmacos y Norma Oficial
hiexicans,
s NORMA Oficial Mexicana NOM-220-55A1-2016, Instalzcidon y Operacion dz |z Farmacovigilansia.

Asi como, con las especificaciones téomicas del IMSS v a Talte de éstas, 8o acuerdo = 1as especificacionss técnices del
Tabricanta; asi como con |as especificaciones tecnicas el IMB5 y a Talis de £slas, 4 aCUsSToo &8s Sspecificadionss
térmicas fol Txhrirante de conformidad con lo establecido en el articulo 50, Fraccian I e ls ley de T hsestrudiura ds

|z Calidad; o Hlen, cebsren cumplir con las carscterslices v espétificaciones regueridas &0 la presente ToOMVOLRLIDNS,

por lzish siavelst entals) gue participe v 2 Taits de estas las especificesiones téoniczs del fabricania

De iguzl maners. manifiesto gue:

- £n el proceso de Tabricacion, almacenamisnto y distribucidn se cumple con las dispesicionss aplicables de la
Lev Gerneral de Salud, y Farmacopes de los Estados Unidos Mexicanos y sus suplementos

-~ =niodoslos casos, cuzndo elinstituto Mexicano del Seguro Socizi lo determine procedenie se compromets a
reaiizar prosbas de funcionsiided v/o pruebes en uns laboratons tercero suzorizado por fe COFTRRIS o por la
entided mexicans de acreditacion (ema), o por un iaboraiorio con zicanoe o
Cuyos gsttes correran porcuents de! provesdon )

- =g deccriscionss v arezemtacionas ofertades se spesan de mansre cciricie s 2 oontenida an 2l Compendio

Wacionat de Insumos parz |z Salud vigente

cregitago en & esienaarepiicenie
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EARMACEUTICA INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO

FORMATO CUMPLIMIENTO DE NORMAS APLICABLE PARA LAS CLAVES DEL GRUPO 010 Y 040
COMPRENDIDAS EN EL LIERO DE MEDICAMENTOS DEL COMPENDIO NACIONAL DE INSUMOS
PARA LA SALUD,

26 dejunio de 2023
institute Mexicano del Seguro Social
Presente.

El suscrito Diana Yissel Slerra Maldonado, en mil calidad de Seprassntanis Leaal o parsonz
con Tacultades pars comprometer 3 2 empresa Laboratorios PISA, S.A. de €M, manifiesto
clzave y regisird sanitafic gue oferta Operadora de Servicios Yama, S.A. de CV, =n =i sventc
LA-50-CYR-050GYRO&47-T-3-2023 v que == contignan =n 2t Ansxo. "Propusesia Tachica”, curmplen con

Ley Cenaral de Salud =n of articulos aplicebles, Reglamento de insumos para la Salud; Farmacopsa de los
Estados Unidos Mexicanas y sus suplementos vigentes; en fzs Marmas Oficiales Mexicanas, Mormas Mexicana

Mormzs Internacionzles, especiicameants pars las claves dal grupa 010 NOM-072-SSA1-2012, Stigustado de
medicamentos y de ramsdios herbolarios; NOM-058-55A1-2015. Buenas practicas de fsbricacion de
rriedicamentos, Efiquezado de medicamenios ¥ de rermedics herbolzrics NOM-073-SSA1-2015, Estabilldan de
farmaces y madicamentos, asi como remedios herbalarios; NOM-164-SSA1-2015. Busnas oracticas de fabricacian
para farmacos y Norma Oficizl Mexicana NOM-220-55A1-2016, Instalacion v Ooaracion de la Farmacovigilancia,
asi eome con las sspecificaciones téonicas del IMSS v a falta de éstas, de acuerdo & las sspecificacionss técnicas
de fabricante; asi como con les especificacionss técnicas del IMSS v B Tslta de Sstes) de acuerds 2 las
especificaciones tecnicas del mbricante de conformidad con o sstablecide sn 2! amiculo 80, Fraccion 11l da iz
Ley de Infrasstruciurs de Ia f‘alrdad blvl‘"-. debzran CJmDI-rr o h—S c-; i aquerdas

s Convoeate
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INCLUSION DE MARCA Y/0 REGISTRO SANITARIO
CARTA RESPALDO Y CAPACIDAD DE PROTUCCION DEL FABRICANTE

CIUDAE DE MEXICD, A 26 DE JUNID DE 2023

INSTITUTO MEXICAND DEL SEGURO SOCIAL
PRESENTE

EN RELACIGN CON L& INCLUSION DE MARCA /O REGISTRO SANITARIO SOLICTTADA FOR LA EMPRESA QPERADORA DE SERVICIOS YAMA 5.A. DECY,,
QUIEN RESULTO ADJUDICADA £N LA LICTACION POBUCA INTERNACIONAL EAJO LA COSERTURA DE LOS TRATADDS DE UBRE COMERCID
ELECTRONICA NO. LA-50-GYR-050GYRO47-T-3-2023, CON CONTRATO MO 047T00323-621CON REGISTRO SAI U230320 EL SUSCRITD LIC. DIANA
YISSEL SIERRA MALDONADD, EN Mi CARACTER DE REPRESEMTANTE LEGAL DE LA EMPRESA LABORATORIOS PISA S.4. OF CV., PIRSONALIDAD QUE
ACREDITO COM ELTESTIMONIO NOTARIAL NO. 74,704, DE FECHA 14 DE FEBRERO DE 2022, EXPEDIDG PO ELNOTARIS POBLICO NO. 12, COMPAREZCD
A NOMERE DF MIREPRESENTADA ¥ DECLARD LO SISUIEMNTE:

EL SUSCRITO LIC. DHANA YISSEL SIERRA MALDONADD EN M CALIDAD DF REPRESEMTANTE LECAL O PERSONA OUE CLENTA £OIN FACUTTADES PARA
COMPROMETER A LA EMPRESA LABORATORIDS PISA, 5.A. DE CV, TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO INDICADG EN EL RECUAGRD SIGUIENTE,
MANIFIESTO QUE M| RIPRESENTADA POSEE LA CAPACIDAD TECNITA ¥ SUFICIENTE PAEA RESFALDAR POR LA(S] CLAVE!S) OUE SE DETALLAN A
CONTINUACION, LA PROPUESTA DUE FRESENTA OPERADORA DE SERVICIOS YANA, S.A DE CW, EN TL EVENTO DE CONTRATACION LICITACION
PUBLICA INTERNACIONAL BAJO LA COBERTURA DE LOS TRATADOS DF LIERE COMERCIO ELECTRONICA NO. LA-50-GYR-050GYRO47-T-3-2023, FOR
LAS SIGLNENTES CANTIDADES O EORCTNTAIES:

CLAYE PRESENTACON = T , £

: R : L CANTIDAD - ° “CANTIDADOUE

RIS RIPCN FRISTR SAAXIER RESPALDAD

GPOD  GEN ESP LNl CANT TIPD 5 : RECUERIDIA PORCENTAJE

iraceiem,  Tablela

irpdiEiam 500 ma

15T OO T
- = B

ASTANISHIO MI REPEFSE NTADA SE COMEROMETE Al

- GARANTIZAR LA ENTREGA DE INSUMOS DURANTE LA VIGENCIA DEL CONTRATS, POR LY CANTIDAD © PORCENTAIE OLF RESFALDD.

- CUMPLIR COMN EL PLAFD DE GARANTIS DE LOS INSUMOCS FARA LA SALUD:

- GARANTIZAR LA GESTION DE PRUEBAS POR PARTE DE UN LABORATORIO ACREDITADC POR LA ENTIDAT COBSESPONDIEN £0F TERCERD
ALTORIZADD.

< PONMER A LA VISTA LAS ESPECIFICACIONES TECNITAS DS CALIDAS, METODOS DE PRUSEA; SLISTA!
ESTABIIDAD ACELERADA Y A LARGD PLAZO, AST COMOD LA WALIBACION DE METADOS DE PRUTES nE Lo
1AL OHESELE B

ECLAERA
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Comision Federal para la Frotaccion contrz
Riesgos Sanitarios
Centro Integral de Servicic
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SECRETARIA D=z SALUL,

COMISIGN FEDERAL PARA LA FROTECCION

CONTRA RIESCOS SANITARIOS.

COMISICN DE AUTORIZACION 3ANITARIA,
DIRECCION EJECUTIVA DE AUTORIZACICN
DE PRCOUCTOS ¥ ESTABLECIWIENTTS,
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Comisidn Federzl para la Prefeccioncontra
Riesgos Sanitarics

————

Centre [ntegral de Servicics
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: RFC, il Tl e S
POR CONSIDERARSE INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA
MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTI’CUL(’)S 113 FRACCION I Y 118 DE LA
LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016



Lenovo
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: RFC, POR CONSIDERARSE INFORMACIÓN CUYA DIFUSIÓN PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN I Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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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 ARTI’CULO'S 113 FRACCION 1Y 118 DE LA
LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016



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






SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO:
NOMBRE, TELEFONO Y CORREO ELECTRONICO, POR CONSIDERARSE INFORMACION CUYA
DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO

° ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCIONIY 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y
ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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Lenovo
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE, TELÉFONO Y CORREO ELECTRÓNICO, 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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e '
thygad de Mormatividad as Contrstaciones Pablicas
OFI O Ne, UNTRF7oOITU/A LY 270 2020

Elln considerarics oue no existira variacion en el precio o condiciones técnicas de
contratacion vy, en virtud ge ia necesided de garantizar el abastecimiento de bienes
a 13 poblacion derechohabients de ese In <1t fto dado el consumao o< |05 bienes y
su -indicasion terapéutica, v gatantizar la sWiciencla de Inventarios para
nrooorclonar siens on

aLE eomo pare deltramite de inclusien sse jnstituto emitira

A 84 veZ, menticna
ea33 {senicas o rrr* iirentes un resultado de la gvaluacion a los

DOT [Earie Qg 185 87

raciicitos taonicns del nrocedimiento de contratacion gue dio origen, v de haberse
aplicado 8 margen de preferencia conferme a las “Reglas para la apicacion degl
margan de preferencia on el precig de lrr mienes de origen nacionzl, respecto de
precis de o5 biEnes O mortacion, e los procedimientes e conirstacion de

caracter nternaciemal abiert{: oue resiizan las dependencizs y entidades de ia
Administracion Pubiica Federal” [RECLAS) sz scolaria a que el registre 2 inchdir
surmnla con dicne mergen cont

1- o

iorme sl formsto gara la manifestacion gue deberan
presentar los ficiianies c:,{: participen e los procedimientos ¢e contratacion
inter~acional, para carc lirmiento 3 |- dispuestc por las regias 5.3 y 63 de las
REGLAS, puringuease garam; Faria due no se otergarian condiciones mas favorables
=l ;}’he':E\,.n..i' _}._.-'f_-{'f.':—.?f'j*:!,

{Z
E‘a

Sors 2| F:f“r-.*{:l_'uc‘f os de soralar aque les Tscultades de la UNCP previstss en el
Decimeo transitoria del Beglaments Interior de |a Secretaria de la Funcion Publica,
publicado el 16 ¢2 abril de 2020 en el DCF, =n relacién con el articule 51, fraccion i
del abr ﬁgéda Eea?:mm‘rtﬁ Interior oa la S=cretaria de la Funcion Poblica, pubiicade
2179 d= julio ds 2017 en st DOE ven oncardancia eon fos articulss 31, fracdion XXV,
de iz Ley Crogenics de lz Agministracion Foblica Federal (LOAPF), Primerg, Sexto,
Séptimo. Sciave y Dacima Tercerd transitorins del DECRETO por el que seteferman,
n diverzacs disposiclones de la LOAPFE, publicado =l 30 de
e &i DOF, 83l cemo =i arfculo 8, parrsio segundo del

o e la Ley do Adguizsiclones, Arrendamisntos vy Sarviclos cel Sector
'-j.,-‘-?r.f.: (RLAASER] en relacion con el griflcule 7, parrafo primero de la LAASSP estan

nterpretar nara efectos administrativos s LAASSP, asi cormmo las demas
d' coosicionss |uridicss aus regulan 252 mataria, asesarar, dar origntacidny s ender

las sonsuliss cue 3t 1Esoegio se Tormulsn, en tal virtud, 2 comunico e siguients
SoITHDT,
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Umdan de Mormativicsd os Contmiacicnas Pablicas
GEICTD N UNCPI7TCOAUIADY 2T /2020

- : : Es %
“AGBCHTS v SiTEooes =2 obarendranyde _H{}cer modificociones gue se
refigrerr O DTECIGS, UNUCiE0s, PUSRS HCOlesives, esp cificocionst v, en general,
:..:qu" somybio gus [mpHgus otorpor condiciones s ventgiosas o un
nedvestior Comoarcass con los estoblecidas ﬂngma*fmenfe. 3

Ei precepin invoczan, determina la u-‘:g:a cereral para la modificacion de los
cantratas, con i limiitante da no rabesar &t vainta por cignto del monto o cantidad
de los concestes o yalimenas establ r:-c‘ =5 originalrmenis [shiclo orincipa: de la
contratacionl.

Por |z citade, toda vez gue menciona en su planteamianto que e los provesdores
manifestaren causas g ies impiden cumiplin con los compromisos 62 entrega con
los registros Vo imaicas iniiziments adjudicadas, sinque las ezpecificaciones de les
bisnas varien se estima conveniente recomandar 3 ése [nstituto gue con el apovo
rea juridiza znalicen 1o estipliado 2n el contrate de merito, asi como lo
mntecaden v aaloren el caso concrelo, 5 ofecto de que
tsrminar &N primer lugsr, si se establecieron en la

n & invitacion = cuande menos ires persenas, o enia
mzfﬂ'ﬁr: enunciztiva mas no limitativa registros y/o

Farcas,

e fgual imaners, s&estima necssane consaerar el alounce de g inclusicn oe
rmmaregs o registros saniterios gutorizados por COFEPRIS|, = efeclo e gte
dG'[:"’"‘"!"T"*e st con |z entrega deotro iipe de registros yfo marcas sun y cuando izs
esnecificaciones de los bienss ng varien, no seestaria alterande el objeto principal
de la contratacicn, & no haberss establec dn an la convocatoriz 2 'a licitacion, en Iz
invitacien 2 cuando menGs res personds, 9 &en la selicitud d= cotizacion,
camparadasconaguélizs con lastusles se convotd originalmente, 2 Incluse revisar
si g2 pudisrg afactar al Estado enrazan de gueen el procedimiento de cgntratacion
aue legio origen al contrato, no fuercn evaluadas.

=<3 tesiturs, 83 imporicrie procisarie qus los contratos selebredos sl amparc da
[z LAASSD splamente podran modificarse con sujzcion a dicho ordeénamiznts, pot
Is que esresponsabilidad de cads depencencia centidad formzlizar sus convenios
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s s RR o HFINTINenz”, 1o cual 5 Contrario sensy,
desprende i3 posibilidad da realizar Mmodificacicnes af contrato, cuanda fas
misrmas constituyan un beneficio par= = interés comon ¥ a iz vaz, ciio no
ctorgus ventaja alguna a§ provesdor con reéspecio 3 I=2

22 cbligaciones
astablecidas zn g} procedimiento da contratacicn, 72 -k ian 22tzria permitide

Cuando =stas maodificaciones feépresantan una meiors del bhisn 2Eauiridn o
STTENOAdE 0 8N 15 practaciis oAl "=Te C:0 ¥ favarecan al siite pubilico, sizamipre y
Ctuando sea aceptads gor la dependencia e entidad oorrooracar. - 2]

SUREENIET un banafipia

2 TECUnCz en 2iqin

i g P gy N
SoEn ST LIS T 5

QUR SsEecto poasiti J U TISIONE, ¥ no se favorezes 59 Drovesdor,
1o cuai debers decumentarse en of expedients respectiva.




Syfici=iia Mavar

LHiid=g ris Nofm athvinsd de Cenlraletienes Eiihlicas

=ooi0 Mo, UNCB/ 209/ TUAD/ =G 2020

NG GRS MENCONGYr, Que 3 opinion *"fTr.qch Sot gsta Unidad @ wraves cel presents,
tiene por objsto bt r‘dar gGrilcamenie Uns as eaoriz v 0 rr«nia\mr‘ aecneral, con base
en los sntecedentss proporcionados: por 10 Que ia ‘misma no constituye una
imetrUncion, decision o raseiucion respecio del Bsunto plan:e::ie

Sin otre particu=r. reitero 2 wsted 2 -5-_-_;;_::_;;:1-4_’glar_~i da mi~atenta v distinguida
consideracion. S ~
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