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CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 2 (DOS) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
050GYR047T01723-001-00 CON REGISTRO SAl U230515 PARA LA “ADQUISICION DE
CLAVES DEL GRUPO 010 MEDICAMENTOS PARA CUBRIR NECESIDADES DEL EJERCICIO
FISCAL 2023”, QUE CELEBRAN, POR UNA PARTE, EL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO
SOCIAL, EN ADELANTE “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, LA EMPRESA DENOMINADA
DISTRIBUIDOR MEDICO TECNOMED, S.A. DE C.V., EN LO SUCESIVO “EL PROVEEDOR”,
REPRESENTADA POR EL C. ISACC RODRIGUEZ VALENCIA, EN SU CARACTER DE
REPRESENTANTE LEGAL, Y A QUIENES DE MANERA CONJUNTA SE LES DENOMINARA
“L AS PARTES”, AL TENOR DE LOS ANTECEDENTES, DECLARACIONES Y CLAUSULAS
SIGUIENTES:

ANTECEDENTES

l.- Con fecha 01 de diciembre de 2023, “LAS PARTES” suscribieron el contrato primigenio,
derivado del procedimiento de Licitacién Publica Internacional bajo la Cobertura de los Tratados
de Libre Comercio de Caréacter Electronica nimero LA-50-GYR-050GYR047-T-17-2023, con una
vigencia considerada a partir del dia natural siguiente a la notificacion del fallo, es decir a partir
del 18 de noviembre de 2023 hasta el 31 de diciembre de 2023.

Il.- En la Clausula SEPTIMA. MODIFICACIONES DEL CONTRATO, del contrato primigenio,
“LAS PARTES” acordaron que el instrumento juridico podria ser modificado durante la vigencia
del mismo, de conformidad con el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y
Servicios del Sector Publico.

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

IV.- Con fecha 15 de diciembre de 2023, “LAS PARTES” suscribieron el convenio modificatorio

nimero 1 (uno) a través del cual se acordd modificar la vigencia del contrato al 31 de marzo de
2024.

DECLARACIONES

l.- “EL INSTITUTO” declara, a través de su Titular de la Coordinacién Técnica de Bienes y
Servicios y Apoderada Legal, que:

1.1.- Por oficio nimero 09 53 84 61 1800/2023008769 de fecha 29 de diciembre de 2023, recibido
el 04 de enero de 2024, el Titular de la Coordinacion de Control de Abasto de “EL INSTITUTO”,
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en apego a lo dispuesto en el cuarto parrafo del articulo 52 de Ia Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, solicité al Titular de la Coordinacién de Adquisicién
de Bienes y Contratacion de Servicios, la elaboracién del presente convenio incluyendo la

justificacion y anexando el soporte documental correspondiente, mismo que se agrega al Anexo
1 (uno) del presente instrumento juridico.

1.2.- Por oficio nimero 09 53 84 61 1CFD/2024/0001 07, de fecha 8 de enero de 2024, recibido al
dia siguiente, la Titular de la Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios solicito al Titular de la
Divisién de Contratos la elaboracién del presente convenio, remitiendo para tal efecto el soporte

documental correspondiente, mismo que se agrega al Anexo 1 (uno) del presente instrumento
juridico.

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 presente convenio
modificatorio a fin de realizar la Inclusién de la Marca y el Registro Sanitario, de conformidad con
lo siguiente:

Marca o _ A
T : U=y Titular del Registro Pais de
Clave Dengn'!:ngclon Registro Sanitario Sanitario Origen
Distintiva

LABORATORIOS =
010 000 5333 00 03 EXETIN-A 063M96 SSA PISA, S.A. DE C.V. MEXICO

Il.- “EL PROVEEDOR?” declara, a través de su Representante Legal, que:

II.1.- Por escrito de fecha 30 de noviembre de 2023, solicité al Titular de la Coordinacion de
Control de Abasto de “EL INSTITUTO”, la inclusién de Marca y el Registro Sanitario, anexando
el soporte documental correspondiente, documentos que se agregan al Anexo 1 (uno).

11.2.- Estd en condiciones de continuar suministrando a “EL INSTITUTO” los bie_nes en los
términos pactados en el contrato primigenio, sin modificar las caracteristicas técnicas de los
bienes acordados.

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

ll.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 furjdlamento en lo
dispuesto en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Publico, por lo gue se otorgan las siguientes:
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PRIMERA.- “LAS PARTES” convienen en modificar el contrato primigenio para incluir la Marca
y el Registro Sanitario, correspondiente a la clave 010 000 5333 00 03 de conformidad con lo
establecido en la declaracion 1.3, prevaleciendo las mismas condiciones estipuladas en el
contrato primigenio conforme a lo sefalado en el Anexo 1 (uno) del presente convenio.

SEGUNDA.- GARANTIA DE CUMPLIMIENTO DEL CONVENIO.- “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 modificacién o el endoso a la garantia de cumplimiento del contrato que
-se modifica.

Asimismo, se obliga a seguir proporcionando y cumplir los requerimientos y garantia que se
establece en la Clausula Octava 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,
y su convenio modificatorio nimero 1 (uno).

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 razon de su domicilio les

pudiera corresponder. \
P!
.r/
#*

Enteradas “LAS PARTES” del contenido y alcance de todas y cada una de las clausulas de este g
instrumento juridico, lo ratifican y firman en la Ciudad de México, el 09 de enero de 2024, por <
duplicado, quedando un ejemplar en poder de “EL PROVEEDOR?” y el restante en poder de “EL

INSTITUTO”. 2
&

POR “EL INSTITUTO™ POR “EL PROVEEDOR”
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL DISTRIBUIDOR MEDICO TECNOMED,
,\ ¢ S.A. DE C.V.
R.F.C.: DMT190918N50
¥\
\\ ) _
i\‘ R .
C. ELVIA ASCENCIO MILLAN C.ISACC RODRIGUEZ VALENCIA 4
Titular de la Coordinacién Técnica de Bienes y Representante Legal S

Servicios y Apoderada Legal

o~ .
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AREA CONSOLIDADORA Y REPRESENTANTE DE
LOS ADMINISTRADORES DEL CONTRATO
En términos de lo dispuesto en el Oficio No. 09 52 17 61

1B00/2023/0017 de fecha 02-4 s.de 2023, susctito por el
Titular de la Unidad de#

7 Thularde | ' Abasto

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 1Y 118 DE LA
LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA
INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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ANEXO 1

“REQUERIMIENTO Y SUSTENTO DEL CONVENIO”
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EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 18 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATULA
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’ @ 4 Coordinacién de Adguisicién de Bienesy
M E X I C o { IMSS Contratacion de Servicios

Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios

Of N° 0953 84 611CFD 2024 J03107 Ciudad de México, a 8 de enero de 2024

Lic. Humberto Rincén Juirez
Titular de la Divisién 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), solicitd mediante oficio 095384611800/2023008769, la elaboraciéon y
formalizacién de un convenio para realizar la inclusiéon de marca y registro sanitario para la
clave 010.000.5333.00.03, adjudicada en el contrato nimero 050GYR047T01723-001-00, con
registro en SAl U230515, signado con la empresa DISTRIBUIDOR MEDICO TECNOMED, S.A.
DE C.V.

En este sentido, con fundamento en los numerales 4.17 y 5.4.13, de las Politicas, Bases y
Lineamientos en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del IMSS, le envio'los
documentos atinentes.

Y

No omito mencionar que la% |V|sfior§1'5’de Bienes Terapéuticos, realizé una revisién de la
documentaciéon adjunta, estimanido ¢ que cumple con los requisitos del numeral 4.2.2.1 del
Manual Administrativo de Aplicacién General efisMateria de Adquisiciones, Arrendamientos
y Servicios del Sector Publico; lo que comunicoa usted, sin perjuicio de la revisién que haga
el area a su cargo sobre la procedencia o no de la formauzacnon del convenio solicitado, con
sujecion a la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico (LAASSP),
s¢ Reglamento y demds d|sp05|c:|ones aplicables, tal como lo preve, el numeral 4.3.2.1.4 del
citado Manual.

De resultar necesario cualquier otro documento podré solicitarlo a la Coordinacién de Control

de Abasto, quien fungié come drea requirente y remitié la documnentaciéon necesaria para
dicho procedimiento.

Sin mas por el iy

m&m@m Yﬁ‘?@ fﬁ‘

Mtra. Karina del Rocié Sarmiento Castellanos. - &
Mtra, Araceli S&nchez Vega/Titular de la Division dy Bi
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Lic. José Gonzalo Badillo Marino ‘}ﬁ’ 13 ii' ENE Zﬂ% ‘%
Titular de la Coordinacién de Adquisicién dé a1 h, — o
- e B’ 5 b L . b l. ;- ;'.ﬂ o e
grenes gf Contratacién de Sérvicios }R E N i g E ﬂ“} @
e ' COORDINAGION DE ADQUISICIEN DE
BIENES Y CONTRATACION DE SERVIGIOS

% GQBIERNO DE -‘;_ﬁ

~ MEXICO | bV

1835-202%

v

El que suscribe, en mi caracter de Titular de la Coordinacién de Control de Abasto; drea que cuenta con las i
facultades previstas en el numeral 7.1.1.2 del Manual de Organizacidén de la Direccion de Administracién y
conforme a lo previsto en el numeral 417 y 5413 de las Politicas, Bases y Lineamientos en Materia de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios: me dirijo'/a Usted, haciendo referencia al contrato ndmero
050GYRO47T01723-001-00 registro en SAl U230515, suscrito con el proveedor DISTRIBUIDOR MEDICO /7
TECNOMED, S.A. DE C.V. /’ )

Al respecto, hago de su conocimiento que el proveedor antes indicado mediante escrito libre de fecha 30
" noviembre del afio .en curso, solicita la inclusién de marca y /o registro sanitario para la clave
10.000.5333,00.03 ERITROPOYETINA. SOLUCION INYECTABLE. CADA FRASCO AMPULA CON

ALFA O ERITROPOYETINA BETA 4000 Ul ENVASE CON 6 FRASCOS AMPULA CON O SIN DILUYENTE, lo

anterior, ya que indica que es con la finalidad de dar cumplimiento en tiempo y forma a todas las
solicitudes generadas por este Instituto, motivo por el cual es que solicitan dicha inclusién.

El registro sanitario, Cuya titularidad pertenece = Ia empresa LABORATORIOS PISA, S.A. DE C.V., tiene
origen en México y cuenta con Ja siguiente marca o denominacién distintiva y denominacién genérica:

ERITROPOYETINA.
SOLUCION
INYECTABLE. CADA
FRASCO AMPULA
CON LIOFILIZADO ©
SOLUCION
CONTIENE:
ERITROPOYETINA

EMALE ERITROPOYETINA LABORATORIOS
VZ0sIs | 010 | 000 | 5333 | 00 | 03 RECOMBINANTE O EXETIN-A HUMANA OBMSGSSA | “PISASADE | MExico ;

ERTROPOYETINA RECOMBINANTE Cv.

. ALFAD
ERITROPOYETINA
BETA 4000 UL,

< ENVASE CON 6
. FRASCOS AMPULA
CON O SIN
DILUYENTE. ;

- En razén de lo expuesto y de conformidad con lo establecido en el articulo 52, cuarto parrafo de [a Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos ¥ Servicios del Sector Publico, Cuyo ordenamiento permite la modificacidn /

- de los contratos vigentes y su ditimo parrafo, interpretado a contrario sensu, sefiala también que es
permisible la modificacién cuando esto constituya un beneficio para el interés comun y a la vez ello no
otorgue ventaja alguna al proveedor con respecto a las condiciones u obligaciones establecidas en el
procedimiento de contratacidn.

Lo que se confirma con lo sefialado en Ia conclusién de la Unidad de Normatividad de Contrataciones
PUblicas en su oficio nimero UNCP/700/TU/AD/270/2020 de focha 22 de mayo de 2020, en el que se
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advierte lo siguiente: “la inclusion de marca y/o registros sanitarios autorizados por COFEPRIS diversos a los

adjudicados, serfa responsabilidad del ente publico que las recibe, reitérg'pdofélue, en opinién de esta drea
normativa, no existe impedimento normativo para que ese institut\'cf 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 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 favoraples para el
proveedor respecto de las que se establecieron originalrnente en el procedimiento de contratacién del que
derivé el contrato, conforme al Gltimo parrafo del articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y

Servicios del Sector Publico”™.

«

’;W DIRECCION DE ADMINISTRACION
Unidad de Administracién
Coordinacién de Control de-Abasto

En esa tesitura y con el propdsito de formalizar convenio modificatorio que incluya en el Anexo 1 del
instrumento juridico 050GYRO47TO1723-001-00 y registro en SAl U230515, el registro sanitario y titularidad
sefialado en el recuadro de la presente solicitud, con pais de origen México, marca o denominacién
distintiva EXETIN-A Y denominacién genérica ERITROPOYETINA HUMANA RECOMBINANTE; se informan
los motivos que dan origen 4 la presente solicitud: % ; . '

$ La clave 010.000.5333.00.03, es utilizada para ia Anemia de la insuficiencia renal crénica.

» Con el fin de garantizar la suficiencia de inventarios en los almacenes y farmacias para
proporcionar atencién a la poblacién derechohabiente, incidir en la adecuada prestacién de
servicios médicos y en el cumplimiento de la obligacién institucional de surtido en las Unidades

; Médicas del Instituto, se han generado solicitudes de 6rdenes de reposicion al proveedor
adjudicado de las que se identifican algunos incumplimientos.

s Los incumplimientos a cargo del proveedor y atrasos en su entrega, implican la aplicacién de penas
convencionales o deductivas a cargo de los administradores de contrato 0 sus representantes en
los Organos de Operacion Administrativa Desconcentrada y Unidades Médicas de Alta

Especialidad, y con la posibilidad de generar compras locales con posibles precios superiores.

» La inclusién permitird obtener mejores condiciones para el Estado, considerando que al igual que
con posibles 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 econémico y con mayor oportunidad de atencién, manteniéndose el mismo objeto
y condiciones con las que se adjudicé en el proceso de contratacién.

Por lo que con las facultades previstas en el nureral 7.11.2 del Manual de Organizacién de la’ Direccién de
Administracion y representacion comin 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,

pals de origen, titular del registro sanitario, marca o denominacién distintiva y denominacién genérica
indicadas en el presente oficio, sujetdndose a los mismos términos y condiciones de contratacién.

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

- Solicitud de Inclusion. : )

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

. ' Resultado Técnicodela E\faluacién de Inclusion.

- Dictamen de Normas. .

. Oficio nimero UNCP/700/T U/AD/270/2020.

Lot

ELE B N
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Agradeciendo su valioso apoyo para que la presente solicitud sea atendida en el menor plazo posible y
sea impactada en el Sistema de Abasto Institucional.

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

Atentamente

SR
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S
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Anexos: Lps citados en el presente oficio
f. Karina del Roclo Sarmiento Castellanos.- Titular de la Coordinacion Técnica de Planeacion,

p Laura Montes de Oca Chorefio.- Titular de la Divisidn de Planeacién de Bienes Terapéuticos.
Elabyrdal [Zbeth Berenice Tovar Valdez ;

Con copia para:

' €.P. Eduardo

omas Ulloa.- Titular de Ia Unidad de Administracién, Presente {¥)
Lic. Rafael R

ardo Sinchez Ramos.- Titular de la Coordinacién Téenica de Planeacisn Y Contratos. Presente (*)
Mtra, Karina del Rocio Sarmlento Castellanos.- Titular de la Coordinacidn Téemica de Planeacidn (%)
Lle, Humberto Rincén Judrez.- Titular de a Divisidn de Contratos.* Presente ]
Lic. Ana Laura Montes de Oca Chorefio.- Titular de la Divisién de Planeacién de Blenes Terapéuticos Presente (]
Mtra. Aracell Sinchez Vega.- Titular de |a Divisién de Bienes Terapéuticos, Presente (]

~ ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS

Durango 291, Piso &, Col. Roma Nerte, Alcaldiz Ct..lauhtt-moc, C. P, 08706, Ciudad da México Tel 555726 ﬁOD. Exm 14423, %g?. :,-3-../
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SOLICITUD DE INCLUSION DE REGISTRO

; ..G‘;itida

o~

@z Valencia, en mi cara'é;g;.-rde"ﬂﬁesentante Legal de
ecnomed, S.&de C.V., me refiero al procedimiento Licitacién gﬁblica Int
Tratados Libre Comercio No. LA-50-GYR-050GYR047-F<17-202 n el que mi resentada resultd <
adjudicada sqn el contrato nimero 050GYR047T01723-061-00 con egistro SAI U230515, solicito a usted la.
inclusion de magca y/o registro Sanitario, asi como la suscripcién g€l convenio modificatorio correspondiente

para la(s) clave(s)que se detallan a conti_gfféciii'

Descripcidn

|! 010.000.5333 DO 0'3 Eritropoyeﬁn-a_. Solucién Inyectable. Cada frasco émpula con liofilizado o solucién contien: Eritropoyetina humana
| ) o recombinante o Eritropoyetina alfa o Eritropoyetina beta 4000 UL Envase con 6 frascos dmpula con o sin diluyente.

‘Al respecto informo a usted que la intencign de -esta solicitud que realiza"f mi.representada es con la Gnica

finalidad de dar cumplimiento en tiempo y forma a todas las solicitudes generadas por esta H. Institucidn y
cubrir las necesidades de sus derechohabientes.

Clave - Denominacién ~ Denominacidn. Registro

Descripcion i
_ T Distintiva Genérica ' Sanitario
Eritropoyetina. Solucién Inyectable, Cada frasco smpula con liofilizado i N o |
i : o solucién contiene: Eritropoyetina humana recombinante o . | Eritropoyetina | . -
010.000,5333.00.,03 | © ; e ' -4 ; '
Vs , Eritropoyetina alfa o Eritropoyetina beta 4000 UlEfvase con 6 frascos | PR i S «ﬁssms?}a/ /
i e recombina !
dmpula con ¢ sin diluyente, l i
g

. 4 3 H
Sin més por el momento, aprovecho el presente para enviarle un cordial saludo.

ECCY ADM I
:E'JNIDAD%DMINSSTRAG

. : 5001
R
| IMSS: ; .

Atentamente |

. CODRDINACION
- DECONTROL DE ABASTO, \

Isaac Rodriguez Valencia
e o R T TR Representante Legal
AL E . Distribuidor Médico Tecnomed, S.A. de C.V.

ANEXOS | . @’ 1. 28“‘3 p

DIVISION DE CONTRATOS | _ , :
, Calle 15, No. 323, Col. Ciudad Industrial, C.P. 97288, Mérida, Yucatan,
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ey
DISTRIBUDOR MEDICO TECKOMED 84 DE GV

Py < '
) o :';X'«f'f' ... INCLUSIGN DEMARCAY/O REGiSTROSANirTﬂRIO
v VANTFIESTO DE CUMPLIMIENTO DE NORMAS. OFICIALES MEXICANAS, NORMAS INTERNACIONALES,
A j;,-,»' | NORMAS DE REFERE&C!AQESPECIE!CA:GQP{IES., -
f;"’;f Erems - LASOGYR-OSOGYRO47-T-17-2003 . =
v o il | 5 .

Ciudad de México, a 30 de noviembre ge 2023,

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
PRESENTE £

El suscrito Jsaac Rodriguez Valencia, en mi cardcter de .repres'entant,e;,llégalv_.o persana.que cuenta con
facug_tades_ para comprometer ala.empresa Distribuidor Médico Tecnome@,-S.A. de C.V., manifiesto, quelos

btene.sj para los que solicitojn_cilg'sién_l de ‘marca Y/0 registro Sanital__'ig,_y,‘qhe‘fueron. adjudicados a mj
representada con el ndmero de cor;tratq()SOGYROﬁ?TUl?ZS—OOl—OO €on.Registro SAl U230515, derivado

| Ley'General de'Salud,.eh los artizuios aplicables,» . peik P - Pata todasias partdas
Reglamento de |3 Ley General de Salud, en Msteria de publiddad., Para todas las partidas
iLey.Federal para el Control-de Precursoras ufmicos Eseniiales Méquinas parg Elaborsr :

Cﬁsulas, Tagletas ¥/o Comprimidos; e A " . | Paratodas las partidas
Ley Federa) de Infraestructora de 13 Calidad. 5 ' .| Para todas las partigas
Reglamerito delnsumosparala Silud. b ' " | Para todas las partidas
Reglamento de Control'Sanitario'de Productos'y Servicio,~ . e | PAra todas las partidas
rarmacopes de los Estados Unidos Mexicancs {FEUM) ¥ sus Suplementos vigentes, Para todas las partidas
Cornpen;ﬁo Nacional de Insumos para la-Salud, e

Para todas las partidas

Reglamento de Insumos para 1z Salud; en' relacidn con los*articulos 222 y 229 de fa Ley:
General de Salud, log requisitos solicitadas Y procedimientos de evaluacion rezlizados; asf’ Para todas | id
“como Iz importacion. de ‘medicamentos con o sip Tegistro'sanitario en México, dirlgido a TR 10das ?spam e
cuzlquier enfermedad o padecimento, que estén autorizados por fas siguientes autoridades | e amque.

enero.de 2020. Y SU MODIFICACIGN DEL 22.BE JUMIO DE2021. , _
| NOM-059-55A1-2035 Buenas précticas.de fabricacion de: Medicamentos, | Para todas las partidas
NOM-072-55A1-2012. | Etiquetado de medicamentos y-de Temedios herbolarios | Para todas fas partidas

Calle 15,No. 323, Col. Cividad Industrial, C.P'97288, Métida; Yucatan,
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i
J,NOM-131-55A1-1995

gienes y servicios, Alimentos para Jactantes y nifios.de corta
edad.’ ‘Disposicibnes Yy gspe_'ciﬁcaci’ones' sanitarias Yy

nutrimentales.. .

Para las claves que en su
casa apliquen

A | NOM-164-55A1-2015

Buenas practicas de fabricacion de farmacos.

Para todas las partidas

NOM-177-S5A1-2013.

Establece las pruebas y procedimientos para demostrarque un
medicamento es intercambiable. Requisitos a que deben
sujetarse los terceros autarizadas que realicen las pruebas de
uisitos para realizar los estudios de
bicomparabllidad. Requisitos 2 que deben sujetarse los
terceros autorizados, centros de investigacion o institucionas

| intercambiabilldad. Req

para todas las pertidas
excepto patentes.

hespltalarias que realicen l2s pruebas de biocomgparabilidad.
e SI0SSAL2016 | Instalacién y operacién de farmacovigilandia. Pora todas 12 partidas
NOM-257-55A1-2014 £n isteria de medicamentos biotecnol6gicos. e maticammerntes: ¢
wii biotecnoldgicos

NOM-144-SEMARNAT-
2017

Que establece las medidas fitosanitarias ¥ los requisitos.de ia
marca reconocidas internacionalmente para el embalzje de
madéra que se utiliza en el comerd

mercancias.

] A "Pard las parﬁdas' que .
o intemacional de bienes'y _gplique i

'

JONIAS

5 010.000.5333.00; |

w, g bTRA b og ) ds
AT I AL T T

Danominacion i

Ei’itropoyeﬁna.
humana .
recombinante

" Ley Federal para el Control de Precursores Quimices Esenclalesy.

siguientes autoridades reguladoras: Agencia Suiza para

’

\ Norma \
Loy Generalde :
Regladiento de.fa Ley General de Salud, .en Materia de
publicidad. 7

Maquinas para Elaborar Cépsulas, Tabletasy/o Comprimidos.
Ley Federal de Infraestructura de la Calidad. :
Reglamento de Insumas. para 12'Salud.

Rezlariento de Control Sanitario da Preductos y Servicios.

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM) y sus |

Salud; emlos artictilos @plicables. St

suplamentos vigentes.

Compendio Nacional de Insumos para la Salid. .
ACUERDO por-el gue se modifica la denominacién y-diversas
disposiciones del “acuerdo por el ‘que se reconocen como:
equivalentes los reguisitos establecidos en los articulos 161 Bis,
167,169,170y 177 del Reglamento de Insumos para lasaludya
los procedimientos de evaluacién técnica realizados por la
Cornisién Federal para la Protecdin contra Riesgos Sanitarios-

nara el otorgamiento de! registro-sanitariorde los.insumos parz- y

|3 salud a que se refieren los articulos 2¢., fracciones XIV, PA'A
incisos by cy 166, fracciones, I v.1ll del Reglamento delnsumas:
para la Salud; en reiacion- con los articulos 222 v.229 de la Ley
General de Salud, los requisitos solicitados y.procedimientos de
evalyacién realizados; asi como la importacién de medicamentos:
con -0 sin registro sanitario e México, dingido a cualquier-
enfermedad: o padedmiento;.quaestén autorizados por las”
Comision

Productos Terapéuticos-Swissmed, Europea, .

Administracién: de; Alimentos ¥ Megdicamentos de los -Estados {-

Unides de - América, _Ministerio. de. salud  de ‘‘Canads,”

ke 2

Calle 15, No.323, Col. Ciudad | ndus_trial,C.P. 97288, Mérida, Yucatan.

MTE

ff"‘u," !
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f‘,«' ; \ DISTRIBIRDOR MEDICO TECNOMED SA DE GV
& \‘

i P

i+ L
o Estahilidad de farmacos y medicamentos,asi como.remedios .
NOM-S)}B—SSA:I.—EO:IS Herbolarios. Para todas fas partidas




2
DMTE

DISTRIBURDCR MEDICO TECROMED SA DE 6

Administracién de Productos Terapéutices de Australia, Agengias
Reguladoras de Referencia- OPS/OMS; precalificados pdr el
Programa de Precalificacién para Medicamentos v Vacyrfas de [a
Organizacién Mundial de la Salud o Agenciaszgguiadoms
miembres del Esquema de Cooperacidn Inspeceion
Farmacéutica”, publicado el 28 de enero e 2020, v SU
MODIFICACION DEL 22 DE JUNIO DE 2021,/

- NOM-053-55A1-2015 Buenas practi de fabricacion de

Medicamentos,

' - - NOM-072-55A1-2012 Etiquetadp” de medicamentos y de
: . . remedios herbolarios,
' o ; J - NOM-073-55A1-2015 Estabjiidad de frmacos y medicamentos,
: _ asf como remedios HerbofArios,
R - NOM-164-S5A1-2015/Buenss préctices de fabricacion de
. farmacos 3 .
g b L 'ﬁ_‘;&, .= NOM-177-S! 13 Establece las pruebas y procedimientos

r gue un medicamento es intercambiable.
a que deben sujetarse los terceros autorizados que
““reglicen lss pruebas de intercambiabilidad. Requisitos para
reslizar los estudios de bicomparabllidad, Requisitos a ‘que
deben" sujetarse los terceros autorizades, centros de
investigacion o instituciones hospitalarias que realicen las
. pruebas de biocomparabilldad. i
= NOM-220-S5A1-2016 Instalacién vy - operacién  de
farmacovigilancia,
= NOM-144-SEMARNAT-2017 Que establece las medidas
fitosanitarias y los ‘requisitos de la marca reconocidas
intemacionalmente para e} embalaje de madera que se utiliza en
el comercio internacional de bienes y mercancias,

Manifestando mi conformidad de que cuando el Administrador del contratd o pedido lo determine

procedente, [os bienes estarin sujetos a verificacidn y/o revision, con el objeto de validar sus condiciones i
debiendo ser rechazadas si no cumplen con las condiciones establecidas._

Atentamente T ) A.NEXOS
DNI-SION. DE CONTRATOS

Isaac Rodriguez Valencia
Representa nte Legal
Distribuidor Médico Tecnomed, S.A. de C.V.

Calle 15, No. 323, Col. Ciudad Industrial, C.P, 97288, Mérida, Yucatan,
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OISTRIBLIDOR MEDIC( TECROMED SA DE ¥

INCLYSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO ‘/
MRTA COMPROMISO. PARA APLICAR PRUEBAS .

Ciudad de. México, a 30/e noviembre de 2023

INSTITU¥O MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL L
PRESENTE B

El que suschbe Isaac Rodriguez \(gi_’e‘r'icia, con las fécultades que Ia empresa denominada
Distribuidor Médico Tecnomed, S:Ade V. me Gtofea, manifiesto lo.siguiente:

En relacidn con la contratacién Licitacién Pdblicainterngeitnal Bajo Ia Cobertura de los Tratados
de Libre Comercio No. LA-50-GYR-050GYR047-T-17-2023 e-nhel ue mi representada, la empresa
Distribuidor Médico Tecno 7 S.A. de C.V., resultd_ .ad judicada ‘con el contrato niumero
OSOGYRO4TI'O1723-001:\99{:)??1egistro SAI U230525se compromete a realizar, cuando asf se
considere necesario y a solicitud del administrador del contrato, sin.costo a [guno, en un plazo no
mayor a cinco dias habiles posteriores a la notificacién de Ia solicitud, las pruebas-que acrediten
la correspondencia de los resultados con las especificaciones, .;céli.dad del insumo vy valores
indicados en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, elaborades por un laboratorio de
pruebas “Tercero Autorizado”-por la COFEPRIS, obligéndose a hacer entrega del resultado de las
mismas en un plazo no mayor a dos dias hébiles posteriores a:sy' emision, para las claves de |as
cuales se solicita inclusién-de marca y/o registro sanitario,

Clave / f

010.000.5333.00.03

Atentamente

Isaaﬁodrfguez Valencia
Representante Legal

Distribuidor Médico Tecnomed, S.A. de C.V-'.

Calle 15, No. 323, Col. Giudad Industrial, C: 97288, Mérida, Yucatan.

_ ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS







ion Licitacién Publica Ir:?aeio/mal Bajo la Cobgftura de los Tratados de Libre. .
- LA-50-GYR-050GYR047-T-17-2023 el que mi represehtada, Ia empresa DTW
Médico T 'cnomec;:;»:.}efv., resultd adjudicada con el contrato niipfero 050GYR047T01723-001-00 con
SAlI U23 el suscrito Isaac Rodriguez Valencia, en m#’carécter de. representante legal cuya
d acredito con el testimonio notarial No. 75,947, dg'fecha .20 de abril de 2023, expedido por
el notario pdblico No. 12, Lic. Jorge:Robles Farias compareze6 a nombre de mi representada y declaro lo
siguiente: s ‘ ' '

Manifiesto que mi representada es Distribuidor i\_dédico Tecnomed, S.A. de'C.V., con Registro Federal de

Contribuyentes DMT190918NSQ, que para las r(-.:"l"a\?eS'-de las cuales solicitamos inclusién de marca y/o

registro sanitario . _
. Clave . / .
010.000.5333.00.03[%" = .-

Garantizamos los bienes contra defectos de fabricacion o vicios.ocultes, reatizardota sustitucion total de
los bienes defectuosos o dafiados, o en su caso, reponer los Bienes por otros Iotes, en un plazo maximo
de 10 dias habiles contados a partirde la notificacién, sin costos adicionales para los Entes Piblicos, en los
terminos establecidos en el ANEXO 1 ANEXO TECNICO. =

Asi‘mismo, garantiza que los BIENES que sean considerados para canje, serd con las especificaciones bajo
las cuales fueron aceptados en el-procedimiento de adjudicacién, respecto-al fabricante, marca, modelo,
pais de origen, registro sanitario.

ANEXOS
SIEPIRERE DIVISION DE CONTRATOS
Isaac Rodriguez Valencia

Representante Legal o
Distribuidor Médico Tecnomed, S.A. de C.V.

Calle 15, No. 323, Col. Giudad :lndust;i;il, C.P. 97288, Mérida, Yucatan.
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£ EMPRESA
TR IGNet 5 ESR ¥ - SOCIALMENTE
% ? i " . RESPONSABLE

Sistera de Calidad Certificado ISO 9001: 2015

FARMACEUTICA
INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO . /
CARTA RESPALDO Y CAPACIDAD DE PRODUCCION DEL FABRICANTE
' P ) 7 . ..Ciudad de México, a 30 de noviembre de 2023
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOGIAL \/ S .

PRESENTE

da por la empresa Distribuidor Médico

Tecnomed, S.A. de CV, quien results adjudicada en la Licitacién Ublica Internacional Bajo la Cobertura de Jos.

Tratados de Libre Comercio g LA-SO-GYR-OSOGYR047-T717-20 3, con Contrato No. 0506YRO47T01723MO
. con Registro SAI U230515.4] suscrito Marfa Teresa Alejandra Moreno Pérez en mi cardcter de representante legal
" de la empresa Laboratorios PiSA, de CV, (Titular del registro sanitario indicado en el recuadro siguiente),

personalidad que acredito con el testimonio notarial No. 76,147, de fecha 10 de julio de 2023, expedido por el
Notario Publico No.. 12, comparezco a nombre de mi represyy declaro lo siguiente:

Manifiesto que mij représentjada es Laboratorios PIiSA, S.A. de CV., con Registro Federal de Contribuyentes
LP!8_30527KI2_', es fabricante de los bj €s qué se indican 3 continuacién y que respaldamos Ia propuesta del
licitante Distribuidor Médico Té;wéee;, S.A. de CV, en este procedimiento de contratacion; asi mismo que
contamos con la capacidad suministro suficiente para que nue

de CV, Ctumpla plenamente con los compromisos contraidos con el Instituto Mexicano del Seguro Social, en las

cantidades y fechas conforme 3 las condiciones de contratacién establecidas en el ANEXO TECNICO, ANEXO 1
Requerimiento, respecto de los siguientes bienes: ' YT '

Cantidad
Descripcion Articuls maxima
2 . + solicitada

No.
N Renglon

Denominacion Denominacion Pais de Registro
Distintiva Genérica Origen Sanitario

010.000.5333.00.03 .

‘| Eritropoyetina, Solucién  Inyectable. Cada
frasco dmpula con liofilizado o soliscisn
contiene: Eritropoyetina humana
recombinante o Eritropayetina  alfa o
Eritropoyetina bete 4000 UI, Envase con 6
frascos dmpula con o sin diluyente.

Eritropoyetina
humana
recombinante

1,473,102 063MS56-55A

Asifismo, mi répresentada se compromete 3 . B
"A) Garantizar la entrega de los insumos al distribuidor durante la vigencia del contrato, hasta por la cantidad
. Méxima requerida en el ANEXO UNO. . ' ’ ' '

, Paseo de la Reforma No, 180 Piso 23 ' év'.:Esp;agg Iéo'. ; 8|40 {Ial;J I\idoderna
: Col. Judrez C.P. 06600 1P 44190 Guadalajara, Jal,
g ANEXOS AlocaIdeja Cuauhtémoc, CDNIX " Tel: 33,3678 1600 /1. 33 3810 1609
DIVISION DE CONTRATOS Tel: 55 52411300 Lada sir costo: 800 627 7150

Tel. Ventas: 800 6728 007 i . WWW.pisa.com.mx

=,



[ aExor ‘ ’
Vi | EMPRESA
Ejaimey (Ese ) sOcisivients
g RESPONSABLE

ERAes

Sistema de Calidad Certificado ISO 9001: 2015

FARMACEUTICA

D) Garantizar la gestidn de pruebas por parte de un lzboratorio acreditado por la entidad correspondiente ‘
tercero autorizado por la COFEPRIS, en el momento que se requiera. ‘

Los comprpmisos enlistados anteriormente, constituyen la totalidad del respaldo que ampara la presente carta a
favor del distribuidor, para los efectos legales a que haya lugar.

e

)

/i

) 4

Marfa Teresa AWmmo Pérez
Repres nte Legal :

Laboratorios PiSA, S.A. de CV.
Paseo de la Reforma No: 180 Pis0 23 - Av. Esparia No. 1840 Col. Moderna
Col. Judrez C.F. 06600 C.P. 44190 Guadalajara, Jal.
Algaldla Cuauhtémoc, COMX Tel: 33 3678 16@@-%.-33*3810 1609
Tel: 55 52411300 Lada sin costo:800 6277150

Tel. Ventas: 800 6728 007 WWW.pisa.com.mx
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SOMISION T XDIRAL PADL LA BhDTLC21tm
COMFaA RICEGOR llmmﬂi

_ SECRETARIA DE SALUD .
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
- COMISION DE AUTORIZACION. SANITARIA
- PRORROGA DEL REGISTRO' SANITARIO No,
. DBIMIE S5A
No. DE SOLICITUD .
' 223300C1251201 v
No. DE SOLICITUD ANTERIOR ‘
16330023A10059

Con fundamenio en los Articulos 4° paraio cuarto, 8, 14 y 16 de fa Consfitucion Poliica de lés Estados Unidas Mexicanos; 2 fraccio |, 14, 17,
26, 39 fracciones XXI y XXIV de fa Ley Organica da Ia Administracion Piblica Federat, ariiculo 1.3 fracciones I, XXH y XOOVIN, 4 fraceion Jil, 13

Laboratorios Pisa, S.A. de C.V. ;
Calle 6 No. 2750, Zona Indystrial, C.2, 44940, Guadalajara, Jalisco, México.

LP1830527KJ2
CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
 Denominacion Disfintva: ~~ EXETINA. yd /'_\ _ P
Denominacién Genrica: Eritopoyetina 'hur‘nemal recombinante // '
Clasificacion Arficulo 226 LGS 1y " '
Forma Farmacéutica: Solucidn
Fabricante del Farmaco: Zelitek; S.A, fae iy ‘
gu;ﬂ:umngm ;ﬁg}f;qm;:‘l'emoiégim del Lilnraf del Cmim, Paraje el Pozo, Ciudad de Sants

Fabricante del Medicamento Laboralorios Pisa, S.A. de C.v. | : |
ol & Na. 2750, Zona ndustial C.P. 44840, Gudabjas, Jalco, Misic,

Acondicionador Laboralorios Pisa, SA.de cVv :

Calle 6 No. 2750, Zona Indusiial, CP. 44940, Guadalagjara, Jalisco, México. -

Distribuidor: Laboralorios Pisa, 5.4.de C.V. :
Calle 6 No. 2750, Zona Induskial, €. P, 44940, Guadafajara, Jalisto, Méxica,

Antibioticos de México, S.A. de Gy,
Las Flores No. 56, Col. La Candelaria, C.P, 04380, Coyoacan, Giudad de Mexico, México.

_ ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS

COF 077569~ °
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Fagha.de expedicion; 08 de dictembre de-2022
Fecha de vancimiento: 18 de octubre de 2027 : 7
Presentaciones: ' Caja de cartdn con 1 o 6 frascas con 4000 Ul

Caja de‘carién con 6 0 12 frascos con 2000 UL
Todas las presentaciones con inskuctivo anexo,

Envase para Suspension: Frasco &mpula de vidrio lipo | inoloro
» Vida Ut 24 meses, debiendo expresar el afio con nimeroy &l mes con leira.
{ :
Indicaciones Terapéulicas: . Anemias asociadas a deficiencias de eritropoyetina.
Coniraindicaciones: Hipersensiniidad a los componentes de 2 fomula, hiperglobukia,
, Formula ‘ ’ ‘ | '
2000 Ul
El frasco ampula contiene:
Farmaco
Eritropoyetina humana recombinante : 2000 Ul
Aditivos ; :
Flbiming humana : 250 mg
Clomio de sodio 5840 mg
Citrato de'sodio dihidratado 5800 mg
Acido citrico menohidratado - ' 0062 mg
Acido clorhidrico L :?é ajusta de pH-6,6 - 7.2
Hidnxido de sodio ' e . mm&lﬂ‘““’u
Agua para la fabricacion de inyectables 1000 ml o
Farmula
4000 Ul
El frasco ampula contiens:
Farmaco
Eritropoyefina humana recombinanie 4000 Ui
Aditvos
Albimina humana ‘ 2500 mg
Cloruro de sodio 5840 mg
Citralo de sodio dihidralado 5800 mg
Acido citrico monohidratado . Gbsz  mg .
Acido clorhidrico -+ TV
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}-Edrqndo de sodio : ava afuste de pH. 66 7.2

Agua para la fabricacion de inyectables ’ 1000 mi  op

Via de Administracion: Parenteral (Intravencsa o Succttanea) -
Consideracion de uso: Inyectable

Observaciones al Registro: ,

= ElOficio de prmoga No. 16330023:5.!0059 de fecha 19 de cclubre de 2022, se omitia en cumplimiento a la-sentencia dictada en el Juicio con
nimero daexnecﬁa:le-ZBZSlﬁ-EAR-m-B, el cual quedd radicado en of indice de fa Sala Especiaiizada-en Materia Ambiental y de Regulacion
del Tribunal Federal de Justigia Adminigtrativa. :

~  Se corrige el domicilio.del fabricanie de| biofarmaco Zelliek, S.A. a Galle Ruta Nacional No. 168, Parque Tecnologico del Litoral del Centro,

Paraje el Pozo, Ciudad de Santa Fe, Provincia de Santa Fe, Argentina, de acuerdo a Oficio-No. 153300415K0002 de fecha 08 de junio de
8. : .

= Lacorreccion por inclusion del distribuidor Laborzforios Pisa, S.A. de C.V,, con domicilio en Carrelera San Isidro Mazatepec No. 7000, edificio
F-3A, Santa Cruz de las Flores, C.P. 43840, Tlajomuleo de Zuiiga; Jahisco, México, na.peocede. debido a que el framile se concluyd mediante

inanhenen vigentas los documsntos: previamente autorizados, G : :

= Do conformidad con el Articulo 189 dei Reglamento de Insumos para la Selud, se cuenta con un plazo de agote de existencias de hasta 240
dias habiles, el.plaza descrila esimpromogable. ‘ -

—  Eltitular def prasente Registro Sanitario. debers de mantaner wente el Cerfificado de Buenas Priclicas de Fabricacion durante la vigenaia
def Registro Saniiario que se olorga en-este aclo. « ‘

= Las condiciones sanitarias del praducio & que hace referencia I3 presente aulorizacion podrén ser verificadas en cualquier momento por Iz

Anexos: 96

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

. JOSE ANT 10 A VERA ‘
Con kincamento en ke dispuresto por el articul DECIMO PRIVMERD det Acuerdo por fjque.se ‘s lacultades que se sefialan, enos Owmanos Adminsiralivos que en el mismo
£=mdiear de ta Comsion Federal par i3 Protecman conlra Riesgos Samarios publ #.ef-Diario Oficial de la Federagiin ¢l 7 e abil de 2010

_ ANEXOS
. DIVISION DE CONTRATOS
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