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~ e INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL conElo

i~ ) DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO
)y UNIDAD DE ADQUISICIONES E INFRAESTRUCTURA N° 1 (UNO)
SRR COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y

ﬂ!’% CONTRATACION DE SERVICIOS o

COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

CONVENIO MODIFICATORIO Nl:lMERO 1 (UNO) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
U190026 PARA LA ADQUISICION DE BIENES TERAPEUTICOS DE LOS GRUPOS 060
MATERIAL DE CURACION, 070 MATERIAL RADIOLOGICO y 080 MATERIAL DE
LABORATORIO, PARA CUBRIR LAS NECESIDADES DEL EJERCICIO 2019, QUE
CELEBRAN POR UNA PARTE EL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL, QUE EN
LO SUCESIVO SE LE DENOMINARA “EL INSTITUTO”, REPRESENTADO EN ESTE ACTO
POR EL C. JOSE MANUEL OLAN GIL, EN SU CARACTER DE APODERADC LEGAL, Y POR
LA OTRA PARTE, LA EMPRESA DENOMINADA DENTILAB, S.A. DE C.V., A QUIEN EN LO
SUCESIVO SE DEI}JOM!NARA “EL PROVEEDOR”, REPRESENTADA POR EL C. JOSE
FRANCISCO MARTINEZ CALZADA, EN SU CARACTER DE REPRESENTANTE LEGAL, Y A
QUIENES DE MANERA CONJUNTA SE LES DENOMINARA “LAS PARTES”, AL TENOR DE
LOS ANTECEDENTES, DECLARACIONES Y CLAUSULAS SIGUIENTES:

ANTECEDENTES

l.- Con fecha 11 de enero de 2019, “LAS PARTES” suscribieron el contrato primigenio, derivado
del procedimiento de Licitacion Puablica Internacional bajo la Cobertura de los Tratados de Libre
Comercio Electrénica numero LA-050GYR047-E48-2018, con una vigencia a partir de su firma y
hasta el 31 de diciembre de 2019.

Il.- En la Clausula Vigésima Segunda.- “Modificaciones” 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 el Anexo 1 (uno) del contrato primigenio, “LAS PARTES” convinieron las caracteristicas
técnicas y alcances de la adquisicion de los bienes, asi como el monto a ejercer durante la
vigencia del citado instrumento juridico.

DECLARACIONES
l.- “EL INSTITUTO” declara, a través de su Apoderado Legal que:

I.1.- El C. José Manuel Olan Gil, en su caracter de Titular de la Unidad de Adquisiciones e
Infraestructura, cuenta con las facultades suficientes para suscribir el presente instrumento
juridico en su calidad de Apoderado Legal, de conformidad con lo establecido en el articulo 268
A de la Ley de Seguro Social, y acredita su personalidad mediante el testimonio de la Escritura
Publica numero 81,077 de fecha 21 de marzo de 2019, otorgada ante la fe del Licenciado
Cecilio Gonzalez Marquez, Titular de la Notaria Publica Numero 151 del Distrito Federal, hoy
Ciudad de México, actuando como suplente en el protocolo de la Notaria Publica Numero 37 del
Distrito Federal, hoy Ciudad de México, de la que es Titular el Licenciado Carlos Flavio Orozco
Pérez, e inscrita en el Registro Publico de Organismos Descentralizados bajo el folio nimero
97-7-27032019-184244, de fecha 27 de marzo de 2019; manifiesta bajo protesta de decir
verdad que las facultades que le fueron conferidas no le han sido revocadas, modificadas, ni
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restringidas en forma alguna en cumplimiento a los articulos 24 y 25 de la Ley Federal de las
Entidades Paraestatales.

1.2.- Mediante oficio nimero 095384611810/2019000957 de fecha 4 de marzo de 2019, el Titular
de la Coordinacion Técnica de Planeacion adscrita a la Coordinacion de Control de Abasto,
solicitd a la Coordinacion de Adquisicion de Bienes y Contrataciéon de Servicios la elaboracion
del presente convenio modificatorio, remitiendo para tal efecto los Resultados Técnicos de la
Evaluacion de Inclusién del (os) Registro(s) Sanitario(s), fechas 26 de febrero y 04 de marzo
ambos de 2019, emitidos por la Titular de la Divisién Institucional de Cuadros Basicos de
Insumos para la Salud y la Titular de la Divisién de Planeacion de Bienes Terapéuticos,
respectivamente. Documentos que se agregan al Anexo 1 (uno) del presente convenio.

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

I1.1.- Con escrito de fecha 5 de febrero de 2019, solicité a la Coordinacién Técnica de Control de
Abasto, la inclusion de registro sanitario. Documento que se agrega al Anexo 1 (uno) del
presente instrumento juridico.

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

Iil.- “LAS PARTES” declaran, por conducto de su Apoderado y Representante Legal, que:

lI.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.

INl.2.- Estan de acuerdo en celebrar el presente convenio modificatorio con fundamento en lo
dispuesto en el articulo 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 modificar el contrato primigenio para incluir el registro
sanitario a la clave que se describe a continuacion, conforme se detalla en el Anexo 1 (uno) del
presente instrumento juridico, quedando de la siguiente manera:

CLAVE REGISTRO SANITARIO TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO
060 189 0049 04 01 0357R97 SSA DL MEDICA, S.A. DEC.V.
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SEGUNDA.- GARANTIA DE CUMPLIMIENTO DEL CONVENIO.- “EL PROVEEDOR?” se obliga
a entregar, a mas tardar dentro del plazo de 10 (diez) dias naturales, contados a partir de la
firma de este instrumento juridico, la modificacién o el endoso a la garantia de cumplimiento del
contrato que se modifica.

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 interpretacién y el cumplimiento de este convenio
modificatorio, asi como todo aquello que no esté expresamente estipulado en el mismo, “LAS
PARTES” se someten a fa jurisdiccién de ios Tnbunéies Federales compeientes de la Ciudad de
México, renunciando a cualquier otro fuero presente o futuro que por razdén de su domicilio les
pudiera corresponder. . {i'ﬂ

Enteradas “LAS PARTES” del contenido y alcance de todas y cada una de las clausulas de este
instrumento juridico, lo ratifican y firman enya Ciudad de México, el 29 de marzo de 2019, por
sextuplicado, quedando un ejemplar en poder de “EL PROVEEDOR” y los restantes en poder
de “EL INSTITUTO”.

“EL INSTITUTO” “EL PROVEEDOR”
INSTITUTO.MEXIGANO DEL SEGURO SOCIAL DENTILAB, S.A. DE C.V.

! ~JOSE MANUEL OLAN GIL C. JOSE FRANCISCO MARTINEZ CALZADA
Apoderadg/lLegal Representante Legal

“AREA CONSOLIDADORA”
REPRESENTANTE COMUN DE LOS
ADMINISTRADORES DEL CONTRATO

Articulos 2, fraccion Il, y 84 del Reglamento de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico y Numeral 5.4.13 de las
Politicas, Bases y Lineamientos en materia de Adquisiciones, Arrendamientos y
Servicios del IMSS.

}S C. CLAUDIA EDITH SUAﬁEZ OJEDA ; §

Coordinadora de Control de Abasto

)
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‘Bienes y Contratacién de Servicios. o
Presente.-
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En relacién a los contratos V180301 y U190026, adjudicados al proveedor Dentilab, S.A. de CV., derivado de los
procedimientos de Licitacién Publica Nacional Electrénica nimerc LA-050GYRO47-E47-2018 y Licitacion
Pudblica Internacional Bajo la Cobertura de los Tratados de Libre Comercio Electrénica numero

LA-050GYRO47-E48-2018, para atender la necesidad de las claves 060 308 0029 11 O1 y 060 189 0049 04 04,
para el presente ejercicio fiscal.

—

Se hace de su conocimiento que mediante escritos de fecha 05 de febrero del afio en curso, recibidos en este
instituto con misma fecha, el proveedor antes mencionado refiere gue “Se encuentra restructurando sus
éreas y por consiguiente estd reubicando su maquinaria, estd situacién nos lleva a que mi representada tenga

problemas con el abasto de las claves 060 308 0029 11 01 y 060 189 0049 04 01" por tal motivo solicita se
incluyan los siguientes registros sanitarios:

No. de
DlSPOéI‘i’IVOS INTRAUTERiNO. TDE
COBRE, 380 A. ANTICONCEPTIVO
ESTERIL CON 380 MM2 DE COBRE,
U180301 060 308 | o020 - o1 PLASTICO GRADO MEDICO 77% Y

SULFATO DE BARIO USP 23 %, CON | 1-o1C96 SSA
FILAMENTO LARGO DE 30 CM CON
TUBO INSERTOR, TOPE Y EMBOLO
INSERTOROO2E
CEPILLOS. CEPILLO PARA ESTUDIO
CITOLOGICO [TOMA DE MUESTRA)
DEL CANAL ENDOCERVICAL A
Uwoo26 | 060 | 189 | 0045 | 04 | 01 | BASEDE COLECTOR CELULAR, CON | 0357R97 ssA
CERDAS SUAVES FOADAS A UN .

DL MEDICA, S.A. DE C.V. MEXICO

MANGO  ARISTADO. ESTERIL Y
DESECHABLE.

Atendiendo a la peticién del proveedor y el incumplimiento en la entrega que presentan las claves de
referencia en los almacenes del &mbito nacional, de conformidad con lo establecido en el numeral
denominado ‘“inclusién de registros sanitarios” de los Términos y Condiciones de los procedimientos d
contratacion LA-050GYR047-E47-2018 y LA-0S0GYR047-E48-2018, en el articulo 52 cuarto parrafo de la Ley de
Adgquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, en mi cardcter de &rea consolidadora y
representante de los administradores de contrato, se solicita proceder con los convenios modificatorios en los

que se incluyan los registros sanitarios indicados en el recuadro que antecede, sujetandose a los mismos
términos y condiciones de contratacion.

Y

LI

En virtud de lo anterior, se anexa a’!;;nnejsehte_;ﬁbporte documental que se lista a continuacién:

!

- Solicitudesy f“}dr?natos de !nclusion de Registro Sanitario;

- Escrito del Titular del registré sanitario adjudicado en que manifiesta las causas que generan la
imposibilidad de entrega;

Cartas de respaldo de los Titulares de los Registros Sanitarios que se pretenden incluir, conform

numeral relativo de los términos y condiciones; ANEXOQ :
L™
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IMSS Coordinacién de Control de Abasto

Coordinacion Técnica de Planeacion

[
= Cartas de los proveedores en que manifiestan
.“..de manera expresa y bajo protesta de decir verdad, el origen de los bienes que pretende incluir;
. Documentacién con la que se acreditd cumplimiento de los requisitos técnicos que se establecen en

( _ los términos y condiciones rubros “Registro Sanitario” y “Norma o Especificacién Técnica que deben
cumplir los bienes”.

. Resultado Técnico de la Evaluacion de Inclusion presentado por el proveedor, emitido por la Titular de
la Divisién Institucional de Cuadro Bésico de Insumos para la Salud, mediante el cual acredita el
cumplimiento de los requisitos técnicos del “regigtro sanitario”;

. Resultado Técnico de la Evaluacién de Inclusién presentado por el proveedor, emitido por la Titular de
{a Divisién de Planeacion Bienes Terapéuticos, mediante el cual acredita el cumplimiento de las
“Normas o Especificacién Técnica que deben cumplir fos bienes”.

Agradeciendo su valioso apoyo para que la presente solicitud sea atendida en el menor plazo posible e
impactar el registro en el Sistema de Abasto Institucional (SAl), lo anterior para efecto de evitar que este
Instituto realice compras locales dadas la problematica de surtimiento y reducir la afectacién en la atencion
de recetas.

Sin otro particular, aprovecho la ocasion para enviarle un cordial saludo.

Atentamente,
El Titular

Gabrj arreto Olmos

Con copia:

- Lic, Octavio Ernesto Alejo Nava- Titular de la Unidad de Administracion.*

MMtra. Claudia Edith Suérez Ojeda.- Titular de la Coordinacion de Control de Abasto. ()

ro. Francisco Javier Garcia Torres- Titular de la Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios (%) -Para Seguimiento y Registro en SAl

MOC/IOVC/ICB/ECI

Lic. Ana Laura Montes de Oca Chorefio
Titular de la Division de Planeacién de
Bienes Terapéuticos
Revisd
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SOLICITUD DE INCLUSION DE BEGISTRO SANITARIO. -
(CARTA EN ORIGINAL, PAPEL MEMBRETADOQ Y FIRMA AUTOGRAFA DEL PROVEEDOR)
, CIUDAD DE MEXICO, . 05 de FEBRERO de 2019
. ‘ (FECHA DE SOLICITUD DE INCLUSIGN DE REGISTROSANITARIO)
Administrador de) Contrato de Ia -

Dependencia o Entidad, o representante de los Administradores
Pre sente.

E_COMERCIO E

050GYR047-E48.-2 anexo del contrat nimero U180026, solicito a usted la inclusion de(los

registro(s) sanitario(s), asi como la. suscripcion del convenio. modificatorio correspondiente para la(s) clave(s) de log
contratos que se detalian a continuacion:

Para lo cual integro Ia siguiente documentacion e informacion.

DEL002AL | DELOOZAL | DEL126AL DEL120 AL | DEL 131 5L
001 003 112 126 .| 130 132 133
(Indicar el nimero de foja en el qus se anexa el documento) .
Lo anterior toda vez que (especificar el motivo por el cual se actualiza e/ Supuesto de inclusion de registro sanitario)

Sin més por ef momento, aprovecho el presente para enviarie un cordial saludo.
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NOM FIRMA
DEL REPRESENTANTE LEGAL DEL PROVEEDQR

-
Debera integrar como Parte de su solicitud, Jo siguiente:

Formato de inclusién de registro sanitario o marca, Que se detalia a continuacion, debidaments requisitado;

ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS
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Calle Tatavasco o, 73, Col. Santa Catarina,
Delegacién Lovoacan, iiévico, Ciudad de México. ZE Ay
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FEBRERO DE 1917 /N ZONA INDUSTRIAL DE CHALCO C.P. 56600
CHALCO, EDO. DE MEXICO  TEL: 59-75-60-60 FAX: 59-75-47-37

Chalco Estado de México a 08 de Marzo 2019

Dentilab, S.A. de C.V.
Presente

AVISO

Por medio de la presente le informamos que continuamos restructurando nuestras areas y por consiguiente
estamos reubicando maquinarias en nuestra planta, esta situacién nos ileva a que mi representada tenga
produccion minima de las. claves 060 308 0029 DISPOSITIVOS INTRAUTERINO, T DE COBRE, 380 A.

ANTICONCEPTIVO ESTERIL CON 380 MM2 DE COBRE, PLASTICO GRADO MEDICO 77% Y SULFATO DE BARIO \
USP 23 %, CON FILAMENTO LARGO DE 30 CM CON TUBO INSERTOR, TOPE Y EMBOLO INSERTOR. marca DLP
que nos fue solicitada por ustedes. para distribuir al IMSS y sus ENTES participantes en la Licitacion Publica
Nacional ELECTRONICA No. LA-O50GYR047-E47-2018 y 060 189 0049 CEPILLOS. CEPILLO PARA ESTUDIO
CITOLOGICO (TOMA DE MUESTRA) DEL CANAL ENDOCERVICAL A BASE DE COLECTOR CELULAR, CON CERDAS
SUAVES FIUADAS A UN MANGO ARISTADO. ESTERIL Y DESECHABLE. marca DLP que nos fue solicitada por
ustedes para distribuir al IMSS y sus ENTES participantes en la Licitacién Publica Internacionacional Bajo la J

Cobertura de los Tratados de Libre Comercio ELECTRONICA No. LA-O50GYR04 /-E48-2018

Por lo anterior expuesto le comunico que continuamos en la posibilidad de suministrar a ustedes el producto
que a continuacion mencionamos, con las mismas caracteristicas de calidad, pero de diferente marca, para
que puedan cumplir con la entrega de los bienes sin ningin contratiempo a cualquier institucién de gobierno.

CLAVE DESCRIPCION CORTA | ~ MARCA
g DISPOSITIVOS INTRAUTERING . T DE COBRE, 380 A.‘ANTICONCWVO' ] DL K
060 308 0029 11 ' 01 ESTERIL CON 380 MM2 DF COBRE, PLASTICO GRADO-MEDICG 77% Y

SULFATO DE BARID USP 23 %, CON FILAMENTO LARGO DE 30 CM CON

TUBG INSERTOR, TOPE ¥ EMBOLO INSERTOR, . :

CEPILLOS, CEPILLO PARA ESTUDIO CITOLOGICO | i DL

(TOMA DE MUESTRA) DEL CANAL ENDOCERVICAL |

060 | 188 ) 0049 | 04 | 01 | A BASE DE COLECTOR CELULAR, CON CERDAS
SUAVES FIJADAS A UN MANGO ARISTADO

ESTERIL Y DESECHABLE, ' i i

Cabe mencionar quecon la marca DLP y lamarca DL Podemos cumplir el total de su solicitud conforme ustedes
nos indiquen ya sea una u otra marca para cumplir con fo solicitado.

Sin mas por el momento y de antemano le hacemos Hlegar una disculpa por los problemas ocasionados.

ANEXOS
Luis Rey Mattitkz Balderas DIVISION DE CONTRATOS

Representanie Legal

Atentamente

Emnresa certificada
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Ciudad de México, a 05 de febrero 2019

' Ing. Gabriel Barreto Olmos

Titular de la Coordinacién Técnica del Proceso de Abasto
Del Instituto Mexicano del Seguro Social
Presente

_ MOTIVO: INCLUSION DE MARCA
CLAVE 060 189 0049 04 01 CEPILLO PARA ESTUDIO CITOLGGICO ESTERIL

Licitacién Pablica Intérnacional Bajo la Cobertura de los Tratado

s de Libre Comercio
ELECTRORNICA No. M-OSQG¥R047-E48-2018 '

Por medio de la presente f_s‘_’cii’i,c'i:_féﬁ'ios de la manera més atenta Ia inclusién de la marca DL del
fabricante DL Medica, S.A. de C.V. toda vez

_ que se encuentra restructurando sus dreas y por
consiguiente est3 reubicando sy maquinaria, esta situacién nos lleva a que mi representada tenga

problemas con el abasto de la cla’\'i_e{foGO 189 0049 Cepillo para estudio Citolégico, Estéril, que nos
fue asignada en la licitacién arriba m"éntionada‘_._‘__;.
Anexo a la presente copia de oficio d
produccidndel espejo.

€ nuestro fabricante, informando de su atraso en I

CLAVE DESCRIPCION CORTA . "L MARCA
o CEPILLOS. CEPILLO PARA ESTUDIO Ier-l;OGICO
060 .l89 0049 04 01 (TOMA DE MUESTRA) DEL CANAL ENDQ_G{ERV!QAL"' . DL
A BASE DE COLECTOR CELULAR, CON CERDAS | .-
SUAVES FIADAS A UN MANGO AR|$IADO.
ESTERIL Y DESECHABLE. ;

Asl mismo le informamos que mi representada no ests pidiendo cambio de marca si no una
inclusién nueva a la ya adjudicada fabricada por la misma empresa que otorgo el apoyo en el
procedimiento de contratacién de Licitacién Publica Internacional Bajo la Cobertura de [os
Tratados de Libre Comercio ELECTRONICA No. LA-050GYR047-E48-2018. (marca DLP).

Esto para dar un abasto oportuno Y que el Instituto cuente con otra marca seglin sean lgs
necesidades del propio IMSS Y no generar un desabasto durante el presente afio,

Sin otro particular de momento, quedo de usted para cualquier duda o aclaracion g respecto.

Atentamente

ANEX0S
B . DIVISION DE CONTRA{OS

o
v/
——losé Francisco Mafinez Calzada I
Representa@’é legal _ Calle Tatavasco Ho. 7S, Col. Santa Catarina, o
Delegacidn Coyoacan, s cludad de Méyica. ok 34070

Yel.: 5682-8201






CORPCEATNG

FORMATO DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO.

(CARTA EN ORIGINAL, PAPEL MEMBRETADO Y FIRMA AUTOGRAFA DEL PROVEEDOR)

Instituto Mexicano del Seguro Social .

Coordinacién de Control de

Presente.

Abagte -

CIUDAD DE MEXICO, ,a 05
(FECHA DEL FORMATO DE INCLUSION DE R

de FEBRERO de 2019
EGISTRO SANITARIO)

i,;"d-, i
CEPILLOS. -
CEPILLO
PARK -
Esw“'m'o_‘
CITOLOGI
€O (TOMA
| LICITAGIO | Jge — - -
PUBL;‘-JCA MUESTRA
INTERNAC ) DEL
IONAL CANAL
BAJO LA ENDOCER
COBER VICAL A ' DL
RA DE joL
LOS 060 | 189 V4] 04 | o1 BASE DE PZ MEDIC - MEDICA, . DL
11800 TRATADO 48 COLECTO Al 1 JA sSA " |SADE |MEX! | MEDICA
26 S DE % DE 97SsA | CV. co |.SA
LIBRE CELULAR cv Dl\ln:lésﬂ 0 DEC.V.
. B 17Fz7
co OERCI =
'ELECTRO CERDAS
NICA No. SUAVES
LA- FIIADAS A
050GYR04 N
7-E48-2018 -
MANGO
ARISTADO
-ESTERIL Y
DESECHA
BLE.

o e T

b
/
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JOSE FRANCISCO MARHNEZ CALZADA.
NOMBRE Y FIRMA
DEL REPRESENTANTELEGAL DEL PROVEEDOR,
.rj

ANEXOS

DIVISION DE CONTRATOS

Calle Tatavasco Mo. 79, Col. Santa Catarina,
Delegacién Coyoacén, México, Ciudad de México. C.P. 04010
Tel.: 56828201






FEBRERO DE 1917 S/K ZONA INDUSTRIAL DE CIHALCO C.B 56600
CHALCO, EDO. DE MEXICO TEL.: 59-75-60-60 FAX: 59-75-47-37

Chalco Estado de México a 25 de enero 2019

Dentilab, S.A. de C.V. -
Presente

AVISO

Por medio de {a presente le informamos nos encontramos restructurando nuestras dreas y por consiguiente
estamos reubicando-magquinarias en nuestra planta, esta situacién nos lleva a que mi representada tenga
produccion minima de la clave 060 189 0049 CEPILLOS. CEPILLO PARA ESTUDIO CITOLOGICO (TOMA DE
MUESTRA) DEL CANAL ENDOCERVICAL A BASE DE COLECTOR CELULAR, CON CERDAS SUAVES FIJADAS A UN
MANGO ARISTADO. ESTERIL Y DESECHABLE. marca DLP que nos fue solicitada por ustedes para distribuir al

IMSS y sus ENTES participantes-en la Licitacién Pt’xblica Internacionacional Bajo la Cobertura de los Tratados
de Libre Comercio ELECTRONICA No. LA-050GYR047-E48-2018

Por lo anterier expueste le comunieo gue-estames en la posibllidad de suministrar a ustedes el producio qgte
a continuacion mencionamos, con las mismas caracteristicas de calidad pero de diferente marca, para que
puedan cumplir con la entrega de los bienes sin ninglin contratiempo a cualquier institucién de gobierno.

CLAVE DESCRIPCION CbR-i’Kﬁ - MARCA
CEPILLOS. CEPILLO PARA ESTUDIO CITOLOGICO DL
(TOMA DE MUESTRA) DEL CANAL ENDOCERVICAL

060 | 189 | 0040 | 04 § 01 | A BASE DE COLECTOR CELULAR, CON CERDAS | .
SUAVES FWADAS A UN MANGO. ARISTADQ. |- ] -
ESTERIL Y DESECGHABLE. ¥,

Cabe mencionar gue con la marca DLP y la marca DL Podemos cum ofir el total de su solicitud conforme
ustedes nos indiquen ya sea una u otra marca para cumplir con lo solicitado.

Sin mas por el momento y de antemano le hacemos llegar una disculpa por los problemas ocasionados.

Atentamente

73 ANEXOS
£

AP

¥

Luis ey/Martinez Balderas D|V|SION DE CONTRATOS

Representante Legal
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o 1o’ L
Certificado N* SC 47791






FORMATO CUMPLIMIENTO DE NORIMAS {APLICABLE PARA LAS CLAVES DEL GRUPG 050, 070 ¥ 030)

(CARTA EN ORIGINAL, PAPEL MEMBRETADO Y FIRMA AUT: OGRAFA DEL UCITANTE)

CIUDAD DE MEXICO A 05 DE FEBRERO DE 2019

fnstituto Mexicano def Seguro Sodial, |
Coordinacién de Contre! de Abasto
PRESENTE :

Lo establecido en la Ley General de Salud, en los articulos aplicables, Farmacopea de los Estados Unidos
Riexicanos y sus suplementos, en las Normas Oficiales Mexicanas,

Normas Mexicanas, Normas Internacionales,
especificamente:  NORMA Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2

012, Buenas Précticas de fabricacisn para
establecimientos dedicados a ta fabricacion de dispositivos médicos y NORMA Oficial Mexicana NOM-B?—SSM-Z{}OB,

Etiquetado de dispositivos médicos, asi como con las especificaciones técnicas del IMSS v & falta de éstas, de
acuerdo a las especificaciones técnicas del fabricante, de conform‘i__ﬂa-d con la dispuesto en los articulos 53 y 55
de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién; o especificaciongg técnicas que se sefialan en el articulo 57

de la Ley mencionads o bien, cumpliendo con las caracteristicas v especificaciones requeridas en !z
Convocatoria, que dio origen a la adjudicacion de la clave de la que se solicita inclusign,

Asimismo, maniflesio Que cuando el Instituto Mexicano del Seguro Social d

inclusion, me obligo a realizar pruebas de funcionalidad y/o pruehas en un
{a COFEPRIS.

etermine procedente Ja solicitud de
laboratorio tercerg autorizado per

DEL REPRESENTANTE LEGAL DEL LICITANTE, ANEXOS

| DIVISION DE CONTRATOS

-
Sl 75, Col. Santa Cataring,
i iudad de Méxics. C ¢ 40T
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WMANIFESTACION DE ORIGEN DE LOS BIENES

MANIFESTACION PARA DAR CUMPLIMIENTO A LO DISPU
REGLAS PARA LA CELEBRACION DE LICITACIONES PUBLICAS INTERNACIONALES BAJO

LA COBERTURA DE TRATADOS DE LIBRE COMERCIO SUSCRITOS POR LOS ESTADOS
UNIDOS MEXICANOS DE FECHA 28 DE DICIEMBRE DEL 2010.

ESTO EN LA REGLA 5.2 DE LAS

CIUDAD DE MEXICO A 05 DE FEBRERO DE 2019
Instituto Mexicano del Seguro Social.,

Coordinacion de Control de Abasto
PRESENTE

Me refiero al procedimiento LICITACIGN PUBLICA INTERNACIONAL BAJO LA COBERTURA B LOS TRATADOS DE LIBRE
COMERCIO NO. LA-050GYR047-E48-2018 en el que mi representada, iz empress DENTILAR, SA DE GV,
participd a fravés de propuesta resuitando adjudicado el co

_ nirate  U120026, a8 como = mi soliciiug da
indlusion de registro sanitario de fecha 05 DE FEBRERO DE 2018. o :
Sobre e! particular, v en los témminos de lo pravisic en las "Reglas pavs iz calebracion do b
internacionales bajo la cobertura de tretados de libre comercio susciitos por oz Estarios
&l que suscribe manifiesta bajo protesta de decir verdad-que, en el supuesio da
sanitario al contrato respectivo, suministraré Ia totalidad’ de los bienes que
indusion, por el que solicito Ia inclusién para la ciave 060 189 0049 0401 co
SSA, mismos que sera(n) producido(s)-en los Estadas Unidos Mexicanos v
contenide nacional de cuando menos e 65%.

icitadiones piitives
Unidos Mexicanos”,
QuE e 328 inchuido of regisio
enfregue con motivo de esta
contaran con un porcentaje de

De igual forma, manifiesio bajo protesia de decir verdad,
57 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico. En este sentide, me

¥ que se producen |os bisnes

consérvando dicha informacién por tres afios a partir de ia entrega de los bienes al Instituto . -
ATENTAMENTE
s giron et R, g
i e SRR T I %g?“ il

JOSE FRANCISCOMARTINEZ CALZADA
NOWEBRE Y FIRMA
DEL REPRESENTANTEAEGAL DE LA EMPRESA LICITARTE

ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS

Calle Tatavasco ilo. 79, Col. Santa Cataring,
Delegacion Coyoacs <ico, Ciudad de México TE 04074
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n el registro sanitario 0357ReT.
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SALUD i g@fepns PS5

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 SALUD Y DISPOSITIVO'S MEDICOS

MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO No,
) 0357RO7 SSA
No. DE SOLICITUD
183300402L0093

Con fundamento en los Artlculos 4 parrafo cuarlo; 8, 14 y 16 de la Constitucion Politica d
Ley Organica de la Administracion-Piblica Federal; 1, 3 y 16 fraccion X, de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 3
fraccién XXV, 4.iraccion 1), 17 bis. raccion 1V, 194 fraccion I, 194 bis, 197, 262, 368: 376, 376 Bis, 378, 380, 391 bis y 393 de Ia
Ley General de Salud; 1y2 incigb C fraccion X del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud, 1, 3 fraccién | inciso b, vil, 4
fraccion 1l inciso ¢, 11 fraccion XI y 14 {rdecion | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion.contra Riesgos

Sanitarios; 1, 82, 83, 153, 157,181, 184, 188189 y 214 del Reglamento de Insumos para la Salud;.con fundamento en io

cultades que se sefalan, en los Organos
n contra Riesgos Sanitarios, publicado en el
del Acuerdo por el que‘se’dan a conocer los
s de'la Comision Federal‘para la Proteccion
la Comisitn'Federal de Mejora Regulatoria;
I presente Modificacién al Registro Sanitario bajo

e los Estados Unidos Mexicanos; 39 de I

ramites y servicios; asl.como lq_s;formatogqu@;a;ilica:laj Secretarla de Salud, a travé
contra Riesgos Sariitarios, inscritos en el Regisiro Federal de Tramites.y Servicios de
publicado el 28 de enero'de 2011 en.el Diario Oficial.de la Federacion; se otorga
las siguientes condiciones: ' ' S

Titular de! registro: DL Médica, S.A. de C.V.
Domicilio: Febrero de 1917 S/N Nave 2, 3, 5, 6, 7.y 8, Zona Industrial, C.P. 56600, Chalcd,.-;.Eg_fgdo de México,
México. ' Sk
RF.C. DME 971017F27
g BRI E S L B i e e 9
N;E%}V TRr LAl ‘§% tek Pr el ¥r
Denominacion Distintiva; :
Denominacion Genérica: Cepillo Citologica. . -
Tipo de Insumo para la Sa]ud-A?t. 262 LGS: V. Materiales quirtrgicos y de curacion.
Clasificacion del Insumo para la Salud Art. 83 RIS: Clase Il. .
Fabricado por: DL Médica, S.A. de C.V.
Domicilio: Febrero de 1917 S/IN Nave 2, 3, 5, 6, 7 ¥ 8, Zona Industrial, C.P. 56600,
Chalco, Estado de México, México.
Distribuido por: DL Médica, S.A. de C.V.
Domicilio: Febrero de 1917 S/N Nave 2, 3,567

y 8, Zona Industrial, C.P. 56600,
Chalco, Estado de México, México.

M

ANEX0S o
ECONTRATOS - | - .
DIVISION DE C DOCTMENTO
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Cofepris |53

Comivtan Frsecal pora L1 Pruteet.on
180i iy gad Sandarles

SALUD |

LR T R

Indicaciones de uso: Para uso ginecologico, principalmente

para fa loma de muestras de tejido uterino y para el
analisis en laboratorio (Papanicolau).

+  Descripcion: Utensilio para la toma de muestra del cana
desechable ef cual esta integrado por:
El cepillo que es un colector celular integrado por filamentos de
en una base de alambre entrelazado !ongitudinalmente,ﬂ ala
forma que no se desprenden durante su uso.
El mango arislado es una pieza tubujar poligonal aristada de
extremos debe estar inserlado fimmemente el alambre del cepillo.

: = .

e

I endocervical, en el estudio citologico. Estérily no estéril,

plastico, distribuidos en forma espiral
cual estén fijados firmemente de taf

Plastico semirigido; gn uno de sus
Estéril por dxido de etileno.

B

Presentaciones: Cepillo Citologico DL,

! Estéril y no estéril
Caja con 200 piezas . -
Caja cofi 2000 piezas (10 cajas con' 200 piezes cada urk)

S bt

MENTO
Envase secundario: F;aj’a“_‘qugcanén : | P
Caducidad: 5 afios o o QY‘&IFiEN@ME

Envase primario: ‘Bolsa de polietileno (1 pieza)

Publicidad dirigida a: Profesionales de'la S'aiijd

5

Fecha de emision de Ja prorroga del Registro Sanitari f,': osto qé 2014&

Fecha de emision:

Fecha de vencimiento: 31deagost6de2019
su%'éﬁg‘ég%%525%?5%%5%5?@555‘%%09? e D’VISIONANEXOS
s B e DVISION DE CONTRATOS

OBSERVACIONES AL REGISTRO:
1.

2. Lapresente aulorizacion sera
, correspendan,

xicano.Es un requisito indispensable pero o suficiente para la comercializacion
tsrmingg enla que fug olorgada, sin Pefjuicio de las sanciones Que &n su caso
3. La impuigacian, exportacion, acondicionamiento, venta o suminisiro &l poblica de) produclo sulorzado debera estar de acuerdo a las condiciones en las que se ha
aprobado. por lo que el selicitan te debera especificar cada proceso, sefizlando el lugar en el cval se fleven 3 cabo (Razén Sacial y domicilio). .
4. Las presenlaciones para el Sector Salud deberan suietarse a las disposiciones emitidasper el Consejo de Salubridad General Por lo que su aulotizacien no es
competencia de esta Comision.
5. Lainformacion contenida en las eliquetas o contra eliquetas se deberd sujetar 8 lo establecido en la Ley General

I de Salud, en el Reglamento-de Insumos para la Salud
¥ las Normas Oficiales Mexicanas, debera estar en idioma espafiol y corresponder alo autorizado en el presenle documento,

6. Elcontenito de los manuales e instrucivos de uso presentados ante esla Comisian,
las disposiciones y reglamentacion vigenle

son responsebiided del abricante y del iyt de! Registro, debiendo cumplir con
Trmmest . —Ssolorgaun plazo de 120 dias

para agolar la evlstencia de ralerisl e envase ylo preducto terminado previo 3 Ia presente avlonzacion,
8. Fsta aulonzacion se emile de conformidad cen ef diclamen lgaien favorable de un Tercero Autorizadp,

I

e oo - Sl SOBIMENID 190 03 v¢ fido 51 presenta tachaduras, borraduras o snmendaduras
Hoiavgda(i . '{ﬁ’zjéﬁdbjtnbgj e LR e T i it [bln L SRS SNEN S Rt S SN

ek LT L U

COF 346720






FORMATO CARTA DE RESPALDC

{Nota: en case de que el Licitante seq titular del regisiro sanitario que oferto a su propuesta técnica, no seid necesarip {a presentacicn de este anexo)

{CARTA EN ORIGINAL, PAPEL MEMBRETADO Y FIRMA AUTOGRAFA DEL TITULAR DEL REGISTRD SANITARIO)

CHALCO ESTADO DE MEXICO A 05 DE FEBRERQ DE 2018

>

Instituto Mexicano del Seguro Social.
Coordinacién de Control de Abasto -
PRESENTE

El suscrito LUIS REY MARTINEZ BALDERAS, en mi calidad de Representante Legal o persona que cuenta con
facultades para comprometer a la empresa DL MEDICA, S.A. DE C.v,, Titular del Registro Sanitario indicado en el
recuadro siguiente, manifiesto que mi representada ica vy suficiente para respaldar
por la(s) clave(s} que se detallan en |a solicitud de i i6 i

U190026 adjudicado en el evento de licitacion LA-050GYR047-E48-2018 PARA LA ADQUISICION DE MATE

GRUPO 060, MATERIAL RADIOLOGICO, GRUPO 070 Y MATERIAL DE LABORATORIO GRUPG 080, PARA CUBRIR LAS
EJERCICIO 2019, por las siguientes cantidades o porcentajes:

RIAL DE CURACION
NECESIDADES DEL

DETAILAR 145 CLAVES FARA LAS QUE WAWISESTA SU RESPALDD EN LA PROPUSSTA, —

, ‘ CEPILLOS. CEPALO PARA ESTUDIO GITOLOGICO (Toma
| ; | OF MUESTRA} DEL CANAL ENDOCERVICAL A BASE DE .
| 189 | 0048 {04 {01 COLECTOR CELULAR, CON CERDAS SUAVES Fissnas A ute | P20 | 1 | PZA | O357R97Ssa | 2,978,584
@ ! i FAANGO ARISTADO. ESTERIL Y DESECHABLE.

2,078,584

&si misma mi represeniada se compramete a:

Garantizar la entrega de insumos durante Ia vigencia del contrato, por la cantidad o porcentaje que respaldo,
Cumplir con el plazo de garantia de los insumos para la salud.

Poner a la vista las especificaciones técnicas de
a largo plazo, asf como la validacién de métodos

calidad, métodas de prueba, sustancias de refere

neia y los estudios de estabilidad acelerada Y
de prueba de los insumos gue oferta, en el mom

€N1o que se fe requiera, y

Por (ltimo manifiesto de que Jos bienes terapéuticos que respaldo cumplen con las Normas indicadas en gf humeral relfativo de los términos

condiciones del procedimiento de contratacion.
A
- o

ANEXOS o s ey (ﬁ/.jﬁf‘ BALDERas
* DIVISION DE CONTRATOS v et

DEL REGISTRO SANITARIO

y

FEBRERO DE 1917 3/ ZONA INDUSTRIAL DE CHALCO C.P. 54800
CHALCO, EDO. DE MEXICC TEL: 59-75-60-60 FAX: 59-75-47-37

: 1 4
Certificario N° (1 47704






