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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL MODIFICATORIO '
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CONTRATACION DE SERVICIOS
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS RE?J?EL?EESAI

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 5 (CINCO) AL CONTRATO ABIERTO PLURIANUAL
NUMERO 012M7B997E11522046 CON REGISTRO SAl U220762 PARA LA “ADQUISICION
CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS PARA LOS EJERCICIOS 2023-2024 (618 CLAVES)',
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 TITULAR DE LA
COORDINACION TECNICA DE BIENES Y SERVICIOS Y APODERADA LEGAL, Y POR LA
OTRA PARTE, LA EMPRESA DENOMINADA IARE DE OCCIDENTE, S.A. DE C.V,, A QUIEN
EN LO SUCESIVO SE LE DENOMINARA “EL PROVEEDOR", REPRESENTADA POR LA C.
ADRIANA NALLELY GAONA MARTINEZ, 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 28 de diciembre de 2022, “LAS PARTES" suscribleron el contrato primigenio,
derivado del procedimiento de Licitacion Publica Internacional Abierta Electrénica numero LA-
012M7B997-E115-2022, con una vigencia considerada a partir del 1° de enero de 2023 al 31 de
diciembre de 2024.

ll.- En la Clausula QUINTA.- MODIFICACIONES DEL PRESENTE CONTRATO, del contrato_
primigenio, “LAS PARTES” acordaron que el instrumento juridico podria ser modificadd
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 06 de junio de 2023, “LAS PARTES” suscribieron el convenio modificatorio
nimero 1 (uno), mediante el cual se acordd llevar a cabo la Inclusion de Registros Sanitarios
respecto de las Claves 010 000 5291 00, 010 000 5282 00 y 010 000 2188 00,

V.- Con fecha 29 de junio de 2023, “LAS PARTES” suscribieron el convenio modificatorio Vi
namero 2 (dos), mediante el cual se acordd llevar a cabo la Inclusion del Registro Sanitario L 7
respecto de la Clave 010 000 4359 00 00, =

VI.- Con fecha 29 de junio de 2023, “LAS PARTES” suscribieron el convenio modificatorio
numero 3 (tres), mediante el cual se acordd llevar a cabo la Inclusion del Registro Sanitario
respecto de la Clave 010 000 4259 00 00. k
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Vil.- Con fecha 11 de agosto de 2023, “LAS PARTES” suscribieron el convenio madificatorio
numero 4 (cuatro), mediante el cual se acordo llevar a cabo la Inclusion del Registro Sanitario
respecto de la Clave 010 000 5291 00 00.

DECLARACIONES

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

I.1.- Con oficio numero 09 53 84 61 1800/2023005900 de fecha 05 de septiembre de 2023,
recibido en la misma fecha, el Titular de la Coordinacién de Control de Abasto, en apego a lo
dispuesto en el cuarto parrafo del articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y
Servicios del Sector Publico, solicitd al Titular de |a Coordinacién de Adguisicion de Bienes y
Contratacion de Servicios, la elaboracion del presente convenio, incluyendo la justificacion y
anexando el soporte documental correspondiente, mismo gue se agrega al Anexo 1 (uno) del
presente instrumento juridico.

L.2.- Por oficio numero 09 53 84 611CFC/8793/2023 de fecha 20 de septiembre de 2023,
recibido en la misma fecha, la Titular de la Divisién de Bienes Terapéuticos, solicitd al Titular de
la Division de Contratos la elaboracion del presente convenio, remitiendo para tal efecto el
soporte documental correspondiente, mismo gue se agrega en el Anexo 1 (uno) del presente .
{ instrumento juridico.

1.3.- En atencion a la peticién formulada por el Titular de la Coordinacién de Control de Abaste,
en su calidad de Area Consolidadora y Represeniante de los Administradores del contrato
primigenio, y de la Titular de la Division de Bienes Terapéuticos, en apego a lo dispuesto en &l
articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.

Il.- "EL PROVEEDOR" declara, a traves de su Representante Legal, que:

Il.1.- Con escritc de fecha 17 de agosto de 2023, solicito a "EL INSTITUTO", la inclusion del
registro sanitario, anexando el soporte documental correspondiente, documentos que se
agregan al Anexo 1 (uno).

Il.2.- Esta en condiciones de continuar suministrando a “EL INSTITUTO" los bienes en los
terminos pactados en el contrato primigenio, sin modificar las caracteristicas técnicas de los
bienes acordados.

\ . - “LAS PARTES" declaran, por conducto de su Titular de la Coordinacién Técnica de Bienes

b1
LY

‘. ¥ Servicios y Apcderada Legal y Representante Legal, respectivamente, que;
)

h S
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lI1.1.- 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.

IIl.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 correspondiente a la clave que se describe a continuacion, conforme se Py
detalla en el Anexeo 1 (uno) del presente instrumento juridico, quedando de la siguiente manera: L

T OLCERVE = .

P i | e

LABORATORIOS

PANTOPRAZCL
080000 5187 00 00 SUPACID PiSA S.A DECV.

MEXICO

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 cumplimientodel | /)
cantratoc que se modifica. RS2

Asimismo, se obliga a seguir proporcionando y cumplir los requerimientos y garantia que se
establece en la Clausula Sexta 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, | O\
ni en sus convenios modificatorios nimero 1 (uno), 2 (dos), 3 (tres) v 4 (cuatro). [V
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 ia jurisdiccion de los Tribunales Federales competentes de la Ciudad

de México, renunciando a cualquier otro fuero presente o futuro gue por razon de su domicilio

les pudiera corresponder,
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Enteradas “LAS PARTES" del contenido y alcance de todas y cada una de las clausulas de
este instrumento juridico, lo ratifican y firman en la Ciudad de México, el 21 de septiembre de
2023, por cuadruplicado, quedando un ejemplar en poder de "EL PROVEEDOR” vy los
restantes en poder de “EL INSTITUTO™.

POR “EL INSTITUTO" POR “EL PROVEEDOR"
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL IARE DE OCCIDENTE, S.A.DEC.V,
El presenle inaliuments juridico sa ferna an términos de i dispuasto =n ios oficics RECIOC1906149F0

HNo. D353 848114401 4850, 0B521T514000/95 y 0% 52 17 &1 40000215 (22
adprian para pronia refarencia) del ofmo pderafo dol numars! 5316 de las
Poiitizes, Bases y Lineamientos oh Matera da Adguls, B, AITENEAERLS Y
Sendeioa def nstiute Mexicans dol Segurs Bocal, aaFmB | apansde 7.1.3.1.1

e Manual de Drganizacion da @ Drecndn da Admy e Pelasidn oo el
articulo 268 A da i3 Loy del Seguro Soeal 3
T /)
. _ ; /
/ ~\
._“ . Y /A/.-rl / \. J.l bt .
C.ELVIA AS O MILLAN C. ADRIANA\NALLELY GAONA MARTINEZ
Titular de la Coordinacion'Jécnica de Bienes'y Representante I
Servicios y Apoderada Legal ¥
R F.c /o
£

AREA CONSOLIDADORA Y REPRESENTANTE/

DE LOS ADMINISTRADORES DEL CONTRATO
En lérminos de Io dispuesio ef el oficia N*08,52 17 61 1B00/2022/002 de

fecha €3 de enero dg 2022, susorito por el Thdar de iz Unidad. de
ﬁdmfjr.isira:idn de “EL INSTITUTO"
T \

([ ™ "“j '| J
. 7 . [ Y o
\}\*?Tﬁf{m' LR /

C.JORGE DE ANDA GARCIA

Titular de 13 Coordinacidn de Control de Abasto
RFc
m;g.h DA } \HM
e | -~

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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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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ANEXO 1

“REQUERIMIENTO Y SUSTENTO DEL CONVENIO"

EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 32 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATULA
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-, E; Unidad de Adguisiciones
o M Ex I C 0 H® Coordinagcién de Adguisicion de Biengs v
Iﬁﬁ Contratacion de Servicios

Coordiracion Tecrica de Bisnas ¥ Sarvicios

Divizion de Bienes Terapsulicos

Of N° 09 53 84 61 1CFC/8793 /2023 Ciudad de México, a 20 de septiembre de 2023

Lic. Humberto Rincdén Juarez
Titular de |la Division de Contratos
Presente

Hago de su conocimientoe gue el Titular de la Coordinacion de Conlrol de Abasto, con
fundamento en el articulo 52 de la |.ey de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Publico (LAASSP), solicité mediante oficio 095384611800/2023005200, la elaboracion y
formalizacion de un canvenio para realizar la inclusidn de marca v registro sanitario para la clave
010.000.5187.00.00, adjudicada en el contrato numero 012M7B997E11522046, con registro en
SA| U220762, signado con la empresa IARE DE OCCIDENTE, S.A. DE C.V.

En este sentido, con fundamento en los numerales £17 v 5413, de las Politicas, Bases vy
Lineamientlos en Materia de Adguisiciones, Arrendamientos y Servicios del IMSS, le envio los
documentos atinentes,

No emito mencionar que esta Division, realizé una revision de la documentacion adjunta,
estimando que cumple con los requisitos del numeral 4321 del Manual Administrativo de
Aplicacion General en Materia de Adguisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Pablico:
lo gque comunico a usted, sin perjuicio de la revision que haga el drea a su cargo sobre la
procedencia ¢ no de la formalizacion del convenio solicitado, con sujecion a la LAASSP, su
Reglamento vy demas disposiciones aplicables, tal como lo preveé el numeral 4.3.2.1.4 del citado
Manual.

De resultar riecesario cdalguier otro documento podra solicitarlo a la Coordinacion de Control
de Abastc, guien Tungid como area requirente y remitid [a documentacion necesaria para dicho
procedimiento.
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Lic. 30sé Gonzalo Badillo Maring. - 0T O "

Titular de 2 Coordinacidnr de Adguisicién de 5 KL S oE AT O D

Bienes y-Contratacion de Servicios o i e i e
Preserta = . BIENES ¥ CONTRATARION DESRAFWLAEY

el
t_“

F5

-}3"{‘1

pezs

El que susEribe, en mi cardcter de Titular de a Coordinacion de Control de Abaste, drea que cuents con las
facultades previstas en el numersl 7172 def Manual de Organizacién de la Direccidn d& Administracion v
conforme a lo previsto en el numeral 417 v 5413 de Ias Politicss, Bases y Lingamientos en Materiz de
Adquisiciones, Arrendamientos ¥ Servicies ma dirijo & Usted, haciends referencis al contrato nidmers
012M7BI97ENISZ2046 v reqistra en SA| UZ20762, suscrito con &l provesedor IARE DE OCCIDENTE, S.A. DE
.\

Al respecto, hago de su conocimients gus ef provesdor antes indicado mediante ‘sscrito libre de fecha 17
ge agoste del afo cen curso, solicits 12 inclusion de mercs wio registro sanitaric para la clave
010.000.5187.00.00 OMEPRAZOL OPANTOPRAZOL SOLUCION INYECTABLE CADA FRASCO AMPULA CON
LIOFILIZADD CONTIENE OMEPRAZOL SODICO EQUIVALENTE A 40 MG DE OMEPRAZOL ©
PANTOPRAZOL SODICO EQUIVALENTE A 40 MG DE PANTOPRAZOL, ENVASE CON-UN FRASCO AMPULA ~
CONUIOFHIZADO Y AMPOLLETA CONTO ML DE DIL UYENTE, lo anterior, ya'que indics-que es por &l posible
desabasto por parte dé su fabricante ¥ pars dar cumplimiento. en-tiempe v forma 2 todss las solicitudes
generadas por esta Instituto, mothvo:por &l cual es que solicita dicha incfusian,

E| registre sanitaria que es motivo de Inclusion, clya titularidad pertenses & la empress LABORATORIOS
- PISA, S.A DE C.V., tiene origen en MEXICO v cuenta €on |2 siguiente rmarca o denominacion disfintiva v
denominacion generica:.

B T s e
. R [, Jgiier v :
Re,de o = ’fﬂn{?‘} e

+ i o

Tituiar et Btz de |

Semitaric origem: {

Ty . I _ EQUIVALENTE -A 40 LN :
U220762.| D107 | 000 | 5187 | €0 | 0O. | MO DE OMEPRAZOL| SUPAGID | PanToRRazor | 56512005 | LASORATORIOS | | o0y

o EANTOBRAZOL 554 FISASK DECY.

SOBICO.
EQUIVALERTE £ 40 8
Mz ) DE // ] ’
PANTOCRATEL ¥

CMVASE .CON_ Un v
FRASCO  AmBUIA /.

. [CONUGHLZABS Y r/
F AMPGULETA ©GN 10 /
£ ML BE DiLUYENTE. /

En razén de lo xpuésto y de conformidad ¢on lo establecida en & articulo 52, cuarto pérrafo de 1a La; de
Adquisiciones, Arrendamientss y-Sevicios del Sector Publica, cuyo erdensmients permite la m{ﬁﬁc&;liﬂéf, !:2./‘/

ANEXOS
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de los contrates vigentes y-su Ultime pérrafo, intsrpretado & cohtrario sensu, sefiala también que =5
permisible la modificacion cuandy esto constituya un beneficle para @ interés camtn v a lz vez elfo no
olorgue ventaje aiguna sl proveeder con respecio = [as condiciones U cbligacienes establecidas en ef
precedimiento de contratasidn, '

.. ¢ GOBIERNODE |

of

Lo que se confirma con lo sShalado en |3 canclusién de kb Unidad de Normetividad de Contrataciones
Poblicas en su ofidio ndmefo UNCRATOO/TUAD/ S 70/2078 de facha 22 de mayo de 2020, en el gue s=

advierte losiguisnte: "la inclusion de marcs v/o registros sanitarios autorizados por COFEPRIS diversos a los
adjudicados, sarfa responsabilidad del ente poslicn qus ias recibe, refterando que, en opinion de esta dres

normativa, no existe impadimento: normativa gare que ese Institutd modifique los contratos vidgentes

celebrados; st con sllo se obfiene mgjores condiciones para el Estado, siempre gue se acraditen en el
expediente respectivo lss razones que mativer 1z o las medificaciones, los beneficios que fepresentan &stas
para &l ente publice ¥ gue eon las miisrmas no se otorgan vanisjas o condiciones mas favorables para el
provesdor respects de las que seestablecieron orlginalmente en.el procedimiento de contratacidn dal que
darivia-el contrato, conforme af Gitime parrafo del artisuls 52 dela Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y
Servicies del Sector Plblica™ ‘ -

En esz tesitura v con =l efopésito de formalizer conmvenio muodificatorio que incluya en &l Anexo 1 del
instrumento Juridico ndmiare OIZM7E997ENS22046 5 reglstro en SAl UZ2076Z, el registro sanitario v
titularidad sefialads en el recuadro de la présente sslicitud, con paic de ofigen MEXICO; marca o
denorhinaddn distintiva SUPACID v denorinscion sznsrica PANTOPRAZOL: == infarmarn los metivgs gue
dan origan & la presente soficitud: '

¥ Llg clave 210.000.5187.00.00 OMEPRAZCI. O PANTOPRAZOL SOLUCION INYECTABLE CADA
FRASCC AMPULA CON LICHLIZADD CONTIENE: OMEPRAZOL SODICO EQUIVALENTE A 40 MG DE
CMEPRAZOL O PANTOPRAZOLSODICO EQUIVALENTE A 40 MG DE PANTOPRAZOL. ENVASE CON
UN FRASCO AMPULA CONLIORILIZALD V. AMPOLLETA CON 10 ML DE DILUVENTE es utilizads

. para Ulcera Péptiea; Ulcera Géstrica, Uicera duodenal, Esofzgitis por refijo Sindrome de Zollinger-
Efltson,

# Se han gensrado solicifudes de drdenss de reposicion sl proveedor adjudicado v que presentan
ineumplimiento con &l firl de garantizar la suficiencia de inventarios en los slmasceries v farmacias
Parg proporcionar aiencion a |5 poblacicn derachohabiente, incidir en & sdecigta prestacion de
servicles medicos v en &l cumplirients de |2 obiigacion Institucional de surtidd en fas Unidades
Medicas del Instituts, '

»  Losincuraplimientosa cargo dal provesdor v strasgs e su gntregs, implican la aplicacién de penas
convencionsles o deductivasa carga de [os sdministradores de comtrato o sus represeritantes en
los Organds de Operaciéri Administrative Desconcentiads y Unidades Médicas de Aits
Especialidad, adicionalmante 2 precedirnientosde'‘contratacion de las dreas som pradoras de éstos

» Selidentifican cornpras locales 3 Precips supetiores. :

#  Hl registro sanitario que se solicita incluir, cumple con los requisites técnicos, econdmicos v de
normas del frocedo de licitacien, conforms 3 195 Resultados emitidos por z Divisién de Evaluscin
de Tecnologlas en Ssludy tor fa Divisidn ds Flanescion de Bienes Terapéuticos.

= Lainclusisn permitira obtaner migiores condicionas paiael Estado, considerando que al igusl que

zon los pracedimientes de.compra local, se recibiran bienes con un registre sanitario distinto al del
contrate adjudicedo. al provesdor sl cusl cumple: teécnicamente, sin Inéreméntos en precios,

- eumplimients econdmigo.y con mayor oportunidad de alencion; manteniéndose el mismo objeto

yrondiclonas con las que e adjudicd en el sroceso de-coritratacion.

/7o lo que.con las facultades previstas =n ol numersl 7112 del Manual de Organizacién de la Direccidn de

Administracién ¢ representacidn comun de los zdministradorss de cortrate, con base al cortrato
Primigenio, Se 56/icka la elaboracion del convenio medificatorio en el Gue s¢ incluya e registrosanitario,
"pais de origen, titidar del registro sanitaris, rrarcs o dencrinacidn distintiva y denominacién genérica
- Indicacies enzel presente oficio, sujeténdose a los rrismas terminosy condiclones ds contratacin,
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Se anexa al presente soporte documental que se lista 2 continuacion:

Solicitud de Inclusion. -
Documentacion con Iz gue se acreditd el cumplimients de los teguisitos tecnicos gue se
establecen en el Anexo Técnico y/o los terminos y condiciones.

Rezultado Técnico de la Evaluaciaon de Inclusidn.

Dictamen de Normas:

Oficio ndmero UNCR/700/TU/AD{270/2020.

Agradeciendo su valioso apoyo para que f2 presente solicitud sea atendida en el menor plazo posible e
impactar en el Sistema de Abasto Institucional.

Sin rmias por &l momento, apravecho s ocasion para enviarle un cordial saludo,

Anexts Los citados en &l presente aficio

Supieris Mira. Karina el Rocky Sarrniento Casietlaros- Titulad de 13 Cogrdinacion Téomica o Planestion
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SOLICITUD DEINCLUSIGN DE REGISTRO SANITARIO.

Ciudad de México, a 17 de agosto de 2023

Instituto Mexicano del Segurs Sccizl
Direccidn de Administracion

Unidad de Administracion
Coordinacién de Control de Abasto
Mtro. Jorge de Anda Garciz
Presantsa

Lic. Julia Virginiz lzarrarss Rodrizuse, en micardcier de Representante Lega! de lz empresa |ARE de Occidente
S.A. de C.V,, me refiers 3l orocadimientc Licitacién Piblica Internacional Abierta Electrdnica nimero LA-
01ZM7ESI7-E1L15-2022. =0 al cue mi repgresenieda resulid adjudicads con el contrato ndmero
CLZNIFBIS7Z21557046 con Reglstro SAI UZZ076E, soiicite a usted la inclusion d= marea y/o registro sanitario,
asi comg (2 suscripcion del convenio modificatorio correspendiente para lals) clave(s) que se detallan 3
continuacién:

1 uﬂ*'-l!”E?” & panioprazol. Solucion: I'I-VECbEb-IE ce Frasca smpula con lioflizado contiene: Omeprazs! sédico equivalente 3
00000518700 | &) mg de ameprazol. O Fanoprazol sbcico equivaiante @ &0 mg de pantoprazol. Envese con un fresce Amptz con fiofilizade |
. ¥ ampolisls con 10 mice diluyenze.

Lo anterior derivado del posible deszbasto par parte del fabricante y con la dnica finalidad de dar cumplimiento
en tiempo y forma 2 todas las solicitudes generadas por esiz H. Institucidn.

Para lo cual integro la documentacidn necesariz de Iz marcz gue se desea inciuir.

E i-?rlnm‘r:manl:ln T
F"F"-r.l"tn:l'!-ﬁ:l'l]

Omeprazol o panioprzzel. Solucidn invectable cadz fmsoo dmpula con

sofilzzde conniens: Omeprgszol socico equiveiente 2 80 mg de ) ; [
rezoi. O Peninprzenl sédide équivalente & 40 me depantopraial. SUPACID | Pantoprzzol | 365ME00S 554
/ase Ion un iresco dmpula con liofiiftadoy ampolleta con 10 mi de 1 ' ; L

Sin més por el momente, 2p7ovecho ol predente tare envlarle un cordial saludo.

Areniamems







Cludad de Mexico, 8 10 de sgosto de 2023

IARE de Occidente, S 4. de
A Traveés de suU Hepresenianie -_e;ai
FPRESENTE

Por este conducio informo gue Laboratorios PiSA, S.A. de C.V. guien oorgd apoyo a su
representads =n la Licitzcion Publica Internacional Abierta Electrdnicas No. LA-OI:M'?BBB?—
E115-2022, para el suministro de las sigulfentes claves:

prazol EQIuh!Dn In\fehtable Cada frasco &mpula con
re: G‘“"I-:p"EZD| sodico equivalente =2 40 mg de omeprazol. o
cosguivaients 8 40 mg de pantoprazol. Envase con un f*ascc

iz con 10 mi de diluyvente.

'2 pperacion =e vio 2fectada por a2 demora
| provoco Un retraso en iz disponibilidad de

cnsiders esias condiciones, v a
cn-otro material que cumple
nio ya mencicnado.

R iy == m . 3. -
Lic. Maria Terese Alslendra Morsno Béres
Representanis Lagsi
Lshoratorios PISA, 5.2 d= T4 - -

Gilcinas Generales. Guagzlajers, Jal

o

Lo 31SE GCOMmLIX






iNCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO
MANIFIESTO DE ORIGEN DE LOS BIENES
PROCEDIMIENTO NO. LA-012M78997-E115-2032

FORMATD PARA 1A MAMIFESTACION QUE DE2CRAN PRESENTAR LOs LICITANTE QUE PARTICIPEN EN LOS
PROCEDIMISATOS DE CONTRATACION INTERNACIONAL PARA DAR CUMPLIMIENTO A LO DISPUESTO POR LAS
RESLAS 3.3 OF LAS REGLAS PARA LA APLICACION DEL MARGEN DE PREFERENCIA EN EL PRECIO DE LOS BIENES DE
ORIZEN MACIONAL, RESPECTO DEL PRECIO DE LOS BIENES DE IMPORTACION, EN LOS PROCEDIMIENTOS DE
CONTRATACIGN DE CARACTER INTERNACIONAL ABIERTO QUE REALIZAN LAS DEPENDENCIAS ¥ EMNTIDADES DE LA
ADMINISTRACICN PUBLICA FEDERAL, PUBLICADO EN EL CIARID OFICIAL DE LA FEDERACION EL 28 DE DICIEMERE
DE zp10,

Ciudzad de Mexico, 3 17 de agosto de 2023,

INSTITUTO MEXICANC DEL SEGURD SOCIAL
PRESENTE

Me refiero 2| procedimiento Licitacién Piblica internacional Abjerta Electrénica No. LA-D12M7B997-
E115-2022 en el que mi representada, iz empresa [ARE de Occidente, 5.4, de C.V. results adjudicadz con
el contrato numere 012M7BS97E11522045 con Registro SA1 U2207862.

Sobre el gariiculsr, v en los términos de o previsto en lzs “Reglas pars ia aplicacion del margen de
preferencia 2a g gracio de jof bierés de origen nzcional, respacto de los precios de los bienes de
impaortacion, er ios procecimisnias oe toniratacion de cardcter internacional abierto que reslizan las
dependencias vy entidades d= i3 Admin: irecion Plblica Federai”, =f que suscribe declara bajo protesta de
decirverdad gue, en el supussicde que me sea zutorizada I3 inclusién de marca y/o registro sanitario la
toralicze ge [os blenes gue oferio con ia marca SUPACID {Pantoprazol) con registro sanitario 365M2005

E84, b2in i ciave CLC.000.5187.00.00, serdin) progucidols) en los Estados Unidos Mexicanos ¥ contard(n)

=iy

<en Un percenizje de contenido nacionzl de cuando menos ei 65%,.

De igual forma manifiestn baig crotesta de decir verdad, gus tengo conocimienta de lo previsto en el
articuio 57 de iz Ley ce Adouisiciones, Arrendamisntos V¥ Zervicios def Sactor Pobiico. £n este sentido, me
cemprometo, en Lase e ser requerido, 5 SCeptar una varificacion del cumplimiento de los requisitos sobre
el contenido nacionz! de los bienss aqui oferiados, a través de ks sxhibicion de lz informacion documental
correspondiente y/o a través de una inspeccian fsies de |a planta’industrial en la que se producen los
bienes, conservando dicha informacidn nor tres zfos = partir de |2 entrega de los bienes a Iz convocante.

Ateniamenis

Iuliz Virginiz izarrards Rodriguesz
Representante legal

IARE de Cocidents, S8, de .V,







Ay
) (9 /g4

FARMACEUTICA

INCLUSION DE MARCA ¥/O REGISTRO SANITARIO
CARTA RESPALDO Y CAPACIDAD DE PRODUCCION DEL FABRICANTE

Ciudad de México, 3 15 de agosto de 2623

INSTITUTO MEXICAND DEL SEGURD soCIAL
PRESENTE

En relacian con s inclusidn de mares v/s Resistro Sanit=rio solicitads por Iz empresz |ARE de Occidente, 5.A4: de CV,, quien
resulic adjudicads en |z Liciizcidn Pislics Internacional Abierts Electrdnics No. LA-012M7BS27-E115-2022. con Contrato Mo,
DIM7REFEIESI20AE ror: Reghsiro 5A&! U22G762 & suscrito Maria Teress Alejandre Moreno Pérez, en mi cardcter de
representzmie ‘egel de i3 empresa Laboratorios Pisz, SA. de CV, personatided gque acredito con el testimenio notarial No.
FE,147 defecnz I0de julinde 2003 expedido por el Notario Peblico No. 12 de Guadzlajars, lalisco comparazeo 2 nombre de

mi representada v declaro I siguisnte:

Manifizsto gue mi representada ¢s (shoratorios Fisz, S.A. de LV, con Registro Fegeral de Contribuyentes LPIB305I7KIZ, &5
fitular gel Registro Senitario de los bienes que s= in = continuacion y gue respatdamos s propuests del ficitante IARE de
Occidente, S.A. de CV,, &n este procedimiznio da LONTFElEcion; 35l mismo gue contamos con s capaddad de produccidn v
suministro suficiente para que nuastro respaidato IARE de Occidente, 5.A. d= CV,, cumplz plenaments con los compromiscs
contraidos con los Entes poblicos Tepresentidos por ol Insttute de Salud parz ol Bienestar, an las cantidades ¥ Techas
establecidas en el ANEXD NUMERD 1, ANEXO 2, respecto de los siguientes brenes:

| oinon0sis7.00.00
UMEFRAZOL O PANTOPRAZCL. SOLECION INYECTARLE |
CADA FRAECO AMPMULA CON LIDFILIZADD CONTIENE

| oM

EPRATON SODICD EQUIVALENTE A 20 MG OF |
| OME

EPRAZOG. £1 PANTORRAZOL SAMICO SO0 8,321 504 20,802,710 HlraCip PANTOPRAZOL MEBGCo 3BSMI00E 554 ‘

| L |

Asimismo, mi represeniadsz se compromete &

Al GaranHzar zuranie iz vigencia del contratp, por iz cantidad maxima requeridz en el ANEXD DOS.

3l B ‘28 especitoaciases 12onices de calided, meétodos de prusha, sustancias da referencis y los estudios de
sstamilices 222 302 = izrgo plaag, esi come iz validacion de matodos de prusiba de los insumos que oferts, en el
momente glUe se [ reguisrs.

C) Manifestacion de que los bignes ofertados cumpien con o establecide en el numeral 1 del ANEXO NOMERD 1.

D) Gerantizar iz geslign o= pruehss por parte de un lzhorstaric acreditado oor Iz entidad correspondiente o tercero

"""" I MOMEnis Clie e renlilers;

autorizado par iz COFEPRIS, a0

e

MWaria Teresa Alzjandra Moreno Péresz

Representante Legal, Laborstorios PISA, 5.4, de C\L
i oV T .
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INCLUSION BE MARCA ¥/0 REGISTRO SANITARIO

MANIFIESTO DE CUMPLIMIENTO DE NORMAS OFICIALES MEXICANAS, NORMAS INTERNACIONALES,
NORMAS DE REFERENCIA O EEPECIFICACIONES

PROCEDIMIENTO MO, LA-012M7B997-E115-2022

Ciudad de México, = 17 de agosto de 2023,

INSTITUTC MENICAND DEL SEGURD SCCIAL
PRESENTE

Ei suscrito Juiiz Virginis izarrarss Rodriguer, en mi cardcier de resresentante ‘egal o personz que cuents
con facuiiades parz comprometera jz empress IARE de Occidents, 3.A. de CV,, manifiesto, que |os bienes
pars ios gue soficito inciusion da mares v/ aregisiro sanitario, v gue fueron adjudicados a mi representada
Ton gf pumers de contreic DizZi7BESTES 1527045 con Registro SA| U220762, derivado de fz Licitacion
Pldlice internacional Abierts Slectrdnics No. LA-D12M7B557-E115-2022, cumplen con lo establecide en 13
siguignie 1abia:

[ Loy Gensral ge salud, enios ardicelos aniicegiss,  — . | Para todas las peridas

' Reglamento dela Ley General e Salud, en Materiz ge publicidad. '_’_ Pars lodss las pertidas. |
LE,? Federsi pars el Cantrol de Ff-n?zu.’ssres Sulmlcos Tsancizlesy .‘ﬁéqumar;pz:a Elgharar Para todas las partidas
Cepsulas, Tabletss /o Comprimidos, = |

| Ley Federal de Infrasstructurs de [z Calidad, e ' . | Pars todas (a5 partidas
Reglamento de insumeos pars |s Sajud, et | Para todas las partidas
Reglarmenta d¢ Control Sanitaric de Productos ¥ Servicios, P . Pars tndas i3z parddes
Farmacopes ce Ios Estados Unidos Mexicanos [FELUM) v sus suplemenins vigentes. .| Fara todss las partdag
Compendio MNacional de Insumos para 1a Salyd. Fi Pere todsy fas partidas
ACUERDOD por el que se madifics la denominacisn ¥ diverses disposiciones del “Aruerds

por 2l gue s reconocen como equivaientes fos requisitos esizblecidos en los arfculos 151
3is, 167,285,170y 277 del Reglamento de Insurmios parala Saludyalos procedimientos de
gvaivacion téonics realizados por Iz Comisign Federal parz la Proteccidn conms Riessos
s2niterios pam & otorgemismo del regisiro saniterio de los insumios para la szlud 2 que se
| refieren ios erdrulos 22, frecciones KM, BV, Incizos by ¢y 166, frecciones I, ¥ 1 del
Regizmenio de insumos gars i Salud; en refacidn con los arboylos 222 ¥ 2235 de [z Ley
| Seneral de Szlug, ios requishos solicitadns ¥y procedimientos de sveluacion reallzados; asi
| como |z impettacidn de medicemanios ton o sin regisre sanitanc an Mexico, dirigide 2 Pars todas las partidas
cuslpuier snfermeded o padecimisnio, oue estén sutorizaons por e siguientes gue apligus,
| BanoniZzoes resulacoras: Agensia Suizs fars Froducios Terepdulicos-Swissmed. Comisidn
| Eufopes, ACministracion de Alimentos y Madicamantos delos Estados Unidos de Américs,
i Ministsrio de Sslud de Censds, Administracidn de Produckns Terspéuticos de Australia,
Agencias Repuiadorss de Referencia OPS/OMS: precsliificados per = Programa de
Precaiificecidn care Medicomentas v Vecunas de |z Organizzelén Mundial de iz Ssiud o
Agencizs  Regulsdores mismbros del Ssquems de Cooperacion des inspeccion
Farmacgisica”, publicede 8! 28 o= enero de 2020, SU MODIEICACION DEL 22 DE JUKC

| DE 20z .
FED?'-‘I-ﬂSB-SSAE-EET_.“ " | Buenas praciices de fzbricacidn de Medicarenios. Pars todas [as partidss |
[:FiﬂM—D?Z-SSAl-}!DH_ - | Edguetado de medicementos y de remedios herbolarios Pora todas les pariidas |

A e e
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| tzbilidad ge firmacos y medicarmentos, a5l come remeding

Herbalsrios, Fara todas las partidas

L Biznzs y servicios. Alimentos nars lscmntes v nifies de corzs

NOM-131-3543-1985 | edad. Disposicionss: v ospecificeciones  sanhtarias ¥ Pares tas claves.que-en u
] nnGmeniec ) €220 apliguen

NORM-162-3541-2013 zengs practess de fE;.?-"'"E\. tin de farmacos;

MORMGF3-55A3-2015

Para t::das las pariddes

Establece: lag prushas v procedimienios peres demosirar qua
un medicamento es Intercambiztle, Requisitos 5 que deben
f,rs.:_:je:a rss los terceros aulorizados gue rezlicen las prushss de Y " A
NOM-177-554A1-2013. intercambizbifided. Requlsiict pare rezlizar los estudios de Pere todas las- partidas
bicomparabilided, Requisitos = gus deben sujetsrse los SACHEM paIRnES.

terceres autcrizados, ceniros de investigacidn o insHtuciones
haspislarias gue rezlicen a5 prushbss de biocomparabilidad.

NOM-220-25A1-2006  ~ | |nstalacidn y operecion de fermacovigiancia, Para todas J2s gartidas
NOM-257-55A1-2014 En materla de meditamanios biowecnologices, here el
mc?.ar.'_nnir&i::_a%
GQue estzblece las miedidas fitosanitasias v los requisitos de fa
MO Wi-1L8-5EMARNAT- marcs reconocidas internacionalmente pars e embslaie de | Pere las partdas Gue
2017 madere gue se utliiza en el comercls intertacional de bisnes | splique

Y nertancias.

- L=y Gensrz! de S2lud; en los erticules splicebles.
- feglemente de le Ly Genewl de Sslud, en Msieria de
pubicldad
= iy Federal para el Control 82 Precursores GQuinicss Esancislas
y MEguinas para Elaborar Capsules, Tabletas y/o Comprimidos.
Loy Fedara| de Infreestructire de iz Calided.
mento oe insumos pare 1z 2alud,
B i Reglaments de Control Sanitario de Productos v Servicios.
| “ | - Farmecopss de los Estsdos Linidos Maxicsnos (FELIM) ¢ sus
|
|
i
|

Regiar

suplementos vipanies,
| - {ompendio Nacional de insumos pars |2 Ssfisd.
= | - ACUZRDC oor el que s2 modifica [o denominacion y diversas
. | disposicicnes dal "Acuerdo por e gue s reconocEn Comg
SUBACID ) | r;:qm-.-'a_.enms Ec:_s requi.sims_eﬁbi‘aci?lﬂs an las arH:u[ns. 161 Bis,
| SANTOPRAZOL ! 167,198, j_?j‘.?',: vt ﬂe:ﬁeglamgnf? ::e_ I_ﬁ!-:_ll"ﬂﬁs para la 5aludya
| . loz procedimisntos de evaluacidn igcnica realimdos por fa
Comizion Federal pars s Proteccidn contra Riesgos Saniterios
carz el otorgamienic del reglstro senitario de los insumos para
| i3 salud & gue se refieren los articuios 28, frecciones X1V, XV,
inclsos & oy © y 166, frecciones | (1Y 1 del Beglamento de
insurmos pars 1z Selud; enrelacitn conlos ardoulos 222 v 229 de
Iz Llsy Genersl de Salud, los reguisitos solicitzdos y
1 i nrocedimientos de  evaluacibn  realizados; 85 como s
‘ | : Imporacidn de medicamentos con o sin registro ssnitario en
|
|

Q100066518 7.00

! misulco, difigido 2 cuslguier enfermedad o padecimiznto, fue
i smi- sutorizados por las siguientes sutoridadss reguladores
i Apencie Suiza pere Productos Terapéuticos-Swissmad, Comisldn

Eurcpea, Administrecidn da Alimentos y Medicamentos de los

i | Estzdos Unidos. de América; Ministerio de Salud de Canadi,

FT | 3esu"'~a-
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1a2E Of SOCIDTMNTE S2 D O

Adminisiracién de Productns Terspdlticos. de  Australia,
| Agencizs Reguiadoras de Heferencia OPS/OMS; precalifcades
i por =l Programa de Precalificscién pzrz Medicamentos ¥
[ Vazurzs de 13 Cresnizecidn de.a] de la Szfud o Agencize

| Reguladorzs miembros del Esguema ds Cooperadén da
! Inspettian Farmacdutica”, publicade =l 28 de eners de 2020.¥
U MOBIFICACION DEL 22 DE JUNIQ DE 2021,
- NOM-G55-83A1-2035 Buonas pricticas ds fabricacion de
hMedicementos.
NOM-07Z-353A1-2012 thgustads de medicamenio:s vy de
! | remedios herbalzrios,
! - NOM-073-35A1-2015 Smabilided de férmacos y medicamentos,
| | 25l come remedios Herbolarios,
| | = NDM~:.EE-55AJ. Z015 Buenszs pricticas de fabricacidn de
| ' fErmecos
| - MOM-IF7-EEAL-2013 Fstsblece las prusbas ¥ procedimientos
| parz demositar gque Un medicemento ec intercambizble.
Asguisiios 2 qua deben sujEiErse los terceros auiorizados gue
| rezicen fas pruebss de intercambizhilicad. Requisitos pars
| FEEHZAr ios entudips de Bicomparahilidad: Requisitos a aue
| | geben  sujeiarse: [os  tarceros autorizados,  certros  de
| i imvestigscian o insHtuciones nocpitslarias que mealicen Jss
i [ priebas de Diceomparshilidad.
| | - MNOM-220-55A1-20i6 Instslacifr v operacidn de
| farmacovigilzngia,
| - NOM-164-SEMARNAT-2017 Que ssablece lss  medigas |
| | ftosanimries y les reguisitos de s mares reconcidas
internstionaiments parz = embaiaje de madere gue se wiiliza
7 &l comercio internacional de Henes ¥ mercancias. B

| Administrador del contrato o pedido lo determine
n yfo revisidn, con el cbjeto de vaiidar sus condiciones
duc. nes esizblecidas,

wis|ON DE
Lt

_,_,..;—“"—-;.—A = _t\

P e
Juliz Virginis lzarrards Rodrigusz
Representante legal
IARE de Occidente, 5.4, de LUV,
i r‘.h_ Engro Grehem P HGl R I o s
T8 37718 Lasn Cusn
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IARE

AR Of QoTIDENTE SR OF OY

INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO
CARTA COMPROMISC CONTRA VICIOS OCULTOS Y DEFECTOS

Ciudad de México, 2 17 de agosto de 2023

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURGC SOCIAL
PRESENTE

En relacion con ls contratacion Licitacisn Pablica Internacionzl Abierta Electrénica No. LA-D12M7B997-
E2115-2022 en el que mi representada, la empresa IARE de Occidente, S.A. de C.V. resultd adjudicada con
el contrato nimero 012M7B997E11522046 con Registro SAI U220762 el suscrito Julia Virginia lzarraras
Rodriguez, =n mi cardcter de representants legzl cuya personalidad acredito con 2! testimonio notarial
Ng. 75,822, e facha 21 de mzarza ds 2022, expeditio por 2! notario pablico No. 12, Lic. Jorge Robles Farias
Comparezoo & nombre de mirepresentada v tdeciare lo siguiente;

Manifesie ciis 7 recraseriads o 1ART 4= Occidente, 5.A. de C.V, con Registro Federal de
‘OCISCEC4SRT, cue nats igs cizves de las cuaiee soiicitamos inclusidn de marca y/o

Gerantizamos los bienes conirz defecins de r2dricacion o vicios ocultos, realizando la sustitucion fotal de
los bienes defectuosos o ds N2Qos, ¢ €6 5U case, reponer los Bicnes por oiros lotes, en un plazo maximo
de 10 dias habiles contados a partir de iz notificacicn, sin cosios adicionales para los Entes Publicos, 2n |os
términos establecidos en el ANEXO 1 ANEXO TECNICO.

Asi mismo, garantiza gue los BIENES que sean considersdos para canje, serd con las especificaciones bajo

las cuales fueran acentados en of procedimiento de adjudicacion, respecto al fabricante, marca, modelg,
pais de origen, resisiro sanitario.

Atentamente ANEXT

etz Virginiz lzarrarés Rodriguesz
Represzntants legal
IARC e Ccoidente, S.A. d2 GV,







& IARE

TR®E DE JLTIGENTE SA OE &

INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO L
CARTA COMPROMISC PARA APLICAR PRUEBAS

Ciudad de México, a 17 de agosto de 2022,

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
PRESENTE

El que suscribe Julia Virginia lzarraras Rodrigueg, con las facultades que la empresa denominzda
IARE de Occidente, 5.4, de C.V. me otorga, manifiesto lo siguiente;
En relzcién con lz contretacidn Licitscidn Poblica laternacional Abiertz Electrdnica No. LA-
0I2M7BIST-E155-2022 =5 =/ gus mi fepresaniads, la empresa IARE de Occidente, 5.A. de C.V.
nimere C1ZM7BS37ELL522046 con Registro SAl U220762 <e
£ considers necesario v a soliciiud del administrader del
M 2210 N0 Mavgr 2 cinco dizs habiles posteriores a Iz notificacian
acreciien iz correspondencia de los resuitados con las
especiiicaciones, calidad del insumo v valores indicados en |a Farmacopea de jos Estados Unidos
Mexicanos, eizborados por un laboratorio de pruehas “Tercero Autorizado” por la COFEPRIS,
obligéndose = nacar entrage del resuitado de las mismas en un plszo no mayor a dos dias habiles
posteriores a su emisidn, para Izs ciaves de |25 cuales se solicita inclusidn de marca y/o registro
sanitario.

Sl I
|

| raWE |
| 010.000.5187.00 |

Ateniamente ANEXOS
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SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
PRORRCGA DEL REGISTRO SANITARIO No,
36582005 55A
Ho. DE SGLICITUD
233300C1250661
#b. OE SOLICITUD ANTERIOR

21330042320025

=1 o5 Ariculos 47 péral cusno, &, 14 ¥ 18 de-i2 Canstitugion Politica de ins Esiados Unidos Mexicznos; 2 fraccion 1, 14, 17,

~ALy BRIV ds is Ley Crgénica de Is Adminisiracian Pibiics Federal; ariiculo 1.3 Fraccionss |, XXl ¥ 200V, 4 fraccidn I, 12
TR, 517 bs, fracoian Y, 184 (ftimo pémafo, 194 bis, 197, 204, 212, 221, 222, 232 Bis, 223, 295, 348, 371, 376, 376 bis, 7R y
383 primer pansioce g Ley General ds Safud; 1, 2,3, 8,913, 15, 13-4, 17- Ay 81 de la Lay Faderal de Procedimienio Administrative: 1, 2 incisg
€ fraceién X, 15, 36 v 37 o2 Reglemenio Inlesior da |5 Secraiarz de Szud: 1, 3 fraccion | ingisa b, fraccion Vil y X, 4 fraccion il inciso g, H
fracciones Vi y Xy Xi, v 14 facoion § da Regiamente dzts Comisén Faderal pare 12 Protaceion conirs Riesgos Sanitarios; 1, 2, 153, 157, 167,
168, 169, 170, 172, 173, 172, 175, 177. 778 185 bis 1. 190 Bis 2 ¥ 180 bis 6 del Regiamenio de Insumos para Iz Salid, s2 aufoniza ia prémoga
de! regiso sanitaric bajo las siguisnies condicionas:
Titular:

0

Laboratorios Pise, S A de V.

Carrelera Szn Isidro Mazatepac No. 7000, Edifcios A B, C ¥ £, Col. Sznie Criz de f2s Fiores, C.F. 45540, Tigjemuico ds Zdfiga,
Jatlsco, México_
LPI B30527K.2

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Denaminacian distintiva: SUPATID
Denominacion gendics: Paninorawn

Clasincacion Aicuip 206 1G58 W

Forma fammacaitine: Eotreits

Ak

FEINEENE L6 BRRELY

it

Sulmics Sinkstca 5.4

C/ Didcines sin, Alesls da Han sfes. AE05 Madnd Cspaha.
Fabricanis del mediczamerin

20 Igidre farsiopes No. 7000, Ediicias 4. 5, Cv E. Col. Santa Cruz de lzs Flores, C.P. 45840,

iGE, (Elisng, Wi,

rabrizanis del dikvente,

Laboraloros Plss, SA de V.

Calle 7 Mo, 1308, Zonz Industrial, ©.8 44840, Guzdggjara. Jalisce, México,
Acondicionzdan

Laboralones Bisg, 5.4 de OV

Cerrefiera San Isidro Mazaiepec No, 7000, Edificios A, B, C y E. Col. Saniz Cruz defas Flares, C.P. 45640,
Tigjomeleo de Z0fia, Jafeco, Fésizo.
Distrituidor:

ghorEinios Piss. SA d= OV,
A NMENOS
ANEA e vt B
*OMNIRAIQLS
NIVISION DE Cf L

Panina i1 dz3

COF 078095



Carretars San lsidro Mazempss Mo 7000, Edifcies A, B. Cy €, Col. Senlte Oz o= las Florss, ©.F 458480,
Tizpmuico de Z0figa. Jahsen. Mexnid

Medicom
Jgan de 1a Barsrs No, 3809, Inl. 7. Peroue industriz! £l Alsmo, C.P. 44430, Guadeigjara, Jallsco, Mémics.

Fecha de sapadicién. 18 de julie de 2023
Fecha de vencamisnto: 03 de-mayods 2028

Freseniacionss:

som Eoflizeds yne smpoiista cen 10 mb fe CiAENE 2 im=tructig

oy

C2js de carin £on un Faser dmpu
i)

Envase para sglucian, F
Erasee &mpuis de vidsic oo

\ida il 24 m=sse debiendo de sxoress & af 0 on ROMETD VS MeFConElE

Indicacidn terapeutica: Pars ol tratamients 08 18 Gioers pénigs sisiina y cuttdenal,

Contraindicaciones: Hipersansiitiged = fmaco £ = ot SompotenEs oe 1 Hrniz

Formiula

&0 mg
El Frasco ampula con liofilizade contisne:
Farmaco

Panioprazol s5dice

Enuvalanie & i o = -
Panioprazal 40 DR My

Aditivos T i i T - _'
Poloxamsn 1500 mm gE

fgua pare 12 Falricanian de inyecishles 3080 mt <o, B stz durents o pRO0esT oo il

Nitrdgana e Fam l preseasion ¢ eovasasn. fe ‘orms il de 00

idmL
La Ampollsta con diluyente contiena!
Bditivos
Clonro de sodio 8006 my

Agua para Iz f2bricacion de inyeclzbles 1000 ml “hp

Yia de Adminisiraciin: infravenosa.
Considaracion de uso; Inyeciable.

Ohsarveziones al Regisbo
_ 8¢ cormige 13 dengmingcibn genérica, conforme &t Oficio anienor No. 1633004 15R0023.
- Se comge s formuiz de 40 mg por eror tipografics,

COF 078096 -

Piging 2d= 3
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- SALUD -~ COFEPRIS

 Contimar periodo de caducidad, por inclusih de fabricante de medicamenta (Planta Tizjomuico), con estudios de estabilidad atargn
_‘ Z0; wﬁme a8 la NOM-0T3-35A1-2015 Estabiidad d= Brmacos y medicamentos, 2ei como de ramedios herbolarios. (Ofizio No.
213300416X0058 d facha 14 de junio de 2022)

- De conformidad con &l articulo 188 del Reglamenio ds Insumos nars iz Salud, se cuenta con un plazo de 2g0te de existencia de hasta 220
dias habies, & plaze descrio es impromogable. (Oficio No. 213300423A0085 det 03 de mayo de 2023).

- 38 haca de su conocimienin, qua cusmiz con un piaZo de disz diss habiles, contados 2 partiv daf dis siguients hibil & en que sura |2
aoiificacitn del presente, para someier iz petician de Comeccian In'ema genersda en el presenle oficio, en =5 cose, debisnds anregar
documeniacion qus eslimes necesaris, gue susiente la patician, cabs dectr que, of plazo sefizlado as mprorrogable, con &l APERCIEIMIENTO
Que en case de 70 Ingresar en Hempo ¥ forms 2 soicitud en Brmings da ios artisulos 28, 32 y 38 de iz Lay Feders| de Procsdimisnta
Administraiivo, su lremite seré improcecanis.

- L5 condicignas saniiariss dal oroduci 2 gue hiece referencia b presente autorizacin podrén ser verdficadas en cuslquisr momenta porla
autoridad saniiara. o anterior de conformidad con los aricules 17 Bis fracciongs IV y W, vy 378 de Ig Lzy General de Salud: 1, 2, 13 v 16
fraccion i de s Loy Federal d= Focedimisnn AGmnisTEvG, 2 fzccon i, 218 faocian .0, 220 fracciones il y VI del Reglamento de Insumae

pate bz 2ale
- 55 preseniz suinc=cion, s emite tomanco sn considersciin qus curnple con s enlzcion del rsquisio def Canificado de Buenas Practinas

de Fabricacion of cugl debecd mensnerse vigenie coninime 3 28 disposiciones generzles apiicables.

= SLUFRACIDEFECTIVO), ND REELECTION
4 DRECTORSIECUTVO BE Au?ﬂﬁ;zr.c:;ém_qE PRORICTOS ¥ ERTASLECIMIENTGS
iy

1

JOSE Am(os&: VERA

Con fundamento en lo dispiess por o arficue DECIMG FRMERD 40 ACE) par el gue sel{iu‘:aga:as fBeuntades que se sofizian, &0 los Orpengs Seminisratet qus en o
‘Migmo = indiean de (3 Comision Fadsrs pers Is Brotscoién et Rlesgog 5311I_E;_;.?E. pbfadc en el Digsio Oficiel de 12 Fadermciin o 7 de shil de 2010,

MEGNEIERN] mlg

- ™ r:"'
ANEXOS

DIVISION DE

i
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p
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PROYECTO DE MARBETE PARA LA CAJ

o Thi:

5 o

SUPACIDE Soiucion isyaciable
Scoz o Ehvhold
{1z danaminacitn cistiniva. Hoiwe]
rig ool a;'“zacc

FORMULA: £l frasco ampulz con infiizade conilens.

Pantoprazol sédice eguivalznie 8 48 mg

de pantoprazol -

Excipiente chib 5 ~JWE; 2

La empolietz con diluyents contsn

Soiieien de cloruro de sodic 8 0 G'e‘:

COSIS: Lague 2l medi o sef; a‘

via DE ADMINISTRACION: [niravenosa Léss=
Mo se administre si le soluzidn no s lranspaien

sido violadeo.

Conservess a no mas de 30 7C.

Antes de sdministrar diliyase preuésmems &n 50
Hecha g mezclag el producio se COnserva
Uns vez recansiituido debersd ser dilido en 10
soiucion de Ringar lactsto. Uns vez giluide & _:m-]

Si no s= administra todo sl producio ds 5-=r:"1e*_:5 sl sobra

Su venta reguisre recela meédica. No se deje al ai
El emplec da sste medicamenta duranis &i 2

Reporte sospechas de resccidn auw'ﬁﬂ =

Reg. No. 365M2005 S5A IV

=

dutat ,Le 3 ::u'as a1

Elb

I
ifelely —id

LTE c:Lll !.'EF

lucion

l-tr —~‘-'\

g

CA

CADENA DE SUMINIBTRC 2 7

LfIa TR

.--.‘lf -
M o

DENA DE SUVINISIRO # £

Hecho en Mézico por

Hecho en México par! o Por

Lzboralorios Fiss, 3.4 W | aboratorns Plee 34 g T Lanuratzn’os Fsﬁa, BA de TV

av. Miguel Angel da Cueyedao NO. 33 Carretera San ro Mazatepsc Carretera San isidre Mazalepec

Col, Romero de Terrerst, C.P. 04310 No_ 7000, A B TYE, | Mo, 7000, Edificios &, B, CYE,

Coyoacan, Ciudad & WMexico, Maxon: Col, S2nta C las Fiores; Coh. Santa Cruz de ias Flores,
C.P. 45540, oo de Zofiga, = p. 45840, Tajomulcs de Zafigs, | |
) Jalisco, Msvico. Jaliseo, Mexico. |
stribuido por: Distribuide por:
Medictm Medicom |
Jugsde la Barrera No. 3608, Int. 7, Mﬂe—%ﬂ#—; |
que indusiiat £l Alamo, £.P. 44450, ue kngustmsh ! TR |
' Guadaizjara, Jalisco, Mexico. ol Mesisocs ||
Bratio maxiTo 5l publice: |

iMo zplics 0 musstras medioss o presenizsitn gel Comasndic Jasinnsi e mzumos oo 2 Seled)
- z_Z% 3
NOgi=ss: = J g:/'n-' - 'f.f‘.f

f L orz e .rJ_f_ff-iz.fr"_ -':F

i'.’
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FARMACEUTICA

PROYECTO DE MARBETE PARA LA DEL

SUPACID®

ETIQUETA

FRASCO AMPULA DE:

Versia

Solicion inyectable

SUPACID®

(L= denominacidn distinfve, es ooieiiva en &l ceso oo madicamentos genericoz)

Panioprazol
Solucidn
40 mg
FUEC’EDfC

[Logos yio simbal

FORMULA: Hachs

raniofiazoi sodicn squivalenie g 40 myg

de mastane

DOSIS: La gue sl médico

Via DE ADMINIET%-.-.. Q0 rEv 8. lease inskruciivo anexa. S
No s2 administre sils-2olucicr no 2s rEnspETenie, sl coniisns paniculssens
sido viclado. ..

Consérvess 2 no, 'r--—s de 305

SEReRSS clerre hig

Aniss de sdminishar dii iysse pravismenis en solucién de ciorurs de sodio al 0.9%
& NG H

consernva durante 3 horas
a{n.

Hecha la mezcla el praducto se
Una wvez reconstifvido debara ser diluide en 100 mL
solucion de Ringer iactato. Un=vez diluido s preducio puede ser almacens
5i no se sdministrz todo 2l producio desschass &| sobranie

Su ventz requiers recelz madics. Nose dejo gl sicancs ds Inzs fifios:

mas de 30 °C.
soliscion de CAtosa ai-5%.,
o duranie

cloruro de sodis 2l 0.9% o en
12 horas a no ma#s de 30 °C

El empleo de este medicamento duranic &l E'T‘DErdED g.r ia EE:.:ﬂulﬂ quecan bajo Ja responsabilidad del médico.

Reporie ias sospachas de resccion sdversz 2l corren: farms covigilanciz@coizpris. gob.mx
Heg. Ne. 2652008 28BA Y Lote:
. B Caducid=ad;
CADENA DE SUMINISTRC 2 CADENA DE SUMINISTRC S 7 | CADENA DE SUMINISTRO # 7 |

Hecho en México non
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FARMALCEUTICA

PROYECTO DE MARBETE PARA EL INSTRUCT VO ANEXRO 2E
SUPACID® Coimid s BT E NG
SUPACTCE
{La denoominacion distinkvs. S5.0pEiva 60 2 czsn ds meditamsmos feNENNGE
antoprszo:
Solucidn
40 mag
myacisne = S ?‘:‘:“.!.'fff‘-" amrmmecs DT EAEI AT
e Vi e EDISO
INSTRUCTIVO ! i
FORMULA: El frasco ampuls con Hohizado contigng: : [ S l
I
- , , s e R o 9.8 V4 i Addi |
Pantoprazol sodico equivalenis a 40 g r ; g '&ef H?&:LU f:_y}
i Poreg faafy 4 - r
de pantoprazol. s SOFARO SAAEH 3{-_.}!
Excipisnte o - :
La ampolieta con dituyente coniiens:
Solucion de cloruro de sodic 2! 0.8% 2 m
DESCRIPCION:
El Pantoprazol es un inhibider de ia bomba o8 protonss ge Iz ciase Derzimiteio:

T incremenian de maneta

| 2 concentracian sérica pico (Cmax) vy ei area baiz la cuiva (AvL) B8 N
proporcional a la dosis administrada por via intravenosa de 10 & 80 mg. Mo es acumulable y su
- =

ol e e

farmacocinética no se ve slierada con la aglicacién ds dosis muliipies. Daspuss ds = aomin Tracion
de Pantoprazol LV, la concentracién sarica declins de manara hisxpenencial con toa eiminacion
terminal de la vida media de aproximadamentes 1 tora En metabolizadores heraticos nommales que
reciben 40 mg de Pantoprazol IV medianie infusien constante de 15 minutes, i3 concenirecion pico es
de 5.52 mcg/mL y el AUC es de 5.4 meg/h/mL. La siminacién iotal es de 7.6-14.0 Lih y el volumen
aparente de distribucion es de 14.0-228 L distribuyendose principalmente en el liquido extracslular.
| 3 unién a las proteinas séricas es de cerca de un g%  orincipalmente a la albumina.

El Pantoprazol es empliamente metabolizado por el hinade a través del sistema e la citocromo P-450
(CYP). El metabelismo de! pantoprazol 25 independente de la via de administracion. La principal via
meiabolica es la desmetilacién, medianie ia CYP2018, con la subsiguiente sulfatacion; otras vias
metabalicas incluyen la cxidacion mediante la cyeind No existe evidencia de que fos metabolitos
tengan actividad farmacologica. La CYP2C19 desplizga un conocido pieomorfismo genéticc debido a
su deficiencia en algunas subpoblaciones, 83% d= v afic-americancs ¥ 17-23% de
asiaticos). Aunque estas subpoblaciones de metaholizadores lenics de Pantoprazol tiensn una vida de
eliminacion de 3.5-10.0 horas, tienen una acumulacicn minima {(23%) o

o

con ladosigurnavez gt 4id.
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FARMACEUTICA
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PROYECTO DE MARBETE PARA EL INSTRU
SUPACID® N _

En casos aislados se han reporiado edema, fiebre y depresion leve.

Scfucién inyec: ab =

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRC GENERO:

Debido 2 la profunda v prolongada inhibicion de la secrecicn del acido gastrico, el panisprazol podria
interferir con la absarcién de medicamenics cuando 2] pH es determinante de sus biodisponibilicades
como en los cases del ketokenazo!, éstares de ampiciiina y las sales de hierro

DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION;
La via de adminisiracion s _.xd:.s.ua'“erte per via inirsvenosa y oreviaments reconstituido con el
diluyente incluido de 10 mi. Hecha la mezcla el prociicto se conserva durente 3 hoTEs @ no mas de

30 °C.

- 1
" S .

El frasco ampula de Pantoprazol una vez reconstituido deberd ser diuido en 100 mL ds solucion s
glucosa al 5%, clorure de sodie =zl 0.8% o en solucién de Qi..ge. igciato ners ohigngr uns
e Y GG ?

concentracion final de €.4 mg/mL. Uns vez diluido e! productc puece ser 2imscsnets Corem s -
horas a no mas de 30 *C.

Si no s& administra todo el producto deséchese gl spbranie. No s= saminisife ! (8 S0.UCiGH 1o =8
transparente, si contiene pariicuizs en susoension, sedimenios ¢ si sl ciarre i“:a sido vigiado
Esta mezcla debera ser administrada por via infrevenoss sn ¢ pericdo d sofox Tadamenie © 5

rninutos a una velocidad no mayor de ¥ mbl/min.

La dosis diariza estandar es de 40 mg por diz en una sola aplicacién.

Mo es necesano reslizar ajustes de la dosis diaria 2 pacientes con insuficiencia renal ni =n anciancs.
No es necesario reslizar gjusties a pacienies sometidos 2 hemodialisis.

Los pacienies con insuficlencia hepatice severa deberan recibir solo 20 mg por dia.

Las dosiz recomendadas para pacientes con hipersscrecion patolégica asociada al Sindrome de
Zollinger-Ellison u otras condiciones neoplasicas varian con los pacientes de manera individual. Se

recomisnds utilizar er estos casos 80 meo cada 12 hores. La frecuencia Fie-(a*-dmﬂebm—serﬁusﬁda-
> ¥ E Ccm CICTAMINADOR

de acuerdo a las cuantificaciones de acido de cada paciente. SATITD i,

' .: e | HItico
COMPATIBILIDAD: :
Fantoprazol ha mostrado ser compatible con gl diluventa sloruro da =n al G394 £ "'i L-4 ;:
‘oiaRm: Arifzel Addi f__’;"'_ i
SOBREDOSIFICACION ACCIDENTAL: . Lﬂz@fﬂiﬁa&;&ﬁf“

Lz experiencia n pacienies gue loman zlias deosiz de pantoprzzol s limilads
fomas hasia de 400 y 600 mg sin reaccionss sdversss.

El Panfoprazol nc es siiminado por hamodiiisis. =0 caso de schredosis
sintomatico vy de& sostén.



PROYECTO DE MARBETE PARA EL INSTRUCTIVD ANEXD DE; :
SUPACID® - Solucion inyectabis

Después de la administracién de una dosis Gnica de Pantoprazol a voluntarios sanos. Jos o8
metabolizadores normales, excretan aproximadamente el 71% de la dosis en orina y el 18% es
excretada a traveés de las heces fecales. No hay excrecion renal de Panioprazol sin cambios.

INDICACIONES TERAPEUTICAS:
-Supacid LV.

Esta indicado en ias alisTaciones gasirointestinales que estén causadas ¢ gue cursen con- secrecion
elevads de dcidec pEplico en ag LEllOu pacienias en qus no pusde ser usada la via oral.
La inyeccidn ce Supacic &si3 indicada para =i fraiamiento a corto plazo (7 2 10 dias) de pacientes con
enfermedad por refivio gasirossofapico con srniscedenies de esofagitis erosiva, como alternativa de fa
lerapi:a orallen pacianies gue no cueden fomar iz presentacion por via orsl.
También esiz inc'caco en & TaEMiento de condiciones de hipersecrecion patoldgica de acido como el
LR

r.r|

da con esirés, como ef paciente de ia eriaﬁﬁaﬁfaﬁerm%ﬁmwﬂﬁ-q*ﬂ_ no

P‘j;-fc h,.g: ...A..-ni_"-'

singrome ce Zoliinger-silison i oiras condiciones r:c,':.._.su:us_
o2 indice en concicicnes drrislivas infenses como s gastropatia por AINEs o 1a enfermedad de la
mucosa gasxréca reiaciona

o

puede usaria via

CONTRAINDICACICNES: -

Paci entes con hipersensibilicad conocida a la formuia.

PRECAUCIONES GENERALES: chw qu.arﬁ,w

La respuesta sintomatica a la ferapia con Fanioprazol no elimina a presencia de un pmcesn
gastrmntestmal maligno por o que debera descariaise Iz existencia de esie previamente

lLa aplicacién de r'amc:-prazc. iV debera ser sustiiuida por ia gragea oral tan pronto como el paciente y
su estado general permitan s administracién por la via oral.

RESTHiCC;C’r—“" DF UEG DU EcL EMBARAFG Y LA LACTANCIA:
No se cuenia toprazol en mujeres embarazadas y se
dasrorﬂor*e si = uyso en esias siluaciones debera ser

arreniE 81 10 ; 5 i0s OUe 8t SciD supere con m.:rujdn los riesges potenciales.

_..",.-,
L S EP T A5 et |

SEACCIONES SECUNCARIAS Y ADVERSAS:

La adminisiraci{:* de Panioprazel por via iniravencss ha reporiado en general reacciones [e-.vas_y
i de: dolor s=bdominai, cefalea, reaccion en el sitic de

transitorias. Ocasionain s D1en repen daol : inai
RnIg y rmitis.

inyeccion, consti pa ion, dizspepeia. nauses,

2id
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Los reportes de dosis (nicas de nanioprazol indicaron que dosis de 709 malkg, 798 matkg v 887 mg/kg
fueron letaies en ratones, raias ¥ perros, respeciivamenis.

RECOMENDACICNES SOBRE ALMACENAMIENTO:

Consérvess a no mas de 30 °C.

Hecha la mezcia el producto se conserva durante 2 horas a no mas de 30 °C,

Una vez diluido &l producto puede ser almacenado duranie 12 horas a no mas de 30 *C.
Reporte las sospechas de reaccidn adversa al correo: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx

o
L CADENATDE SUMINISTRC 2 CADENA DE SUMINISTRCF ¢ | CADENA DE SUMINISTRO £ = |
[ Hechoen MZxico peor: Hewho en México por: Hecho en México por; |
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Coyoacan, Ciilftsd dehfexico, Meéxics Col. Sznis Cri¢ ¢e jas Flores Col. Bants Cruz de'las Flares,

£ T PUA5540, T siomulno o Fi C.P. 45640, Tlajomulco de Zofigs, |
_/ Jaiisch, Méxice. Jallsco, Mexico. i

Distribuido per:
Medicom
Juan de la Barrera No. 3609, Int. 7,

| Pargue Indusirist £ Alame, C.P. 44490
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FARMACEZUTICA

INFORMACION PARA PRESCRIBIR: VERSION ANMPLIA

SUPACID®

Pantoprazoi
Solucidn

FORMULA: El frasco ampula con liofilizedo contsnss

Pahtoprazol sodico equivalente a 40 mg
de pantoprazol.
Exgipiente chp

La lampolleta con diluyente contiens,
Solucion de cloruro de sodio a1 2.8% prakrst

INDICACIONES TERAPEUTICAS:

Esi;;é indicado en las alteraciones gasiroiniestinzles gue estén causadss © Que CUrsen Con
secrecion elevada de dcido péptice er zquelios oacientes en que no puede ser usada la via
oral,

La inyeccion ds Panioprazel esia indicada para =| tratamiento a corto plazo (7 a 10 dias) de
pacientes con enfermedad por refluo gastrossofagico con antecedentes de esofagitis
ergsiva, como alternativa de i3 terapia orazl =n pacientes gue no pueden tomar la
presentacion por via oral..

1
También esta indicado en el tratamienio de ~c-diciones de hipersecrscitn ceioidgica de

acido como el sindrome de Zollinger-Ellison u cirss condiciones neopiasiCas

de lla mucosa gastrica relacionada con estrés, como el paciente de ‘a unidec e
intensives que no puede usar ia via oral,

Selindica en condiciones irritativas intensas como la gastropaiia por AINEs o 12 snfermedad

FARMACOCINETICA Y FARMACCDINAMIA:

Pantoprazol es un inhibidor de !z bomba de protones de la class fbenzimidazol -a
conceniracion sérica pico (Cmax) y el area baic la curva (AUC) se incrementan ce manera
proporcional 8 la dosis administrada por viz iniravenocsa de 10 a 80 mg. No es acumuiabie y
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RE:STRIL.CIDNES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA:

Nol se cuenta con estudios bien controlados de uso de panioprazo! en mujeres embarazadas
y s& desconoce si se excreta en la leche matemns por lo gue su uso en estas situaciones
ﬁeﬁera ser gnicamente en los cascs en ios que el beneficio supere con cleridad los riesgos

prEﬁG]EIES_

RﬁACCIDNES SECUNDARIAS Y ADVERSBAS:

La! administracion de Pantoprazol por via intravenosa ha rsporiade 5 gens
mmtad

Ievfs y transitorias. Ocasionalimenie se han reporiado: delor abdeming!, caisl

! Ty e --.C ? i

tio de inyeccion, consiipacion, dispepsia. ndusas, disrrea, insomnd
|:r1II casos. arsla{ms se han reponzco edamsa, fisbre v degresion svs,

E":l
o
i
|
i

i

=, =

1

R PR

|
INT‘ERACCiDNES MEDICAMENTOSAS Y DE CTRG GENERO:

Debido a la profunda y prolongada inhibicion de la secrecién del &cido gasiico, &l
paptapraz-::rl podriz interferir con la absorcidn de medicamentos cuando ef pH es
determinante de sus biodisponibliidades como en los casos dsl ketokonazol, ésteres de
ampiciling y las sales de hierro.

AIJTEHACIDNES EN LOS RESULTADOS DE PRUEBAS DE LABORATORIO:

Existen repories de falsos positivos de teirshidrozanabing! (THC) en cring en los pacientes
gue reciben Panioprazol,

PRECAUCIONES EN RELACION CON EFECTOS DE CARCINCZEMESS,
MUTAGENESIS, TERATOGENESIS Y SOBRE LA FER =;=:Dm-

No se han enconirade efectos de mutagénesis ni carcinoge
Eo['no in viva. Tampoco se han observado efecios teraiogs \
fertilidad, T T =

| ¢ : oatoh, i T 3

-1-*:32_.___1'-' Avifsol 4227,
;m, {Wd“ﬂ.}xﬂ.ﬂ.@fm// S
Lalvia de adminisiracién es exclusivamente por via lmrave-uosa ¥y previamenie FEConSTuido

GCHTI el diluyenrie incluido de 10 mL. Hacha {a mezcla el producto se conserva duranis 3 horas
& ne mas de 30 °C.

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION:

El frasco ampula de Panioprazol unz vez reconstituide debera ser diluids en 100 mL de
AMEYMNS

| ] ]
M == M

I DIVISION DE CONTRATLD
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_‘e . .mt{)a ia concent ra:;m pice es de 5.52 mcg/mL y el AUC es de
a sr!'.ir*.:.n*ﬂ""" iotal es de 7.8-14.0 Uh vy el volumen aparente de distribucién
L. cisirbuyéndose principaimenis 2n &l liquido extraceluiar. La unién 3 las
| = n 88%. orincipaimente 3 la albdmina

5.4 mcgfn.frn:__ L
es de 11.0-23.8
proteinas serics

7]
{1
i
r

i

El Pantoprazol es ampliaments metaboiizado por el higado a través del sistema de la
citocromo P-450 (CYP). El metabolismo del pantoprazol es independiente de la via de
administracién. La principal via metabdlica es la desmetilacion, mediante la CYP2C18, con la
subsiguiente sulfatacién; otras vias metabolicas incluyen la oxidacién mediante la CYP3A4.
No existe evidencia de que los metabolitcs tengan actividad farmacolégica, La CYP2C189
despliega un concocido pieomorfismo genéticc debido 2 su deficiencia en algunas
subpoblaciones, 83% de caucasicos y afro-americanes y 17-23% de asiaticos). Aungue estas
subpoblaciones de metabolizadores lentos del Pantoprazol tienen una vida de efiminacion de
3.5-10.0 heras, tienen uns scumulacion minima (23%) con la dosis una vez al dia

Despues
metaboliz
28 "“"C“Ei

E = R \..2‘1

iosis Unica de Dar‘-taprazﬂi a voluntarios sancs, los
proximacamenie &l 71% ae ia dosis en orina vy, 2l 18%
fzcaiss, No hav excrecidn renal de Pantoprazol sin

- Q i. 1t -n. f: -.G':-f-'@i* ﬂ;ﬂmﬂﬂﬂﬂl
11

= FEHCO

==wedws o

CONTRAINDICACIONES: !

Pacientes con nipsrsensibiliicad conscide 2 2 formua.

PRECAUCIONES GENERALES:

La respuesta sintomatica a la terapia con Pantoprazei ne eliminz la presencia dfe un procesoc
gastrointestinal maligno por o que debera descartarse ia exisiencia de este previamenie.

La aplicacién de Pantoprazol |V deberd ser sustituida por ia gragea oral tan pronto como 2l
pacients y su sstado general permitan la administracion por la via oral.
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FARMACEUTICA

solucien de glucosa al 5%, cloruro de sodio al 0.9% o en solucién de Ringer lactato pany
obtener una conceniracién final de 0.4 mg/mL. Una vez diluido ef producte puedes =&
almacenado duranits 12 horas a no mas de 30 °C.

Esta mezcia debera ser aaminisiracda por viz intravenosa en un periodo de aproximadamente
15 minutos 3 una veiocidad rao mayor de 7 midmin,

nz2 sola aplicacion,

a
th
I'{?._
EH.
i
1¥]
1
(b

o e

i

40 mg poer diz en

i

No es nscesario resiizar gjusies de la dosis diaria a pacientes con insuficiencia renal ni.en
ancianos. No 23 necesario realizar ajusies 2 pacientes sometidos a Nemodialisis.

Los pacientes con insuficiencia hepatica severs deberdn recibir soio 20 mg por dia.

1
Las dosis :recomandadas para pacienies con hipersecrecion paioldgica asociada a! Sindrome
de Zollinger-Ellison u ofras condiciones neoplésicas varian con los pacientes de manera
individual. Se recomienda utilizar en esios casos 80 mg cada 12 horas. La frecusncia de la
dosis debera ser ajustada d= acuerdo a las cuantificacionss de acido de cada pacients.

MANIFESTACIONES Y WMANEJO DE LA ESOBREDOSIFICACION O INGESTA
ACCIDENTAL:

I 1ue dosis de 708 mglkg, 798 malkg y
2128 Yy parros, respectivameante,

jAe
T

e T

3 i“g:-:-:un.-.
n - 3 " e A s . o
Caja con 1 fresce émpula con liofiizacs Y UnE Empciisis con 1@%’. de diluyente.

RECOMENDACIONES SOBRE ALMACENAMIENTO: -1 Aviteol Adde i

Conservese a no mas de 30 °C. = =
Hecha la mezcla ei producto se conserva durante 3 horas a no mas de 30 °C. ‘
Una vez diluido el producto pusde ser simacenado durante 12 horas a no mas de

30 "C.




LEJl(ENDAS DE PROTECCION:

Literatura exclusiva para meédices, No s& admi sire sl i3 sciugien no es U= arsparente,. s
contiene pariiculas en suspension, sedimentas o si el cierrs 7@ sidt vizieco Su venia
redunere receta médica. No se deje al alcance de los nifios. El smpied de este msCizEMENO
dufante el embarazo y la lactancia guedan baic responsabilidad dsl rrre:.‘ T
Repoﬂe las sospechas de reaccién adverss al comed: farmscovigiancla@co’enris o0 T
Hecho en Mexiceo porn
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INFORMACION PARA PRESCRIBIR: VERSION REDUCIDA

SUPACID®

Pantoprazol

Seclucidn

FORMULA: £ ifasco &mpuiz con s tizado contiene:

. " 2 BISEX mmoan b
Pantoprazei sédics sauivalania = 40 mg | PEORE LT /i
de pantosrazal, ; A it el 7: '
T i ) cbp hiesses, Aribzel Addi ,J{,-‘f
—ei L I P

oclo =i 0.8% 10 mL

INDICACi‘DNES TERAPEUTICAS;

Esté indicado en las alteraciones gastrointestinales gue estén causadas o qus cursen con
secrecion slevada de acido peptico en aqueilos pacientes an due no pusde ser usada I3 via
oral.

"I.J

La inysccion de Pantoprazol esia indicada para el tratamiznio 2 corto plazo (7 a 10 dias) de
pacientes con enfermedad por reflujo gastrossofagico con antecedentes de esofagitis
Srosive, como afhernativa ds ia terapiz oral en pacientes Que no pueden fomar la
preseniacion sor via orsl.

También estd Indicado an el +ra: reenio o ndiciones de Ripersecrecion palologica de
Zcido comoe ei sindrorme o i E licicnes neoplasicas.

ngiciones irritativas intensas como la gasiropatia por AINEs o la enfermedad
2sirica relacionada con ests Fes, como el paciente de Ia unidad de cuidados
10 puece usar is via oral,

CONTRAINDICACIONES:

Pacientes con hipersensibilidad conecids a2 formula



La respuesta sintomatic
gastrointestinal maligno

RIESTRICCIDNES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA:

No se cuenta con estudios bien conirolados de Uso de pantoprazol en mujeres embarazadas
y se desconoce si se sxcreta en la lechs materma por i0 gue suU UsC =0 esias situaciones
deberé ser Unicamente 20 los casos =0 08 GUs =) baneficio supsre con claridad los riesgos
~ potenciales.

REACCICNES SECUNDARIAS Y ADVERSAS:

Ld administracicn de Pantoprazol por via inlr2,=mose &8 reporado $0_gene!
leves y transitorias. Ocasionalmenie se kan reponado; color a:f.;éﬁpﬁj’

&lisitio de inveccion, constipacion, dispepsia, néusea. dizrrea, nsaMnic v Nk
En casos aislados se han reportado edema. fliebs Y depresion iSVE.

§ . TS R, LG T
INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRC 8ENZRT: | Tojowme Solages s

Debido a !z profunda Yy prolongada inhibicic—~ de iz secrscidn del scide gastnico, ai

pantoprazel podria interferir con la sbsorcién de medicememos uanto € sH es
determinante dg sus biodisponibilidades como €n 108 C8S0S cel keickonazs, gsieres de

ampicilina y ias saies de hierro.

PRECAUCIONES EN RELACION CON EFECTOS DE CARCINOGENESIS,
MUTAGENESIS, TERATOGENESIS Y SOBRE LA FERTILIDAD:

Ng se han encontrade efectos de mutagenesis i carcinogénesis en los estudios tanto in vifro
como in vivo. Tampoca s& han observado efecios teratogenicos ni de alteraciones sobre la
fertilidad.



FARMACELUTICA

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION:

La via de administracion es exclusivamente por via intravenocsa y previaments reconstituido
con el diluyente incluido de 10 mL. Hecha ia mezcla el producto se conserva durante 3 horas
a8 no mas de 30 °C.

El frasco ampula de Pantoprazol una vez reconstituido debera ser diluido en 100 mL da e
solucién des giucess al 5%, clorura da sodio al 0.5% o en solucion de Ringer lactatc para

obiener una concantracién finaf de 0.4 mg/mL. Una vez diluido el producto Duads ser
almacenade duranie 12 horas a no mas ge 30°C.

Esta mezcia dabers ser admini trada por vig intravenasa en un periodo de aproximadamente
i 3

nis
15 minutos 2 uns velccidad na mayor

e 7 mlimin.
wly
-
~5 CCsis Zizmie estandar es de 40 mg por dis e una sols aplicacion.

Mo es necasaric reaiizar Siusies g la dosis diariz 3 pacientas con insuficiencia renal ni en

ancianos. Neo es nscesaric rezlizar aiustes = pacientes sometidos 2 hemodialisis.

Los pacientes con insuficiencia nepéatica ssvera cebaran recibir soln 20 myg por dia.

Las dosis recomendadas pars acientes con hiparsecrecién patoldégica 2sociads al Sindrome
f B L i g

de Zollinger-Ellison u ofras condicionas neoplasicas varian con los—pacisnts ;
individual. Se recomienda utifizar en estos casos 80 m cada 12 h%%ﬁ@%‘?ﬁftﬂm
dosis debera ser zjustada de acuerdo a las cugnificaciones de 4cido @8 ©ada patiemar  FENe0 !
MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA SOBREDOSIFICACION O wﬁ%';;'a
ITAJ - fuprens.  rAFLLZEAr s i
ACCIDENTAL: ouen - il
SR __E%(M-WSC 30'4}‘;"!_44

man aitas dosis de pantopra
Mg sin reacciones adversas.

iminace nor hemodiziisis. En caso o sobredosis el tratamianio debera

- ArTaihs ad

inicas de pantoprazel indicaron que dosis de 708 malkg, 798 malkg v

siones, r2.as v perros, respactivamenie,

PRESENTAZION:

Caja con 1 frasco ampuia con liofifizado y una ampcilieia con 10 mL de diluyente.



N

RMACEUTICA

LEYENDAS DE PROTECCIOR: e
e

Liciratura exclusiva para medicos. NC se agminisire si la sciucidn nc ai

contiene particulas en suspension, sedimenios o si &l cierre ha sido violadec. Su venta %

requiers receta médica. No se deje al glcarice de los nifios. Tl empiec L8 € : i

durante el embarazo v la lactancia guedan bajo rasponsabilidad dei mecico.

Reporte las sospechas de reaccién adversa al correo: farmacovigilancia@coferns.con.mx

Hecho en Mexico por:

¢ ; Laboratorios Pisa, S.A. de CV.

Av. Miguel Angel d io No. 555, -~  Carretera San Isidro Mazatepec No. 7000,

Col. Romero-dE Terreros. C.P, 043 _# Edificios A, B, C y E, Santa Cruz de fas Flores,
; il = 2. 45840, Tiaiomulco de Zufiga. Jalisco,

g
oo, &
iiexico.

T B

Rég. No. 365M2005 SSA IV

Una informacién para prescribir ma
ditectamente al laboratorio

|
® Marca Registrada

|

¢ amplia nusde ser solicitadz &l r=r! madics o .
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Direccldén de Adminlstraclidn

; > S Unidad de Administracién
M_E.E L("—g . ... . Coordinacibn de Adquisicitn de Bienes y
(L SENLE b E o AR TR T B i o 1T X : I ! ﬁa DE
Coordinacién Técnica de Contratos e i
Investigacidn de Mercados
Divisidn de Contratos

“2015, Afto del Generalisimo José Marla More)os y Pavén®
Oficio nimero 09-53-84-61-14A1/2014/ &5 )

México, Distrito Federal, a 28 de enero de 2015.

CC. PERSONAL ADSCRITO
A LA DIVISION DE CONTRATOS
Presentes,

Me refiero al resultado de la Auditoria nimero 115/2014 practicada por el Orgeno Interno de Control en este

Instituto a la Coordinacién de Adquisicidn de Blanes y Contratacién de Servicios, en especifico a Is
observacion 4510 “Convenio Modificatorio de Ampllacién que no cumple cor la legisiacién”, en la cual
se emitid la recomendacién preventive en el sentido de °... 5 Thular de la Coordinacién Adguisicion de
8isnes y Contratacion de Servicios, instruiré a quién: cofresponda, .a efecto de que se fortalezcan los
mecanismos de control y seguimiento que permitan ‘e estricio cumpfimiento al marco de lsgalidad y
normativo, y se formalicen los instrumentos legslas por los servidores publicos que fo haya hecho en sl
contrata primigenio o quienes-los sustitiiyan o estén facultados para ello”,

Al respecto, y por Instrucciones del Titular de la "Cobrdinaclon Técrifca de Contratos e Investigacion de
Mercados, me permito solicltarles que para la elaboracién y formalizacion de los instrumentos legales gue
resulten de los procedimientos de contratacién que contermpla la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y
Servicios del Sector Publico, se deberdn obssrvar y tengt por acreditadas las facultades yl/o atribuclones

con que cuentan los servidores publicos para 1a- suscripolén .de los mismes, as! como del o de los
representantes legales de los proveedores.

Misma situacion ocurre con 1a elaboracién v suseripcién de los Convenios Modificatorios que en derecho
procaden, los cuales previa justificacion delo contrario, deberdn ser susertos por los servidores publicos

que en su momento hayan suscrito €] contrato del que derive & convenio en comento, o en su caso por el
servidor publico que esté facultado para ello,

No debe pasar desapercibido que para fa suscripcion. de fos contratos plurignuales ¥ los convenios
modificatorios qae resulten, y los cuales se requiere invariablemente la fima del Divector General de este
Instituto, se deberd de obsarvar o sefielado en los oficios: circilares nameros _005217614000/85 de fecha
11 de febrero‘de 2009 y DB5217614000/0216 del 23 de abril del mismo afic, signados por el Director
Jurfdico de este Instituto, los cuales se agregan para-su conoeimianto al presente oficio,

Sin otro particular, reciban un cordial saludo.

Lic. Aida
Thular

C.o.plic. Juan Rogelio Gutlérrez Cavtlile.-Coaddinedor de Adquisiclén de Blanes y Contretacién de Servicios - Presanis, i

Ktro. Javier Adotfo Soto Soto - Coordinador Téenlco de Conbatos Imsastigaciin de Marcados - Presenta, Q&b'\_ kﬁ

A






INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

DIRECCION JURIDICA ”

México, D. F., 2 11 da febrero de 2000,

Oficlo circular 096217614000/95

C.C. DIRECTORES NORMATIVOS, TITULARES
DE UNIDAD, COORDINADORES NORMATIVOS,
DELEGADOS ESTATALES, REGIONALES Y
DEL DISTRITO FEDERAL, Y DIRECTORES
DE UNIDAD MEDICA DE ALTA ESPECIALIDAD

En virtud de las diversas consultes formuladas & esta Direccidn Juridica con
motivo de la entrada en vigor del Decreto por el que se reforrman los
articulas § A, fracclén XVIll, 27, primer pérrafo, 272, 27T A, pérrafos
Rrimero, segundo ¥ tercero, 277 E, primer pérrafoy 277 F, de la Ley dal
Seguro Soclal, publicado an el Diario Oficlal de la Fedaracién el 16 da anars
del -2fc en curso, con fundamentc en lo establecido en el articulo 75,
fraccion | del Reglamento interior del ‘Instituto Mexicano del Segure Saclal,
me permito comunicar 8 Usted Io sigulents;

1. Articulos 5 A, fraccion XVIIl, y 27, primer parrafo.

La reforme tiens el propdsito de establecer en el atfeulo § A, fraccion
XVII, tnicaments la definicldn de salarlo, remitiendo para lal efecto 2 lo
previsto en la Ley Federal del Trabajo y, por separado, an =l articuls 27 52
eslablecs para efectos de la Ley del Segure Social, la forma en qus se
integra el salario base de cotizacién, sefialando sn primer Hugar los
tonceplos gue lo Integran y en segunde, aquélios que 58 exceplian d=
integrario, asl como las condiciones en que sera procedente su exclpsion,

Por consigulente, en los actos adminletrativos que f Institute amita en su
caracter de Organismo Fiscal Autdnomo, tales como cédules de
liquidacion de cuolas, en los que s& haga referencla | salaric base de
cotizacion, serd necesario que entra [os fundamenlos isgeles de esos
aclcs se cite el arlleulo 27, de s Lay dal Seguro Socizl, en adigidn al
articulo 5 A, freccldn XV,
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2 Articulos 272, 27T Ay 2ITE.

Las reformas @ esios ariculos confirman que en maiena de presupuesio;
gasto y contabiiidad, el Instituto Maxicano del Seguro Social se rige par o
dispuesto en & Ley del Seguro Social y sdlo en o no previsto
exprasamante en alla, se aplican como normas suplstorias la Ley Federal
de Prasupussio y Responsabilidad Hacandaria y disposiciones que de elia
emanen.

Cia esta torma, se ratifica que el ingtilute ss sujetard exclusivamente al
régimen gue establece la Ley del Seguro Social, gierciendo las
atribuciones que la misma ie confisra de manera ejecutiva, can autonomia
de gestién y técnica, mo splamante en & ambito da la recaudacian y
=dministracién de las contribuciones GUE le comrespanden, {ingresos) sine
+ambign en lo relativo al régimen de presupuestacidn y gasto da los
recursns que en tal concapto raciba y administra.

E¢ decir, que medlante estas reformas ¢l Poder Legislalivo reilera Iz
decisian que se tomd en el afia 5001, de dotar al IMSS con un régimen
financiero propio, a'fin de fortalecer la cepacldad de respuesta financiera
que dsbe tener, inexcusablementa, frente a SUS asegurados ¥
peneliciarios, para cumplir cabalmante con las importantes funciones qua
an materia de seguridad social ls asignan la Constitucién Politica de las

Estados Unidos Mexican0s y |3 Ley del Seguro Social,

Asimismo, medianie la reforme en comenioc S8 adecuan las
denominaciones de diversas dependancias de la Administracidn Publlica
Federal que se citan en los articulos reformados, ast comao de fa Ley
Federal de Presupuesio ¥ Responsahllidad Hacendaria, con lo cual, las
referencias nomativas gstarén acordes con |a Jegislacion actualmente en
vigor, dando una mayor certeza y seguridad juridicas al sehalar I8
autoricad respectiva y la gy apiicable, en sU caso.

Especial manclon merece ol tema de ja contabilidad institucienal. Como s&
indica en parrafos anteriores, sl artlculo 272 de la Ley del Segum Sociat
haoy vigente, safiala que el Ingtituto, &0 mataria de presupuesto, gasio y su
contabilidad, se regiré por o dispussio en esta Ley y, an lo no pravisto
exprasamentis en glla, aplicara la Loy Federal de Presupuesto y
Responsabilidad Hacendaria y disposicionas qua de ella emanen.

S
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A asle respeclo, cabs sefialar que 8n materia de& contablliidad, <l 34 de
giciembre de 2008, se publicc an &l Diario Oficlal de la Fedaracion el
Dscreto por el que se expide la Ley Genaral de Corrésbifidad
Gubernamenial-y se derogan diversas disposicionss da Ia Ley Fedsral de
Presupuesto y Responsabilidad Hacenderia, E| Decreto y la Ley que se
expide en el mismo, entraron en vigor el 1 de enero de 2009, corforms 2
lo dispuests en el respactivo Articulo Primero Transitorio.

El Decrelo referido, en su Arleulo Segundo Transltorio, derogd el Titule
Quinto De la Contabllidad Gubemamental, los Capitulos |, De Iz V aluacion
del Patrimanio del Estado, Il De los Catdlogos de Cuentas y del Registra
Contabls de las Cparacionss ¥y Il De lg Formuiaclén da Estados
Financiaros y los articulos 86 a 105, dg la Ley Federal de Presupussto y
Responsabilidad Hacendaria.

Ademas, el Articulo Décimo Segundo Transilorio, de l& Ley citada,
estableca que: "Cuando en materls de contabilidsd gubsmamsrital, una
disposicién lsgal haga refersncia a Iz Lay Federal de Presupuesio ¥
Responsabifidad Hacandarla, sa.aplicard io previsteen esta Ley.” *

En tel viftud, en matara de contabilidad’ sl Instituto dabars saguir
atandlendo lo dispuesto en los articulos 272 Yy 277 E, de la Ley del Seguro -
Soclal y, supletorfamente, debera acatar la Ley Genersl de Contabilidad
Gubernamental que es sl ordenamiento aplicable en esa mataria.

3, Articula 277 F.
La reforma 'z este arficulo establece en la Ley dsl Seguro Social las
condiclones conforme a las cuales el Instiiuio puede celebrar contraios
“) plurianuales de obras publicas, sdquisicionss, arrendamientos o senicios
{ que ss considaren conducantes, previz autorizaclén dal H. Consgjo
Técnico, Asimismo, a diferencia de la disposicidn  anterior, gue
centralizaba en e Director General la suscripclén de ese tipo de contralos,
i . & nueva disposicién establecs que serdn formalizados per los servidores
"_*publicos que establezea o Reglamento Interior del Instituio, '
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En esta virtud, en términos del Decreto de reformas & que =& ha hecha
refarencia, para obtensr |8 autorizacién para suscribir este tipo ds
instrumentas |uridicos, sera necesario justificar ante el Consejo Tecnico lo
siguiente: '

g) Que su ~elebracién represania venisjas geondmicas o que SUS
t&rminos o condiciones 00 mas favorables, considerando en su caso,
la vigencia de las palentes de los bienes a adquirir,

b} El plazo dsla contratacidn v gua el mismo 0o afectara negalivamenie
ia competencia asconarmica an el sscior da gue 58 trate

¢} ldentificar el gasto cofriente o da inversion correspondients, ¥

d} Desglasen el gasto a preclos del afiu tanto para &l elercicio fiscal
corrgspondients, como para lo=s subsecuantes,

Lo dispuesto en o8 inclsos anterlgres, no serd aplicable & log contralos
plurianuales que hayan slido someticos a la autorizacién dsl Conselo
Técnleo, con anterioridad 2 la entrada en vigor del Decrato en camentario,
se decir, antes dal 17 de enerd del presente afio.

Sin embarge, los contratos plunanuales que =& deban formafizar con
posterioridad a dicha facha, deberan ser suscritos por los servidores
pablicos Que Sé indican & cenlinuacion, conforme = las faculiades
organicas otorgadas por el Reglamento Interior dal Instituto Mexicano del
Seguro Social, enlcs artlculos que para cada caso s& precisan,

» Directores Normativos, Tiluiares de Unida¢ y Coordinadores
Narmativos, conforme alo dispussta en el anlculo &, fraccian |,

% Delegados, conforme 2 it dispuesto en el articule 144, Iraccidn XA

% Direclores de Unidad Medica de Alta Especlalidad, conforme 3 o
dispussio en el ariculo 148, fracclén XV,

En consecuancia, tnicamente se deberan anviar & esta Direccion Juridica,
para afectos de su firma por-pars de| Dirsstor General, aguallos contralos
de psta tipo cuys cuantiz ses lgual © mayor al imporle equivalente &
190,150 vecas el salario minimo gansral vigente an el Distdlo Faderal an
alguno de los afios da vigencia de dicho sontrato.
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Parz tal efecto, el envic del contrato debers a%actuarsa conforme a lo
indicado en los aficios circular Nos. 0952174000/0728 y 085217400/0917,
de fachas 1 de noviembre de 2005 v 13 de diclembre de 20086,
respactivaments.

Cabe recordar, qus en térmings del arliculo 8, primer parrafo, del
Reglamento antes cltado, los sanvidorss piblicos que Interviensn an fog
procedimientos de confratacién que tengan por objeto adquisiclones,
amendamientos y la prestacldn de servicios, asl comio de obra pliblics y
setvicios relaclonados con la misma, 2 qus se reflers &l artlculs 277 F, de
la Ley del Seguro Social, son directamente responsables de gue dichos
procedimientos sc ajusten a las disposiciones lcgales, reglamentadas v
administrativas aplicables, asl como del cumpiimianto de las abligaciones
y dereches que deriven de los contratos y convenios correspondientes,

Finalmenis, en razdn de la importancia de las reformas refaridas, solicito g
ustedes verificar que se_hagan del conodmianto dal personel de las areas
bajo su dependenclzs, a fin de que su contenido saa puntualments obs ervado
en &l desarrolla de l5t

Lie. Fa
Diractar

Copia para:
Mitre, Juan Francizco Molinar Horcasitas.- Direclor Ganeral.- Presenia,

- Ing. Josg Luis Cdrdova Rodriguez- Tituler del Organo Intema de Conirol-
Prasente,
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Méxlco, D. F., a 23 de sbrll de 2009, i
Oficio circular 08 52 17 81 4000 Q216

C.C. DIRECTORES NORMATIVOS, TITULARES DE UNIDAD,
COORDINADORES NORMATIVOS, DELEGADOS ESTATALES,
REGIONALES Y DEL DISTRITO FEDERAL, Y DIRECTORES DE
UNIDAD MEDICA DE ALTA ESPECIALIDAD.

El pasado 11 de febrero del afio en curso, esta Direcclon a ml cargo comunico a
ustedes a través del Oficlo Circular Nam. 085217614000/85, diversos lineamiantos
relacionados con e Decreto por el qgue se reforman las artleulos 5 A, fraccion
XVill, 27, primer pérrafo, 272, 277 A, parrafos primero, segundo ¥ tercero,
277 E, primer pdrrafo y 277 F, de la Ley del Seguro Seclal, publicado en el
Dlario Oficlal de la Federacion el 16 de enero da 2008, para ser observados en Ia
trarnitacién de los diversos asuntos que son de su responsabilidad.

En relaclén con lo anterlor, dadas las diversas consultas recibidas, y de acuerdo
con las instrucciones giradas por el Director General de este Instituto, Daniel
Keram Toumeh, & continuacién me permito formular algunas precisicnes z Ia
previsto por el artfcule 277 F, parrafos tercero Yy cuario, de la invocada Ley del
Seguro Social, en cuanto a los servidores pablicos facuitados para suscribir

los convenios modificatorios de los contratos plurianuales que hublesen sido
autorizados por el H. Consejo Técnlco de ests Instituto,

Para tel efecto, es de sefialarse que en traténdose de' cofvenios modificatorios
de contratos plurianuales relativos a adquisicionas, arendamlsntos y servicios, as/
como de obras pablicas v serviclos relaclonsdos con las mismas, que impliquen
srogar una cantidad igual o mayor al importe equivalents a 790,150 veces el
salarlo minimo gsneral vigente para el Distrito Federal en g afo que
corresponda, deberdn ser suscritos, en forma indelegable, por el Director General
de este Organlsmo, previa validacién y registro de la Direceidn Jurldica,
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£n sl caso de que los convenios modificatorios sean inferiores al importe
equivalente a 190, 150 veces el salario minimo general vigente para el Distrito
Federal en €l 8fo que corresponda, gsios deberan de ser formalizados por ios
servidores publicos facultados en términcs del Reglamento interlor del instituto
Mexicano del Seguro Soclal (RIIMSS), que s& indican a continuacian:

. Directores Normativas, Titulares de Unidad y Coordinadores Normativos,
conforme a lo dispuesto en el articuio 6, fraccion |, dal RIIMSS.

» Delegados, conforme a lo dispuesto en el articulo 144, fraccion XX, del
RIIMSS.

. Direclores de Unidad Médica de Alta Especialidad, conforme 2 io dispuesto
en el articule 148, fraccion XV, del RIIMSS.

Lo anterior encuentra su fundamento en Io dispuesto en el articule 52, penditimo
parrafo, de ia Ley de Adquisiclones, Arrandamientos Y Serviclos del Seclor
Publico, que a letra dice:

Articulo 52.- ..,

Cusiquier medificacion a los confratos debera formalizaree por escrifo por parie
de las dependanalas ¥ enlidedes, los Insfrumentos legales respsciivos serdn
suscrifos por el servidor piblico gue lo haya hecho en ef contralo o gufen io
sustituya o esté facuftado pare alfo.

Sin otro particular, |

Lic. Fernand
Director.
Copla pars:

- Miro Daniel Karam Toumsh.- Direcior Ganerzi del MBS .- Prasenta,
- Ing. Jusé Luls Cardova Rodrigusz.- Titular sl Organo Intarna de Control en el IMSS.- Presania.





