


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIO

DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO
UNIDAD DE ADQUISICIONES N° 2 (DOS)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y AL CONTRATO
i CONTRATACION DE SERVICIOS U210246

COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 2 (DOS) AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
U210246 PARA LA ADQUISICION CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS Y BIENES
TERAPEUTICOS (N ABASTECIMIENTO SIMULTANEO), 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 POR LA OTRA PARTE, LA EMPRESA DENOMINADA
CORPORACION SAIXA, S.A. DE C.V., A QUIEN EN LO SUCESIVO SE DENOMINARA “EL
PROVEEDOR”, REPRESENTADA POR EL C. ALEJANDRO GOSAIN SAYUN, EN SU
CARACTER DE REPRESENTANTE LEGAL, A QUIENES EN FORMA CONJUNTA SE LES
DENOMINARA “LAS PARTES”, AL TENOR DE LOS ANTECEDENTES, DECLARACIONES Y
CLAUSULAS SIGUIENTES:

ANTECEDENTES

I.- Con fecha 12 de julio de 2021, “LAS PARTES” suscribieron el contrato primigenio, derivado
del procedimiento de Adjudicacién Directa Nacional nimero AA-012M7B998-E62-2021, con
una vigencia a partir de la notificacion de la adjudicacion y hasta el 31 de diciembre de 2021.

Il.- En la Clausula VIGESIMA TERCERA.- 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 los Anexos 1 (uno) y 2 (dos) 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.

IV.- Con fecha 12 de octubre de 2021, “LAS PARTES” suscribieron convenio modificatorio
namero 1 (uno), a traves del cual se acordd incluir el registro sanitario a la clave que se
describe en el propio instrumento juridico.

DECLARACIONES

."r?
/ L= “EL INSTITUTO” declara que:

I.1.- Mediante oficio niumero 095384611800/2021007236 de fecha 29 de octubre de 2021,"1

recibido el 08 de noviembre del mismo ano, el Titular de la Coordinacién de Control de Abasto, v\

solicité a la Coordinacion de Adquisicion de Bienes y Contratacion de Servicios, la elaboracion
del presente convenio modificatorio, remitiendo para tal efecto el Resultado Técnico de la
Evaluacion de Inclusion de (los) Registro(s) Sanitario(s), emitido por el Titular de la Divisiéon de
Evaluacion de Tecnologias en Salud y el Resultado Técnico de la Evaluacion de Inclusion de

Registro Sanitario por la Titular de la Division de Planeacion de Bienes Terapéuticos, ambos de
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fecha 08 de octubre de 2021, documentos que se agregan al Anexo 1 (uno) del presente
convenio.

1.2.- Por oficio nimero 09 53 84 61 1CFD/10896/2021 de fecha 12 de noviembre de 2021, la
Titular de la Divisién de Bienes Terapéuticos, solicito al Titular de la Divisién de Contratos la
elaboracion del presente convenio, remitiendo para tal efecto el soporte documental
correspondiente, mismo que se agrega al Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.

1.3.- En atencion a la peticion formulada por el Titular de la Coordinacién de Control de Abasto,
en su calidad de representante comun de los Administradores del contrato primigenio, se
elabora el presente convenio modificatorio en apego a lo dispuesto en el articulo 52 de la Ley
de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.

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

I.1.- Con escrito de fecha 29 de septiembre de 2021, solicité a “EL INSTITUTO” la inclusion de
registros sanitarios. Documento que se agrega al Anexo 1 (uno) del presente instrumento
juridico.

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

.- “LAS PARTES” declaran que:

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

lll.2.- Estan de acuerdo en celebrar el presente convenio modificatorio con fundamento en lo
dispuesto en 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:

REGISTRO PAIS DE N T
CLAVE SANITARIO TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO ORIGEN
040 000 4026 00 00 309M99 SSA LABORATORIOS PISA, SA.DEC.V. MEXICO
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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 modificacion 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,
ni su convenio modificatorio numero 1 (uno).

CUARTA.- JURISDICCION.- Para la interpretacion y el cumplimiento de este convenio
modificatorio, asi como todo aquello que no esté expresamente estipulado en el mismo, “LAS
PARTES” se someten a la jurisdiccion de los Tribunales Federales competentes de la Ciudad
de México, renunciando a cualquier otro fuero presente o futuro que por razén de su domicilio
les pudiera corresponder.

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 12 de noviembre de
2021, por triplicado, quedando un ejemplar en poder de “EL PROVEEDOR?” y los restantes en
poder de “EL INSTITUTO”.

POR “EL INSTITUJO” POR “EL PROVEEDOR”
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CORPORACION SA!XA S A DEC.V.

C. ELVIA‘-ASCE {CI0 ILLAN C. ALEJANDRO GOSAIN SAYUN

Titular de la Coordinacién Técnica de.Bienes y Representante Legal
Servicios h

REPRESENTANTE COMUN DE LOS
DEL CONTRATO
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“REQUERIMIENTO Y: SUSTENTO DEL CONVENIO”

EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 25 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATULA
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GOBIERNO DE - Unidad de Adquisiciones
- T Coordinacién de Adquisicion de Bienes y

_ﬁ_fﬁ E X E C G E Contratacidn de Servicice

Coordinacién Técnica de Bienes y Servicioe
Division Bienes Terapéuticos.

ff‘r sdeperiges

S TN
e

Of N° 09 53 84 6] 1ICFD/10896/20 Ciudad de México, a 12 cle noviembre de 2077

lic. Humberto Rincén Judrez
Titular de la Division de Contratos
Presente

Hago de su conocimiento que la Titular de |a Coordinacién Técnica de Flaneacion, con Tundamentn
en el articulo 52 de Ia Ley de Adquisiciones, Arrendamientos v Servicios del Sector Publico (Laassm
solicité mediantie oficio ndamero 09 53 84 6] 1810/2021007236 (adjunte), ur convenic modificatorio o

los contratos U21024__5 y U210246, suscritos con la empresa CORPORACIONES S0y, N ] A

En este sentido, atendiendo la solicitud del area consolidadora Y represenianie comun de oo

administradores de los contratos, con fundamento en los numerales 417 v 5413, de ias Politicas,

documentos atinentes,

. : # \,* gt % g = ey ¥ ot
No omito mencionar que esta D‘Qw ';c':rﬁ;_éf mi Gar@yo, realiZdiungrevision de Ia documentacion adjunta,
& 3 _

estimando que cumple c4n Jos’ requisftas del nutheratl’ 321 del Manual Administrativa de
Aplicacién General en Materia He Adg lisicidnes, Alﬁ?érﬂf'd_%éii Los y Servicios del Sector Publice: o
que comunico a usted, sin perjuicio de1a Fevidan q%e%‘h‘ééglja’rea a su cargo scbre la procedencia
0 no de la formalizacién de los convenios solicitados, con sujecion a la LAASSE, sy Reglamento v

dernds disposiciones aplicables, tal como lo prevé el numeral 43.21.4 del citado Manual,

De resultar necesario cualquier otro documento podra solicitarlo a la Coordinacion de Coniro! de
Abasto, quien fungié como area requirente y remitié |a documentacion necesaria para dicho
procedimiento.

Sin més pore :
TR PR GRE

T S R T R e

Atentamiekte | 12 WEl VIV

ernandez Garcia

Ccp
Mtro Aunard Agustin de I3 Rocha Waite - Titular de la Coordinacién de Adquisicion de Bienes vContralacion de Servic s )

Mira Kanina del Pacio Sar miento Castelianos.- Titular de la Coordinacion Técnica de Planeacion (]
Lz Rafazi Ricardo Sanchez Ramos,. Titular de la Coordinacién Técnica de Planeacion y Contratas ")

CPR ElWvia Ascencio Millan - Titular de la Coordinacion Técnica de Bieres v Servicios ()

r
"l copia enviada mediante Sistema Institucional de Conlrol de Gestién de Correspondencia. D’V,S,ON D q
i
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Of N° 095384611800{2021007236
Ciudad de México, a 29 de octubre de 2021

Lic. Aunard Agustin de la Rocha Waite
Titular de la Coordinacién de Adquisicién de
Bienes y Contratacion de Servicios

Presente

Me refiero a los contratos U210245 y U210246 adjudicados al proveedor CORPORACION SAIXA,
S.A. DE C.V,, derivados de los |:>rocedimientos:1 de contratacién AA-012ZM7B998-E53-202] y AA-

012M7BC98-E62-2021 para atender la necesidad de entre otras, de las claves 010 000 4117 00 00 \
010 000 4358 01 00 y 040 000 4026 00 00.

Al respecto, hago de su conocimiento que el proveedor antes indicado mediante escrito libre de
fecha 29 de septiembre del afio en curso, solicité la inclusién de tres registros sanitarios asi como la

el Virus COVID-19, presenta atrasos en la llegada de materias primas; por lo que los registros

PENTOXIFILINA TABLETA O
GRAGEA DE LIBERACION
PROLONGADA CADA TABLETA
UZ10245 | 010 | 000 | 417 | 00 | 00 |0  GRAGEA CONTIENE: 297M99 SSA |ABORATORIOS PISA SA.DE | \evico
PENTOXIFILINA 400 MG o
ENVASE CON 30 TABLETAS O

GRAGEAS,

PREGABALINA CAPSULA CADA

CAPSULA CONTIENE: LABORATORIOS PISA, S.A DE waf e
U210245 0w | 000 | 4358 o | o0 PREGABALINA 150 MG ENVASE 200M2013 S5A Cv MERICG )

CON 28 CAPSULAS,

BUPRENORFINA SOLUCION
INYECTABLE CADA AMPOLLETA
O FRASCO AMPULA CONTIENE:

CLORHIDRATO DE LABORATORIOS 2,84, 5.4 DE .
V210246 | 040 | 000 | 4026 | no | oo EUPRENORFINA EQUIVALENTE 309M93 SSA o MFAICS
A 03 MG DE BUPRENORFINA
ENVASE CON 6 AMPOLLETAS
l O FRASCOS AMPULA CON 1 ML 1

En razén de lo expuesto y de conformidad con lo establecido en el articulo 52, cuarto pérrafo de Ia,,/7
Ley de Adquisiciones_.__ Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, cuyo ordenamiento permite J&

~. ‘también que es permisible Ia modificacién cuando esto constituya un beneficio para el interés /
omun y a la vez ello no otorgue ventaja alguna al proveedor con respecto a las condiciones &

~._ Vigaciones establecidas en el procedimiento de contratacién. - '
A L ) ~Peging 1 de 3
\\ Durango 291, Piko £, Cel. Roms Note, Alealdis Lofes) BEFOI00. Tr

s Cuauhtemog, O 06 TOU, DR, Te 1 14674
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Lo que se confirma con lo sefialado en la conclusién de la Unidad de Normatividad de
Contrataciones Publicas en su oficio numero UNCP/700/TU/AD/270/2020 de fecha 22 de mayo de
2020 en el que se advierte lo siguiente: “la inclusién de marca y/o registros sanitarios autorizados
por COFEPRIS diversos a los adjudicados, serfa responsabilidad del ente publico que las recibe,
reiterando gue, en opinion de esta area normativa, no existe impedimento normativo para que ese
Instituto modifique los contratos vigentes celebrados, si con ello se obtiene mejores condiciones
para el Estado, siempre que se acrediten en el expediente respectivo las razones que motivan la o
las modificaciones, los beneficios que representan éstas para el ente publico y gue con las mismas
no se otorgan ventajas o condiciones méas favorables para el proveedor respecto de las que se
establecieron originalmente en el procedimiento de contratacion del que derivé el contrato,
conforme al ultimo parrafo del articulo 52 de la Ley de Adqguisiciones, Arrendamientos y Servicios
del Sector Publico”.

En esa tesitura y con el proposito de formalizar los convenios modificatorios solicito se incluya en el
Anexo 1 de los instrumentos juridicos U210245 y U210246 los registros sanitarios senalados en el
recuadro de la presente solicitud, con pais de origen México; por los motivos que se indican a
continuacién y que los bienes objeto de la contrataciéon sean recibidos en los Organos de
Operacién Administrativa Desconcentrada y Unidades Médicas de Alta Especialidad.

% Las claves 010 000 4117 00 00 y 010 000 4358 01 00 son Unica fuente de abasto central con
motivo de la compra consolidada 2027; si bien para la clave 010 000 4358 Ol 00 se suscribié
convenio de conciliacién y el precio de contratacién es mayor, ain no se encuentra
subsanada.

> Para la clave 040 000 4026 00 0O se identifica que la otra fuente de abasto adjudicada
tambien presenta baja atencion.

» Para cubrir las necesidades de las claves citadas, con antelacion se han generado solicitudes
de 6rdenes de reposicién al proveedor adjudicado con el fin de garantizar la suficiencia de
inventarios en los almacenes y farmacias para proporcionar atencion a la poblacion
derechohabiente, incidir en la adecuada prestacién de servicios médicos y en el
cumplimiento de la obligacién Institucional de surtido en las Unidades Médicas del
Instituto.

» El proveedor adjudicado ha presentado a la fecha de la presente solicitud incumplimiento a
las érdenes de reposicion solicitadas, argumentando: "el fabricante que respalda la marca
criginalmente ofertada, manifiesta que debido a la cituacién actual provocada por la
pandemia, presenta atrasos en la llegada de materias primas”.

» Los incumplimientos a cargo del proveedor y atrasos en su entrega, implican la aplicacion
de penas convencionales o deductivas a cargo de los administradores de contrato O sus
representantes en los Organos de Operacion Administrativa Desconcentrada y Unidades
Médicas de Alta Especialidad, adicionalmente a procedimientos de contratacién de las areas
compradoras de €stos.

» Las marcas que se solicitan incluir, cumplen con los requisi tégnicos y_econdémicos del
proceso de licitacion. "
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> La inclusién permitird obtener mejores condiciones para el Estado, considerando que al
igual que con los procedimientos de compra local, se recibirdn bienes con un registro
sani}ario que corresponde al proveedor del contrato adjudicado el cual cumple
técnicamente, sin incrementos en precios, cumplimiento econémico y con mayor
oportunidad de atencién, manteniéndose el mismo objeto y condiciones con las que se
adjudico en el proceso de contratacion.

Por lo que con las facultades previstas en el numeral 7112 del Meanual de Organizacién de la
Direccion de Administracién y representaciéon comun de los administradores de contrato,
conforme & lo previsto en el numeral 4.17 y 5.4.13 de las Politicas, Bases y Lineamientos en Materia
de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Instituto Mexicano del Seguro Social, solicito se
realicen los convenios modificatorios en el que se incluyan las marcas, pais de origen y fabricante
indicado en el presente oficio, sujetédndose a los mismos términos y condiciones de contratacion.

En virtud de lo anterior, se anexa al presente soporte documental que se lista a continuacién:

- Solicitud de Inclusién.

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

- Resultado Técnico de la Evaluacién de Inclusién.

- Oficio nimero UNCP/700/TU/AD/270/2020.

Agradeciendo su valioso apoyo para que la presenté solicitud sea atendida en el menor plazo
posible e impactar en el Sistema de Abasto Institucional, los nimeros de registro sanitario,
denominacién distintiva en su caso y pais de origen para las claves objeto de contratacién.

) t::l'z:u; l.af.i-r 1 I
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S CRVICIOS, L
g rARAEIZTC (O COE Ap
ina del Rocio Sarmiento Cgbtellanos.- Titular'de la Coordinacién Técnica de planeacldn : ; AT.«( l‘; Uddivey, "-3*"’ ne f
e#0.- Tituis: de la Divislén de Planeacion de Blenes Terapéuticos. - - ™Dy u&‘\ﬂtﬂh £
*le on Area, ™ 3 K _}n
W_‘M

Themas Ulles.- Titular de la Unidad mminmmclm Presente {*}
‘Garelu. Titular de |2 Coordinacién de Contriol de Abasto. Presente [*)
Sénchez Ramos.- Titular de |2 Coordinacién Técnica de Planeacion y Contrales. Presente (*)

Lic. Rafael '

Mira. Aracell 54 z Vege.- Titular de la Division de Blenes Terepéuticos, Presente [}

Lic. Ana Laurs Mol de Oca Chorefio.- Titular de la Divisidn de Planeacion de Bienes Tefapeutices Presente [7)

Lic. Humberte Rincdn Juérez.- Tituler de la Divisién de Contrates® Presente [}
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“ S A l - CORPORACION SAIXA, S.A. DE C.V.
' _ X A Calle lglesia # 2, Torre B, Interior 606,
' : Colonia Tizapan San Angel,

Alcaldia Alvaro Obregén,

C.P. 01080, Cludad de México

Tel: 5510857000
Ext. 1001; 1111

SOLICITUD DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO

Ciudad de México, a 29 de septiembre de 2021.

Instituto Mexicano del Seguro Social

Coordinacion de Control de Abasto
Pre sente,

Alma Lisbet Flores Gutiérrez, en mi caracler de Representante Legal de la empresa Corporacion Saixa,
S.A. de C.V., en apego al numeral 19.2 de los {érminbs y condiciones de los procedimiento de AA-
012M7B998-E53-2021 y_AA-012M7B998-E62-2021 +Contenidas en el anexo de los contratos nimeros
U210245 v _U210246, solicito a usted la inclusién de los tres registros sanitarios, asi como la suscripcion de
los convenios modificatorios correspondientes para las claves de los contratos que Se detallan a
continuacion, para lo cual integro la siguiente documentacion e informacion:

U210245 | 010 | 000 | 4368701 | 00 | Foja1 | Fojas 24 FOJA 18 FOJA19 |FOJA22.23| FOJA24 NIA
FOJA 20
U210246 | 040 | 000 | 4026 | 00| 00 | Foja1 | Foja5-8 NIA
) - FOJA 21 NIA
U210245 | 010 | 000 {4117 |00 { 00 | Foja1 | Fojas 9-10 | Fojas 11-17

Lo anterior toda vez que el fabricante que respalda la marca originalmente ofertada, manifiesta que debido a
la situacién actual de la pandemia provocada por el Virus COVID-19, presenta atrasos en la llegada de
materias primas.

Sin mas por el momenio, sprovecho el presente para enviarle un cordial saludo.

ATENTAMENTE

LIiC. ALMA LISBET FLORES GUTIERREZ
" REPRESENTANTE LEGAL
CORPORACION SAIXA, S.A. DE C.V.



“ S A [ X A CORPORACION SAIXA, S.A. DE C.V,
: : Calle Iglesia # 2, Torre B, Interior 606,
] : ' : Colonia Tizapan San Angel,

Alcaldia Alvaro Obregén,
C.P. 01090, Ciudad de México

Tel: 5510857000
Ext. 1001; 1111

MANIFESTACION DE ORIGEN DE LOS BIENES -

MANIFESTACION PARA DAR CUMPLIMIENTO A LO DISPUESTO EN LA REGLA 5.2
DE LAS 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,

Ciudad de México, a 30 de septiembre de 2021.

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
Presente.

Me refiero a los procedimigntos de Contratacién ntmeros AA-012M7B998-E53-2021 v -
AA-012M7B998-E62-2024 en el que mi representada, la empresa Corporacién Saixa,
S.A. de C.V., participé a través de propuesta resultando adjudicado en los contratos
U210245 y _U210246, asi como a mi solicitud de inclusién de registro sanitario de fecha
29 de septiembre de -Z'AU'21.

Sobre el particular, en los términos de lo previsto en las “Reglas para la celebracién de
licitaciones publicas internacionales bajo la cobertura de tratados de libre comercio
suscritos por los Estados Unidos Mexicanos”, la que suscribe manifiesta bajo protesta de
decir verdad que, en el supuesto de que me sean incluidos los registros sanitarios a los
contratos respectivos, suministraré la totalidad de los bienes que entregue con motivo de
esta inclusién, por el que solicito la inclusidn para las claves 010.000.4358.01,
010.000.4117.00 vy 040.000:4026.00 con el registro sanitario 200M2013SSA."
297M99SSA, 30959988&; ismo que seré producido en los Estados Unidos Mexicanos

y contaran con un porcentaje de contenido nacional de cuando menos el 65%.

De igual forma, manifiesto bajo protesta de decir verdad, que tengo conocimiento de lo
previsto en el articulo 57 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del
Sector Publico. En este sentido, me comprometo, en caso de ser requendo, a aceptar una .
verificacion del cumplimiento de los requisitos sobre el contenido nacional de los bienes
aqul ofertados, a través de la exhibicién de la informacién documental correspondiente y/o
afravés de una inspeccion fisica de la planta industrial en la que se producen los bienes,
conservando dicha informacién por fres afios a partir de la entrega de los bienes al

Instituto. A N EXOS
ATENTAMENTE DNIS|ON DE CONTRATOS

1,

LIC. ALMA LISBE] FLORES GUTIERREZ
REPRESENTANTE LEGAL

LOREORLOMIM VLY, @ 1 iy




“ - CORPORACION SAIXA, S.A. DE C.V.
S A E X A Galle Iglesia # 2, Torre B, Interior 606,
i A Colonia Tizapan San Angel,
Alcaldia Alvaro Obregén,

C.P. 01090, Ciudad de México

Tel: 5510857000

Ext. 1001; 1111

FORMATO CUMPLIMIENTO DE NORMAS (APLICABLE PARA LAS CLAVES DEL GRUPO
010 Y 040)

Ciudad de México a 29 de septiembre de 2021.

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
Presente.

La suscrite Alma Lisbet Flores Gutiérrez, en mi calidad de Representanie Legal o persona que
cuenta con facultades para comprometer a lz empresa Corporacién Saixa. S.A. de C.V.,
manifiesto que para las claves y registros sanitarios que se solicitan incluir a los contratos
adjudicados en los evenfos de contratacion numeros AA-012M7B998-E53-2021-y_AA-
012M7B998-E62-20214y que se contienen en el formato de inclusién de registro sanitario de
fecha 29 de septiembre de 2021, para las claves 010.000. 01, 010.0 58.01

040.000.4026.00, con registros sanitarios nimeros 200M2013 SSAT 297M99 SSA 309M99 SSA;
cumplen con:

Lo establecido en la Ley General de Salud, en los articulos aplicables, Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos y sus suplementos, en_las. Nommas- Oficiales-Mexicanas, Normas
Mexicanas, Normas Intemacionales, especiﬁ_;wm. SSA1:2012 tiquetado de
medicamentos y de remedios herbolariog,.NOM-050-58 éﬁﬁ,‘" uenas practicas de
fabricacién de medicamentos;-NOM-073-$SA1-26/15, Estabilidad de farmacos y medicamentos,
asi como remedios herbolarios,“NOM:164-8SA1-2015, Buenas practicas de fabricacion para
farmacos, asi como con las especificaciones fécnicas del IMSS y a falta de éstas, de acuerdo a
las especificaciones técnicas del fabricante, de conformidad con lo dispuesto en los articulos 53
y 55 de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion; o especificaciones técnicas que se
sefialan en el articulo 67 de la Ley mencionada o bien, cumpliendo con las caracteristicas y
especificaciones requeridas en la Convocatoria, que dio origen a la adjudicacion de la clave de la
gue se solicita inclusion.

Asimismo, manifiesto que cuando el Instituto Mexicano del Seguro Social determine procedente
la solicitud de inclusién, me obligo a realizar pruebas de #uncignalidad ylo pruebas en un
laboratorio iercero autorizado por la COFEPRIS. T e

ATENTAMENTE

LIC. ALMA LISBEY FLORES GUTIERREZ
REPRESENTANTE LEGAL
CORPORACION SAIXA, S.A, DE C.V.
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® AEROR

" EMPRESA
ESR F' SOCIALMENTE
RESPONSABLE

FARMACEUTICA '":' Sistema de Colidad Cerlificado 1SO 9001: 2015

FORMATO CARTA DE RESPALDO DE OFERTAR CLAVES QUE REQUIEREN REGISTRO SANITARIO

CIUDAD DE MEXICO A 24 DE AGOSTO DEL 2021

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO S0CiAL.
PRESENTE

EL SUSCRITO JOCELYN HAIDE LOPEZ SANCHEZ EN M CALIDAD DE REPRESENTANTE LEGAL O PERSONA QUE CUENTA CON FACULTADES
PARA COMPROMETER A LA EMPRESA LABORATORIOS PISA S.A DE C.V. TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO INDICADO EN EL RECUADRO
SIGUIENTE MANIFIESTO QUE MI REPRESENTADA POSEE LA CAPACIDAD TECNICA Y SUFICIENTE PARA RESPALDAR POR LA CLAVE QUE SE
DETALLA A CONTINUACION, LA PROPUESTA QUE PRESENTA CORPORACION SAIXA, S.A. de C.V., EN EL EVENTO DE CONTRATACION

INSTITUTO DE SALUD PARA EL BIENESTAR “ADQUISICION CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS Y BIENES TERAPEUTICOS POR LAS
SIGUIENTES CANTIDADES O PORCENTAJES

DEXAMETASONA.,

SOLUCION  INYECTABLE.
CADA FRASCO AMPULA O
AMPOLLETA  CONTIENE:
FOSFATO SODICO DE

010 000 4241 00 00 DEXAMETASONA ENV 1 AMP 76138 SSA 100%
EQUIVALENTE A 8 MG DE
FOSFATO DE

DEXAMETASONA, ENVASE
CON UN FRASCO AMPULA
O AMPOLLETA CON 2 ML,
HALOPERIDOL. SOLUCION
INYECTABLE A
AMPOLLETA  CONTIENE:
040 | 000 | 3253 | 0o 00 | A IOPERIDOL s mel BNV 6 AMP | 204M2002 SSA 100%
ENVASE CON 6 o LA
AMPOLLETAS (S MG/ML). i B |
BUPRENORFINA SOLUCION i
INYECTABLE, CADA
AMPOLLETA O FRASCO
/ AMPULA CONTIERE:
L g CLORHIDRATO -~ DE
040 | 000 | 4026 | 00 00 | BUPRENORFINA Env | 6 FA 309M99 SSA 100%
L EQUIVALENTE A 0.3 MG DE
' BUPRENORFINA.  ENVASE
CON 6 AMPOLLETAS O
FRASCOS AMPULA CON
1ML

1
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EMPRESA
ICHet ESR §' SOCIALMENTE
w RESPONSABLF

Sistema de Calidad Cerlificado 180 9001: 2015

FARMACEUTICA

PENTOXIFILINA. TABLETA O /
GRAGEA DE LIBERACION .
PROLONGADA CADA '
010 | 000 | 4117 }"00 00 | TABLETA O GRAGEA| Env | 30 TAB 297899 S5A 100%
’ CONTIENE: PENTOXIFILINA.
400 MG ENVASE CON 3D
TABLETAS O GRAGEAS,
GABAPENTINA, CAPSULA,
CADA CAPSULA CONTIENE:
GABAPENTINA 300 MG
ENVASE CON 15 CAPSULAS. :
. PREGABALINA.  CAPSULA A
CADA CAPSULA CONTIENE: N
010 | 000 | 43s8 P 00 PREGABAUNA 150 Mo | ENV | 28 CAP 200M2013 SSA 100%
- ENVASE CON 28 CAPSULAS
SERTRALINA, CAPSULA O -
TABLETA CADA CAPSULA O
TABLETA CONTIENE;
CLORHIDRATO DE
SERTRALINA EQUIVALENTE
A 50MG DE SERTRALINA.
ENVASE CON 14 CAPSULAS
O TABLETAS,

010 00D 4359 00 00 ENV 15 CAP 310M2017 S5A 100%

040 000 4484 00 00 ENV 14 TAB 053M2003 SSA 100%

ASI MISMO MI REPRESENTADA SE COMPROMETE A:

"GARANTIZAR LA ENTREGA DE INSUMOS DURANTE LA 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 TECNICAS DE CALIDAD, METODOS DE PRUEBA, SUSTANCIAS DE REFERENCIA Y LOS ESTUDIOS
DE ESTABILIDAD ACELERADA Y A LARGO PLAZO, AS[ COMO LA VALIDACION DE METODOS DE PRUEBA DE LOS INSUMOS QUE OFERTA EN
EL MOMENTO QUE SE LE REQUIERA

"LA MANIFESTACION DE LOS BIENES TERAPEUTICOS OFERTADOS CUMPLEN CON LO ESTABLECIDO EN EL MUIERAL 2 DEL ANEXO TELNILU
"GARANTIZAR LA GESTION DE PRUEBAS POR PARTE DE UN LABORATORIO ACREDITAGC POR LA ENYIDAD CORRESPONDIENTE O TERCERO

g e NSIONDE CONTRATOS
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m - y CE&RPORACION SAIXA, S.A. DE C.V.
\ S ﬁ, l X ﬂ( Czlle lnlesia # 2, Torre B, Interior 605,
' ] R AR ER Colonia Tizapan San Angel,
Alcaldia Alvaro Cbregoén,

C.P. 01090, Ciudad de México

Tel: 5510857000
Ext. 1001; 1111

SOLICITUD DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO

Ciudad de México, a 28 de septiembre de 2021.

s '-:iqm'dei Seguro Social
SeERiTACIGof i#& Control de Abasto

Mma Lisbet Flores Gutiérrez, en mi caracter de Represeniante Legal de la empresa Corporacion Saixa,

S.A, de C.V., en ape‘g/o-“'al numeral 19.2 de log té rfinos y condiciones de los procedimiento de AA-
012M7B998-E53-2021"y_AA-012M7B998-E82.20217 contenidas en el anexo de los coniratos numeros

U210245 v _U210246, solicito a usted la inclusion de los tres registros sanitarios, asi como la suscripcién de
los convenios modificatorios correspondientes para las claves de los contratos que se detallan &
continuacion, pars lo cual integro la siguiente documentacion e informacion:

15210245 | 010 | 000 | 4358 | 01 | 00 | Foja1 | Fojas 24 FOJA 18 FOJA 10 | FOJA22-28 | FOJA 24 N

FOJA 20 | .

40210246 | 040 | 000 | 4026 | 00 | 00 | Foja 1 Foja 5-8 L N
FOJA 21 i I N/

© 1J210245 | 010 | 000 4117 {00 | 00 | Foja1 |Fojes 9-10 Fojas 11-17 [ N PR SO

Lo anterior toda vez que el fabricante que respalda la marca originaimente oferiada, manifiesta que debido a

ia situscién actual de la pandemia provocada por el Virus COVID-19, presenta atrasos en ia llegada de
materias primas.

ATENTAMENTE s

._\ PRI P A ‘:‘;(7, R s
{ bt o, : ST e

LIC. ALMA LISBET FLORES GUTIERREZ
REPRESENTANTE LEGAL
CORPORACION SAIXA, S.A. DE C.V.




' B CORPORACION SAIXA, S.A. DECV,
S A E X A Galle Iglesia # 2, Torre B, Interior 606,
" : Colonia Tizapan San Angel,

Alealdia Alvaro Obregén,

C.F. 01090, Ciudad de NMéxico

Tel: 5510857000

Ext. 1001; 1111

SOLICITUD DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO

Ciudad de México, & 22 de septiembre de 2021.

instituto Mexicano del Seguro Social

Coordinacion de Control de Abasto
Pre sente.

Alma Lisbet Flores Gutiérrez, en mi carécier de Representante Legal de la empresa Corporacion Saixa,
S.A. de C.V. en ape/ga’ al numeral 19.2 de los términos y condiciones de los procedimiento de Ak-
012M7B998-E53-2021" y_AA-012M7B998-E62-20217 contenidas en el anexo de los contratos nimeros
U210245 y U210246, solicito a usted la inclusién de los tres registros sanitarios, asi como la suscripcion de

los convenios modificatorios correspondientes para las claves de los contratos gue se detallan a
continuacion, para lo cual integro la siguiente documentacion e informacion:

U210245 | 010 | 000 | 4358 | 01| 00 | Foja1 | Fojas 24 FOJA18 | FOJA19 |FOJA2223| FOJA 24 N/

FOJA 20

U210246 | 040 | 000 | 4026 | 00 | 00 | Foja1 | Fojab5-8 : N/
- FOJA 21

U210245 | 010 | 000 | 4117 |00 | 00 | Foja 1 | Fojas 8-10 | Fojas 11-17 _ Y

Lo anterior toda vez que el fabricante que respalda la marca originalmente ofertada, manifiesta que debido a

la situacion actual de la pandemia provocada por el Virus COVID-18, presenta atrasos en l2 llegada de
materias primas.

Sin mas por el momento, aprovecho el presente para enviarle un cordiai saluca: T

A =

. [T
R

ATENTAMENTE ANEXOS
i DIVISION DE CONTRATOS

LIC. ALMA LISBET FLORES GUTIERREZ
REPRESENTANTE LEGAL
CORPORACION SAIXA, S.A. DE C.V.




1 psicofarmao®

A senicke de 1o solud menial

Ciudad de México, 2 01 Septiembre de 2021

CORPORACION SAIXA, S.A. de C.V.
PRESENTE

El C. Julio César Alonso S3nchez, en mi cardcter de representante legal de, la empresa
PSICOFARWMIA, S.A. de L.V, hago constar lo siguiente:

Por rezones exégenas & nuestrz voluntad y derivedo de los contratiempos cue se han derivado por
le crisis mundial debido @ la pandemia provocada por el virus COVID-19, me permito informar &
usted que el producto sbajo sefialedo se encuentra como fajtante en este momento, ya gue por Iz
situaciébn mencionada, la compra de los insumos, materizles y materias primas due se requieren
para la fabricacién del producto terminado se hz visto comprometida. Esperamos poder
regularizar la produccién y él abasto suficiente @ pertir de los meses de Octubre y Noviembre.

040.000.4026.00

20,31 mg de huprenorﬁna Envase con & ampolietas o
frascos ampula con 1 ml. /

Sin otro particular, agradezco su atencién y compre;n_s.ién.

NTAMENTE

Julio Céser Alonse\§anchez

Fsicofarma, S.A. de C.V,

Calz. de Tialpan No, 4362, Cdl. Toriello Guerra, C.P. 14050, Aloaldia Tlalpan, Ciudad de México.
TE! 4124 -7400 BExd. 10‘1‘1

waegnr i e vy



: __ CORPORACION SAIXA, S.A. DE C.V.
“ S ﬁ ! X ﬂl Calle Iglesia # 2, Torre B, Interior 606,
B~ L £X : Coloniz Tizapan Szn Angel,

Alcaldiza Alvaro Obregén,
C.P. 01090, Cludad de México
Tel: 5510857000

Ext 1001; 11114

FORMATO CUMPLIMIENTO DE NORMAS (APLICABLE PARA LAS CLAVES DEL GRUPO
010 Y 040)

Ciudad de México a 29 de septiembre de 2021.

INSTITUTO KEXICANO DEL SEGURO SO(;E&.L
Presente.

La suscrita Alma Lisbet Flores Gutiérrez, en mi calidad de Representante Legal o persona que
cuenta con facultedes pare comprometer z Iz empresa Corporacién Saixa, S.A. de C.V,,
manifiesto que parz las claves v registros saniiarios que se solicitan incluir a los coniratos
adjudicados en los eventos de contratacion numeros AA-012M7B998-E53-2021 y_AA-
012M7B0898-F62-2021 y que se contienen en el formato de inclusién de registro sanitario de
fecha 22 de septiembre de 2021, para las claves 040.000.4358.01 .000.4026.00

010.000.4117.00 con registros sanitarios nimeros 200M2013 SSA, 309M98 SSA y 297M9S

SSA, cumplen con:

Lo establecido en la Ley General de Salud, en los articulos aplicables, Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos y sus suplementos, en las Normas Oficiales Mexicanas, Normas
Mexicanas, Normas Internacionales, -especfficamente: NOM-072-SSA1-2012, Efiquetado de
medicamentos y de remedios ’herbolarios, NOM-058-SSA1-201 5, Buenas practicas de
fabricacion de medicaméntos.:NGM—_Q?S—‘SSA'I-@H,-‘ Estabilidad de farmacos y medicamentos,
asi como remedios herbolarios, NOM-164-SSA1-2015,Buenas practicas de fabricaciéon para
farmacos, NOM-220-SSA1 2016, Instalacién y operacién de fa Tarmacovigilancia, asi como con
las especificaciones técnicas del IMSS y a falta de éstas, de acuerdo a las especificaciones
técnicas del fabricante, de conformidad con lo dispuesto en los articulos 53 v 55 de o P ey
Federal sobre Metrologia y Normalizacion: o especificaciones {écnicas cue sc senalan en el
artlculo 67 de la Ley mencionada o bien, cumpliendo con las carecir;{sticas y especificaciones

requeridas en la Convocatoria, que dio origen a la adjudicacion de la clave de la que se solicita
inclusién,

Asimismo, manifiesto que cuando el Instituto Mexicano del Seguro Social determine procedente
la solicitud de inclusién, me obligo a realizar pruebas de funcionalidad y/o pruebas en un

ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS

LIC. ALMA ET FLOREY GUTIERREZ
REPRESENTANTE LEGAL
CORPORACION SAIXA, S.A. DE C.V.

ATENTAMENT
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SECR-ETAR{:& DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA
COMISION

3TUD

Wo. DE SGLIGITUD ANTERIOR
163300423L0062

I, 13 ingiso A fraccion 1X, X, 17 bis, fraccion IV, 194 tiltimo pérrafo, 184 bis, 197, 204, 212, 221, 222, 222 Bie, 223, 226, 368, 371, 376, 376
bis, 378 y 383 primer pémralo de la Ley General de Salud; 1, 2.3, 8, 9,13, 15, 154, 17- Ay 61 de Ia Ley Federal de Procedimiento
Adminigiralivo; 1, 2 ingiso ¢ fraceitn X, 15, 36 y 37 del Reglamento Inferior de la Secvelaria de Salud: 1, 3 fracdion | Inciso b, fracclon Vil y
Xil, 4 fraccion If inciso ¢, 11 fraociones VI y IX'y XI, y 14 fraccin | del Replamenta de 1z Comisibn Federat para la Protecaian oontra
Riesgos Sanitarios; 1, 2, 153, 157, 167, 165, 168, 170, 172,173, 174, 175, 177, 176, 180 bls 1, 190 bis 2 y 190 bis 6 del Reglamenio de
Insumos para Iz Salud, se auloriza Iapm;ogﬁ de! reglsiro sanitario bajo las siguienles condiciones:

Laboratorios Pisa, S.4. de C.V. i /'/

Calie 7 No. 1308, Zona Industrial, C.P. 44840, Guadalzjara, Jalisco, México.

LPI 830527K.J2
CARAGTER]ST iCAS DEL PRODUCTO
Denominacion Distintiva: BROSPINA
Denominacion Genérica:
Clasificacidn Ariculo 226 LGS: |
Forma Farmacgutica: Solucion

Fabricanie del Farmaco;
Pioneer Agro Induslries ‘
Piot No. 6, 7, 8, 20 & 24, M.LD.C. Incustria! Area, Post Kuigaon, Badlapur, Dist. Thane, 421 503,
Maharashira State, India.

S ANEXOS

Ostravské 305/29, Opava-Komérov, 747 70, Repiiblica Checa,

e o Medcament: DIVISION DE CONTRATOS

Laboratorios Pisa, S.A de C.V.
Calle 7 No. 1308, Zana Industrial, C.P. 44040, Guadalajare, Jakisco, México.
Acondicionada por: :
Laboratonies Pisa, SA. de C.V.
Calle 7 No, 1308, Zona Industrial, C.P, 44940, Guadalajara, Jalisco, México.

CF 025538
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Distribuide por:
Laboratorios Pisa, 8.4 de C.V.
Jugn de la Barrera No. 3608 Interior 3, Parque Industrial EI Alamo, C.P. 44490, Guadalajara, Jafisco,
éxico,
khedicom .
Juan de la Barrera No. 3608, nferior 7 B, Pargue Industrel el Alamo, C.P, 44490, Guedalajara, Jalisco,
México,
Antibldlicos de México, S.A, de CV..
Avenida 11 SN, Col. Granjas Estrella, C.P. 09880, Iztapalapa, Ciudad de Méyico, México.

Fecha de Expedicion: 26 de julio de 2021

Fecha de Vencimiento: 26 de julio de 2026

Presentaclones:

Caje de carlon con 6 ampolletas claras eliquetadas con 0.3 mg en 1 mL.

Envase para Solucion:

Ampolleta da vidris tipo |,

Vida Utk 36 meses con fabricante de fmaco Pioneer Agfo Industries y 24 meses con fabricants de frmaco
TEVA Czech industries .r.0., debiendo expresar el afio con niimero y el mes con leira,

Indicaciones Terapéuticas: Analgésico narchlico,

Contraindicaciones; Hipemmsihildaﬂ al drmaco yio enalgésicos de accidn cenlral, hipertension intracraneana, deprasion del
SNC, dario hepitico y/o renal, Intoxicacion aloohdlica, tipertrofia prostatica, embarazo y laclancia, nifios
menores de 2 afios.

Fonmula

52 mel 1 mL

Cadz ampsliets contisnin):

Férmaco(s)

Buprenorfina 0.300 mg S adeiona Cloridralo o buprencing 0.324 mg equivolente 6.

Aditivols) ' = i

Glucosa 55.000 mg Mromgiser

Agua para Ia febricacion de inyeciables 1.000 mL wp

Acido Clorhidrico cs Paa siiske 00 pH 3555, 5o ublzasl % viv.
Vie de Administracion: intramuscular o Inlravenasa. A N EX O S
Consideracion de uso: Inyectable, - |

DIVISION pE CONTRATOS

I 325639
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Observaciones af Registro:

Las condiciones auforizadas en la sobcitud de modficecion con nimero de ingreso 19330041570228 de fachz 01 de oelubre de 2020 se
ven reflejadas en ¢l presente oficlo y consiste en;

- Se auloriza la eclualizackn del domicilio del fabricante de! tarmaco TEVA Czech Industries s.1.0,

- Se auloriza Ia inclusion de 108 sifios o6 disiibucion allemas del medicamento,

- Se autoriza la acualizacion de marbetes conforme a fa NOW-072-58A1-2012, Etiuetado de medicamentos y de remedios herbolarios, de
la presentacion indicada en e oficio de registro.

- De conformidad con e articulp 180 del-Reglamenio de Insumos para Ia Selud, se cuenta con un plaze de agole de existencia de hasta 240
dias hablles, ef plazo deserito e improm, .

- Se actualiza la vin de administracion conforme a la FEUM 122 edicidn.

- Ef presente Regisito Sanitario se enilte sin que 2 Ia lecha se haya nofilicato 2 esta Unidad Administrativa cualkquier problema de seguidad
relacionado con ] uso del produclo de la pressnte autorizacitn,

- Las condiciones sanitarias del produclo 8! que hace refanencis ia presente auiorizacidn podrén ser vedlicadas en cualquier momento por la
autoridad sanitania, Lo anterior de conformidad con los ariculos 17 BIS Irecsiones IV, Vi y 378 de la Ley General de Salud; 1, 2, 13 y 16
fraccion 1l de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo 2 frasgion IIl, 218, fraccion 1. €., 220-Fracciones I} y VI del Reglamento de
Insumos para la Salud,

- La presente autorizacién, se emite tomando en consideracion que cumple con 1a presantacion del requisile del Certificado de Buenas
Practicas de Fabricacin el cual deberd mantenerse vigente conforme & {as disposiciones generales aplicables.

Anexos: 02

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION

B of qoe se delegan: los faculiades que se seflan, en los (rganos

Con fundamento en §o dispuesto por 6l articulo DEGIMD PRI . )
2 Riespos Sanitarios, publicado en € Digrio Glicial de la Federadion ef

Adepinisirativos que e o] mismo s indican de % Comision Fedaral para i Prip

ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS

C.c.p. Direccion Ejecutiva de Regulacion de Estupefacientes, Psicolrépieos y Snstanclas Criimicas.
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FARMACEUTICA

Version: 19/04
PROYECTO DE MARBETE PARA LA CAJA DE:

BROSPINA Solucion’
[Logos y/o simbolos]
©
BROSPINA
(La denominacion distintiva, es optativa en el ¢aso de medicsmentos genericns)
Buprenorfing
Solucién
0.3 mg/ 1 mL
Inyectable
FORMULA: Cada ampolleta contiene:
Clorhidrato de buprenorfing equivalente a 0.3 mg
de buprenorfina.
Vehiculo cbp 1.0 mL
Contiene 5 % de Glucosa

DOSIS: La que el médico sefiale.

Via DE ADMINISTRACION: Intramuscular o intravenosa jenta.
Si no se administra todo el producto, deséchese el sobrante.
No se administre si la sofucién no es transparente, si contiene particulas en suspensién o sedimentos.
Consérvese a no més de 30 °C, Protéjase de la luz. '

Este medicamento puede producir somnolencia y afectar el estado de aleria, por lo que no deberd

conducir vehiculos automotores ni maguinaria pesada durante su uso. -+ ~e —\
Su venta requlere receta médica, la cual se retendré en la farmacia. Spluse TAMINADOR
terapeuticas puede causar dependencia. s

No se deje al alcance de Jos nifics.
No use durante el embarazo y lactancia,
Reporte las sospechas de reaccion adversa ai correo: farmacovigilancla@c

Logosimbolo: Mujer embarazada

Reg. No. 308M%9 S5A i FiRnpacOte] =7 L—a&’:” N
Caducidad:

[ CADENA DE SUMINIBTRO 3 CADENA DE SUMINISTRO 2 CADENA DE SUMINISTRO &
Hecho en México por: Hecha e¢n Méxivo por: Hecho en México por:
Laboratorios Pisa, S.A. de CV, Laboratorios Piss, S.A, de C.V. Laboratorios Pisa, 8.A de C.V,

Calie 7 No. 1308, Zona Industrial, Calie 7 No. 1308, Zona Industrial, Calle 7 No, 1308, Zona Industrial,
C.F 44840, Guadelajars, Jakisco, México, C.P.44240, Guadalajara, Jalisco, Mexico, C.P.44940, Guadlalafare, Jalisco, México.
Distribuito por: Bieiribuido por:
Anlibléticos de México, SA de CV. MEDICOM
Avenlda 11 S/N, Col. Granjes Estralla, Juzn de la Barrera No. 3803, inl. 7 B,
C.P. 09880, Iztapatapa, Cludad de México, Parque Industrial E) Alamo, C.P. 44490,
México. Cusdalgjara, Jalisco, México. |
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BROSPINA"®

Clorhidrato de buprenorfina
Solucién inyectable

FORMULA.;: Cada ampolleta contiene:

Clorhidrato de buprenorfina equivalente a 0.3 mg B
de buprenorfina.
Vehiculo cbp , 1.0 ml

Contiene 5% de Glucosa

INDICACIONES TERAPEUTICAS: Analgésico Narcético (Xfonista-Antagosnista)
®

BROSPINA esta indicada para el control del dolor de moderado a severo que se presenta en €l periodo

postquirtirgico en el dolor secundario a cancer avanzado y en pacientes con infarto agudo al miocardio.

Ademés, es 1itil como adyuvante anestésico para proporcionar analgesia en procedimientos anestésicos
generales o locales.

FARMACOCINETICA Y FARMACODINAMIA:

La buprenorfina es un analgésico opioide agonista-antagonista con actividad agonista parcial. Es un
opioide semisintético altamente lipofilo derivado de la tebaina.

La buprenorfina produce analgesia y otros efectos en el sisiema nervioso central (SNC) que son
cualitativamente semejantes a los de la morfina.

El mecanismo exacto de aceién no se conoce por completo, pero al parecer la buprenorfina actia como
un agonista mu parcial inhibiendo selectivamente la liberacién de neurotransmisores de las
terminaciones nerviosas aferentes que conducen estimulos dolorosos alterando tanto la percepcién del
dolor como la respuesta emocional al dolor.

La buprenorfina ejerce principalmente actividad agonista parcial sobre los receptores mu y en menor
medida sobre los receptores kappa y actividad antagonista desplazando los sitios de unién de los
receptores de opioides inhibiendo competitivamente sus acciones.

Debido 2 la alta afinidad gue tiene Ja buprenorfina sobre los receptores mu y a una menor actividad
intrinseca sobre estos receptores en comparacién con la morfina u otros analgésicos opioides pofentes,
;JI_JF:d(L ‘;]IE‘A".].]')'..I?IU lox sii]mmas. de fh_:]_‘ﬁ!‘i\’?n"."ll"r!‘ & ine r‘-'{‘-i(f‘.idr?f" s Nacientes can {iﬁpendencf;; ropetprs
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agentes. Sin embargo, gracias a su actividad agonista parcial, la buprenorfina puede atenuar los
sintomas esponténeos de deprivacion provocados por ‘la interrupcién brusca de opioides. La
buprenorfina se disocia muy lentamente de los receptores mu.

Los receptores mu se encuentran ampliamente distribuidos a lo largo del SNC, principalmente en el
sistema limbico, tdlamo, hipocampo y cerebro medio, asi como en las laminas L IL IV y V del asta
dorsal en la médula espinal. Los receptores kappa se localizan predominantemente en la médula y en la
corteza cerebral.

Una dosis de 0.3 mg de buprenorfina es equianalgésica a 10 mg de morfina cuando se administra por
via intramuscular.,

La buprenorfina se absorbe relativamente bien por todas las vias de administra
intramuscular, la absorcién es ripida en 5 a 10 minutos y alcanza concentracione
10 minutos después de su administracién intravenosa.

W i
La vida media de la buprenorfina es trifésica. Una distribucién répida de 2 mihub8-4ua redistribicion
de 18 minutos y una eliminacién de 2 a 3 horas en promedio. e ‘ ' -

Cerca del 96% de la buprenorfina se encuentra unida a proteinas plasmdticds principalmente a

globulinas. La unién a albiimina no es significativa.

La biotransformacién es principalmente hepética experimentando un amplia circulacién enterohepitica
y se metaboliza por N-desalquilacién y conjugacién a norbuprenorfina.

El inicio de accién analgésica por via intramuscular es de aproximadamente 15 minutos siendo mas
rapida por via intravenosa. Como antagonista de los efectos del fentanil o del sulfentanil tiene un inicio
de accién en 15 minutos.

La buprenorfina alcanza su efecto analgésico méximo cuzndo se administra por via intramuscular en
una hora. La duracién de su accién analgésica por via intramuscular n-intravenosa es de 6 horas en la
mayoria de los pacientes, aunque en otros puede ser mayor de 10 horas. Por vicepiduzal despuée de nn2
dosis de 0.3 mg su efecto analgésico maximo es de 12 horas. La depresién respiratoria puede ser mas
prolongada que la inducida por morfina. :

La eliminacién se hace principalmente por las heces como buprenorfina sin cambios en un 70% y €l

resto se excreta en la orina como metabolitos desalquilados y como buprenorfina conjugada. Se han
identificado en la orina pequefias cantidades de buprenorfina sin cambios. :

ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS
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CONTRAINDICACIONES:

®
BROSPINA se contraindica en pacientes con antecedentes de hipersensibilidad al principio activo.
Asimismo, debe evitarse en hipertension intracranes], depresién del SNC, dafio hepético o renal severo,

intoxicacion alcohdlica y en pacientes con hipertrofia prostatica.
PRECAUCIONES GENERALES: 4
. DIVISION DE CONTRATOS

La dosis y el intervalo de las dosis de BROSPINA deben individualizarse para cada paciente de
acuerdo a su condicién fisica, la severidad del dolor y al uso concomitante de otros analgésicos
T
Una dosas de 300 mcg de BROSPINA proporclona analgesia eqmvalente /{ 10 mg d orfina
intramuscular. ,

Se recomienda que BROSPINA® se administre lentamente por espacio de 1 a 4 minft 4’.'-- aihente
cuando se utilicen dosis altas ya que se ha reportado con otros opioides que la a iinietacionTa pida de
estos medicamentos se asocia a reacciones anafilactoides, hlpotensmn arieris 1
severa, colapso circulatorio y paro cardiaco.

® .
BROSPINA puede causar depresién respiratoria por efecto directo sobre el centro respiratorio del tallo
cerebral. La depresién respiratoria se presenta con mayor frecuencia en pacientes sensibles a la
buprenorfina o con dosis altas de este medicamento.

El riesgo de depresién respiratoria se incrementa en pacientes ancianos, debilitados o severamente
enfermos, por lo que se deben extremar las precauciones y realizar ajuste de las dosis.

BROSPI‘NA al igual que otros analgésicos opioides puede incrementar la presion mtracraneal en
pacientes con traumatismo craneoencefélico y en otras entidades donde cxlsta hinerteasidn arrmere
el riesgo de depresién respiratoria es mayor.

La administracién de dosis repetidas de algin analgésico opioide puede favorecer al desarrollo de
tolerancia a los analgésicos. Los primeros signos de tolerancia se manifiestan por una disminucion en la
duracién de la analgesia. Los pacientes que desarroflan tolerancia a algin narcético pueden tener
tolerancia cruzada a otros analgésicos opioides.

La interrupci6n brusca de los analgésicos opioides puede causar sindrome de abstinencia, el cual se
puede minimizar disminuyendo gradualmente los medicamentos.

®
BROSPINA  puede causar dependencia fisica y psiquica aunque en menor medida que con otros
analgésicos opioides.
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PRECAUCIONES O RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA
LACTANCIA:

v L . . - 9
No se han realizado estudios bien controlados en humanos sobre la seguridad de BROSPINA  en el
embarazo ni como analgesia obstétrica.

e N TR I S ®
Asimismo, se desconoce si BROSPINA se excrefa en la leche materna. Por o tanto, el uso de este

medicamento duranie el embarazo v la lactancia debe ser utilizado soiamentc/vgomnd\o los riesgos
potenciales contra os beneficios. -

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS:

Las reacciones adversas mas comunmente observadas con el uso d SON MAreos,

sedacion, niuseas y vémito.
Otros efectos adversos incluyen: confusién mental, sommolencia, Jetargia, disminucién de las

habilidades fisicas y mentales, ansiedad, delirio, cambios del estado emocional, espasmo uretral y del
esfinter vesical, retencién urinaria, prurito, erupcién cutinea y depresién respiratoria.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO:
El uso concomitante de BROSPINA® con alcohol, inhibidores de la monoaminoxidasa (IMAO) y

medicamentos depresores del SNC puede potencializar la depresion respiratoria y la hipotension
artenal.

Debido a su actividad antagonista, BROSPINA  pucdc dizminuir los efectos terapéuticos de otros
analgésicos cpicides y de igual manera puede revertir la depresion resgiratoria que ocetion?t o! fertanil
y sulfentanil.

ALTERACIONES DE PRUEBAS DE LABORATORIO:

Puede ocurrir elevacion de los niveles plasmaticos de amilasa y lipasa .

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

: ©
No se han realizado estudios bien controlados con BROSPINA en relacién a cfectos de
carcinngénesis, mutagénesis, leratogénesis v cohre la fertihdad.
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DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION:

®
BROSPINA pude ser administrada por via intravenosa o intramuscular, Las dosis deberédn ajustarse a
la severidad del dolor y a la sensibilidad de cada paciente.

®
La dosis recomendada para adultos de BROSPINA es de 300 meg (0.30 mg) cada 6 horas. Si se
requiere se puede administrar una dosis adicional de 300 mcg a los 30 minutos después de la dosis de
inicio.

SOBREDOSIS E INGESTA ACCIDENTAL, MANIFESTACIONES (1
(ANTIDOTOS)

®
La sobredosis con BROSPINA se manifiesta por escalofrios, piel himedg
convulsiones, pupilas puntiformes, depresion respiratoria, somnolengcie
hipotension arterial,

El manejo inmediato debe encaminarse al soporte de la funcion cardiorespiratoria y a medidas para
revertir sus efectos con el uso de antagonistas de opioides. Se debe mantener una via aérea permeable
mediante intubacién endotraqueal para mantener una ventilacién controlada o asistida. Cuando ocurre
hipotension se debe administrar soluciones intravenosas para mejorar la volemia, si se requiere se
pueden utilizar agentes vasopresores.

La naloxona es el antagonista de eleccion para los analgésicos opioides. Sin embargo, dosis de 16 mg o
mas puede que no reviertan por completo la depresion respiratoria u otros efectos relacionados a la

buprenorfina.

Otro agente utilizado para revertir la depresion respiratoria cuando la naloxona fracase s sl dexziinia

dosis de 500 meg a 1 mg por kg de peso por via intravenosa como dosis 1*sica. Si se requiere se puede
repetir la dosis a intervalos de 5 minutos.

PR;ESENTACION: AN EXOS
Caja con 6 ampolletas de 1 ml, DIVISION DE CONTRATOS

ALMACENAMIENTO:

Consérvese a temperatura ambiente 2 no més de 30° C. Protéjase de la luz dentro de su empaque.
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®

BROSPINA  puede causar depresion respiratoria por efecto directo sobre el centro respiratorio del tallo
cerebral. La depresion respiratoria se presenta con mayor frecuencia en pacientes sensibles a la
buprenorfina o con dosis altas de este medicamento.

El riesgo de depresion respiratoria se incrementa en pacientes ancianos, debilitados o severamente
enfermos, por lo que se deben extremar las precauciones y realizar ajuste de las dosis.

& .
BROSPINA  al igual que otros analgésicos opioides puede incrementar la presion intracraneal, en
pacientes con traumatismo craneoencefalico y en otras entidades donde exista hipertension intracraneal
el riesgo de depresion respiratoria es mayor.

La administracion de dosis repetidas de algin analgésico opioide puede favorecer al desarrollo de
tolerancia 2 los analgésicos. Los primeros signos de tolerancia se manifiestan por una disminucién en la
duracién de la analgesia. Los pacientes que desarrollan tolerancia 2 ico pueden tener
tolerancia cruzada a otros analgésicos opioides.

La interrupcién brusca de los analgésicos opioides puede causar i§ind GriEdc %lr)stingnéia, el cual se
puede minimizar disminuyendo gradualmente los medicamentos. w e

@ -
BROSPINA puede causar dependencia fisica y psiquica aunque en menor medida que con otros
analgésicos opioides.

PRECAUCIONES O RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA
LACTANCIA:

Ll

No se han realizado estudios bien controlados en humanos sobre la seguriZe 2~ SRCSTL G d
embarazo ni como analgesia obstétrica.

®
Asimismo, se desconoce si BROSPINA se excreta en la leche materna. Por lo tanto, €l uso de este
medicamento durante el embarazo y la lactancia debe ser utilizado solamente valorando los riesgos
potenciales contra los beneficios.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS:

. ®
Las reacciones adversas mas comunmente observadas con el uso de BROSPINA son mareos,
sedacion, nauseas y vomito.

Otros efeclos adversos incluyen: confusién mental, somnolencia, letargia, disminucién de las
habilidades fisicas v mentales, ansiedad, delirio, cambios del estado emocional, espasmo uretral v del

eefinter vpcienl velencidr mrivaris vapritn evoneidn ontAnen © Aemremids respiteiesln,
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La naloxona es el antagonista de eleccién para los analgésicos opioides. Sin embargo, dosis de 16 mg o
mas puede que no reviertan por completo la depresion respiratoria u otros efectos relacionados 2 la
buprenorfina.

Otro agente utilizado para revertir la depresion respiratoria cuando la naloxona fracasa es el doxapram a
dosis de 500 mcg a 1 mg por kg de peso por via intravenosa como dosis tinica. Si se requiere se puede
repetir la dosis 2 intervalos de 5 minutos.

PRESENTACION:

Caja con 6 ampolletas de 1 ml.

LEYENDAS DE PROTECCION:

Literatura exclusiva para médicos: No se deje al.alcance de los nifios. Su venta requiere receta médica
que se retendré en la farmacia. Su uso durante el embarazo y lactancia queda bajo la responsabilidad del
médico. El use prolongado aung c[osig‘{j_eré‘i“)éutii':as p’iaeaec?q;gar dependencia. Evite conducir vehiculos
automotores y maquinaria pesdda durante elusg de _te.;th_{;@_jghmento.

Hecho en México por:
Laboratorios PiSA, S.A. de C.V.

Calle 7 No. 1308, Zona Industrial
44940 Guadalajara, Jul. Miéxico

Reg. No. 309M99 SSA IPP-R:

Una informacion para prescribir mas amplia puede ser solicitada al representante médico o

ANEXGS
o DIVISION DE CONTRATOS
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Cficialia Mavor

Unidad de Normatividad de Contrataciones Publicas

g OFICIO No. UNCP/700/TU/AD/ 270 /2020

Y

Ciudad de México, a 22 de mayo de 2020.

MTRO. JOSE ANTONIO OLIVAREZ GODINEZ
Director de Administracion

Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS)
Presente.

Me refiero al oficio No. 09 52 17 1000/0518 de fecha 15 de mayo de 2020, recibido el 21
del mismo mesy afio, y registrado en el Sisteme de Control de Gestidn de la Unidad
de Normatividad de Contrataciones Publicas (UNCP) con el folio T-0320-20, por el
que en relacion a los procedimientos de cornitratacion consolidados y/o realizados &
nivel institucional para cubrit netesidades del présente ejercicio fiscal en materia
de medicamentos, vacunas y material de curacion, sefala que para ese Instituto se
establece la obligacidn de proporcionar los servicios médicos, quirdrgicos,
farmacéuticos y hospitalarios a sus pacientes, utilizando insumos de calidad
contenidos en los cuadros basicos de insumos para la salud.

Por lo citado, consulta sobre la procedencia de suscribir convenios modificatorios,
para la inclusién de marcas y/o registros sanitarios autorizados por COFEPRIS, en
caso de que los proveedores manifiesten causas que les impidan cumplir con los
compromisos de entrega con los registros y/o marcas inicialmente adjudicadas. en

las fechas pactadas, y en las que las especificaciones de los bienes no varian
respecto de las contratadas.

Lo anterior, menciona seria en.apego al articule 52, cuarto pérrafo de la Ley de
Adguisiciones, Arrendamientos y Servicios: del .Sector Publico (LAASSP),
interpretado & contrario sensy, elfo tomarido. en consideracion gue, mediante
escritos presentados por los: proveedores adjudicados, se ha soiicitaco culii i
demanda de ese Instituto, con bienes de las mismas especificaciones, pero con
diferentes Titulares de registros.sanitarios, & 108 adjudicados en los procedimientos

de contratacién consolidados. A N E X O S
DIVISION DE CONTRATOS

3
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Ello considerando que no existiria variacidn en el precio o condiciones técnicas de
contratacion y, en virtud de la necesidad de garantizar el abastecimiento de bienes
a la poblacién derechohabiente de ese Instituto, dado el consumo de los bienes y
su indicacion terapéutica, y garantizer la suficiencia de inventarios para
proporcionar atencion. -

A su vez, menciona gue comoe parte del trémite de inclusién ese Instituto emitiréd
por pare de las dreas técnices y/o requirentes un resuitado de la evaluacion a los
requisitos técnices del precadimiento de contratacion que dio origen, y de haberse
aplicado el margen de preferencia conforme a las *Reglas para la aplicacion del
margen de preferencia en el precio de los bienes de origen nacional, respecto de
precio de los bienes de importacion, en {os: procedimientos de contratacion de
caracter internacional sbierto -gue realizan-las dependencias y entidades de la
Administracion Pablica Federal" {REGLAS), se acotaria a2 que el registro a incluir
cumpla con dicho margen conforme al formato para-da manifestacion gue deberén
presentar los licitantes que participen en los procedimientos de contratacidén
internacional, para dar cumplimiento a le dispuesto por las reglas 53 y 6.3 de las
REGLAS, por lo que se garantizatfa que no se otorgarian condiciones mas favorables
al proveedor adjudicado.

Sobre el particular, es de sefalar que las facultades de la UNCP previstas en el
Décimo transitorio del Reglamento Interior de'la Secretaria de la Funcidn Publicas,
publicado el 16 de abril de 2020 en el BOF, en refacidén con el articulo 51, fraccién 1l
del abrogado Reglamento Interior de la Secretarfa de la Funcién Pablica, publicado
el i3 ce julio de 2017 en el DOF; y en concordancia con los articulos 31, fraccién XXV,
de la Ley Orgénica de la Administracién Pablica Federal (LOAPF), Primero, Sexto,
Séptimo, Octavo y Décimo Tercero transitorios del DECRETO por el que se reforman,
adicionan y derogan diversas ‘disposiciones de la. LOAPF, publicado el 30 de
noviembre de 2018 en. el DOF, asi como el articulo 8, péarrafo -segundo del
Reglamento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Publico {RLAASER) en relacidncon el articule 7, parrafe primero de la LAASSP, estan
referidas a interpretar para efectos administrativos la LAASSP, asi como las demas
disposiciones juridicas que regulan esa materia, asesorar, dar orientacién y atender

las consultas que al respecto se formulen, en tal virtud, le comunico la siguiente
opinioén:

2
Visdueio Miguel Aleman 105, 2ot Piso, Col. Escandén, Ciudad de México, C.P, 1IB00, Tel: (SE) 3688-1100 Ext. 81547 wwwegob.ms/heaciends
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Cabe precisar que las partes se encuentran obligadas en principio a lo que hubieren
estipulado en el contrato, atendiendo a los principios juridicos “pacta sunt
servanda” -los pactos deben cumplirse- y “pacta, quantum aunque nuda, servando
sunt™ -aun nudos los pactos, hay que cumplirlos-, mismos que son reconocidos en
lo dispuesto por el articulo 1796 del Cédigo Civil Federal (CCF), supletorio de &
LAASSP, conforme a su articulo 11, al establecer que, al perfeccionarse los contratos
éstos obligan a los contratantes no s6lo al cumplimiente de lo expresamente
pactado, sino también z las consecuencias que, segUn su naturaleza, son conforme
a la buena fe, al uso o a la ley, en ese sentido, atendiendo a lo dispuesto por el articulo
45, parrafo segundo de la LAASSP, la convocatoria a Ia licitacién, el contrato y sus
anexos son los instrumentos gue vinculan a las partes en sus derechos vy
obligaciones, por lo que las estipulaciones que se estabiezcan en el contrato.no
deberdn modificar las condiciones previstas en la convocatoria a la licitacion y sus
juntas de aclaraciones, y en caso de discrepanicia, prevaleceré lo estipulado en éstas.

Atento a lo cual, es de precisar gue comgo se hubiere establecido en la convocatoria
a la licitacién, en la invitacion a cuando menos tres personas, o en la solicitud de
cotizacién y, en los contratos lag especificaciones de los bienes, y en su caso, sus
respectivas marcas y/o registros sanitarios resultarian obligatorias a las partes
contratantes.

Ahora bien, cabe resaltar que el articulo 52, parrafos primero y Ultimo de la LAASSP,
establecen:

“Articulo 52. Las dependericias y entidades podrdn, dentro de su presupuesiv
aprobado y disponible, bajo su responsabliiidod y por rozones fundadas y
explicitas, acordar el incrernento del monto del contrato o de fa cantidad de
bienes, arrendamientos o servicios solicltades mediante modificaciones a sus
contratos vigentes, siempre qué jas modificociones ho rebasen, en conjunto, el
veinte por ciento del monto o cantidad de los conceptos o volumenes
establecidos originolmente en los mismos y el precio de los bienes,
arrendamientos o servicios sea igual al pactado originalmente.

ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS
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Las dependencias y-entidades se abstendrén de hacer modificaciones que se
refleran o precios, anticipes; pagos progresivos, especificaciones y, en general,
cualquier caombio que impligue otorgor condiciones mds ventajosas a un
proveedor comparadas con las establecidas originalmente.”

Ei precepto invocado, determina la regla general para la modificacion de los
centratos, con la limitante de no rebasar el veinte por ciento del monto o cantidad
de los conceplos o volumenes establecidos originalmente (objeto principal de la
contratacion).

Por lo citado, toda vez gue menciona. en su planteamiento que los proveedores
manifestaron causas que les impiden cumplir con.los compromisos de entrega con
los registros y/o marcas inicialmente adjudicadas, sin que las especificaciones de los
bienes varfen, se estima conveniente recomendar a ese Instituto que con el apoyo
de su area juridica analicen lo estipulado en el contrato de mérito, asi como lo
expresado en parrafos que anteceden y valoren el caso concreto, a efecto de gue
estén en posibilidad de determinar en primer lugar, si se establecieron en Ia
convocatoria a la licitacion, en la invitacién a cuando menos tres personas, o en la

solicitud de cotizacidn, de manera enunciativa més no limitativa registros y/o
Marcas.

De igual manera, se estima necesario considerar el alcance de “ia inclusién de
marcas y/o registros sanitarios outorizados por COFEPRIS", a efecto de que
determine si con la entrega de otro tipo de registros y/o marcas aun y cuando las
especificaciones de los bienes no varfen, no se estarfa afterando el objeto principal
de la contratacidn, al no haberse establecido en la convocatoria a la licitacion, en la
invitacion a cuando menos tres personas, o en la solicitud de cotizacion,
comparadas con aquéllas con las cuales se convocs originalmente, e incluso revisar
si se pudiera afectar al Estado en razén de-que-en ef procedimiento de contrataciéon
gue le dio origen al contrato, no fueron evaluadas.

En esa tesitura, es importante precisarle que los contratos celebrados al amparo de
la LAASSP solamente podran modificarse con sujecion a diche ordenamiento, por
lo que, es responsabilidad de cada dependencia o entidad formalizar sus convenios

o . 'u'-. : - 4
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modificatorios, valorando la posibilidad de formalizarlos al amparo del ditimo
parrafo del articulo 52 de |a LAASSP, el cual como se sefald, determina que “Las
dependencios y entidades se abstendrén de hacer modificaciones que se refieran
a precios, anticipos, pagos progresivos, especificaciones y, en general, cualquier
combio que implique otorgar condiciones mds ventajosas a un proveedor
comporadas con las estoblecidas originaimente.”, lo cual a contrario sensu,
desprende la posibilidad de realizar modificaciones sl contrato, cuando las
mismas constituyan un beneficic para el interés comun y a la vez, ello no
otorgue ventsja eiguna al proveedor con respecto a las obligaciones
establecidas en el procedimiento de contratacién. También estaria permitido
cuando estas modificaciones representan una mejora del bien adquirido o
arrendado o en la prestacion del servicio y favorecen al ente publico, siempre v
cuando sea aceptade por la dependencia o entidad por representar un beneficio
© redunde en algun aspecto positivo o de mejora, y no se favorezca al proveedor,
lo cual debers documentarse en el expediente respectivo.

Por lo anteriormente expuesto, es posible concluir que la inclusion de marcas y/o
registros sanitarios autorizados por COFEPRIS diversos a {os adjudicados, seria de la
absoluta responsabilidad det entée -pablico gue las recibe, reiterando que, en
opinién de esta drea normativa, no existe impedimento normativo para que ese
Instituto modifique los contratos vigentes celebrados, si con ello obtiene mejores
condiciones para el Estado, siempre gue se acrediten en ¢l expediente respectivo
las razones que motivan la o las modificaciones, los beneficios que representan
éstas para el ente publico, y que con las mismas no se otorgan ventajas o
condiciones mas favorables al proveedor respecto de las que se establecieron
originalmente en el procedimiento de contratacion del cual derivo el contrato
respective, conforme el Gltimo pérrafo del articulo 52 de la LAASSP.

Finalmente, tomando en consideracion que en el articulo 75, fraccien xxi de:
Reglamento Interior del instituto Mexicano de! Jaauro Social, e geisocing GUe
corresponde a la Direccion Jurfdica de esa entidad Iz atribucion de “Fungir como
ventanilla dnica de las consultas que las diferentes unidades administrativas del
Instituto, pretendan formular @ fa Secretaria de o Funcién Publica o al Organo
Interno de Control”, se solicita Que sus posteriores consuitas y solicitudes se

/ gestior}wen a través de ésta. | AN EXOS
j\, - DIVISION DE CONTRATOS
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No omito mencionar, gue la opinidén emitida por esta Unidad &.traves del presente,
tiene por objeto brindar {inicamente una asescrfa v orientacion general, con base
en los antecedentes proporcionados, por 1o gue {2 misma no constituye una
instruccion, decisidon o resolucion respecto del asunte planteado.

Sin otro particular, reiterc & ‘usted la seguridad de mi atente y distinguida
consideracion. :

LATFTITULAR DE LA UNIDAD

MARIA GUADALUPE ARCINIEGA GARCIA

C.c.p. Lic. Gisela del C. Anzaldo Montalvo.--Directora General de la Oficizglla Mayor.- SHCP.- Presente.

GCAM/EGG/MMP
Turno: T-320-20

ASUNTO: Consuils soire lo procegencia de suscribir convenios meodificatorios, para la inclusién de marcas y/o
registros sanitarios. .

6
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Oficio No. 08 52171060/ 051 &  Ciudad de Niéxico, a 15 de mayo de 2020.

Lic. Marfa Guadalupe Arciniega Garcis

Titular de le Unidad de Normatividad de Contrataciones Publicas

Secretarfa de Hacienda vy Crédite Publico ' !

Presente E
1

Me dirjjo etentarmente a Usted, con relacién a los procedimientos de contratacién consolidados w/o
realizados a nivel Institucional pare cubrir necesidades del presente Tjercicio fiscal en materia de
medicamentos, vacunas y material de curacién, y en apego al artfculo| 4 de la Constitucidn Politica
de los Estados Unidos Mexicanoes 2, 4 y 5 de la Ley del Seguro Social y él articulo 112 del Reglemento
de Prestaciones Meédicas, este Instituto que establece la obligacién de proporcionar los servicios
meédicos, quirdrgicos, farmacéuticos y hospitelatios a sus pacientes, utilizando insumos de calidad,
contenidos en los cuadros basicos de insumos para la salud, relaciongdos con: . Medicamentos; I,
Auxilisres de Diagnéstico; iil. Instrumental y Equipo Médico, v IV. Materi%l de Curacion.

Al respecto y considerando las facultades con que cuenta la Secretaria de Hacienda y Crédito
Publico en materia de contrataciones publicas, teguladas por| la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico y la Ley de Obras Publicas y Servicios Relacionados
con las Mismas, propiciando las mejores condiciones de contratacion jconforme a los principios de
eficiencia, eficacia, economia, transparencia, imparcialidad y honraglez; emitir e interpretar las
normas, lineamientos, manuales, procedimientos y demés instrumentés anélogos que se requieran
en dichas materias, asl como promover la homologacion de politicas, fiormas y criterios en materis
de contrataciones publicas, establecida en el Decreto por el que se reforman, adicionan y derogan
diversas disposiciones de la Ley Orgénica de la Administracién Publick Federal publicado el 30 de
Noviembre de 2018, me permito solicitar la opinién de esa Unidad Nor |ativa a sU cargo respecto del
siguiente planteamiento: - i
- La procedencia de suscribir convenios modificatorios, para la inclusion de marcas y/o registros
sanitarios autorizados por COFEPRIS, en caso de que los proveedotes manifiesten causas que les
impidan cumplir con los compromisos de entrega con los registros y/o marcas inicislmente
adjudicadas, en las fechas pactadas, y en las que las especiﬁcaci‘mes de log kisnes no vaiicn
respecto a las contratadas. i
Lo anterior er apego al artfculo 52 cuarto pérrafo de la ey de Adquisiciones, Arrendanientos y
Servicios dgl Sector Publico, el cual permite la modificacién de los contratos vigentes y el ditime
pér@M@ cepto legal, interpretado a contrario sensu, sefala fambién que es permisible la
mod il 1oh Cuandogsto constituya un beneficio para el interés comtn y a la vez ello no otorgue
ventaja @Elghina al Drovsi{:dor con respecto a las condiciones u o};‘]—]gaciones establecidas en el

/ procedingiénto defiontratacion vy los siguientes motivos: |

= . ) an ' é

» Qgg_,:}méﬁié%te escritos presentados por los proveedores adjudicados, se ha solicitado cubrir
7~ la demanda de-este Instituto, con bienes de las mismas especiﬂcaciones perc con diferentes

Tit__p?laﬂres,_, de. ,re‘gnsﬁos sanitarios, a los adjudicados en los procedimientos de contratacion
, -consolifados,

o DvsonDECoNTRATOS
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#  Que no existiria variacién en el precio o condiciones técnicas de contratacion. Se evitarian
procedimientos de contratacion realizados a nivel OOAD y UMAE, por incumplimiento, que
'epresentan costos mayores & los de los procedimientos de contratacién consolidados.

}

» L& necesidad de garantizar el abastecimiento de bienes a la poblacién derechohabiente de
este Instiluto, dado lel consumo de los bienes y su indicacién terapéutice, asl cormo la
necesidad de garantizar le suficiencie de inventarios para proporcionar astencion a la
poblacien derechohalblente, dade que cada receta emitida refleja la atencién que se otorge &
los derechohabientes como parte de ia prestacion de servicios médicos, en el rubro de
asistencie & los derechohabientes de los medicamentos Y agentes terapéuticos prescritos en
los recetarios oﬁcia_!'es por los medicos tratartes del Instituto; generando con ello ia
cbligacion de surtido en las farmacias y/o elmacenes de Unidades Médices del Instituto,
obligacion que en un escenario de falta de cortreto unico, se ha visto efectade v se ve
teflejado en el indiceder de surtimiente de recetas, incremente en el nUimerc de recetlas
negadas asi como en;'mayor numero de quejas.

1

¥ que como parte del trémite de inclusion, este Instituto emitirfa por las dreas técricas y/o
requirentes, un resuitado de] evaluacion a los requisitos técnicos del procedimiento de contratacion
cue dic origen, y de haberse aplicado el margen de preferencla, conforme & las "Reglas para la
aplicacion del margen de p’ireferencia en el precio de los bienes de origen nacional, respecto del
precio de los bienes de |importacién, en los procedimientos de contratacién de caracter
internacional abiertc que realizan las dependencias y entidades de la Administracion Publica
Federal” ce acotarlz & que ei‘registrc a incluir cumpla con dicho margen conforme al “formato pars
fe manifestacion gue deber!én presentar los licitantes que participen en los procedimientos de
coniratacion internaclongl, para dar cumplimiento a lo dispuesto por las regles 5.3y 6.3, de las reglas
para la aplicacion del margen de preferencia en el precio de los bienes de origen nacional, respecto
del precio de los bienes cje importacién, en los procedimientos de contratacién de carécter
internacional zhierto que [eaiizan las dependencias ¥) entidades de la administracién publica
federal’, por lo que se garantiza no se otorgariapl Londiciones mas favorables zl proveedor
adjudicado. !

Sinmas por el momento, aprlovecho la ocasién par? enviarle un cordial saludo.

Atentamente

|

e H
Cep. 5. Zoé Alejandra Robledo Aburto, Director Generel del IMSS. Presente.
Mtra. Thalla Lagunas Aragén.{ Oficial Mayor de la Secreterfz de Haciands y Crédito Publico. Presente.
e Dr. Juan Manue] Lira Romero,[Tituler de Iz Unidad de Atenclén Médica del IMSS. Presente
~ Lic. José Antonio Mendoza Aelfia.- Titular de Is Unidsd de Administraclén en el IMSS Presente

Ing. Ulises Morales Gémez, 1ithlar de 12 Unided de Adaguisiclones e Infraestructure en el IMSS. Preserte
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Of N° 09 53 84 61 /ICFD/10786/2021 Ciudad Eérvzéxi 810 de ni;iembre de 2021.
Lic. Ana Laura Montes de Oca Chorefio g’é

%
Titular de la Division de Planezaciéon de Bienes Terapéuticos

Presente

Me refiero al oficio nimero 095384611800/2021007236 recibido en la Coordinaciéon de
Adquisicion de Bienes y Contratacién de Servicios el 8 de noviembre de 2021, a través
del cual, la Coordinacién de Control de Abasto, en su carédcter de drea consolidadora Y
representante de los administradores de los contratos U210245 y U210246, solicita
elaborar el convenio modificatorio con el objeto de incluir los registros sanitarios que

senala en el propio oficio, .para las claves 010.000.4117.00.00, 010.000.4358.01.00 y
040.000.4026.00.00 | y § i g

g = I : X B 245
Al respecto, se solicita proporcionar el ’ﬁ?oéundiﬁi{h.f o del Instituto de Salud para el
Bienestar (INSABI), respecto de Ja inejusion de Jos gregistros sanitarios que permita
adicionar marca, pais de origen y fabricante confofme su peticién, lo anterior toda vez
que dicho -ente fungié como &rea consolidadora para los procedimientos de
contratacién ndmero AA-012M7RB998-E53-202] y AA-012M7B998-E62-2021, de los cuales
derivan los contratos U210245 y U210246, &l igual que Resultado Técnico de la

Evaluacion de dicha inclusién por parte de la Division de Planeacién de Bienes
Terapéuticos.
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Sin otro partic e.envio un cordial saludo.

Cc.p: Mtro, Aunard Agustin de Ia Rocha Walte.- Titula de la Coordinacién de Adquisicién de Bienes y Contratacién de Servicios. (")
C.P. Elvia Ascenclo Millén,- Titular de |z Coordinacion Técnica de Bienes v Servicios. [*)

Mtra. Karina del Rocio Sarmiento Castellanos.- Tituler de la Coordinacién Técnica de Planeacion. *) A N
I') Copias entregedas por el Sistema Institucional de Control de Gestion de Correspondencia. -

NEXOS
DIVISION DE CONTRATOS
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&q DIRECCION DE ADMINISTRACION
BY, Unidad de Administracién
IMSS Coordinacién de Control de Abasto
Coordinacién Técnica de Plaheacién

Divisién de Planeacién de Bienes
Terapéuticos

Ciudad de México, 210 de noviembre de 2021

ATENTA NOTA INFORMATIVA

Mtra. Araceli Sanchez Vega
Titular de la Divisién de Bienes Terapéuticos

Para:

De: Lic. Ana Laura Montes de Oca Chorefio
Titular de la Divisién de Planeacién de Bienes Terapéuticos

Asunto:

Solicitud de convenios modiﬁcaﬁorios_ -pera la Inclusién de marca a los contratos U210245 y U210246
adjudicados al proveedor CORPORACION:SAIXA, S.A. DE C.V.
{ I'i.'-' ;r, ) e 3
Antecedente: Vo A F '
ML Y N T
Con fecha 08 de noviembre de 2021, medié‘rﬁ’éfoﬁcio nghero Q’§5§84611810/2021007236 de fecha 29 de octubre
del afio en curso, se solicitaron convenios modificatori para l%;ftontratos citados en el parrafo que antecede.

¥

Peticién:

Atendiendo a que en el oficio en comento se omitié integrar el 'Resuitado Técnico de la Evall._aa.c[én de
Inclusion de Registro Sanitario de fecha 08 de octubre de 2021, emitido por la Titular de la Divisidn de
Planeacion de Bienes Terapéuticos en su cardcter de Area Técnica.

Se solicita de su invaluable apoyo a fin de que en el oficio nimero 095384611810/2021007236 y en el convenio
modificatorio que se formalice sea considerado el dictamen de referencia.

©in Sire pajdaulzr, aprovecho la ocasion para enviarle un cordial saludo.

Atentamente

euticos

ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS

Con copia para

Lic. Humberte Rincon Juirez - Tit wiar de le Divieidn de Contrates ]
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