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DIRECCION DE ADMINISTRACION
UNIDAD DE ADQUISICIONES N"1(UNO)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y AL CONTRATO
CONTRATACION DE SERVICIOS 012000991117423-160-00
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CONTRATOS U240425

PRIMER CONVENIO MODIFICATORIO AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
012000991117423-160-00, REGISTRO SAl U240425, PARA LA ADQUISICIC:)N
CONSOLIDADA DE 763 CLAVES DE MEDICAMENTOS Y 377 DE MATERIAL DE CURACION
Y AUXILIARES DE DIAGNOSTICO PARA EL EJERCICIO FISCAL 2024, QUE CELEBRAN,
POR UNA PARTE, EL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL, EN LO SUCESIVO "EL
INSTITUTO", REPRESENTADO POR LA C. ELVIA ASCENCIO MILLAN, EN SU CARACTER
DE APODERADA LEGAL Y TITULAR DE LA COORDINACION TECNICA DE BIENES Y
SERVICIOS, Y, POR LA OTRA, LA EMPRESA DENOMINADA GADMAR, S.A. DE C.V., EN LO
SUCESIVO "EL PROVEEDOR", REPRESENTADA POR EL C. PABLO ERNESTO GARCIA
DE LA ROSA, EN SU CARACTER DE REPRESENTANTE LEGAL, A QUIENES DE MANERA
CONJUNTA SE LES DENOMINARA "LAS PARTES", AL TENOR DE LOS ANTECEDENTES,
DECLARACIONES Y CLAUSULAS SIGUIENTES:

ANTECEDENTES

l.- Con fecha 10 de julio de 2024, "LAS PARTES" celebraron el contrato abierto ndmero
012000991117423-160-00, REGISTRO SAIl U240425, derivado del procedimiento de
Licitacion Publica Internacional Abierta Electrénica nimero LA-12-512-012000991-1-174-

2023, cuyo objeto consiste en la Adquisicion Consolidada de 763 Claves de Medicamentos

y 377 de Material de Curacién y Auxiliares de Diagnéstico para el Ejercicio Fiscal 2024, con

una vigencia a partir del dia de su formalizacion, es decir, del 10 de julio al 31 de diciembre

de 2024, por la cantidad minima de $35,241,977.63 (TREINTA Y CINCO MILLONES \ .
DOSCIENTOS CUARENTA Y UN MIL NOVECIENTOS SETENTA Y SIETE PESOS 63/1 00: 3
M.N.), con un Impuesto al Valor Agregado del 0% (cero por ciento) y un monto maximo de ..~ /
$88,104,363.25 (OCHENTA Y OCHO MILLONES CIENTO CUATRO MIL TRESCIENTOS
SESENTA Y TRES PESOS 25/100 M.N.), con un Impuesto al Valor Agregado del 0% (cero

por ciento), conforme a lo establecido en los anexos que forman parte integral del mismo, el

cual en lo sucesivo se denominara "EL CONTRATO". 4

I- En la Clausula SEPTIMA. MODIFICACIONES DEL CONTRATO de “EL CONTRATO”,
“LAS PARTES” acordaron que dicho instrumento juridico podria ser modificado durante la 74_
vigencia del mismo, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 52 de la Ley de =7 )
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico. T e

lll.- Mediante escritos de fecha 20 de septiembre de 2024, "EL PROVEEDOR" solicit6 que se
modificara "EL CONTRATO", con el objeto de realizar la Inclusion de Registro Sanitario
respecto de la clave 040 000 2096 00 00, adjuntando la documentacién soporte,
documentos que se agregan al Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.

IV.- A través de oficio numero 00 95384611800/2024/6057 de fecha 02 de octubre de 2024,
recibido el dia 10 del mismo mes y afio, el Titular de la Coordinacién de Control de Abasto,
en apego a lo dispuesto en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y
Servicios del Sector Publico, solicité al Titular de la Coordinacién de Adquisicién de Bienes
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y Contratacién de Servicios la elaboraciéon del presente Convenio Modificatorio,
manifestando la justificacion y soporte documental correspondiente al determinar la
procedencia de la peticién formulada por “EL PROVEEDOR”, mismo que se agrega al
Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.

V.- Por oficio nimero 09 53 84 61 1CFD/009366/2024 de fecha 10 de octubre de 2024, recibido
el dia 11 del mismo mes y afo, la Titular de la Divisién de Bienes Terapéuticos, solicité 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.

VL

En atencién a la peticién formulada por el Titular de la Coordinacién de Control de Abasto,
y de la Titular de la Division de Bienes Terapéuticos, 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.

-
DECLARACIONES z\ Y,

. “EL INSTITUTO” declara que: &

.1 Es un Organismo Descentralizado de la Administracion Publica Federal con personalidad .
juridica y patrimonio propios, que tiene a su cargo la organizacién y administracién del74——
Seguro Social, como un servicio publico de caracter nacional, en términos de los articulos
4°y 5° de la Ley del Seguro Social.

.2 Conforme a lo dispuesto por el articulo 268 A de la Ley de Seguro Social, acredita su
personalidad mediante el testimonio de la Escritura Publica 43,730 de fecha 28 de octubre
de 2021, otorgada ante la fe del Licenciado José Luis Franco Varela, Titular de la Notaria
Publica Nimero 150 de la Ciudad de México, e inscrita en el Registro Publico de Organismos
Descentralizados bajo el folio ndmero 97-7-10112021-174804, de fecha 10 de noviembre
de 2021; manifiesta bajo protesta de decir verdad que las facultades que le fueron conferidas
no le han sido revocadas, modificadas, ni restringidas en forma alguna en cumplimiento a
los articulos 24 y 25 de la Ley Federal de las Entidades Paraestatales, la C. Elvia Ascencio
Milian, Titular de la Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios y Apoderada Legal, con
R.F.C. es la servidora publica que cuenta con facultades legales para
celebrar el presente Convenio Modificatorio, quien podra ser sustituida en cualquier
momento en su cargo o funciones, sin que por ello, sea necesario celebrar un convenio

modificatorio.
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, Pagina 2
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LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A NIVEL CENTRAL ) - s
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1.3 Comparece a la firma de este Convenio Modificatorio, como Area Consolidadora y

Representante de los Administradores de “EL CONTRATO?”, el Titular de la Coordinacién de
Control de Abasto.

Il. “EL PROVEEDOR” declara que:

L1 Bajo protesta de decir verdad, la personalidad y facultades con que se ostentd en “EL
CONTRATO” no han sido modificadas, limitadas o revocadas, por lo que actua en este acto
a través del C. Pablo Ernesto Garcia de la Rosa, en su caracter de Representante Legal.

lll. “LAS PARTES” declaran que:

lI.1 Es su voluntad celebrar el presente Convenio Modificatorio, a efecto de realizar la Inclusion
de Registro Sanitario. Lo anterior, con fundamento en lo establecido en el articulo 52, parrafo
cuarto, de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.

lll.2 Se reconocen mutuamente la personalidad con la que comparecen a la formalizacién del
presente Convenio Modificatorio, misma que estd debidamente acreditada, sin que exista
modificacion, revocacién o limitacién alguna que manifestar.

ll.3 En el presente Convenio Modificatorio, no se realizan modificaciones que se refieran a
precios, anticipos, pagos progresivos, especificaciones y, en general, cualquier cambio que
implique otorgar condiciones més ventajosas a “EL PROVEEDOR” comparadas con las
establecidas originalmente.

Expuesto lo anterior, “LAS PARTES” celebran el presente Convenio Modificatorio de 74_
conformidad con las siguientes: :

CLAUSULAS

PRIMERA.- “LAS PARTES” acuerdan realizar la Inclusién de Registro Sanitario, como se
observa a continuacién:

TRAMADOL-
PARACETAMOL.
TABLETA. CADA

TABLETA

CONTIENE:

LABORATORIOS

CLORHIDRATO TRAMADOL- 296M2017 -

U240425 040 000 2096 00 00 DE TRAMADOL SALPIFAR DT PARACETAMOL SSA PISA(,:S\./A, DE | MEXICO

37.5 MG. o

PARACETAMOL

325.0 MG.

ENVASE CON
20 TABLETAS.
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SEGUNDA. - “EL PROVEEDOR” se obliga a realizar el endoso modificatorio correspondiente
a la pdliza de fianza de garantia de cumplimiento, de conformidad con lo establecido
en el ultimo parrafo del articulo 91 del Reglamento de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, misma que debera entregar dentro
de los 10 (diez) dias naturales posteriores a la firma del presente instrumento
juridico.

Asimismo, se obliga a seguir proporcionando y cumplir los requerimientos y garantias
que se establecen en la clausula Octava de “EL CONTRATO”.

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”, por lo que subsisten en sus alcances y efectos legales las
declaraciones, clausulas y anexos del que forman parte integral del mismo.

CUARTA. - “LAS PARTES” manifiestan que en la celebracion del presente Convenio
Modificatorio, no media error, dolo, lesién, violencia, mala fe, ni vicio alguno del
consentimiento que pudiera invalidarlo o nulificarlo parcial o totalmente. . }\

¢

Por lo expuesto, “LAS PARTES” manifiestan estar conformes con las modificaciones pactadas

y enteradas de las consecuencias, valor y alcance legal de cada una de las estipulaciones que “—~
el presente instrumento juridico contiene, lo ratifican y firman en la Ciudad de México, el 11 de
octubre de 2024, por duplicado, quedando un ejemplar en poder de “EL PROVEEDOR” y el
restante en poder de “EL INSTITUTO”.

POR “EL INSTITUTO” POR “EL PROVEEDOR”
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL GADMAR, S.A.DE C.V.
‘ R.F.C.: GAD160607P50

C.ELVIA CIO MILLAN C. PABLO ERNESTO GARCIA DE LA ROSA
Apoderada Legal r de la Coordinacién Representante Legal
Técnica de Bienes,y Servicios
R.F.C.

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE

PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES
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AREA CONSOLIDADORA Y REPRESENTANTE
DE LOS ADMINISTRADORES DEL CONTRATO

En términos de lo dispuesjp
1B00/2023/0419 de fecha 074 8§, suscrito por el
Titular de la Unidad @€ Administracién de "EL INSY{TUTO"

B
[~

(‘! C.l0 DA .
tular de la\Cpordin ~ontrol de Abasto

l/,“
RRSR/HRY/LM

LA PREE\E'N?E FOJA ES PARTE INTEGRAL DEL CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 1 (UNO) DEL
CONTRATO ABIERTO NUMERO 012000991117423-160-00, REGISTRO SAl U240425 PARA LA ADQUISICION '
CONSOLIDADA DE 763 CLAVES DE MEDICAMENTOS Y 377 DE MATERIAL DE CURACIC:)N Y AUXILIARES

DE DIAGNOSTICO PARA EL EJERCICIO FISCAL 2024, QUE CELEBRAN EN 05 FOJAS UTILES, POR UNA

PARTE “EL INSTITUTO” Y “EL PROVEEDOR”, CON FECHA 11 DE OCTUBRE DE 2024.

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 I
Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y
ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-
mayo-2016
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s GADMAR

DISTRIBUIDOR FARMACEUTICO

& Phoms GEC . J‘ i : : o
- - 24 Edad jde México, a 20 de seg ﬁehbre de2024
sif\"“x’rll’)‘ R -.,.‘,,..F‘{u PR T ‘ p
o

"\» \ “V*(f% - f
lnsntuto Mex:cano -Del Seguro %ocial Di 4
Mtro. Jorge de Anda Garcia 7" :
Titular de'la coordmamén de control de abasto

Presente

Pablo Ernesto Garcfa dela Rosa, en mi caracter de representante legal de la empresa GADMAR,; S
las facultades conferldas en alcance a lo'indicado mediante correo electronlco de fecha 20 de s

2024; adjunto al presente la documentacion indicada en el mismo con- las correcciones respe
observacuones sefialadas en este.

Lo -anterior respecto de la solicitud de mclusnon de reglstr
”TRAMADOL-PARACETAMOL TABLETA CADA TABLETA- CONTIE
PARACETAMOL 325. 0 MG ENVASE CON:20 TABLETAS” Adjudl
Licitacion Pablica lnternacnonal Abierta Eiectrénlca LA-12-512-0%
de 763 Claves de Medicamentos y 377 de Material de Curacign: y
2024, mlsmo que se encuentra registrado bajo el SAI nur
012000991!17423-160-00.

Sin mds por: el momento quedamos a la espera de su respue
prestada a esta solicitud. - -

ecemos de antema

ATENTAMENTE

C. Pablo Erfiesto Garcfa.d

Representante Legal de GADM;

DIRECCION DE
UNIOL.DDE ,
/55 Seb. zoza
' ANEX0S
RDINAC!ON DE CONTROL ~ |. |
eiele] DEABASTO .~ , DIVISION DE CONTRATOS
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Cuauhtémoc, CP. 06100, CDMX. (&) www.gadmar.com.mx NMX-CC-9001JMNC-2015 - Certificado QAC-2023-052C/01






DISTRIBUIDOR FARMACEUTICO
By Pharme GBC

(51 GADMAR

Ciudad de México, a-20 de éepﬁembre de 2024

Asunto: Respuesta a oficio 09 53 84 61 1810/202400035

Instituto Mexicano Del Seguro Social

Mtro. Jorge de Anda Garcia

Titular de la coordinacién de control de abasto
Presente.

Pablo Ernesto Garcfa de la Rosa, en mi caracter de representante legal de la empresa GADMAR, S. A DE CV., con
las facultades conferidas y con relacion al oﬁcro nimero 09 53 84 61 1810/20240003559 manifiesto a Usted
que actualmente mi representada tiene un instrumento juridico formallzado .derivado de la Reposicién de Fallo
Licitacion Publica Internacional Abierta Electronica LA-12-512- 012000991 1-174-2023 Adquisicion Consolldada
de 763 Claves de Medlcamentos y 377 de Material de Curacién yAux:hares de Diagnéstico para el Ejercrcno Fiscal
2024, mismo que se encuentra registrado bajo el SAl numero U240425 y con numero de, Contrato
012000991117423-160-00, por lo que nuevamente me dirijoa Usted para solicitar nos permita hacer la Inclusién
de regnstro sanitario que a continuacién se menciona:

TRAMADOL-PARACETAMOL. TABLETA , ,
CADA TABLETA CONTIENE: . . o S
: . » SR L :
040.000.2096.00.00 | CLORHIDRATO DE TRAMADOL 37.5 MG | ENV | 20 | Tag | ACCRATORIOS |, o) 17 sa| ~ TRAMADO SALPIFAR DT |MEXICO
PISA, S.A. DE CV. PARACETAMOL
PARACETAMOL 325.0 MG ENVASE CON : »
20 TABLETAS.

779

La presente solicitud a razén de que mi representada pueda estar en posublhdades de cubrir al 100% la cantidad
requerida por este Instituto, debido a la c.;paudad de producc:on del Laboratorlo ofertado en un'inicio en la
proposicion. ' '

En aras de honrar nuestro compromiso con este dlstlngwdo Instituto y en cumpllmlento de Ias obligaciones que
nos impone la Ley de Adqu:sucmnes Arrendamientos y Servicios del Sector Publico; solicitamos formalmente
considerar Ia presente para lz inclusién de registro sanitario adicional. Esta peticién se realiza con el fin de
garantizar el abasteCImlento completo y eficiente requerido por la convocatoria de la licitacién en cuestion.

Quedamos a la espera de su respuesta y agradecemos de antemano la atencién prestada a esta solicitud.

ATENTAMENTE

s

- -C. "isgblo Ernesto Garcia de la Rosa
Representante Legal de GADMAR, S.A.DECV.

ANEXO0S
DIVISION DE CONTRATOS
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- G1GADMAR

Barmemit OISTRIBUIDOR FARMACEUTICO
By Phorme GBE

INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO
CARTA DE MANIFIESTO DE ORIGEN DE LOS BIENES

Ciudad de México, a 20 de septiembre de 2024

Instituto Mexicano Del Seguro Social
Presente

Pablo Ernesto Garcia de la Rosa, en mj cardcter de representante legal-de la empresa GADMAR, S.A.
DE CV,, con las facultades conferidas y en relacién con Ja solicitud de inclusion de rharf:a que
solicitamos, referente al procedimiento de contratacién celebrado através: de LICITACION PUBLICA
INTERNACIONAL ABIERTA ELECTRONICA LA-12-512-012000991-1-174-2023; asignados con Registro
SAI U240425 y Contrato 012000991117423-160-00 me diri‘j_é;?‘a U‘s_t'é;d para lo siguiente:

Sobre el particular, y en los términos de lo previsto en Ias_.-:_f.'régjla'é: para la aplicacién del margen de
preferencia -en el precio de los bienes de origen nacion_vail,:-” ,res;jécto del precio de los bienes de
importacion, en los-procedimientos de contratacién de caréé:jéér internacional abierto que realizan las
dependencias y entidades de la administracién publica fedéﬁé]f’, elque suscribe, declara bajo protesta
de decir verdad que, la totalidad del bienes del qgue se sci»l:‘i‘t__::ita_ih.c-l'usic’m y que suministrafé, bajo la
clave 040.000.2096.00.00, seré producido en los est‘adb;s_, unidos mexicanos y contard con un
porcentaje de contenido nacional de cuando menos el 65%, 0 50-%-como caso de excepcidn.

De igual forma manifiesto bajo protesta de decir verdad, qu,e}teng"c)‘conocimiento de lo previsto en el
articulo 57 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Se_ryicios_. del Sector Publico. En este sentido,
me comprometo, en caso de ser requerido, a aceptar una ‘ver;iﬁ_:ca‘cién-del cumplimiento de los
requisitos sobre el contenido nacional de los bienes agui ofertados_,; a través de |a exhibicién de Ia
informacién documental correspondiente y/o a través de una inspeccion fisica de la planta industrial
en la que se producen los bienes, conservando dicha informacion por tres afios a partir de la entrega
de los bienes a la convocante.

ATENTAMENTE

-

// /_/? /

P o

C:“Péblo'érne&o Garcia de la Rosa
Representante Legai de GADMAR, S.A. DE CV.

ANEXo0S
DIVITION DE CONTRATOS
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GADMAR

DISTRIBUIDOR FARMACEUTICO
By Therme GBL

INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO

CARTA COMPROMISO CONTRA VICIOS OCULTOS Y DEFECTOS
Ciudad de México, a 20 de septiembre de 2024

Instituto Mexicano Del Seguro Social
Presente.

PABLO ERNESTO GARCIA DE LA ROSA, EN M| CARACTER DE REPRESENTANTE LEGAL DE LA EMPRESA
GADMAR, S.A. DE CV., CON LAS FACULTADES CONFERIDAS Y EN RELACION CON LA SOLICITUD DE
INCLUSION DE MARCA QUE SOLICITAMOS, REFERENTE AL PROCEDIMIENTO DE CONTRATACION
CELEBRADO A TRAVES DE ICITACION. PUBLICA INTERNACIONAL ABIERTA ELECTRONICA LA-12-512-
012000991-1-174-2023, ASIGNADOS CON REGISTRO SAI U240425 Y CONTRATO 012000991117423-
160-00 ME DIRIJO A USTED PARA LO SIGUIENTE: ’ '

QUE RESPONDERA, EN EL SUSUESTO QUE EXISTA CUALQUIER CASO DE LOS DEFECTOS, MALA CALIDAD
Y VICIOS OCULTOS DE LOS BIENES OBJETO DEL PROCEDIMIENTO DE CONTRATACION, TANTO
DURANTE EL TIEMPO DE VIGENCIA DEL CONTRATO COMO. DURANTE LA VIDA UTIL DEL PRODUCTO,
DEBIENDO CUMPLIR CON LAS OBLIGACIONES DE CANJE DE:LOS BIENES POR OTROS LOTES QUE NO
PRESENTEN LOS DEFECTOS O VICIOS OCULTOS IDENTIFICADOS, DEBIENDO ADJUNTAR EN CASO DE
QUE SE DETECTE INCUMPLIMIENTO A ESPECIFICACIONES ‘T:ECNIICAS, INFORME DE RESULTADOS DEL
ANALISIS PRACTICADO POR UN LABORATORIO TERCERO AUTOR!,ZA’TDO POR COFEPRIS.

AS{ COMO RESPONDER POR CUENTA Y RIESGO DE LOS DANOS Y/O PERJUICIOS QUE, POR
INOBSERVANCIA O NEGLIGENCIA DE SU PARTE, LLEGUE'A CAUSAR AL AREA REQUIRENTE Y/O
TERCEROS. S . :

EN CASO DE REVOCACION DEL REGISTRO SANITARIO, DE ALERTA SANITARIA Y/O ALERTA EN MATERIA
DE FARMACOVIGHLANCIA Y/O TECNOVIGILANCIA DE LOS BIENES ENTREGADOS POR EL PROVEEDOR,
ESTE SERA RESPONSABLE DE CUALQUIER DARO O AFECTACION A LAS ENTIDADES PARTICIPANTES, A
SUS DERECHOHABIENTES Y/O USUARIOS, QUE POR CAUSAS IMPUTABLES A ELLOS CAUSE EL USO DE
LOS BIENES OBJETO DE LA CONTRATACION
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Ve DISTRIBUIDOR FARMACEUTICO
By Pharme GBC

INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO

CARTA COMPROMISO PARA APLICAR PRUEBAS

.

Ciudad de México, a 20 de septiembre de 2024

Instituto Mexicano Del Seguro Social
Presente.

Pablo Ernesto Garcia de la Rosa, en mi cardcter de representante legal de la empresa GADMAR, S.A.
DE CV., con las facultades conferidas y en relacion con la solicitud. de inclusién de marca que
solicitamos, referente al procedimiento de contratacion celebrado a través.de LICITACION PUBLICA
INTERNACIONAL ABIERTA ELECTRONICA LA-12-512-012000991‘4-,174‘-2023, asignados con registro
SAI U240425 y contrato 012000991117423-160-00 me dirijo-a Usted para lo siguiente: '

Que mi representada se Compromete a realizar, cuando asf se considere necesario y a solicitud de los
administradores del contrato, sin costo alguno, en un plazo no mayor a cinco dias habiles posteriores
a la notificacion de la solicitud, las pruebas que acrediten la:correspondencia de los resultados con
las especificaciones, calidad del insumo y valores indicados en la Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos, elaborados por un laboratorio de pruebas “Tercero Autorizado” por la COFEPRIS,
obligéndose a hacer entrega del resultado de las mismas en un plazo no mayor a dos dfas habiles
posterior a su emision.

ATENTAM/ENTE
P

¢ "Pablo Err/mesto Garcia de'la Rosa
Representante Legal de GADMAR, S.A. DE CV.
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~ GADMAR

DISTRIBUIDOR FARMACEUTICO
By Pharma GBE

INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO

MANIFIESTO DE CUMPLIMIENTO DE NORMAS OFICIALES MEXICANAS, NORMAS INTERNACIONALES,
NORMAS DE REFERENCIA O ESPECIFIQ\CIONES

Ciudad de México, a 20 de septiembre de 2024

Instituto Mexicano Del Seguro Social
Presente.

Pablo Ernesto Garcia de la Rosa, en mi caracter de representante. legal de la empresa GADMAR S.A,
DE CV,, con las facultades conferidas y en relacidn con la sohcutud de inclusidn de marca que
solicitamos, referente al procedimiento de contratacidn celebrado a'través de LICITACION PUBLICA
INTERNACIONAL ABIERTA ELECTRONICA LA-12-512- 012000991—1 174-2023, asignados con registro
SAI' U240425 y contrato 012000991117423-160-00 me dll’le a Usted para lo siguiente:

* Manifiesto que los bienes cumplen con lo establecido en la;siguie'-n’ce normatividad:

|Ley General de Salud, en los articulos aplicables o . Para todas las partidas

Reglamento de la Ley General de Salud, en materia de pubrliéidad Para todas las partidas

Ley Federal para el Control de Precursores Qu:mlcos Productos

Para medicamentos
Quimicos Esenciales y Maquinas para Elaborar Cépsulas;: Tabletas v/o

controlados

Comprimidos ' /

|Ley Federal de Infraestructura de la Calidad R ' Para todas las partidas
Reglamento de Insumos para la Salud . | . - |Para todas las partidas
Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios . " |Para todas las partidas

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM} V- sus : .
' : R Para todas las partidas

suplementos. Vigentes

Compendio Nacional de Insumos para la Salud o Para todas las partidas

NOM-059-SSA1-2015 |Buenas Pricticas de Fabricacién de )
' ) ' Para todas las partidas
Medicamentos o .

Etiquetado de medicamentos v, di
NOM-072-55A1-2012 | -cedo G& medicamentos vy remedios, . . partidas
herbolarios

= - - ; N 1 ; 4
NOM-073-SSA1-2015 stabilidad de ffarrmacos y medlcamen 0s, asi Para todas las partidas
como de remedios herbolarios

NOM-164-55A1-2015 (Buenas practicas de fabricacion de farmacos. |Para todas las partidas

Establece las pruebas y procedimientos para|Para todas las partidas,

NOM-177-S5A1-2013 e
demostrar gue un medicamento es excepto patentes
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TGADMAR

DISTRIBUIDOR FARMACEUTICO

By [harmn GBC

intercambiable. Reguisitos a que deben
sujetarse los terceros autorizados que realicen
las pruebas de intercambiabilidad. Requisitos
para realizar fos estudios de
biocomparabilidad. Requisitos a que deben
sujetarse los terceros autorizados, centros de

investigacion o, instituciones hospitalarias que

realicen las pruebas de biocomparabilidad

acid
INOM-220-55A1-2016 Instalacién y

Farmacovigilancia

Operacién

de la ,
Para todas las partidas

medicamentos y demds insumos para la salud.

Suplemento para Establecimientos dedicados a la venta y summxstro de|Para medicamentos

psicotrépicos.

Ley General-de Salud, en los articulos aplicables

Reglamento de la Ley General de Salud, en materia de
publicidad

_ Elaborar Cépsulas, Tabletas y/o Comprimidos

Ley‘Feder'alppara el Control de Precursores Quimicos,
Productos Quimicos Esenciales y Maquinas para

Ley ~Federa|_de Infraestructura de la Calidad

TRAMADOL-PARACETAMOL.

Reglamento de Insumos para la Salud

Reglamento de Control Sanitaric de Productos vy
Servicios

040.000.2096.00 TABLETA CADA TABLETA CONTIENE:
oo' ’ " "|CLORHIDRATO DE TRAMADOL 37.5

MG PARACETAMOL 325.0 MG

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM) y
sus suplementos Vigentes

ENVASE CON 20 TABLETAS.

Compendio Nacional de Insumos para la Salud

12015

NOM-059-55A1- Buenas Practicas de Fabncacnon de

Medicamentos

Etiquetado de medicamentos y
remedios herbolarios

NOM-072-SSA1-
2012

12015

Estabilidad = de
medicamentos, asi
remedios herbolarios

farmacos vy

NOM-073-SSA1- ‘
como . de|-

NOM-164-55A1-
2015

Buenas practicas de fabricacién de
farmacos

¢
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GADMAR

DISTRIBUIDOR FARMACEUTICO
By Tharmn GBC

Establece las pruebas vy
procedimientos para demostrar|
que un medlcamento e_s‘ '
intercambiable. Requisitos a _qu'e.
deben sujetarse” los  terceros
autorizados - que. realicen las
NOM-177-55A1- |pruebas de intercambiabilidad.
‘(2013 - |Requisitos para realizar los estudios
de biocomparabilidad. Requisitos a
que deben sujetarse los terceros
|autorizados, centros de
investigacién -~ o,  instituciones
hospitalarias - que realicen las
pruebas de biocombarabilidad,

NOM%ZZOéSSAlf Instalacién -y Operacion de la
2016 . Farmacovigilancia

Supleméhtci-bara Establecimientos deditados alaventa
y suministro.de'medicamentos y demas insumos para la
salud '

Mann‘estando mi conformidad de que cuando el admlmstrador del contrato o pedido lo. determme
procedente, los viene estaran sujetos a verificacidn y/o | ewsnon, con el objeto. de vahdar sus
condiciones-y deblendo ser rechazadas si no cumplen con las condnuones establecndas

ATENTAMENTE :-

///

/
€ Pablo- Ernesto Garcia de Ia Rosa
Representante Legal de GADMAR, S.A. DE CV. ; .
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" 14,17, 26,39 fracciones XX| ¥XXIVdelaLe

I: 13 inciso A fraccion IX, X, 17 bis, fraccién

N

de Salud: Articuios 1. 2, 3y 15'de laLe

D e
.-

COMISIONFED

(0 % o B A8
&\mﬂ" 3 B i

SECRETARIA DE SALUD

MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO No.
296M2017 SSA -
Ne. DE sOLIcITUD
~ 233300C1251161

No. DE SOLI

CITUD ANTERIOR

223300415A0039

4 parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constitucion Politica de los Estados Unid

Interior de Ia Secretaria de Salud; Articulos 1, 2, 153, 167, 168,-170. 1

de Insumos para la Salud; Articul

s 1, 3'fraccion | inciso b) . fraccion

Reglamento de la Comisign Federal para la Proteccion contra Rigsgos

altenor siguiente;

Titular:
LPI830527KJ2

Dénqminac_.!"()ﬁb distintiva:
Denc')jrrn’vinacijén"g'éhérica: e
Clasificacion Articulo 226 L GS:
F ormé‘ farmécéqtica:

Fabricante dél farmaco:;

72.173, 174, 177,178, 184. 185, 186,
Vil'y XM, 4 fraccion 1 inciso C, 11 frac

ERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
~ COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA

0s Mexicanos; Articulos 2 fraccion I,

y Orgénica de’la Administracion Publica Federaf: Articulos 1, 3 fracciones 1, XXil ¥ XXVIIL. 4 fraccion
IV, 194. 194 bis, 197. 204, 221, 222, 223, 368, 371, 376, 376 Bis. 391 bis Yy 393 de la Ley General
y Federal de Procedimients Administrativo; Articulos 1, 2inciso C fra

ccion X. 15, 36 y 37 del Reglamento
187, 188, 189 vy 190 de Reglamento
ciones VI, IX, y X1 y 14 fraccion | del

Sanitarios. se autoriza Ja modificacion a las condiciones de registro sanitario

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

 SALPIFARDT -~
. Tramadol / Paracetamol

v

Tableta

. Tramadol:

" Prolo Chemicals AG, Glarus S
Proto Chemicals AG, Tschachen 2, 8756, Mitigdi, Suiza,

Fabricante defl medicamento:

A v Paracetamol:

- SriKrishna Pharmaceuticals Lt
" Unit- 1. C-4, Industrial Area, Up

- 500036, Telangana, India.

Laboratorios Pisa, S.A. de Ccv

d

pal Khalsa Viliage. Uppal ‘Mandal.,Medchal-l\.’?alkajgiri District, Hyderabad

. Carretera San Isidro IMazatepec No. 7000, Edificios A. B. CyE. Sania Cruz de la;.:’-‘!ores, C.P. 45840,
- Tiajomuico de Zodiga, Jalisco, México, - g

!
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' Acond ‘pnfa;.ibr: '

Distribuidor:

o Laboratorios Pisa, SA deCV

Carretera San Isidro Mazatepec No. 7000, Edificios A, B, ¢ y E, Santa Cruz de las Flores. C.P. 45540,
Tlajomulco de Zufiga. Jalisco, México.

Laboratorios Pisa. S.A. de C.v.

- Carretera San Isidro Mazatepec No. 7000, Edificios A. B, G ¥ E, Santa Cruz de'las Flores, C.p. 45640,

Fecha de expedicién:
Fec}ha_deﬁ‘yencimiemo:

‘ Presentac?dnes:
Envase para tableta:

Vidaatl:
Indicacién terapéutica:

Contraindicaciones:

Tlajomulco de Zufiga, Jalisco, Mexico.

Antibidticos de México. 5.4, de Cv .
Las Flores No. 56, Col, [ 3 Candelaria. C.p, 04380, Coyoacan, Ciudad de México, México,

22 de septiembre de 2023
31 de agosto de 2027

Caja de carton con 16. 20 0 40 tabletas e envase de burbuja.

Burbuja de Aluminio/Cloruro de polNilideno claro (ALIPVDC),
24 meses. debiendo expresar g afio con htmero y el mes con letra,
Manejo del dolor moderado a severo, agudo y cronico,

Hipersensibilidad a Ccualquiera de los componentes de ia férmula, En caso de intoxicacién aguda con
aicohol, hipnéticos, analgésicos de accion central, opioides o famacos psicotrépicos, pacientes que

- estan recibiendo IMAQ o jos hayan tomado durante los ultimos 14 dias.

Férmila
37.5myg /325 mg

Cada tableta éontiene(n):
Férmaco_(s)‘~_

Clorhidrato de tramado : 37.500 mg
B T A — T
Aditivo(s) ST e - ) D

Almidon pregelatinizado 19.183 mg e
h Almid;rjjvg,li’éaa—t; de sodio [ — 5.363 -n-1§ _________________
o Copovidona e T 2 -%67;& ~~~~~~~~~~~ N
- | Es'ieafaté'qe magnesio - I T
iy T oy e
T ST Péginz 2 de 3
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Agua purificada " Se everze durame & process -

et -~ e ——

_Recubrimiento . : N
- L L Q% ametilic Composicion” Matroga! {PEG) 40.0 %, Teles 75 %. Digmdo o2
- Opadry ; i : 12.750 mg dizno 284 %, Monofdighcendosiglicerst FA 40%  Alomo uivinico.
. sy o - mgrolizade 3 5 % y Oxide de niarro amariis § 57 %
Agua purificada » cs S¢ evapara durante =i proceso

Via de Administracion: _ Oral.

‘Observaciones al Registro:

) -.%E's"profcf,fédedte la correccion del domicilio del titular. fabricante del medicamento, Acondicionador y Distribuidor del Registro Sanitario de
"Carretera San Isidro Mazatepec No. 7000, Edificio A, B. CyE. Sanla Cruz de las Flores, C.P. 45640, Tlajomulco de Zufiiga. Jalisco. México"
.a “Carretera San [sidro Mazatepec No. 7000, Edificios A. B, C y E. Santa Cruz de las Flores, C.P, 45640, Tiajomulco de Ziniga. Jalisco,

AN México"‘ conforme al oficio No. 22330022070055 con fecha de expedicion 31/agof2022,

= - Es procedente la correccion del No. de oficio en la leyenda relacionada a i confirmacién del plazo de caducidad de “Oficio No.

- Deberé:r,i_conﬁ-rmar el plazo de caducidad tentative con estudios de estabilidad a largo plazo, conforme al numeral 10,13 de la-NOM-073-
- SSA1-2015, Estabilidad de farmacos y medicamentos, asi como de remedios herbolarios en el siguiente tramite de modificacion mayor que

-* someta-a esta Comision, previo a su siguiente prérrogd, derivado del Oficio No. 193300416X0284 de fectia 19 de enero de 2022.

- Las condiciones sanitarias del producto al que hace referencia la presents autorizacion podran ser verificadas en cualquier momenio por iz
- autoridad sanitaria. Lo anterior de conformidad- con los articulos 17 BIS fracciones (V. VI'y 378 de la Ley General de Salud: 1.2,13y 16
fraccion 1l de la Ley Federal de Procedimientc Administrativo 2 fraccion 11I; 218, fraccion 1. C.. 220 fracciones | y-VI del Reglamenio de

Insumos para-la Salud.

= El titular del presente registro sanitario debera mantener vigente e! Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion durante la vigencia del

registro sanitario que se otorga en este acto.

- Sg hace de su conocimiento, que cuenta con un plazo de diez dias habiles. contados a partir del dia siguiente habil al en que suria lar
- notificacion del presente. para someter la peticion de Correccion Interna generada en el presente oficio, en su caso, debiendo
) agregar documentacion que estime necesaria, que sustente fa peticion. ‘cabe: decir que, el plazo sefalado es improrrogabie, con el
APERCIBIMIENTO que en caso de no ingresar en tiempo y forma Ia solicitud eri términos de los articuios 28, 32 y 59 de la Ley Federal de

Procedimiento Administrativo. su tramite sera improcedente.

o SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION _
'DIRECTOR EJECUTIVO DE AUTORIZACION DE PRODUGTOS Y ESTABLEGIMIENTOS

RaaN

/
. i ,
JOSE AN rONIO SliLCA VERA
aces oue 52 5emslan, en 105 Organ0s ~gminisiral vos que ef & musme 83 e G e
en & Diang Dficia e ta Federacién et ™ de abri o 204

" Con fungaments en'lo disoussto oot f aniow DECIMO PRIMERO ¢ Asuerds oor o cuelee delegan
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Noise debe coadministrar 2 pacientes que estén recibéendj_o""

- No debe

SALPIFAR ®pT
TRAMADO k., PARACETAMOL

o Tableta
__Ff)RMUL‘A: Cada tableta contiene:
Clorhidrato de Tramadol 37.5 my
Paracetamol o i 325 mg
Excipiente, chp 1 tableis

INDICACIONES TERAPEUTIC AS-
Paﬁ;a'céfnﬁml del ékﬁfor" moderado & Severo, agudo v erénica.
CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad conocida a los componentes dela formuls,
En‘caso‘ de intoxica-cién aguda con alcohol, hipnoticos, anaigesicos de accion central, Opioides o
farmacos psicotropicos, e o L

S EAAG
Nl et BT
e it T

hayan tomado durante los dltimos 14 difas.

PRECAUCIONES GENERALES:

No exceder ia dosis récomendada.

T e

P

15 adm.inisirarsé_ corn otros produclos que contengan tramadoi o paracetamol, O

Convulsiones: Se han repartado casos de convulsiones en pacientes que recibiagrji}ahwadol deniro
de las dosis BCemendadas. £ yso concomitante de tramadol incrementa el riesgo’de convuisiones
nes bajo tratamiento con inhibidores setectivos de la recaptura de serofonina (antidepresivas

M- @i anorexigénicos), antidepresivos  triciclicos {TCA's} y oiros compuestos  triciclicos
(ciclobenzapring, prometazina, 8ic.} U opioides. '

La-édministracién de tramadol puede favorecer gf riesgo de eventos convulsivos en pacientes que
toman inhibidores de la MAQ, neurolépticos u otros medicamentos que reducen e umbral conwulsivo.

antecedentes de convulsiones Q en pacientes con riesgo conocida de convulsiones (tafes como
encia por alcohg! o
drogas’e’infecciones del SNC). En caso ge sobredosis con tramadol, |a administracion de naloxona

puede incrementar e riesgo de crisis convilsivas.

ANEXOS 148
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- Pacien_'teé con de

J——
o Tamnie ey
. aee

, , C R
R-eacciones anafilactoides: {os pacienies que han p_rg;?_gg_tgdo réacﬁiu-rqes- @_Qafila_qt_pjd_eg,;@ M‘q‘%“
cedeina y otros analgésicos de accion central pueden tenermaVor Brobabilidad de presentarigsripor
lo tanto, ro deben recibir paracetemol con tramadol. SR S i

b p o . v

[Bpuimnor ot P -

- — . o
’

: Y , : ~
~ Uepresién respiratoria: Administre paracetariol con ramadol con precaucién en pacientes con

riesge de dspresion respiratoria. Cuanda se administran grandes dosis de trarfiadol junto con
medicamentos -anesiésicos o alcohol, puede producirse depresion respirator:a. Trate esos casos de
manera similar 2 una sobredosis. Si se debe administrar junto con naloxona, hagzlo con cautela, va
que puede causar crisig convulsivas. ' '

' Dépreéivos del SNC: debe utilizarse con precaucion paracetamol con tramadol y a dosis bajas
- Cuando-se administra a pacientes bajo tratamiento con depresores dsl SNC como aloohol, opioides,

agentes anestésicos, fenotiacinas, franquilizantes o sedantes hipndlicos.

Incremento de 1a Presién intracraneal o traumatismo craneoencefalico: Debe utilizarse con
precaucion &N pacientes con incremente de la presion infracraneal o traumatismo craneoencefalico,

pendencia a opidceos: Faracetamol con tramadol, no dete wliizarse en pacientes

~Con dependencia a opideeos. Ya que se ha demosirado que trameadol incremenita la dependenciy

fisica en algunos pacientes que previamente dependian de otros opioidas,

Alcohol; Los pacientes con alcoholismo crénico pueden tsner mayor rizsgo de loxicidad hepdtica con
&l Uso excesivo de paracelamol. Los reportes son MUY TANQs y generalmente involucran casos en
akcohélicos crénicos con Cuadros severos v dosis de paracetamnol gue generalmente exceden Ig dosis

. regomendada & involucran una sobredosis sustancial. Los médicos deben prevenir a los pacienies
.Que consumen regularmente alechol, de que no excedan Ia dosig,-._reccmendadfa de paracetamol con

tramadol,

Abstinencia: Se ha reportado que pueden ccurrir sintomas de abslinencia si suspenden el censumo

-de paraceiamol con framadol de forma abrupta. Con muy poca frecuencia se han reportado casos de

ataques: de panico. ansiedad severa. alucinaciones, parestesia, tinnitus. ¥ sintomas atipicos del
sistemainervioso central. Se'sugiere disminuir la dosis gradusimente. : : .

“Inhibidores de Ia %ndnbaminboxidasa (MAG} e inhibidores de la recaptura de serotonina; Se

deberé tener precaucion en pacientes que esiérn tomando inkibidores de la MAQC. El uso concomitante
de tramadol e inhibidores de Ia MAQO o inhividores de la recapiura de serotonina, aumenta el riesgo

e eventos adversos, incluyendo crisis convulsivas y sindrome serotoningrgico,

Ehf@a;médad renal:-No se ha estudiado o paracetamol con tramadol en pacientes can deterioro de Ia
funcidn renal. En pacientes con depuracion de creatinina menor de 30 mbL/min, se recomienda una

dds’i"s"‘qu’é.novexceda de 2 ing/kg/dosis cada 12 horas {no exceder de 2 tabletas «/12 horas).

Enfermedad hepatica; No se recomienda en pacientes con dafio hepatico severc.
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Efgctog sobre Ia habilidad para conducir y utilizar maquinaria: Paracetamol en combinacion cor
lrama puede .afectar las capacidades fisicas o mentaies necesarias para reatizar aclividsdes
tenc -lmepte peligrosas tales como manejar u operar maquinaria.

Debe buscarse ayuda de emergencia, si se sospecha de una sobredosis. aun cuande los sintornas no
sean aparentes: los tratamientos iniciados después de 24 horas de una sobredosis pueden ne ser
efectivos para prevenir daiio hepatico o incluso lz muerte,

~. " RESTR oicmaéibsﬁso DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANGIA:

No se use’'durants el embarazo ¥ la factancia. No existen estudios adecuados vy bien conirclados en
mujeres embarazadas por lo que el usc durante el embarazo no estd bien establecido. Se ha
demosirado que tramadol cruza i barrera placentaria,

NES SECUNDARIAS Y ADVERSAS:

Los eventos mds frecuentes son fos reiacionados con el sistema nervicso ceniral y el sistema
gastrointestinal. :

Los eventos mas reporiados can mayor frecuencia fusron nduseas. vérligs v somnolencia.
‘Eventos‘Adversos observades:

‘Sintomas generales: astenla, adinamsa, bochornos,

Sistema nervioso central y periférico: cefalzez, temblor,

Sistemna ga

stmintésﬁnal: Dolor abdomirat, constipacion. digrres, dispepsia, f?ai-ulgp_gia. xerasiomia,

.

. FRRRTA

‘Desérderies psiquiatricos: Angrexia, ansiedad, confusREEGREFinsomnio. nerviogisn
' Con " 4 C g G
wle

Piek prurito, erupcion cuténea, mayor sudoracion.

Eventos adversos clinicamente significativos poco:cismiine

= "‘.lf’i\-

_ o o ) . . Sl EIAS M ST e Y ’ ’
Sintomas, generales: Dolor en el pscho, rigidez, sinco $-sindiome de abstinencia, s

Desérdenes cardiovasculares: Hipertension o hipotension,

rvioso central v periférico: Adaxia, convuisiones, hipertonia. migrana. migrafia agravada,
nes muscutares involuniarias, parestesia, estupor, vériigo.

strotntestinal: Disfagia, melena, edema de 'a lengua.
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Desordenes vestibulares ¥ auditivos: Tinnitus.

v Ssstema bnhar e hrgado Alt e aciones en las pmebc de funclon hepatica.

repm{-ss postwomercralzzamon coen paracetamol.

Desordenes de frecuenc;a y ritmo cardiaco: Amit tmia. paipitac cion, taguicardia,

Descrdenes ps;quratncos. Amnome‘ dosonraonahzacmn depresién, abuso de drogas, lzbilidag
nmocmna! d!uc;namones impoiencia pesadillas pensamientos anormalea

Desordent s hematolég:cﬂs. Anemia, granulocitopenia, -

Srste aurmano Amummuna oliguria, retancion urinaria, éndrma!id«ﬁd enla miccién,

Desordenes wsuafes \hs;on anormal

Otros eventos advemos chmcomen*e significativos prev namente :eportados en eﬁtumos clinicos o en

feporfe RO tccrmer(:lahzacn‘_'m cen iramadol HCL

- "‘lros even_tos'que se han repo*iado con ef uso de tramadol incluyen:

vaotens:ori ortostaht:d

es de laboraiorto incluy yendo aumento de creaqq&gﬁ »
S!ndto 3 erotomnerglco {cuyos sintomas inclaysn; fisbre, excztacmn esc:—umr" ’3 ¥ agitesidn). ha
sndo reportqdo cuanco se usa tramadol junio con IRS o IMAO. g

La cxpc IE’:J’]CIE—] po:.tcomcrcsanzacton con r.-:l uso de framadol incius ¥e reportes rarcs de: oeh T,
miosis, 9mxdnasns alteraciones del discurso, Muy raros de: alteraciones dgj movimiento. La vigilaneiz
Dostco-., erc:al:./_auon ha revelads raras alteraciones de sfecle lipo warfarina, inclu yendo elevacion de
los, tiempos de protrombnna Se han reportado casos muy raros de hnpoglucemza en pacientes bajo
amiento’ con’ tram""dol Muchos reportes fueron de pacientes con factores  de riesgo’
predlsponentns. ‘ncluyendo diabetes o insuficiencia rena C anc sanos,

Dtro\ Pvnntos adver sos clinicarente significativos previamente rbpcrtam)s en estudios <¢linices o en
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_ylovpas_ic;ne.s_,' con tratamiento sintomatico. Ha habida muchos reportes que sugieren que paracelamol

Carba
‘puede causar disminucion considerable en las concentraciones de tramadol v M1, Los pacientes que

- Quinidin
~.Isoenzimia;. por o que la administracion concomitante de quinidina y tramadol incrementa la
concentracion de tramadol. Las consecuencias dinicas de estos resuftados no se conocen.

“nbibidor

fertllidad. .

e B - B
L-gs reacciones alérgicas (principalmente rash cutaneo) o repertes de hipersensibilidad secundaria a.
paracetamol son raros y generalmente conlralados con la descontinuacion del medicamento Y. en

gducir‘ h’ipoir’pmbinemia cuando se adminisira con medicamentos pargcidos a warfaring. En
dios, el tiempe de protrombina no cambit, '

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS ¥ DE OTRO GENERO:

~ Inhibid es de la MAQ y de fa recaptura de serotonina: La interaccidn con Jos inhibidores de la MAQ
ha sido. réportada para algunos fErmacos de accion central, debide a la interferancia con los

s de detoxificacior.

mazepina: La administracién concomitante de paracetamol con tramadol y carbamazeping

tramadgl‘: .

-

toman: carbamazepina pueden experimentar un efecto analgésico significalivamente raducido de

:Framadol se metaboliza a M1 por CYP2DS6. La quinidina es un inhibider sefectivo de esa

Lompuestos parecidos a warfarina: La evaluacién peigit *ﬁgwlggglg@pcs HEHEieAbG debe
hacerse cuando paracetamol con tramadol ¥ €stos ageniss.sesadministren de maNEEA¥EENjuNta,
- debido-a’los reportes de incremento de INR en algunos pagientad™™ ’ )

t

[
FENHIRP Lo
NERElicos humapos

‘de CYP2D6: Los estudios de Interaccion in vitro en il

crdsomy _
L Lt - ool ‘s - s . oy o ikl ",;‘;z’:-. oz b 4 Foe.
“indicanque s adminisiracidn concomitanie con wrh;b@r;@gmgg_g_ﬁéﬂg.- tales. . ome.. Buggetina,

paroxetina y amitriptiling puede dar cormo resultado cierta inhibicion del metabolismo detramadal.
P A SU— : e -

SRRV S

PRECAUCION EN RELACION CON EFECTOS DE CARCINOGENESIS, )._w@mGEwEsm,
. TERATOGENESIS Y SOBRE LA FERTILIDAD: - , .

“No'se abservaron ‘efectos teratogénicos relacionados con sl uso del medicamento en ia progenie de

ratas. ratadas oralmente con la combinacién de tramadol y paracetamol. El medicaments .mastro
o =

tener efecto embriotdxico y felotdxico en ratas a una dosis materna {50/434 mgikg) 8.3 veces g

-maximo ‘de fa dosis utilizada en humanos, perc no teratogénice a este nivel de dosis. La loxicidad

embrionaria y felal consistio en la disminucion del peso fetal & incremento en e nimero de costillas.

 Dosis toxicas maternas menores y menos severas (10/87 y 25/217 mgikg tramadoliparacetamol) no
© proguyj

toxicidad embrionaria o fetal.

No se . cuenta con suficiente informacion de esiudios en animales ¢ de laboratorio sobre ia

combinacion tramadol/paracetamol para evailuar la carcinogénesis, mulagenesis o 2fecto sobre i

LY
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- FARMACETICA

.-‘{i@:iultos_' {mayores de 15 afios): La dosis recomendada es de 1 a 2 tabletas cada 4 g & horas, de

aguerd con la respuesta para & ativio del dolor, hasta un maximo de 8 {ahleizs por dia.

. Eliratamiento del dolor a targo piazo debe iniciarse con 1 tableta/dia y ajustarse cada wes dias con

- ingrementos de T tableta, si &s bien tolerado, hasta llegar a 4 tabletas (150 mg de tramadoly1300 mg
o~ dEps atamol) por dia. Postericrments pueds ser administrado cada 6-8 horas hasta un maximo-de

‘0 -tabletas - por dia, segln se requisra. Basados en la experiencia con HCL de lramadol, ss
recomiendsa g dosig de ajuste que resulte en meanor indice de interrupcién del ratamiento.

- Paci_e 25 pediitricos (menores de 16 anos): La seguridad vy eficacia de paracetamol con tramadol
. no'ha: Q_estab!ecida_;en pacientes pedidtricos. » : ‘

s::No 'sft'a_',,;:,ha_\_w_l_;encqr{trado diferencias globales respecto a ia seguridad o farmacocinética
los = 55 anos y adultos jovenes. : o ‘

- MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA SOBREDOSIFICACION O ING
. Esun ducto combinado. L& sobredosis puede inclif @‘E‘%&@L@Hﬁéﬁ St a: 3
4?Epg;icéda'd.‘_pgr-;paraceta’mol 0 ambas. Los sintomas inﬁﬂm&,«?ﬁ“@;ﬁg_ fEZsobredesis de trarmado- pueden
" incluir depresion respiratoria yio convulsiones, P ' o

ESTA ACCIDENTAL:

jo )
0]

S

- e e,

1
e v

acetamal sgi’

3 . ~

Los sintomas iniciales en las primeras 24 horas posteriores a ana dpsis.de

anprexia,; lausea, vomito, malestar, palidez v diaforesisinusre:

e

BRRS B

: : R . . . 3: Prpern ) . . '){r".: .
Las consecuencias potenciales serias dewﬂﬁélsafb"'@‘aesusme- ramadoc! son deptesion
letargia. coma, canvulsiones, paro cardiaco e incluso mwerte. Cuando se esigratando

obredosis de'paracetamol con tramadol, s€ debe prestar especial atencidn al manignimiento de
una ventilacién adecuada junio con un tratamiento general de saporta. - :

~ En‘experimentos en animales. a los que se provocaron convulsiones administrando tramadol & dosis
cas, 56 evitaron convulsiones con la administracion de barbittricos © benzodiazepinas pero se
T aron Ccnﬂaioé,{ma La administracion de naloxona no cambid ka letalidad de una sobredosis
on base en Ia experiencia con iramadol, no se espera que la hemodidlisis ayude en una
a quesélo remueve menos de 7% de fa dosis administrada en un periodo de didlisis de

Paracetamol: Una sobredosis masiva de paracetamol puede causar toxicidad hepatica en algunos
 pacients 05 primeros sintomas de sobredosificacion potencialmente hepatotéxica pueden incluir:

-'ir'"riféb,_i d- gastrointestinal, anorexia. nauseas, vémito, malestar, anermia y digforesis. La evidencia
« clini ' '

aboratorio de toxicidad hepatica no os aparente hasta las 48 a 72 horas.
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__Este :
“gond

Eﬁ'niﬁoa,_ la ingesta méxima potencial se puede estimar mas facimente. Si se ingirié una cantidad
2150 mg/kg o desconocida, oblenga los niveles plasmaticos de paracetamcl, Se debe contar
COn.esios mvel& Io mas prorte posible, pero no antes de 4 horas despues de la ingesta.

RN oswmvefes plasmatlcos se encuentran por qmba del limile inferior del tratamiento del ﬂf\fnogrur a
XY

de sobrodos:s de paracetamol, se debe iniciar la administracion de acefilcisteina v continuars
ddrante toda la terapia,

Sl ‘no ex&ste la poszbnildad de realizar sstudios de los niveles plasmaéticos de paracetamol, v se estima

ngesta del mismo exceds 150 myky se debe iniciar la administracién de acetilcisteina v
rse durante to‘ 2 la terapia.

PRESENTAC%ON
Caja co 10,200 40 1ab!etas

LEYE D s DE PROTECCIGN
Lniﬁratur' exciusiva para médicos.

Su venta requiere receta médica, No se C"’Je al alcance de lgs nifos.
No se use durante el embarazo o la lactancia.

No se admlmstre a menores de 16 afios.

No'se admumslm a pacientes con antecedentes de crisis comvulsivas.
No exceda el tiempo de tratamiento indicado por s medico,
ﬁncarnerzio puede producir somnolencia y afectar el estado de alerta, por lo que no ceders
vehiculos autermnoteres ni maquinaria pesada durante su uso ‘
Raporte 1as sespechas de reaccion adversa al comreo: farmar:wlng‘” 2

25 Cor
~Hocho en Méxicop 5:3;*:*«-*’ b T
Laboralories Risa, S.A: de G.V.- R
Av-Miguel Angel-de-Quevedo No. 555~ o

Cal-Romero.de. Terreras, C.P, 04340 Coyescart
o Ciudad.de México, jﬂeﬁm“”@% T

R e \ . ’tl' T‘ &h
“ i*&L’I‘:’l v ""J{"{ ot ‘-J | r’Jl v P—&Fﬁ"’ -_l:‘..-.

Laooraaorlos Pisa. S.A. de C.V,
o Carretera San Isidro Mazatepec No. 7000,
Edrﬁcuos .B, CyE, Santa Cruz de las Flores, C.P. 45640,
Tla]omulco de Zufiiga, Jalisco, México.

Reg No. 296&"1201?’ SSA v IPP-R

Una mformacuon pata prescribir mas amplia puede ser solicitada al representante médico o
dfrectamente al Iaboraiono

O Marca Reglsvada
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GADMAR

DISTRIBUIDOR FARMACEUTICG
By Phorme GBC

INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO

CARTA POR EL QUE EL PROVEEDOR SE OBLIGA A GARANTIZAR EL CUMPLIMIENTO TOTAL DE LOS
BIENES Y/O PRESTACION DE LOS SERVICIOS

“Ciudad de Meéxico, a 20 de septiembre de 2024

: Instituto Mexicano Del Seguro Social
Presente. '

Por este conducto, quien suscribe, Sr. Pablo Ernesto Garcia de la Rosa, me comprometo, en nombre
de mi representada GADMAR, S.A. DE CV., a garantizar de manera obligatoria el cumplimiento total
del abastecimiento del Lien ofertado y asignados con registro SAI U240425 y - contrato
012000991117423-160-00, de la manera convenida para el Instituto. .

Asimismo, estoy de acuerdo que en caso de no estar en condiciones de entregar los bienes o prestar

el servicio correspondiente en los plazos o condiciones convenidas, llevaré a cabo todas las acciones

necesarias para invariablemente no interrumpir el abastecimiento de los bienes y mantener el ;
cumplimiento de las obligaciones de acuerdo a lo convenido;-debiendo informar con anticipacion, las

medidas a tomar por el Instituto. o ‘

* Lo anterior, de conformidad con lo establecido en los Articulos 11 y 45 Ultimo Parrafo de Ia Ley de
Adguisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Public{q, asi como de los Articulos 1949, 1978 y
2027 del Titulo Segundo del Cédigo Civil Federal.

Lo-anterior para los fines y efectos a que haya lugar.

ATENTAMENTE -~

- ;T
Py
y/»/ S -
et
o

Representante Legal de GADMAR, S.A. DE CV.
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% . i : f 27 4 contacto@gadmar CONLMX Empresa certificada.en‘: . % Empresa‘
# Av. Baja California Eje 3 Sur #274 {2 1SO 37001:2016 - Certificado QAC-2023-052A5/61 ESR Socuimente
7 Piso 2 int. 2B, Hlpodromo, Alcaldia 1SO 9001:2015 \ #  Responsable

Cuauhtémoc, CP. 06100, CDMX. @ www.gadmar.com.mx NMX-CC-9001-IMNC-2015 - Certificado QAC-2023-052C/01






1 GADMAR

DISTRIBUIDOR FARMACEUTICO
By Phorma GBE

INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO

CARTA COMPROMISO DE CANIJE
Ciudad de México, a 20 de septiembre de 2024

~ Instituto Mexicano Del Seguro Social
Presente,

* Pablo Ernesto Garcia de la Rosa, con las facultades que Ia enip;EeSa denominada GADMAR, S.A. DE‘CV
me otorga, y asignados con registro SAI U240425 y contrato 012000991117423-160-00 manlﬁesto lo
siguiente:

Que mi representada se compromete a canjear los bienes que no'sean consumldos dentro de su vida
util, dentro de un plazo de 15 dias habiles postenores ala sohcxtud formal por parte del Instituto, sin
costo alguno para este. '

ATE NTAM ENTE -

C. Pablo T Ernesto Garcia de la Rosa
Representante Legal de GADMAR, S.A. DE CV.

ANEXOS
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. TN s ! Ympresa certificada en:
. Bala California Efe 3 Sur #274 @ contacto@gadmarcom.mx  15'37001:2016 - Certificado QAC-2023-052A5/01 @ Empresa
#F1s0 £ Int. 2B, Mipodromo, Aicaldia ISO 9001:2015 Responsable
Cuauhtémoc, CP. 06100, COMX. (G} www.gadmar.com.mx NMX-CC-9001-IMNC-2015 - Certificado QAC-2023-052C/01
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DIRECCION DE ADMINISTRAGION

) Unldad de Adquisiclones

Coordlnacién de Adquisicién de Bienes

¥ Contratacién de Servicios

g Coordmaclén Técnlca de Plamaclén y Contratos

of'c.o ndmero 09 53 34 61 1c;=|3/ 07 3 1 2 - Cuudad de Méxnco a 6 de agosto de 2024

Mtra. Araceli Sanchez Vega oy

Titular de la Divisién de Bienes Terapéuticos
Presente:

Me refiero a su oficio nimero 09 53 .84 61. 1CFD/006335/2024, mediante el cual remite el diverso 09 53 84 61
1800/20240003810, signado por el titular de la Coordinacién de Control de Abasto, relativo a la elaboracién y
formalizacién de un convenio modificatorio- para llevar a cabola inclusién de registro sanitario parala clave
040.000.2096. 00.00 al contrato nimero 012000991"7423-160-00 con registro en el SAI U240425, celebrado
con la empresa GADMAR;. S.A. DE: C.V., deruvado del procedlmlento de contratacuén nuamero AA-12-512-
012000991 -1-174; 2023 (snc) SR i R . ,

Sobre el partlcular con fundamento en el numera| 7., 3131 del Manual de Orgamzacnon de fa Dlrecc:on de
Admmnstracnon asi como. en el parrafo cuarto, inciso a) del numeral 5410 de las Politicas, Bases y
Lmeamlentos en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Instituto Mexncano del Seguro,
Social, le comento que, una vez anahzada su sohcutud se desprende Io sng ulente : . ,

. En su of c1o numero 09 53 84 6'( 1CFD/006335/2024 senala el procedlmrento AA-12-512-O1200099‘| -

,174-2024I3 deblendo deCIr LA-12-512 012000991 I-174-2023

scrlto del proveedor donde sollcxta la mclusuon de reglstro sanftarlo para la: clave
040.000.2096.00.00 -asl.como en la documentac:lén con la que se acredité el cumphmlento de los
S téchicos que se- establecen en el Anexo Técnico y/o los términos.y condiciones - que se

jun a solicitud. e,convenlo modificatorio, reﬁeren el numero de contrato 012000991117423-160-
OO deblendo decu' 01200099"17423-160 00. i :

e En el Resultado Técnico de la Evaluacién de la Inclusién, emitido por la Divisién de Evaluacnon de
Tecnologras en Salud; indica el'ndmero de contrato U240116 deblendo deC|r 012000991!17423-160-
“00-con’ reglstro en-el SAl U240425 ;

. Se agrad ceré que el chtamen de Normas que se adjuntaala sohcntud de convenio modlﬂcatono sea
s leglble,respecto de la ﬁrma de la Titular de la D!v15|on de: Planeacién de Btenes Terapéutlcos

Porlo anterlor esta D|V|S|on de Contratos se encuentra materialy Jurrdlcamente lmped|da para Ilevar acabo

la elaboracnon formalizacién del convenio modificatorio solicitado, por lo que en término _deAlo;dlspuesto”g

en los numerales 4.3.2.1,43.211,4.3.212y 43213 de! Manual Administrativo de Aphcacién Genéral en Materia
de Adqunsmones Arrendamnentos y Servicios del Sector Piblico, se devuelve el original di icio nimero 09
5384 61 'ICFD/OOGSZS 2024 y sus respectivos anexos, para los efectos administrativos’ a que haya lugar.”

Sin otro partlcular Ie enwo ,'n cordlal saludo

ANEXO0S
C.cp.Lic. José Gonzalo Badmo Marin; Titular de la Coordinacién de Adqulsclén dc Blenesy Contratacién de Servicios, Presente () . D'V'SION DE CON TRATOS
Lie, Ramt Rlcamo Sanchez Titular de la C inacidn Técnica 1y Contrates. Presente {*) N T - : -
{*) S ] . w
Dunnse No. 299, Pl col ne Nortv. Alcaldfa Cusuhtémoc, C. P. 06700, Cludad de México - 2:@'24
Tel. 555726 1700, Mnmmx Piginaidel

et i g Felipe Carrillo
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© OfN°09'53 84 611CFD/006335/2024  Ciudad de México, a Trde julio:

_ Lic. Humberto Rincén Judrez
Titular de Ia D|v15|on de Contratos
’-Presente

i -Hago desu conoccmlento que: el Tutular de la Coordmacnon de Control de Abasto con fundamento S

-~ ‘en-el numéral: 7112 - del Manual de Organizacién dé la: Direccién de- Admmustracnon ‘solicité [ s
" mediante. oficio 095384611800/2024003811 la’ elaboracién y formalizacién“de ‘un convenio .

modificatorio al contrato ndmero 012000991117423-160-00 con registro en el SAl U2404325, para

llevar a cabo la inclusién de registro sanitario, para la clave: 040.000.2096.00.00, derivada del

2 procedlmlento AA-12-512-01200099‘|-I-174-2024I3 adjudicada ‘a la empresa GADMAR S.A. DE

En este sentldo con fundamento en: Ios numerales 417 - 5413 de Ias Pohtlcas;-/'Bases y
Lineamientos en Materia de Adquusxcuones Arrendamlentos y Servncms del IMSS le envno los |
"documentos atinentes. = iu? . PR ‘

‘No omlto mencnonar que esta Dlwswn a mi cargo reahzo una revnsnon de la documentacuon

Ramos‘ Titular de' Ia caordlnacién Técnlca de Planeaclbn y Contratos (')
Titular de la Coordlnacuén Técnica de Blones yServlclos ) ¢

IcAna ;Laur‘a Aont de o:a Choreﬁo Tutular de Ia slén de Plancaclén de BienesTerapéutvcos (‘

(% copla enviada medianté SI'sterﬁa lnstituclorial de Control de 6est16n'ae COrrespéndénéiai

Dursngs Mo, 251, Disa 4, Col Rema Narte, Alealdia Cuaublémee, C.P. 0GTD0, CTMX. Tol (5557 26 17 0C exLA277




o SO0 4 : N DIRECCION DE ADMINISTRACION
& é GOB}ERNO DE "ﬂ Unidad de Adquisiciones
M E XI c O ‘?) Coordinacién de Adquisicién de Bienes y-

' l M$ ‘ Contratacién de Servicios

. : Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios
Divisién de Bienes Terapéuticos

Of N° 09 53 84 61 1CFD/007309/2024 Ciudad de México, a 14 de agosto'de 2034

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

Me refiero al oficio nimero 09538461 1CFB/07312, signado por el Titular de la’Divisién de
Contratos, mediante el cual devuelve la documentacién correspondiente a la solicitud de
elaboracién y formalizacion del convenio modificatorio, para realizar la inclusién de
registro sanitario para la clave 040.000.2096.00.00, al contrato 012000991117423-160-00
Yy registro en SAl U240425, formalizado con Ia empresa GADMAR, S.A. DE C.V., misma.
que hicimos llegar a través de mi similar 0953846] 1CFD/006335/2024, atendiendo las
solicitudes de la Coordinacién de Control de Abasto, en el oficio 09 53. 84 o1
1800/2024003810.¢ . ' ' T T T e

Lo anterior, derivado de la revisién a los documentos anexos, realizada por parte de la '
Divisién de Contratos, en la que hace observaciones, las cuales se encuentran plasmadas v
en el documento con nimero de oficio 7312 (adjunto), mencionado con antelacién.

En este sentido, devuelvo a usted los documentos atinentes a fin de que nos ratifique o

rectifique su solicitud de elaboracién de convenio para estar en posibilidad de llevar a
cabo las peticiones-etre | ‘

Roberto Car ntelongo Pazaran

DIRFCOION O ADAMN
Lider de Pr: os A 80

WUNIDAD DE ADMINGS
? T

Pbicny
ool i)y

g .g BSTITUTO MEKICANG e SEGbi S86
/

cep. .
Lic. José Gonzalo Badillo Merino- Titular de la Coordinacién de Adquisicion de Bienes y Contratacién de :Seryici
C.P. Jorge de Anda Garcfa. - Titular de fa Coordinacion de Control dé Abasto, (%

; & st 5 i
COORDINACION OF CONTRG

i VO
PLENEAEION

Lic. Rafael Ricardo Sanchez Ramos. - Tltular de la Coordinacion Técnica de Planeacién y Contratos. (* 00 ﬁWﬁ 1ON JECN¥ (’-‘!‘_ g
C.P. Elvia Ascencio Millan. -Titular de la Coordinacién Técnica de Bienesy Servicios. (%) . J 9 © ': ”‘”Nt‘z ‘:-:‘.:2‘ DE
Mtra. Karina del Roclo Sarmiento Castellanos. -Coordinacién Técrica de Planeacion. (¥ Divi SIéN DE N ES YERAPEL TS

{*) copia enviada mediante Sistema Institucional de Control de Gesti6n de Correspondencia.

CONTRATOS

Durango No, 291, Piso 4, Col. Roma Norte, Demarcacion Territorial Cuauhtémoc, C.b. 06700, COMX. W'ﬂg
Tel (55) 57 26 17 00 ext.14218 N X :

: . R o e ) - Felipe Carrillo .
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DIRECCION DE ADMIN!STRACION
Unidad de Administracién
Coordinacién de Contro| de Abasto

"Documentacnon con la que se acredité el cum

Se estabjecen en el Anexo Técnico v/o los té
Resu,tado

plimiento de los requ:sntos técnicos que

rminos.y ronohcnones .
cn-lco de la EvaluaCIon de Inclusién. S

: armlento Castellanos, - Titular cle la o cinacion Tecnica de Planpauon
ontis de‘Oca Cherefio, - Titulai e la Divisian el Planeacion de Bienes Terapéuticos. -
[eF;

My Contratos, Prasents (")
7 Planeaciin ()

acian e Bienes Terapsuticos Presente (*)
de Bienes Terapanticos, regent: Iy
dé la Dmsf-.m de (‘onu.nos Presents {7}







. SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

“)‘q INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

Direcciéon de Administracion -

Unidad de Administracion | | Of. N° 00 95384611800/2024/ 5057

Coordinacién de Control de Abasto Ciudad de México, a 02 de octubre de 2024

"B HSTITUTD MEXICAND DEL SEGURD SOCIAL

Lic. José Gonzalo Badillo Marino . DIRECCIQ\NEEEA&%ﬁjggQ%ON (,{v
Titular de la Coordinacién de Adquisicion d ‘*""*”-_”“,‘- RS 2 [ ~
Bienes y Contratacién de Servicios ‘k 'ﬁ [} @@J 2@% * ,
Presente L Y o T e WY @ C W
RECumii)(
GOORDINACION DE.ADQU?{SCéR‘\“I oS

En atencion al oficio niimero 09 53 84 61 ICFD/BEYERY 73R EEERE 4 deagosto de 2024,
recibido en la Divisién de Planeacion de Bienes Terapéuticos el 27 de agosto del presente
ano, suscrito por la Titular de Ia Divisién de Bienes Terapéuticos de esa coordinacion a sy
cargo, por el que en referencia al oficio ndmero 09538461 1CFB/07312, signado por el Titular
de la Division de Contratos, devuelve la documentacidn correspondiente a la solicitud de
elaboracién y formalizacion del convenio modificatorio, para realizar la inclusion de registro
sanitariopara la clave 040.000:2096.00.00; al contrato 012000991117423-160-00 y registro en

SAI-U240425 formalizado con la empresa GADMAR, S.A.DEC.V. -~ . -

Al respecto, en seguimiento a mi oficio 095384611800/20240003810 de fecha 08 de julio del
presente afo, se replantea la solicitud generada con la finalidad de formalizar convenio
modificatorio, para lo-cual se remite Ia documentacién Soporte que ampara la misma con la
modificacion a las inconsistencias observadas en las vifietas citadas. '

Por lo que, el que suscribe, en mi caracter de Titular de la Coordinacién de Control de Abasto,
area que cuenta con las facultades previstas en el numeral 7.1.1.2 del Manual de Organizacién
de la Direccion de Administracion y conforme a lo previsto en el nUme'raI'4.17-y 5.413 de las
Politicas, Bases y Lineamientos en Materia de Adaquisiciones, Arrendamientos y Servicios: me
dirijo a Usted, haciendo referencia al contrato numero 012000991117423-160-00 yregistroen
SAI U240425, suscrito con el proveedor GADMAR, S.:A.DEC.V. = ; ~ '

Al respecto, hago de su conocimiento que el proveedor antes indicado, solicita se realice
una -inclusion - de  registro - sanitario para la’ clave 040.000.2096.00.00 TRAMADOL-
PARACETAMOL. TABLETA. CADA TABLETA CONTIENE: CLORHIDRATO DE TRAMADOL 37.5 MG.
PARACETAMOL 325.0 MG. ENVASE CON 20 TABLETAS, lo anterior, toda vez que indica que
estan en posibilidades de cubrir al 100% Ia cantidad requerida por este Instituto, debido a la
capacidad de produccion del laboratorio que ofertaron en un inicio en Ia pfOppsiCién. ‘ ANEX0S

| | - $84 ™5 mins v conmiua ORIVISION DE CONT Tos

Hamburgo 64 piso 3. Col. Juarez, Alcaldia Cuauhtémoc, CP. 06600, Ciudad de México. Tel.



" | 240425

GURIDAD Y SOUDARIDAD SOClAL

: EI regnstro sanlta;l'o' que s motwo’ "e"‘ ' - it :
BQRATORIOS PISA, SA de CVV_tlene orlgen en M CO y

registro’los’sig

TRAMADOL:

L TABLETA
‘ CADA

PARACETAMO |

“PARACETAMO
| 13250 MG.::
1 ENVASE CON: ,
 20-TABLETAS. |

" TRAMADOIL-

296M2017

LABORATORIOS

PISA SADECV. |-

UNCP/700/TU/
“la inclusion de marca
adjudicados,. seria responsablhdad del ente
opinion de esta drea.no
modifique: los contratos vrgentes ce
para el Estado; s:empre que. se.acrediten en
motivan la o las mod:f:cac:ones los beneficios:

+sanitario

MEXICO™
vTRAMADOL—PARACETAMOL se mforman los motlvos que da

B 1amburgo 64 piso 3.C

que con las misma
respecto de las que se establec:eron origina
que derivé el contrato, conforme al dltimo parrafo del ar’ cu

: Arrendam:entos Y Serwc:os de

 titularidad sefialado ¢ fe ‘
arca’ o 'denomlnaCIon ~distintiva SALPIFAR DT y denomlnadon genenca |
n ongen a Ia presente sohcntud i

e

| ector Pubhco

AD/270/2020 de fecha 22 de mayb

2"

de 2020 en el que se advierte lo S|gu1ente |
y/o registros sanitarios autorizados por COFEPRIS diversos a los ?
publico quelas rec:be reiterando. que,-en
rmativa, no existe. :mpedlmento normattvo para que ese Instituto:
lebrados, si con elio. se obuene mejores condlc:ones
el expedtente respectlvo Ias razones que
-que representan ‘éstas para. el ente pubhco y
S no se otorgan ventajas o cond;c:ones mas favorables para el proveedor
Imente en e:', proced:mlento .de contrataci
lo 52.de .Ia Ley de Adqu:s;c:ones

<. C.P. 06600, Ciudad de México. Tel. 5552382700. Ext. 20

on:del

e oco

: Felipe Carrillo.
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> Laclave en comento se encuentra indicada para dolor de moderado asevero, agudo
O cronico.

> Lafuente:de abasto que se identifica con mejor condicion de precio existentes para
- estaclave se encuentra ampliada y agotada. ’ E
LA Se precisa:que respectoa la clave y contrato en comento se han emitido ordenes de-
i -reposicion, las cyalé_}sﬁfgésentan incumplimiento ‘ N

> "La‘,ihc’lfu_sibn_'y:iérmltiré obtener mejores condiciones para el Estado, considerando qué -
aligual que ‘con ios procedimientos de compra local; se recibiran bienes-con un-
registro sanitario distinto al del contrato adjudicado al proveedor el cual cumple
técnicamente, sin incrementos en precios, cumplimiento. écondmico y con mayor
oportunidad de atencidn, manteniéndose el mismo objeto y condiciones con las que
se adjudicd en el proceso de contratacion. o Lo S

icita incluir cumple con los requisitos técnicos,

econémicos y de normas del proceso de contratacion que dio origen, conforme a

los Resultados emitidos por Ia Division de Evaluacién de Tecnologias en Salud y por

> El registro sanitario que se sol

la Division de Planeacion de Bienes Terapéuticos. -
Por o que con fas facultades previstas en el numeral 7.1.1.2 del Manual de Organizacion de la
Direccion de Administracion y representacion de los admini’stradéres;deﬂc,_on:t,ra'tb, -con base
al contrato primigenio, se solicita a elaboracién del convenio modificatorio en el que se
incluya_el registro sanitario, pais de origen, titular del_reqistro_sanitario, marca o
denominacién _distintiva vy denominacion genérica _indicadas en el presente  oficio,
sujetdndose a los mismos términos y condiciones de contratacion. ' ‘

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

- Solicitud de Inclusidn., ;
- Documentacion con la que se acredito el cumplimiento de los requisitos técnicos que
se establecen en el Anexo Técnico y/o los términos y condiciones. - '

- Resultado Técnico de Ia Evaluacién de Inclusion.

- Dictamen de Normas.
- Oficio ndmero UNCP/700/TU/AD/270/2020.

Agradeciendo su valioso apoyo para que la presente solicitud sea atendida en el menor
plazo posible e impactar en el Sistema de Abasto Institucional
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~ Sin mas por el momento, aprovecho la ocasion para enviarle un cordial saludo. |

Atentamente o . B G m,m,m_‘.«,,w&,m_
A B R S SEESC AR R % ES ¥ COMTRATAL

R,

, commumcbﬂ '}fé‘.wf:.a a*f
. l memksv SFRVICIOS

miento Castellanos Tnular dela Coordmacuon Tecnnca de PIaneacuon
de Planeadon de B|enes T erapeutlcos

.\ rVisd: Mira. Kanna del R0 $3
L|c Ana Laura Montes,de Oca Chorefio. - - Titular dela D|V|5|on

Ilanos‘ Trtular de Ia Coordlnacnén

Mtra Karina del Rocio Sarmlento Caste '
! cnon*de Blenes Terape, tic

' Ana Laura Montes de Oca Choref

= Harmburgo 64 piso 3, Col. Ju
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- SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

9 53 84 611CFD/009366,/2024
Xico, a 10 de octubre de 2024

Direccion de Administracion : ; A=l
Unidad de Adquisiciones E mww‘ T
Coordinacién de Adquisicién de Bienes y COORDINACION tﬁ@@%
Contratacion de Servicios memmm W ‘

i

Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios |

~ Division de Bienes Terapéuticos o B R @ﬁjﬁzﬁ .
Lic. Humberto Rincén Judrez 3 E«;’)U « H 7 4O
Titular de la Division de Contratos DIVISION EECQ / o 5@-i’f‘j
Presente

Hago de su conocimiento que el Titular de la Coordinaciéh de Control de Abasto, mediante oficio 009538461
1800/2024/6057, solicita dar continuidad a la elaboracion y formalizacion de un convenio modificatorio para

' realizar la inclusion de registro sanitario para la clave 040.000.2096.00.00, asignada en el contrato

012000991117423-160-00 y registro en el SAl U240425, a la empresa GADMAR, S.A. DE C.V.

Cabe mencionar que con anterioridad, la Coordinacion de Control de Abasto, a traves del oficio 09538461
1800/0003810, hizo la peticion de dicha elaboracién de convenio modificatorio, misma que fue devuelta a
traves del similar 09538461 1CFD/7309/2024 (adjunto), en el que se hace referencia al oficio 09538461
1CFB/07312 (adjunto), signado por el Titular de la Divisién de Contratos, manifestando diversas observaciones
de incumplimiento de Ia documenté{:ién atinente, imposibilitando la atencién de la peticion de elaboracion
del instrumento juridico de mérito. .

En este sentido, con fundamento en el parrafo cuarto del articulo 52 de la ‘Ley de Adaquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Pablico, asi como a los numerales 4.17 y 5.4.13, de las Politicas, Bases
y Lineamientos en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios, y una vez que han sido
subsanadas las observaciones en comento, le envio los documentos correspondientes para poder llevar a
término dicho procedimiento.

No omito mencionar que la Divisidn de Bienes Terapéuticos, realizd una revision de la documentacion
adjunta, estimando que cumple con los requisitos del numeral 4.3.2.1 del Manual Administrativo de
Aplicacion General en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico; lo que
comunico a usted, sin perjuicio de la revisién que haga el drea a su cargo sobre la procedencia o no de la
formalizacion de los convenio solicitédo, con sujecion a la LAASSP, su Reglamento y demas disposiciones
aplicables, tal como lo prevé el numeral 4.3.2.1.4 del citado Manual. ‘

De resultar ' Cualquier otro documento podra solicitarlo a la Coordinacién de Control de Abasto,
quirente y remitio la documentacion necesaria para dicho procedimiento.
nvio un cordial saludo..

ANEX0Ss
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Elaboré

Robert ) ontelongo Pazarén
Lider d eqtos A 80

v

Cep. E . ’

Lic. José Gonzalo Badillo Merino- Titular de la Coordinacion de Adquisicién de Bienes y Contratacién de Servicios. (]
C:P. Jorge de Arida Garcfa. - Titular de la Coordinacion de Control de Abasto. {*)

Lic, Rafael Ricardo Sanchez Ramos. - Titular de la Coordinacién Técnica de Planeacion y Contratos. *

C.P. Elvia Ascéncio Milldn. <Titular de la Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios. (*) s

Mitra. Karina del Rocio Sarmiento Castellanos. -Coordinacion Tecnica de Planeacion. *

{*) copia enviada mediante Sistema Institucional de Control de Gestién de Correspondencia

2624
Felipe Carrillo
. PUERTQ

Durango No.

. 291, Piso 4, Col. Roma Norte, Demarcacion Territorial Cuauhtémoc, C.P. 06700, .






