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TERCER CONVENIO MODIFICATORIO AL CONTRATO ABIERTO, NUMERO
012000991117423-165-00, CON REGISTRO SAl U240427 PARA LA “ADQUISICION
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 SOQCIAL, 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 SAGO MEDICAL
SERVICE, S.A. DE C.V., EN LO SUCESIVO “EL PROVEEDOR", REPRESENTADA POR LA C.
ANA MARIA SALGADO TORRES 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

. Con fecha 11 de diciembre de 2024 “LAS PARTES" celebraron el Contrato Abierto,
numero 012000991117423-165-00, con registro SAl U240427, derivado del procedimiento
de Licitacion Plblica Internacional Abierta Electronica, numero LA-12-512-012000991-I-
174-2023, cuyo objeto consiste en la “ADQUISICION CONSOLIDADA DE 763 CLAVES
DE MEDICAMENTOS Y 377 DE MATERIAL DE CURACION Y AUXILIARES DE
DIAGNOSTICO PARA EL EJERCICIO FISCAL 2024”, con una vigencia a partir del 11 de
diciembre de 2024 al 31 de diciembre de 2024 conforme a lo establecido en los anexos
gue forman parte integral del mismo, el cual en lo sucesive se denominard “EL
CONTRATO".

Il. En la Clausula SEPTIMA de “EL CONTRATO”, “LAS PARTES” acordaron que dicho
instrumento juridico podria ser modificado durante la vigencia del mismo, siempre y cuando
las modificaciones no rebasen en su conjunto el 20% (veinte por ciento) del monto o
cantidad de los bienes adquiridos.

Ill. Con fecha 31 de diciembre de 2024, “LAS PARTES” suscribieron el Convenio
Modificatoric 012000981117423-165-01 a "EL CONTRATO"”, en el cual acordaron ampliar
la vigencia del mismo al 31 de marzo de 2025.
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V. Mediante escrito de fecha 03 de febrero de 2025, “EL PROVEEDOR” solicitd que se
modificara “EL CONTRATQ", a fin de realizar la inclusidn de marca y registro sanitario
respecto de la Clave 010 000 1768 00 00, adjuntando la documentacién soporte; misma
que se agrega en | Anexeo 1 (uno) del presente instrumento juridico.

V1.- A través de oficio numero 00 95384611800/2025/003734 de fecha 21 de marzo de 2025, la
Titular de la Coordinacion de Control de Abasto, en apego a lo dispuesto en el articulo 52
de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, solicito al
Titular de la Coordinacion de Adquisicion de Bienes y Contratacion de Servicios la
elaboracién del presente Convenio Madificatorio en el que se incluya el registro sanitario,
pais de origen, titular del regisiro sanitario, marca o denominacion distintiva y
denominacién genérica, manifestando la justificacion y soporte documental
correspondiente, mismo que se agrega al Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.

VIl.-Por oficio nimerc 09 53 84 61 1CFD/02821/2025 de fecha 09 de abril de 2025, recibido el
dia 10 del mismo mes y afio, la Titular de la Divisién de Bienes Terapéuticos, solicitd al
Titular de la Division de Contratos la elaboracion del presente convenio, remitiendo para tal
efecto el soporte documental correspondiente, mismo gque se agrega al Anexo 1 (uno) del
prasente instrumento juridico.

VIil.- En atencion a la peticion formulada por el Titular de la Coordinacion de Control de Abasto
como Area Consolidadora y Representante de los Administradores del Contrato, 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

.  “ELINSTITUTO" declara que:

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

I.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
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de 2021, otorgada ante la fe del Licenciado José Luis Franco Varela, Titular de la Notaria
Publica Numero 150 de la Ciudad de México, e inscrita en el Registro Publico de
Organismos Descentralizados bajo el folio nimero 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 Millan, Apoderada Legal v Titular de la Coordinacién Técnica de
Bienes y Servicios, con R.F.C.d 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 maodificatorio.

1.3 Comparece a la firma de este Convenio Modificatorio, como Area Consolidadora y
Representante de los Administradores de "EL CONTRATO?, la Titular de la Coordinacion
de Control de Abasto.

Il. “EL PROVEEDOR" declara que:

1.1 Bajo protesta de decir verdad, que |a personalidad y facultades con que se ostentd en “EL
CONTRATO"” no han sido modificadas, limitadas o revocadas, por lo que actla en este
acto, a traves de la C. Ana Maria Salgado Torres, en su caracter de Representante Legal.

lll. “LAS PARTES" declaran que:

1.1 Es su voluntad celebrar el presente Convenio Modificatorio, a efecto de realizar la Inclusion
del Registro Sanitario, Pais de Origen, Titular del Registro Sanitario, Marca o
Denominacion Distintiva y Denominacion Genérica, respecto de la Clave 010 00 1768 00
00, senalada en el Anexo 1 (uno) de "EL CONTRATO", Lo anterior, con fundamento en lo
establecido en el articulo 52, parrafo cuarto, de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y
Servicios del Sector Pablico, asi como lo sefialado en la Clausula SEPTIMA de “EL
CONTRATO",

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

lll.3 En este Convenio Modificatorio, no se realizan modificaciones que se refieran a pretios,
anticipos, pagos progresivos, especificaciones y, en general, cualguier cambio \gue

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS

IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: RFC, POR CONSIDERARSE Agipa 3
INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA DIVISION DE CONT [y
PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO NIVEL CENTRAL

EN LOS ARTICULOS 115 Y 120 DE LA LEY GENERAL DE
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implique otorgar condiciones mas ventajosas o beneficios a “EL PROVEEDOR”
comparadas con las establecidas onginaimente.

Expuesto lo anterior, "LAS PARTES" celebran el presente Convenio Modificatorio de
conformidad con las siguientes:

CLAUSULAS

PRIMERA.- “LAS PARTES" acuerdan realizar la Inclusion del Registro Sanitario, Pais de
Origen, Titular del Registro Sanitario, Marca o Denominacién Distintiva y

Denominacion Genérica Respecto de la Clave 010 000 1768 00 00, para quedar
como se observa a continuacion:

Mo, de
Contrato

Clava

Dascripcidn

Marca o
denominacion
dishintiva

Denominacidn
Generica

Renistro
Sanilano

Titular dal
Fegistro
Sanitario

Paisde
‘Origen

240427

010 000 1768 00 00

VINCRISTIMNA,
SOLUCION
INYECTABLE.
CADA
FRASCO
AMPULA CON
LIOFILIZADO
CONTIENE:
SULFATO DE
VINCRISTINA 1
MG. ENVASE
CON FRASCD
AMPULA Y
LIMA,
AMPOLLETA
CON 10 ML DE
DILUYENTE

SUTIVIN

SULFATO DE
VINCRISTINA

IZTM2014
5A

ZURICH
PHARMA,
5A. DECV

MEXICO

SEGUNDA.-

“EL PROVEEDOR" se obliga a realizar el endoso modificatorio correspondiente

a la poliza de fianza de garantia de cumplimiento, de conformidad con lc
establecido en el ultimo parrafo del articulo 81 del Reglamento de la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, misma que dgbera
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entregar a mas tardar 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", ni en sus Convenios Maodificatorios nimeros 012000991117423-
165-01 y 0120009%1117423-165-02, por lo que subsisten en sus alcances vy
efectos legales las declaraciones, clausulas y anexos del que forman parte

integral de los mismos.

CUARTA. - “LAS PARTES” manifiestan que en la celebracidon del presente Convenio
Modificatorio, no media error, dolo, lesion, violencia, mala fe, ni vicio alguno del
consentimiento que pudiera invalidario o nulificario parcial o totalmente.

Por lo expuesto, "LAS PARTES" manifiestan estar conformes con las maodificaciones pactadas
y enteradas de las consecuencias, valor y alcance legal de cada una de |as estipulaciones que
el presente instrumento juridico contiene, lo ratifican y firman en la Ciudad de México, el 10 de
abril de 2025, por duplicado, gquedando 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 SAGO MEDICAL SERVICE, S.A. DE C.V.

SOCHIAL R.F.C.: SMS200716NZ4

(

\\}I 3
S\ ,
C.ELVIA A Cclo MILLQN C. ANA MARIA AtG O TORRES
Apoderada Legal y Titular de la Coordinacion Representante Legal

Técnica de Bienesy Sermvicios
R F G

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 115Y 120 DE LA LEY GENERAL DE
TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F.
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RRIRY

AREA CONSOLIDADORA Y REPRESENTANTE DE

LOS ADMINISTRADORES DEL CONTRATO

En términos de lo dispuesto en ¢l Oficio Mo. 08 52 17 61 1BO0V2025/058, de

fecha 18 de marzo de 2025, suscrto por el Titular de la Unidad de

Administracion de “EL INSTITUTO"

] //W

'*’ MTRA. MARJA FERNANDA HERALDEZ RIOS
Titular de la rdinacién de Control de Abasto.

RF.C

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 115Y 120 DE LA LEY GENERAL DE
TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F.
20-marzo-2025

{&.JR
LA PRESENTE FOJA ES PARTE INTEGRAL DEL CONVEMIO MODIFICATORIO NUMERO 012000891117423-165-03, DEL

CONTRATO ABIERTO,

NUMERD 012000991117423-165-00, CON REGISTRO SAl U240427 PARA LA “ADQUISICION

CONSOLIDADA DE 763 CLAVES DE MEDICAMENTOS Y 377 DE MATERIAL DE CURACION Y AUXILIARES DE
DIAGNOSTICO PARA EL EJERCICIO FISCAL 2024", QUE CELEBRAN EN 06 FOJAS UTILES, POR UNA PARTE “EL
INSTITUTQ" ¥ "EL PROVEEDOR", CON FECHA 10 DE ABRIL DE 2025,

BIVISION DE CONTRATOS
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Deberd proporcionarse copia del acuse debidamente sellado a la
Coordinacién de Adquisicién de Bienes y Contratacitn de Servicios

Lic. Hurr berto Rincén Judrez
Titular d-: la Divisidn de Contratos
PRESEN E

e

Hago d ! su conocimiento que la Titular de la Coordinacion Control de Abasto, solicitd me fiante oficio
0953841 11800/2025/3734, (adjunto) la elaboracién y formalizacién de un convenio modificatori al contrato
nimerc 012000991117423-165-00, con registro en SAI WU240427, para realizar la inclusidn de regis ro sanitario,
para la clave 010.000,1768.00.00 adjudicada a la empresa SAGO MEDICAL SERVICE, 5.A. CE C.V, con
fundam =nto en el parrafo cuarto del articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Zervicios del
Sectar *'ablico, asi como a los numerales 4.17 y 5.4.13, de las Politicas, Bases y Lineamientos er: Materia de
Adquis- :iones, Arrendamientos y Servicios, le envio los documentos atinentes.

Se ane: an al presente los siguientes documentos:

Oficio numero 035384611800/2025/3734,

Solicitud de Inclusion,

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 la Evaluacian de Inclusion.

Dictamen de Normas.

- Oficio ndmero UNCP(700/TU/AD/270/2020, .

202.5

Indigana

. ANEXOS
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Direccién de Administracién _
Unidad de Adquisiciones i

Coordinacion de Adquisicion de Bienesy
Contratacion de Servicios

Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios
Divisién de Bienes Terapéuticos

No omito mencionar que esta Divisién & mi cargo, realizé una revisién de la documentacién adjunta,
estimando que cumple con los requisitos del numeral 4.3.2.1 del Manual Administrativo de Aplicacién General
en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico; lo que comunico a usted, sin
perjuicio de la revisién que haga el 4rea a su cargo sobre la procedencia o no de fa formalizacién del convenio
solicitado, con sujecién a la LAASSP, su Reglamento y demds disposiciones aplicables, tal como lo prevé el
numeral 4.3.2,1.4 del citado Manual. S = B =

De resultar necesario cualquier otro documento podra solicitarlo a la Coordinacion de Control de Abasto,
quien fungid como &rea requirente y remitié la documentacidn necesaria para dicho procedimiento.

—
] q? ;;j“‘l ez'd’ega

Elabord

Lic. Carins Montefongo Pazarén
Lide oyectas A BQ

C.o.p.

Lic, fosd Gonzals Badilts Maring- Titular de la Coordinacién de Adquisicidn de Bienes y Contratsciin de Smm [*] - Presente.
P jerge de Anda Garclz. - Tindar de ka Coardinacién de Control de Abasts, [*}- Presente.

Lic. Rafael Ricardo S&nchez Ramos, - Titular da la Coordinacién Técnica de Plansacibn y Contrates. [*) - Prasents,

P Ehia Adcencio Milldn. -Tinular de la Coordinacién Técnica de Bienes y Sorvicios. {*) - Presente,

Lie. Marfa Fernanda Heraldez Rivs. = Tiular de la Cocrdinacidn Técnica de Plansadién, [*) - Presents.

*} copla envizda mediante Sistema Institucions! de Controf de Gestidn de Correspondoncia

La MUjEI‘ Calle Durango No. 251, Col, £7. 0ET00, Alcaldis Cusuhtémor, P 06700, CIMY Tel: [S5) 5726 1700, Ext, TAZIR  www, imis.gob. mx
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Direccién de Administracién

Unidad de Administracién TERARL ST O

Coordinacion de Control dg#tasty—— Cit TR A ;
£ | EReEe ) Ty :
3t Wemmes Of. N° 00°95384611800/20257 0.3 7 34
R = oo ot o a - Cludad de México,’a 21 de marzo de2025
wid bl g i | i il TR

Lic. José Gonzalo Badillo Marino ol ng opem | UL L

Titular de la Coordinacién de Adqﬂfﬁﬁcignjidédﬁ‘ 2023 ! i i Ili {4 b -

sienﬁ y Contratacion de SEdef_l " J “_JU : t} :j/ ;! -. 'I |

résente | COORUINACION TECHICARS | | W T

i i '-_'.=-'. Bl T

, o BENES Y Semwvopoe VTR i T T8
La que suscribe, en mi caracter da Titular de la Coordinacién de Control de Abasto, area que cuentiton
las facultades previstas en el numeral 7.1.1.2 del Manual de Organizacién de la Direccion de
Administracion y conforme a o previsto en el numeral 4,17 ¥ 5.4.13 de las Politicas, Bases y Lineamientos
en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios: me dirijo a Usted, haciendo referencia 3|
contrato nimero 012000991117423-165-00 Y registro en SAI U240427, suscrito con e proveedor SAGO

MEDICAL SERVICE, 5.A. DE V.

N\

FRASCO AMPULA Y UNA AMPOLLETA CON 10 ML DE DILUYENTE, lo anterior. ya que fndi.ca que debido a que
le fue adjudicada la clave con un distinto diferenciador al ofertado, la empresa que los apoyo en el evento

En este sentido y considerando que la adjudicacion al proveedor en comento deriva del 3
notificacion de la reposicién de fallo a la Licitacién Pablica Internacional Abierta Electrénica nimerg LA-
12~512—G‘IZDD{)991~I~1?4—2023, emitida con fecha 02 de abyi| del 2024, por la Direccién de Coordinaciéh de
Adquisiciones, Suministros Y Servicios Generales de la Secretaria de Salud, en donde se e adjudicd
dicho proveedor |a clave con diferenciador “gg” tomo se identifica en el instrumento Juridi
formalizado, con independencia de sy Propuesta, es que se identifica necesariz [a inclusion de registr
sanitario cuya titularidad pertenece ala empresa ZURICH PHARMA, 5.A. de C.V. tiene origen en MEXICO; /
¥ tiene conforme al citado registro los siguientes datos:

e Marcao~ |+ S e (i Titular del é
Mo de. - L T . 1
] ST Clave Descripeion denominacidn |- Dt omtnacion Re_q_lstru Registro FE_E .E
Contrata i : Chepddioe | Sanitario : Origen.
. “distintiva : _EJ._'-‘.-'J_'!‘?_'_'”:a Sanitario i
| VINCRISTINA. SOLUCION
INYECTABLE. CADA
FRASCO AMPULA CON
LIQFILIZADO CONTIENE: ‘ ZURICH
1240427 010 000 | 1768 | 00 | 00 | SULFATO DE VINCRISTINA SUTIVIN :;L'EF:I;?IEEA 32?:;;"” PHARMA, S.A. | MEXICO
1 MG, ENVASE COMN da C.V,
FRASCO AMPULA'Y LINA .
AMPOLLETA CON 10 ML
B | peonuvente . EXOS o8 |
5 Y -
%\ P (}25 Hamburgo 64 piso 5, Cul, Judrez Alealdia Cuauhtémo, C.P. 06600, Ciudad de México, Tel. 5552382700, Ext. 20662
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En este sentido considerando lo establecido en el articulo 52, cuarto parrafo de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y servicios del Sector Publico, CUyo ordenamiento permite |2 madificacion de los

' contrato&vigentes y su (iltimo parrafo, interpretado a contrario sensu, sefiala también quees permisible

la modificacién cuando ecto constituya un beneficio para el interés comuan y a la vez ello no otorgue
ventaja alguna al proveedor con respecto a las condiciones u obligaciones establecidas en el
procedimiento de contratacion; y la conclusion de la Unidad de Normatividad de Contrataciones Pablicas
en su oficio namero UNCP/700/TU/AD/270/2020 de fecha 22 de mayo de 2020, en el que se advierte |0
siguiente: “1a inclusion de marca yfo registros canitarios autorizados por COFEPRIS diversos a l0S
adjudicados, seria responsabilidad del ente plblico que las recibe, reiterando que, n opinidn de esta
srea 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 Gue Se acrediten
en el expediente respectivo las razones que motivan la 0 las modificaciones, los beneficios gue
representan estas para el ente pablico y que con las mismas no se otargan ventajas o condiciones mas
favorables para el proveedor respecto de las gue seé establecieron originalmente en el procedimiento de
contratacion del que derivo ol contrato, conforme al Gitimo parrafo del articulo 52 de la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector publico”.

Con el proposito de formalizar convenio modificatorio que inciuya en el Anexo 1 del instrumento juridico
012000991117423-165-00 con registro en <Al U240427, el registro sanitario ¥ titularidad sefialado en el
recuadro de la presente solicitud, con pais de origen MEXICO, marca o denominacion distintiva: SUTIVIN
y denominacion genérica SULFATO DE VINCRISTINA: se informan los motivas que dan origen a la
presente solicitud:

% La clave antes citada, es utilizada para Leucemia linfoblastica .aguda. Enfermedad de Hodgkin.
Linforna no Hodgkin. Rabdomiosarcoma. Neuroblastoma. Tumor de Wilms. Cancer de pulmon.

% El contrato de merito corresponde ala fuente con mejores condiciones de precio.

5 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,

se han generado solicitudes de érdenes de reposicion al proveedor adjudicado y que presentan nula

atencion. 3OS

Los incumplimientos a cargo del proveedor implican |a aplicacién de 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

contratacion de las areas compradoras de éstos, en que se identifican precios de contratacion

superiores a los del contrato de referencia.

La inclusién permitira obtenar mejores condiciones para el Estado, considerando que al igual que ;

con los procedimientos de compra local, se reciben hienes con un registro sanitario precisando gque

ia i_m:lusiﬁn permitira formalizar el otorgamiento de Registro Sanitario por parte de COFEPRIS el cual

cumple técnicamente, sin incrementos en precios, cumplimiento economico y con mayor

10 WA
: 2: g
Hamburgo &4 ol - £

. ke oo Bl piso 5, nl. |udrez, sleatdia Cuauhemod, L. 05600, Cludad de México, Tel, 5552382700, BxL. 20662
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x

v
e ;f
oportunidad de atencién, manteniéndose el mismao objeto y condiciones con las que se adjudicé en
el praceso de contratacion,

» El registro sanitario que se solicita incluir cumple con los requisitos técnicos, econémicos y de
normas del proceso de contratacién que dio origen, conforme a los Resultados emitidos por la
Division de Evaluacién de Tecnologias en Salud y por la Divisién de Planeacién de Bienes
Terapéuticos.

Por lo que con las facultades previstas en el numeral 7.1.1.2 del Manual de Organizacién de la Direccion
de Administracién y representacion de los administradores de contrato, se solicita la elaboracién del
convenio modificatorio en el que se incluya el registro sanitario, pais de origen, titular del registro
sanitarfo, marca o denominacién distintiva v denominacion genérica indicadas en gl presente oficio,
sujetandose a los mismos términos y condiciones de contratacion.

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

- Solicitud de Inclusién.

- Documentacion con la que se acredité el cumplimienta de fos requisitos tecnicos que se establecen
en el Anexo Técnico yfo los términos y condiciones.

- Resultado Técnico de la Evaluacién de Inclusién.

- Dictamen de Normas.

- Oficio nimerc 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

5in mas por el momento, aprovecho la ocasién para enviarle un cordial saludo.

Atentament

rnanda Heraldez Rios
ular de la Coordinacién de Control de Abasto

Anexos: Los citados en el presente oficla

Supendsic Lic. Ang Laura Montes de Ota Choredio. - Titolar de b Drision de Blaneacion de Bignes Terapduticos.
* Rewisd: Oscar Pablo Herera villadobos. pele de frea
Elabord: Lizbeeth Berenice Tovar Valder.

Comoopla para
Miro. Juan Carlos Cardona Aldave, - Titufar de fa Unidad b Adimindstraciin, Presernte {*)
Lic. Rafael Ricardo Sinchez Ramos. - Titukar dela Cooidinedon Tecnica o Planeation ¥ Contratos. Prosonte ()
Mitra, Didce Milagro Mercado Solis. - Timfar dela Coordinacion Tecnica de Flanegpcign [ *)

Lic. Ana Laura Mentes de Oca Chorei. - Titutar di L Civision de Flansacian dr Slenes Terapruthoos Presente (4] g ANEXOS
Mtra. Aracell Sénchez Vega.- Titular de 1y Divisinn de Bieness Terapiduticos. Prosente [*]
Lic. Humberto Rincdn Judrer - Titfar de Lr iSisisn de Contrasos, * Presonite {*) WSION DE EDNTR'ATDE

ST
La Mujer
Indigena
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—— _Novaginfancla, $.A.de C. V.,
Calzada de-Tlalpan 3417, Col. Santa Ursula Gospa-
Alcaldla. Coyoacdn C.P. 04650, Ciudad de México
Ty Tel: 5566 41 20, -NIN7E080TIH0"

Sago Medlcal Service, S.A. daCV.
German Benito Salinas Faleon

Presents

El susciito C. Alyna Aguilar Martinez en mi calidad de represeatante legal de la-empresa NOVAG INFANCIA, S.A, DE CV, me pernﬂtol
informarles gua no contamos con esa clave solicitada en e! evento LA-12:512-012000981-1-174-2023, que a continuacién se detalla.

———

= ey e s e e
h o-Beserpcién: = oo s

010.000.1768.09 | Yneristina. Solucion Inyectable. Cada frasco ampula con fiofilizado coniens: Suffato ds
Vincristina 1 mg. Envase con frasco-ampula y una-ampolista con 10ml de diluyente.

A_&T rmsmn le extemno qus NOVAG INFANCIA, S.A. DE C.V. cuenta-con |3 existencia ¥ con la-posibllidad de surlir de forma inmediaia la 4
siguiente dave. ' :

010.000.4768.03 | YINCRISTINA. SOLUCION INYECTABLE. Cada frasco-émpula Hofiizado contiene: sulfato de
vineristing 1 mg de lisfillzado sin diluyents. Envase con 1 frascos ampula,

Agradezco de anfernano su atencion y quedo a sus drdenes.

tovag Infancia, S.A. daCV,

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CARGO , POR CONSIDERARSE
INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA

PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO * 'l._
EN LOS ARTICULOS 115 Y 120 DE LA LEY GENERAL DE
TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F.
20-marzo-2025

. ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS


Lenovo
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CARGO , POR CONSIDERARSE INFORMACIÓN CUYA DIFUSIÓN PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 115 Y 120 DE LA LEY GENERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 20-marzo-2025
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CORREO ELECTRONICO, POR
CONSIDERARSE INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A
LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO
ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 115 Y 120 DE LA LEY GENERAL
DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F.

20-marzo-2025

edica!t Service 5.6 de CY

Cludad de México, a 03 de febrero de 2075, e

INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO

INSTITUTO MEXICAND DEL SEGURO SOCIAL
MTRO. JORGE DE ANDA GARCIA
TITULAR DE LA COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO

En mi cardcter de representante legal, a través del izaci
G ] presente escrito someto a su autorizacidn la solicitud da |

g:ﬁ;?cge!qghmn s;'::j registro sanitario sobre lIa contratacidn de la Licitacién Piblica rnmrnac:in;wal A.b.iart:
i untus.y Mh =3 lr.ﬁz 331.1-174-2023 para la adquisleicn de blenes-terapéuticos de los grupoes 010~

Iheml Ento peicotrdpicos vy estupefacientas, complamentaria para al sjercicio fiscal 2022, la institucidn
;Tmp:ez;iﬂé?;uﬁig‘mmf glél‘lﬂ'.t:urg 012000851117423-168500 CON REGISTRO en SAl uzdmzi & nombre de

: E, 8.A. DE C.V,, Solicitamos nos permi G arca

reglstros sanitarios que & continasion o ioschr e . i 05 H'DS permita hacar |a inclusién de m ¥

SHUMERO DT
s | L HEGETR
| SN AR

AMPOLLETA CON 10 ML DE
LALUYEATE.

i representada tiene el compromiso d i i i
oS ebstsuplontier tmmm_mmp e suministrar los medicamsntos adjudicados ¥ que sus derechos habisntes

5] IATITUTO MEXICAND T '
e
: ; d ‘i E

3 %

Ana Marid Salgado Torres " i E""? EB 075 d
Represantante Legal f@ﬁ% L5 2 LI i
Jo el i

I

_Sago Medicai Service, SADECV. RF.C. SMS200716NZ4
Calle Nayarit N*56 col. Roma sur , Alcaldia Cusuhtémoe cp. 06780, Giudad de México,

ize.com.my: ventasashl gpharmassqyice con,my

. ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS

Escaneadc con CamScanner .


Lenovo
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CORREO ELECTRONICO, POR CONSIDERARSE INFORMACIÓN CUYA DIFUSIÓN PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 115 Y 120 DE LA LEY GENERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 20-marzo-2025
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: g .. FORMATOS
CARTA DE RESPALDO DEL FABRICANTE, 'SUSCRITA POR'EL TITULAR DEL REGISTRO
SANITARIO O REPRESENTANTE LEGAL EN MEXICO (MEDICAMENTOS)

B S e,

Cludad de México, a 03 de febrero da 2025.

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
PRESENTE

En relacicn con la contratacidn del procedimiento de Ucitacion Publica Internacional Abierta Electronica No. LA-12-512-
012000591-1-174-2023, &l suscrito Hector- Omar Esqueda Ortega, en mi cardcter de represéntante legal de la empresa
Zurich Pharma, S. A. de C. V., personalidad que acredito con el testimonio notarial No. 50,741 de fecha 15 de junio de
2022, expedido por el Notario Publico No, 200 Julidn Reai Vazquez, comparezco a-nombye de mi representada y decle-
ro lo siguiente: ;

Manifiesto que mi representada Zurich Pharma, S. A, de-C. V., es fabricante de los bienes que se indican a continuacion
¥ que respaldamos la propuesta del licitante SAGO MEDICAL SERVICE, S.A. DE C.V., en este procedimiento de con—
tratacidn; asi mismo que contamos con |a capacidad de suministre suficiente disponible para que nuestro respaldado
SAGO MEDICAL SERVICE, S.A; DE C.V., cumpla plenamente con los compromisos contraidos con los entes piblicos —
representados por la Secreterta de Salud en las cantidades conforme a las condiciones de contratacion establecidas en
el anexo tecnico y apendice 1 demanda agregada, respecto delos siguientes bienes:

Partida: 148 Clave: 010.000.1768.00.00 Descripcion: Vincristing soludon inyectable cada frasco ampula con liofflizado
contiene: sulfato de vincristina 1 mg envass con 1 frasco ampula y una ampolleta con 10 ml de diluyente

Cantidad Solicitada: 61,652 Cantidad Ofertada: 61,652

Cantidad respaldada: 61,652 Registro Sanitario: 327M2014 SSA

Denominadsn generica: Sulfato de Vincristina

Denominacion distintivg: SUTIVIN Pais de Origen: México

Asi mismo, mi representada se compromete:

A) Garantizar la entrega de los insumos durante la vigendla del contrato, por la cantidad méxima requerida,

B) Poner a la vista las especificaciones técnicas de calidad, metodos de prueba, sustancias de referencia, v los estudios
de estabifidad acelerads y a largo plazo, asi como la validacién de métodos de prueba de los insumos que oferta, en =l
momento gue se e requiera.

€) Manifestadon de que los bienes ofertados cumplen con lo-establecide en el numeral 1 y apartado I del Anexo tecnico.
D) Garantizar-la gestién de pruebas por parte de un laboratorio acreditado por la entidad correspondients o tercero
autcrizado por la COFEPRIS, en el momento que se |e requiera.

EIJRIC“ S

i
@ficina: - HECTOR OMMYESANERA C WERAORTEGA - Planta: 1
SRty o 41 T ' REPRESENT, Pecar Lmeroiges el B T LR R S
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FORMATO B. CARTA COMPROMISO DE CANJE
INCLUSION DEMARCAW'QEEGE[RGW{TM|D

EVENTO LA-12-512-01200

Ciudad de México, a 03 de febrero de 2025,

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURQ SOCIAL
PRESENTE

Yo Ana Maris ad rres, con-las facultsdes que ia em i i
nia Maris Salgado Torres, presa denominada Sago Medical
Service, 5. A, de C. V., me otorga, manifiesto lo siguiente: o

Er_: caso de que ‘mi representada resulte adjudicada en Iz Inclusién en el evento de Licitacién
Pubhlca Internacional Electrénica No, LA=]2-512-0 -1-174-2023, se compromete a canjear
los bienes que no sean consurmidos dentro de su vida util, dentro de un plazo de 5 dfgs hébiles

pasterim:ea g la solicitud formal por parte de las AREAS REQUIRENTES, sin costo siguno para
estas dlbimas,

ATENTAMENTE

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CORREO ELECTRONICO, POR
CONSIDERARSE INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A
LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO
ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 115 Y 120 DE LA LEY GENERAL
DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F.
20-marzo-2025

. ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS

Sago Medical Service, S.ADE CV. R.FC. SMS200716NZ4
Calle Nayarit N°56 col. Roma sur, Alcaldia Cuauhtémoc cp. 06760, Ciudad de México,
directorf@sapopharmaservice.com.mx: ventasgoblerno@sagapharmassnvice com.mx -



Lenovo
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CORREO ELECTRONICO, POR CONSIDERARSE INFORMACIÓN CUYA DIFUSIÓN PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 115 Y 120 DE LA LEY GENERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 20-marzo-2025
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CORREO ELECTRONICO, POR
CONSIDERARSE INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A
=, LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO
*%, )| ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 115 Y 120 DE LA LEY GENERAL
~“|DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F.
20-marzo-2025

FORMATO D. CARTA COMPROMISO CONTRA DEFECTOS Y VICIOS OCULTOS
INCLUSICN DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO
EVENTO LA-12-512-012000981-}-174-2023

Ciudad de México, 5 03 de febrero de 2025,

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
PRESENTE

Ans .Maria Salgado Teorres, con las facultades que la empresa denominada Sago Medical
- Service; 5. A. de €, V. me otorga, manifiestalo siguients:

En caso de que mirepresentada resulte adjudicada en el presente procedimiento acepta;

Responde en cualquier caso de los defectos, maia calidad v vicios ocultos de los bienes chjeto
dei pmcedlfmentu de contratacién, tanto durante el tismpo de vigencia del contrate como
durante |a vida Util del producto, deblehdo cumplir con las obligacicnes de canje de los bienes
por otros lotes que no presenten los defegtos o vicios ocultos identificados, debiendo adjuntar
en caso de que se detecte incumplimiento a especificaciones técnicas, Informe de resultados
del analisis practicado por un laboratorio Tercero Autorizado por COFEPRIS.

Asf—c:rcmn Iresps::nder por cuenta y riesgo de los dafies y/o perjuicios que, por inabservanciz o
negligencia de su parte, llegue a causar al AREA REQUIRENTE v/o terceros.

En caso de revocacion del Registro Sanitario, de Alerta Sanitaria Yo Alerta en materia de
farmacovigilancia y/o tecnovigilancia de los bienes entregados por EL PROVEEDOR, éste serd
respupsable de cuslguier dano o afectacién s LAS PARTICIPANTES, a sus derechohabientes yio
usuanos, que por causas imputables a ellos cause el uso de los bienes objeto de |a contratacién

REPRESENTANTE LEGAL n

Sago Medical Service, S.A DECV. R.EC. SMS200716NZ4
Calle Mayarit N"56 col. Roma sur, Alcaldiz Cuauhtémoc cp. 06760, Ciudad de México.

direcrorf@sagopharmaservice. com.mg ventasgobierno@sasapharmaservice. com, ms

DIVISION DE CONTRATOS



Lenovo
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CORREO ELECTRONICO, POR CONSIDERARSE INFORMACIÓN CUYA DIFUSIÓN PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 115 Y 120 DE LA LEY GENERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 20-marzo-2025
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CORREO ELECTRONICO, POR

LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO
ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 115 Y 120 DE LA LEY GENERAL

20-marzo-2025

CONSIDERARSE INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A

DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F.

FORMATO E. CARTA COMPROMISO PARA APLICAR PRUERAS
INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO

EVENTO LA-12-512-012000991-1-174-2023
Cludad de México, a 03 de febrero de 2025

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
PHRESENTE

Ana Maria Salgado Tarres, con las facultades que Iz ern i i
i press denominada Sago Medical
Service, 5. A. de C. V. me otorgs, manifiesto losigulente: ol

derivado de la Licitacién Pdblica internacional Electrénica No. LA . 1742023
se comprometers a3 realizar, cuando asfl se considere necesaric y 8 solicitud de los
admnmstr;dares de los contratos de LAS PARTICIPANTES, sin costo alguno, en un plazo no
mayor a cinco diss habiles posteriores a la notificacidnde Ia solicitud, las pruebas que acrediten
!a correspondencia de los resultados con las especificaciones, calidad del insumo vy velores
indicados en la Farmacopea de los Estadeos Unidos Mexicanos, elaborades por un laboratorio de
pr!..lE-bEIE “Tercero Autcrizado” por la COFEPRIS, obligédndose 2 hacer entrega del resultado de las
mismas en un plazo no mayor 3 dos dias habiles posterior a su emisidn.

En caso de que mi representada resulte favorable en I3 inclusisn en. el presente procedimiento

Sago Medical Service, S.ADE CV, R.FEC. SMSZ00716NZ4
Calle Mayarit N°56 col. Roma sur, Alcaldia Cuauhtémoc cp. 06760, Ciudad de México.
director@sagopharmaservice. com.my; Ventassobisrno @sagopharmaservice.com,

—_
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CORREO ELECTRONICO, POR
CONSIDERARSE INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A
LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO
ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 115 Y 120 DE LA LEY GENERAL

.- |DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F.
x2]120-marzo-2025

E ...-P_-'B' R _f,—‘_
P o s

Jgpletay il

INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO

FORMATO 4

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

INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO

EVENTO LA-1 2000991-1-17 ;

Ciudad de México, a 03 de febrers de 2025,

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
PRESERTE

El suscrito ANA MARIA SALGADO TORRES, en.mi.calidad de representante legal o persona que cuents
con facultades para comprometer a la empresa SAGO MEDICAL SERVICE, S.A. DE C.V., MANIFIESTO, que
los bienes objeto de esta contratacion, correspondientes a las siguientes partidas cumplen con lo
establecido en la siguiente :

Ley General de Salud, en los articulas aplicables Para todas las partidas

Reglamento de la Lay Ganeral de Ssiud, en materia de publicidad Para todss las partidas

Ley Federal para el Control de Precursores Quimifcos, Productes, Quimlcos Esenciales Para ﬁdas ias partidas
¥ Maquinas pars Elaborar Capsulas, Tabletas yib Comprimidos.

Ley Federal de Infraestructura de la Calided Para todsas las partidas

Regismento de insumos para ta Salud Para todas las partidas

Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios Para todas las partidas

Farmacopea de les Estados Unidos Mexicancs (FEUM) y sus suplernanios. Para todas lss partidas

Vigentes

Compandio Nacional de Insumes pars k3 Salud Para todas las partidas

ACUERDO por el que se modifics la denominacian y diversas disposiciones del

“Acuerdo por el que se reconocen como equivalentss los requisitos establecidos en

los articulos 161 Bls, 187, 168,170 v 177 del Reglemento de Insumos para la Salud v a loz|

procedimisntos de evaluscion técnics realizados. por s Comisién Federal -para la )
Para las partidas que apligue

Proteccidn contrafRiesgos Sanitarios pars =l otergarmitents. dal Teglstra sanitaric de
los insumos para 1a salud a gue se refieren los articulos 2o, frRcciones AV, ¥V Ancisos
by cy 186, fracciones |, Il v il dal Reglamento de Insumos para la-Saludg; en relacidn
«on los articulos 222 ¥. 229 de la Ley General de Salud, los requisitos solicitados v
procedimisntos de evaluacion reslizados; asi como Iz importacion demedicsmentos

Sago Medical Service, S.ADECV. R.EC. SMS200716NZ4
Calie Nayarit N"56 col. Roma sur, Alcaldia Cuauhtémoc cp. 06760, Cludad de México.

irector@sagopharmasenvice.com.msg veniasgobisrno@sazopharmzservice.com.my ANEXOS
I 'VSION DE CoNTRATOS
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CORREO ELECTRONICO, POR
CONSIDERARSE INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A
LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO
ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 115 Y 120 DE LA LEY GENERAL tE
DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. =
_..|120-marzo-2025

TEkEiasasil
‘:'ji;[f'?'ﬁ L 12 45
S o3 1 !"'EI!!Z':i Z
ar o § = .3 & B
osiUnidos;¢ BT I :
Ministerio da Sa!ud de Canada, Administracion: de Prgtiq;:tas Te!apeutim fr.le' g I :
Australia, Agencias Regulsdoras de Refersncls OPS/OMS: precalifi :adoi por .l '
Programsa de Precalificacion para Medicamentss v Vacunas de Grgamzm:!dn
Mundial de la Salud o Agencizs Reguladoras miembros del Esqusma de Cooperaciéni
de Inspeccion Farmacéutica’, publicado el 28 de enero de 2020, Y SU MODIFICACION|
DEL 22 DE JUNIO DE 2021
NOM-052-S5A1-2015 Buenas Précticas de Fabricacion de Medicamentas |- Parz todes las partidas .
MNOM-072-55A1-2012 Etigustade de medicamentos vy  remedlos Par= todas las partidas
nerbolarios .
NOM-OTI-SSAT-2015 Etabn?dad de férn:;ams ¥ medicamentos, asf como de Para todas las partidas
R remadics herbolarios
NOM-1546-5SA1-2015 Buenas pricticas de fabricacién defdrmacos Parz todas ies partidas
Establece las pruebas y procedimisntos paral
|demostrar  gue  un  medicamento  es
intercambiable. Requisitos a que deben
sujetarse los terceros autorizados que realicen las
INOM-T77-5S21:2013 [prusbas deintercambiabilidad. Requisitos para vamiheasas paiics
: |realizar los estudios de biocomparabilidad. ENoREL patentes
Requ:sﬂns a que deben-sujetarse-los terceros|
: autorizados, centros  de investigacion o,
instituciones hospi rizs’ gue realicen las
pruebas de biocomparabilidad.
NOM-220-SSA1-2016 Instalacién y Operaclén de & Farmacovigilancia Para todas |35 partidas
Para medicamentos
MOM-257-55A1-2015 En materia de medicamentos biotecnoldgicos biotecnoldgicos
Que establece las medidas fitosanitarias y los requisitos
NOM-144-SEMARMAT-2017 | da |a marca reconocidas intﬂrna_c:_iuna!n‘:anm para elf Para las partidas que eplique
embalaje de madera qua se utiliza an & comercla
internscionsl de bienes y mercancias.

MNorma. .

Ley Ganeral de Salud, en los
.| ariculos aplicables

SUTIVIN Feglamento de |la  Ley
010.000.1768.00., /3 Ceneraide Salud, en mataria | Para todas las partidas

a0 SULFATO DE de publicidad

VINCRISTING |-} Ley Fadéral:para el Conmol
de Precursores Quimicos,
Productos, Quimicos
r.EEI'ICEHJES y Méruurnas par2.

Para todas las partidas J

148

Fara todas las partidas

Sago Medical Service, S.ADECY, R.EC SMS200716NZ4
Calle Nayarit N°56 col. Roma sur, Alcaldia Cuauhtémoc cp. 06760, Ciudad de México.
director@sagopharmaservice.com.mx; ventasgobierno@sagaphariasarvice. coM BAMEX DS
DIVISION DE CONTRATOS



Lenovo
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CORREO ELECTRONICO, POR CONSIDERARSE INFORMACIÓN CUYA DIFUSIÓN PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 115 Y 120 DE LA LEY GENERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 20-marzo-2025






- Capsules, Tabletas
|vloCompeimidas .
H_@"‘_""@h"','r" S — S
Infrésstmictirace s Calisan  Patatodasias partides
1| Reglamanto de insumios Bar Taa i
Tl paratasalud ara todas ias particdas
{ Reglameéntc  de  Control |
Sanitaric de Productes v | Para iodas las partidas
Servicios

Farmacopea de los Estados
- Unidos Mexicanos (FEUM) | Paratodas jaz partidas
v sus'supiemenmq.gents&
- Compandio  Nacional de
Insumos.paia la-Salud

e = =T

Para todas las partidas

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S& ;ig)c:so . _
BLE(S) TALES COMO: CORREO ELECTR , B .
Z%EG'\‘SELFI;I‘;:RSE(II\)JFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A ACUEF_!DCI por el-que se modifics la denomingcidn v divarzas
LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO disposiciones del "Acuerdo por el S P s Sk
DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. equivalentes los requisitos establecides en los articulos 161 Bis,
i e 716810 7720 e s 15

& los procedimisntos de evaluscion t2enics realizados por ja
Comisién Federa] para ls Proteccldn contra Riesgos Sanitarios
para el otorgamiento del registro ssnitario de les insumos
para la salud 2 que so refleren les articules 2o, fracciones XIv,
WY, inclzos b y o v 186, fracciones L 1Ly 1 del Regiamento da
-Insumos para |z Salud; en relacisn con los articulos 222y
de |z Ley General de Salud, los requisitos solicitados y
procedimisntos. de ewvaluacién reafizades; =sl como |a
importacidn de-medicamentos con o sin registro saniario en
- MExico, dirigidos cualquisr enfermedad o padecimiento, que
esteén autofizados por las sigulentes autoridades reguladoras
Agencia Suiza pars Productos Teraputicos-Swissmad, |
Comisidn  Europes, Administracicn  de Alimentos
#_| Medicamentos de Jos Estados Unidos de Amdrica, Ministerio
de Salud de Canads, Administracion de Productos
Terapsuticos de  Australia, Agenciss Reguladoras de
Haferencia OPS/OMS; precalificados por al Programa de
Precalificacion pera Medicamentos y Vacunes de =
Crganizacidn Mundial de la Sajud o Agencias Reguladoras
miemivas del Esguema de Cooperacion de Inspeccitn
Farmacéutics®, publicado el 28 de enero de 2020, Y =1¥}
MODIFICACION DEL 22 DE JUNIO DE 2021

NOM-053- Busnas Préctleas de

fs

SSAL2015 | Fabricacion = de | Po/® todss las
| Medicamentos partidas
Etiquetado da
NOM-0T2- medicamentos v | Para todas iss
SSAI-2012 remedics partidas
herbolerios
Estabilicad de
NOM-o73. | fermacos Y | Para todas s
SSA1-2015 medicamantos, asi ritiilas
comoe de remedios
herbolarios
| Nguaes-  [Ruenes prlctces [, edes fas
S5AT-2015 e fabricacidn de partidas
Tarmacos
Establée= las | Parz todes las
| NOM-TF7- prusbas ¥ | partidas,
| SSA1-201E procedimizntospara | excepto !
demostrar qus un | pstentes i

Sago Medical Service, SADECN. R.EC. SMS200716NZ4
Caile Nayarit N"56 col. Roma sur, Alcaldfa Cuauhtémac cp. 06760, .Ciudad de Mexico.

ﬁ'rrr:::tur@sagﬂgbamazewfm.cnm‘mm ventasgoblerno@sasopharmaservica.co

os
DIVISION DE CONTRATOS



Lenovo
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CORREO ELECTRONICO, POR CONSIDERARSE INFORMACIÓN CUYA DIFUSIÓN PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 115 Y 120 DE LA LEY GENERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 20-marzo-2025



F =t LI LT AR, R
= ' i

A




SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CORREO ELECTRONICO, POR
CONSIDERARSE INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A
LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO
ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 115 Y 120 DE LA LEY GENERAL

DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F.

}

termrﬁamrtadm

|que realicen las
| prusbas de

irntercambiabilldad.

‘Requisitos para

realizar los estudios

L de

| biocomparabilidad,
. Requisitos a que
1 deben. sujetarse los

Ii&ben'ﬂ;_[amm los -

FER e T
R e T e

20-marzo-2025 1terceros autorizados,
CENUos de
investigacian a,
institucionss -

hospitalarias  que
reslicen las pruebas
de
biocomparabilided.
Instalscion v

Cperaclin de Iz Para todas fes
. Farmacovigilancia partidas d
Que estableca |as :
: rnedidas
fitosznitarias ¥ los
requisiies de Ja
rmarca reconacidas.
internacionsiments | Para las partidas
.parg el embalaje de | que apligus
madera gues s
utiliza en el

{ NOM-220-
SSA1-2016

NOM-164-
| SEMARMAT-

comarcic
Iinternacional de
blenesy mercanclas,

Manifestandc mi conformidad de gque cuando el administrador del contrato o pedido lo determine p'm:ed ente,
los bienes estaran sujetos a verificacidn ywo revisidn, con 2l objeto de validar sus condiciones v debiendo ser
- rechazadas si no cumplen con las condiciones establecidas.

ANA HARIFLS ALY .
REPRESENTANTE |
SAGT MEDICAL SERVICE, SJ-‘; DECV.

Sago Medical Service, SADE CV. R.RC, SMS200716MZ4
Calle Nayarit N°56.col. Roma sur, Alcaldia Cusuhtémoc- cp.-06760, Cludad de México.
director@sagopharmaservice com.my; ventasgobierno@sagopha rmasarvice.com.mx

| . ANEXOS

DIVISION DE CONTRATOS



Lenovo
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CORREO ELECTRONICO, POR CONSIDERARSE INFORMACIÓN CUYA DIFUSIÓN PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 115 Y 120 DE LA LEY GENERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 20-marzo-2025



VE A



SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CORREO ELECTRONICO, POR
CONSIDERARSE INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A
LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO
ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 115 Y 120 DE LA LEY GENERAL
DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F.

20-marzo-2025

INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO
MANIFIESTO DE ORIGEN DE LOSBIENES
EVEHTD.L . 2= £ ot Tt e 3

Ciudad de México, 2 03 de febrero de 2075,

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO S0ClAL
PRESENTE

En relacién con lz inclusidn de Mare
Internacional Electrénica No. LA=IZ:
en mi cardcter de representante |
traves de Is presente propuests.

a-sobre la. ::q_g;ra}ggpi_ég_de precedimiento de Iz Licitacisn Publica
. =174-2023 |a suscrita ANA MARIA SALGADO TORR
egal de la empresa SAGO MEDICAL SERVICE, S.A. DE C.V,, parﬁcipaES'a

Sobre i parteular, ¥ en los términes de o revisto an Tas R
preferanciz en a]_ preclo de los bienes de orig enpnacional. respe::tg%’! :fp?:ﬂr?a Eeisgg;siaﬁ; g:]i nTpagrg;:JéiE
en los pmaedirmentc_;s de contratacién de carécterinternacional abierto gue realizan las dependencias ;
entidades de la Administracién Puiblica Federal", el que suscribe manifesto bajo protesta de decir w.-faen:la::?!r
g?ei;n = .T.rpuestu d"""_‘““e me sea adjudicado-el contrato respectivo, ef [la totalidad de les) blen(es) que
o éc?hwg;g‘a:} ;-,g’g modelo indicado ef mi p‘;npusi_cién. bajo la partida(s) niimerc |a partida ofertada
ol e : | .?IE?.M.BD VINCRISTINA SOLUCION INYECTABLE CADA ERASCO AMPULA CON LIOFILIZADO
ENE: SULFATO DE vinetistina 1.mg: Envase con frasca ampula ¥ una amgpellsta con 10 mi de diluyente, =5 {son)

ariginariojs) de México, paiz que tiene sUscrito con los Estados Unidos Mexlcanos el Tratade de Libre

Comercio, de conformi i R x S !
odblics idad con la regla de origen aplicable de dicho tratado en materiz de contratacion

ﬁfﬂei:mnalrpenta, manifiesto que anis, una veriﬁcacfén_ del cumplimiento.de las reglas de arigen dal {los)
(es), me comprometo & proporcionar lz informacién gue me sea requerida por la instancls

carrespenfiaente ¥ gue permita sustentar en todo momento la veracldad de i3 presente, pars lo cual

conservare durante tres afios dicha Informacidn, . .

MENTE

aTEé &

REPRESENTANTE LEG)

 ANA MARIA Mﬁnﬁ;anﬁss
i

5ago Medical Service, S.ADECYV. R.EC. SMS200716NZ4
Calle Nayarit N°56-col, Roma sur, Alcaldis Cuauhtémoc cp. 06760, Ciudad de México.

director@sagopharmaservice.com.mx; Ventasgobierno pharmasefvice.comi
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ZURICH-2024-GOB-APY- HE 0029-88
Itacalidad de... vida

FORMATO 7

CARTA COMPROMISO DEL FABRICANTE DE LOS BIENES GARANTIZANDO EL
PERIODO DE CADUCIDAD (MEDICAMENTOS)
INCLUSICON DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO

Ciudad de México,.a 03 de febrero de 2025

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURD SOCIAL
PRESENTE

En relacién con la contratacién de Licitacién Pablica Internacional Abierta Electrénica N° LA-i2-
512-012000931-1-174-2023, el suscrita HECTOR OMAR ESQUEDA ORTEGA, en mi caricter de
representante legal de la empresa ZURICH PHARMA, S.A. DE C.V., personalidad que acredito con el
testimonio notadal No. 50741 de fecha 15 de junio del 2022 expedido por el Notario Pdblico No.
200 Julian Real Vazquez comparezco a nombre de mi representada y declare lo siguiente:

Manifiesto que la propuesta del licitante SAGO MEDICAL SERVICE, S.A. DE C.V para Ia(s) partidals)
ofertadals] en su propuesta técnica, la caducidad de los BIENES sers en los términos establecidos en
el Anexo 1 Anexo Técnico, contada a partir de la fecha de entregs de los bienes en sitio.

aducidad:minima. -

Ne.” P et ~delos BIENES " |
: T T T SUTIVING D
010.000,1768.00 i 12 meses
148 SULFATO DE VINCRISTINA

Planta:
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JD | .o COFEPRIS

_ et s
" ... PARTIDA: 610:000.1768.00 oy
"SECRETARIA DESALUD -

COMISION FEDERAL FARA LA PROTEGCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
FRORROGA DE REGISTRO SAN[TARIO NO,
327M2014 5SA
No. DE SOLICITUD
222300C1250106 ' :
Ho. DE SOLICITUD ANTERIOR
1833004234035

Con fundamanto en los Articalos 4* péralo cuaria, 8, 14 y 16 do Ja Consiitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2 fracdién i, 14, 17,

3 . et - ,_.b" = o E e ) 1-5.- 2 S e _. = i . - —— .
i T L ”'.“:. B e R e L LR, 5.5, 7 gt

28, 38 fracviones 200 y XXV da fa Lay Orgénica de la Adminiskacian Pébica Federal; articulo4;3 fraccionds 1, Xo0I y XV, 4 Fraccion Hl, 13
incisa-A fraccidn [X, X, 17 bis, fraccitn IV, 194 Gltmo parrafo, 104 bis, 407, 204, 212, 221, 222, 227:Bis, 223, 223, 368, 374, 376, 376 bis, 378 y
323 primer pénafo de la Loy General de Salud; 1, 2, 3, B, 9, 13,15, 15-A, 17-4 ¥.81 deia Ley Federal de Procedimiento Adminlstrative; 1, 2
inciso ¢ fraccién X, 15, 36 y 37 del Reglamenlo Inferior da Is Secrstaria da Salud; 1, 3 fracclén | Inciso b, Traccitn Vi1 y Xitt, 4 taccidn I inciso ¢,
1 fracciones VI v Xy XL v 14 fracgion | del Reglamanlo-de la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesges Sanitarios; 1, 2, 183, 157,
167, 188, 169, 170, 172, 173, 174, 175, 177, 178,190 bls 1,193 tis 2 y-130 bis Bdel Raglamento de Insumos parela Salud, sa autoriza ta
promoge del registro sanitaia bajo las sigiientes condiciones: -

Zurich Pharms, SA de G, ~
Carr. México Quendlaro Kim. 71,6, Naxtongo, C.P. 42850, Tepaf ds! Ri Gampo; Hidalgo, Maxico,

ZPH 041130CN7 ~ .
CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
Dencmbadtn Disetve:  ~  SUTWIN <
Dencminacitn Genérica: Suisloda Vincistng "
Clasificacion Ariculo 228088; [ .
Forma Famacdullos: -Bclueitn
Fabricants del Farmacos
#inakem High Potent SA ? —
) Rue Fonds Jean Péques 8, Mont-Saint-Guitary, 1435, Bélgica.
Fabricants del Medicarnanio: ., o
Zurich Pharma, SA de OV,
Car. Méxica Cuerdlaro Km. 71.5, Noxtongo, C.P. 42850, Tepeji del Rio Ccampo, Hidalgo, Maxke,
Acondicionzto por
- Zurich Pharma, 5.4, d= CV. : g
Car. Miéxico Querétar Km. 7.6, Nxiongo, C.P. 42350, Tepafi dsi Rfo Ozampe, Hidalgo, México.
Distribuide nos -
Zyrich Pharme, SA deCV, ‘ ,
Carr. Mésico Querlaro K. 71.5, Naxiongo, C.P. £2550, Tepsj dal'Rio Ocarnpa, Hidalga, Mésicn.
Fezha de Expadicitn: 03 demarzo de 2022 ' .. ANEXOS
. e DIVISION DE CONTRATOS
e Turisn Fnafmg, S5.E. SEU W
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S&L’UD @_"FEPHIE e e i e s e AL
SRl wﬁmﬁmﬂmﬁvﬁwﬂ FRzmamany 2,80 de OV
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W a.xl" s . . - !
L : et T )
Fecha de Ventimiento: 14 da eneng de 2027
Prasoniationes: i
" Caja de cantén con 1 frasch ampula con 1 mg y un frasca 4mpuls con 10 ml. de diuyenie. “Léasa
instrucivo snaxs”.
Envase pars Solucién;
Frasco vizl de 10 mi., vidrio tipo |, &mbar, bocs 20 mm.
Vida Util;- Mmﬁas dablendo sxpresar gl aﬁnmnnum&‘uyetmmletra
Indicacian Terapéulica: Amuzwsnpm:a
Gaqhammim - Hipsrsensibiidad al farmaco, hipersensiblidsd a los companentes. de Ia fonmuls, embarazn, lactansla,
_ Sindrme de Charcot-Marle-Toaoth en 84 forma desmiglinizants,
Formula
, Lomp
-Radd Fraseo dmpuls con liofilizado contlene {n};
ramace {5 ) g
Sulfaio de Vinoristing ' Mbmg
Aditivo () I o
Manitol e de Erdulcamas 1090 mg
_ Aguaparg falvicackdn de yectobles Tafml oy
Hidréxddo da sodin 2! 55 ¢ At g vabrsSe S 100%
Acido sulfivico af 10% s AFES FEA YRR R 8 100%
itrdgene alia purers = s S uicadurante ol poeo
Fémaula ? .
Ceda Frasco dmpula con Diluyents contieno {n):
Aditiva [s) o } )
Clonuro dz Sodio _ 800 mg
Aleohol Banellico _ 800 mg
Agua para febricacidn de inyectablas _ 't_g}.u ml “ Lz
Hidraxido de sodio & 5% _ = S s valoraihn 3 100%
Ackta sulfisico al 10% . ' ' _ ' -_ T &n 3 Aﬁmmm ar -‘i"'_fﬂ'!-_ -
iitrigens alia pureza _ g éél.ﬂllamaj:h u;qm -—

i g soiucitn de Bulfslo de Vinaistina 3.5a 5.5
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BPhaigie: S.4. ds ©.v7,
ﬁ.ﬁﬁm-ma.ﬁ;g WVielsia50a70 v T _
. Via da Administracian: Parentecal (Infravenosa) . -
Conzideragion de uso; - imyectails l
G#J&ervacwa al Registro:

- Ge comiga por omisity & fubro presentaciones conlorme 2 las condicknes srevisments sutorizadas en el ofio de modificacion
1833004 15A0256 con facha de ingreso’ de 08 agosto de 2013,

- En'el Iramite de proncpa no se realizan mﬁnzammeneldmmﬂhdaﬁmmrﬁbmﬂgdﬂ hfedicamento, Acondicionadar.y
Oistribuider, 2ste debe ssr somelido con Una modificacidn a las Sondiciones da regisiro ton.su pago & Informacion comespandente,

- Deberén confamar sl plazo ds caducldad tentafivo con estudios e establlided a largo olazo, confome & numeral 10,13 ds 3 HOMO7:
58A1-2015, Estabilldad de firmasos y madicamentss, ast como o remedic: harbolarios, en ef siguisnte wamile do medifizacién (Téenica)
aque somela 2 eata Comision o a través de 12 modificacion a las coviiziones ds Reglsiro ton |2 Homodlave COFEPRIS-04.045, pravio a su

| siguisme-prorraga. Oficie No. 1433004C4840044 con facha 17 de Dchubrs de 2044

- El presenis Reyistro Sanilanio 52 emite sin Gu2 a Iz lacha 38 havs nelificads a s3ta Unldsd Adminizirative ruaknber pmmnm da sanpridad
relacienado con o usa d3l producio g 12 yresenta autorizasisn.

-Las condiciones sanitarias del preducto al que hacs referensia iz esenta auloizadsn Fodran ser verifizadas en cualquizr momenlo por fe

autoridad senfiaria. Lo anterior de conformicad con Ios anfeubos 17 BIS fracones W, Vi y 378 dela Ley Generel de Salud; 1,2, 13716

fraczién Nl 82 ia Ley Faderal d3 F‘m-uedlmaanlu Adminiziralive 2 fresca i, 218, fracsion i, C.. 220 fracsionss 1l y Vi de! Reglemento de
nsumos para s Salud. :

- La present: zulorizacion, se emite tomandy en concideracion wue cumpls oo 52 presantacion del requisito def Cerfficadn de Buenas
Praclicas de Fabiricacion ai tusl deberd mantenerse vigents conlosme 3 1as disposicines generslss aplicables.

SUFRAGD SFECTIVO. NO REELECDION,
SUBDIRECTORA EJECUTIVA DE FARMASES Y MEDICANENTOS
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Pra‘;_a eCad de Zurich Pha;t‘:;:ﬂ‘a SA de @UV. V0L ER20
TEESR mm&m@ﬂ’ '*'Eﬁﬁmmmpun c '
i - “{IPP:A)
E‘E:_URI_QH L= .rh‘l"!-.u_ I:'I"!I-ll.l-'l..l*!:l.?lulIl’-u-‘:‘iﬁtﬂ{l.ll'ﬁ-l'l’ltri l:.--q‘.-l" W N, 1
LﬂﬂHEEEﬂBMERCIAL
3 L7y P’
. DENOMINACION GENERICA
SULFATO DE VINCRISTINA - _._.m_.; e S W
B Mori-rely . nhicta m-,.a&. Yoo i
Solucion Inyectable f_%__ﬂ___‘f*_’;_ﬁ P )
ll. FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION = E
’ kS e AT f _-!___'.
Cada frasco dmpula con liofilizado contiene; :
=l
Sulfato de Vincristing o rng . :
Excipients cbp “Firasco ampula
Cada frasco émpula con diluyents contiene: I =
Cloruro de sodin Gomg © .
Alcohol bengilico 90mg-

Agua para la fabricacion de inyectables cbp  10mL
V. INDICACIONES TERAPEUTICAS

Sulfato de vincristing esta indicado como un solo-agente-o-en-terapia de-combinacitn en &l tratamiento da
laucemias agudas, incluysndo 1a enfermedad de Hodgkin, linfomas malignos-no-Hodgkin {tipas finfocilico, de
¢elulas mixias, histiocitico, no dﬂe;enmad& nudular'jr ﬁlfusx}} Iinfusarcama. sarcoma osteogénico. sarcoma de
Ewmg neumhiasmm (canmqu Lomie Vi sas} el fumor de wills {caaeertm-‘

= - - i }

ans:s fungoides, cancerde marnﬂ malanomamairgnuv

V. anmncncmsrlckv.FAE@canmmm'

Farmaeodinamia

Eﬂﬂaﬁdﬂd para: ﬁﬁal‘ﬁ& Esa:ramf icamente: a IE tabuling h!uqusaﬁdu* Ia f&r.ut!ad de dicha proteina para
polimerizarss an microtibolos; GC&Smﬂaﬂdﬁ ung Lntsnnﬁcmrl tigifa um;;éj; celular ervla elapa de la metafese.
Al no existir un huso mitélico anm{:tu los cromesomas mnder: disparcarse ei lodoel ciloplasma o agruparse
en cumulos raros. La incapamdad de segregar ordenadaments los Cromosomas duranie la mitosis
posiblemente culmine en la muarie celular.
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Farmacocinéfica

Los estudios farmacocinaficos han defﬁ_é;ﬁéd:s que la vincristing .ﬁesfpués dedz _admlﬁis%r%i‘ﬁ? i
rapida, Ia depuracion de! medicaments del.suers es irifasics v que-ia vida:-media inicial 25'de’S 'm

intermedia da 2.3 horas v I vida madia final 2< de 55 horas. Mo ovstente, la vida media-coresondie
fase final varia enfre 19 y 155 hores en humancs: TR i -
£ 4. =
; Ly . r'-!iﬂ":.‘\. el :
En un periodo de 15 2 30 minulos después de inyeciads, mas de 90% del medicamento pasa de f= sfingre @
los tejidos, a los que se fija de manera firme pera na irevsrsibls, - ;

El metabolismo del sulfato de vineriting tene. lugar en- eivhigado..La excrecion es principalmente bifiar,
aproximadamente el B0% de una dosis se axcreta‘en hecss fuego.dé 72horas y del 10 21 20% en Iz orina,

Vi. CONTRAINDICACIONES

El Sulfato de Vincristina esta contraindicado en case da diasmielinizacion como el sindrome de Charcot-
Marie-Tooth y poliomielitis, Wpersensibilidad conocica a-ia vincristing y 2 giros alcaloides de la Vinea, no
debers adminisirase = pacientes que hayan recibido radisierapia hepatica, :

Anies de iniciar el tratamiento debs considerarse la relzcidn riesgo-baneficio cuande existen los sigulentes
problemas médicos: varicela declareda 9 racients finciuyantio reciente exposicion), herpes Zoster {resgo de
enfermedad generalizada severaj, Qofa © amecadestes calculos renales (o antscedenies. riesgo de

¥ Lh\ipamri-::emia}, deterioro de la funcidn hepatice, infeccisn, lsucopenia, enfermedad neu romuscular.

/

|

‘l

2z

\\pacien’ne.n a la presencia-ge foxicidag save. -

VIl. PRECAUCIONES GENERALES

Los pacientes que reciben vincristing: deber g“sfi‘;ribaiq 5upgrﬂ&ig&l_1n-_ﬁ'iérdiqa; especializada w_cgu‘rmiutamnia
antineoplésica, La dosis debe sersjustada individugiineate de acuerdo con |2 respuesta clinica de cada

_Lﬁjsnlucién de_Sulfato de Vincristina puede ser ediminisirada por via miravenosa directa 0 a través de Iz
canula de venoclisis por infusion corta:debidncoss completar en.on periddo de eproximadamenta 1 minuto.
No debe admiristrarse par via intratecal debito a gue sehaf-reportado casos istales con esta via.

Sa deben realirar recuentas sanguineos antes de ceds dos ia-de sulfato dewincristina.

ia sdministracion d= vincristing dabe reslizarse cuidadosamente. asegurandose de que el caléler o la aguia
intravenosa esté blen colocado en la vena anies de inyectar i vincristing, ya que puede presentarse una
exiravasacidn-en el tejido;circundante causands. dafio tisuiar. 3i esto sucede, la inyeccion debe suspenderse
inmediatamente v completaria dosis por ofra vena. ta initacion localy 1a celuiilis'se pueden disminuir con la
inyeccién local de hialuroridasa, aplicacién da calor moderado en el sitio de exfravasacion y compresas
himedas, : e

La hidratacion oral adecuada puede prevenir o disminuir ei-fiesgu:ﬂe.:nafmpaﬂa por acido Urico, 2n pacienies
con leucemiz o linfoma. Silas concentraciones de Ztido drico son allas ¥ se requiere administrar alopurinal,
puade ser nenesaﬁq_l:?-alnalinizacif:n urinasa.
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Se:dabe tener cuidado en pacientes con enfermedad cardiaca isquémica. . 1 t; UE‘{ ..E?t
Se ha reportado que la vincristina puede “producir ggmm. S AGAR
antidiurética, por lo que se debe tener riguroso controlde liquidos. En

; LA quidos. Enfeasosde presentarse este sinds
hiponatremia, interrumpir femporaimente ol tratamiento-confa restriccion de-fiquidos,

Se sugiere disminuir I2 dosis en pacientss que presenten hipolension, parestesias: depresion de 45 refiejos
osteotendinosos y debilidad motore. Prestando -afencion especial ‘g.1a_dasis'y & los -efeclos colaterales
-neuroligicos, &n paclentss con enfermedades neurdmusculares -preeyistentes y al emplearse afros
medicamentos con.polencial neuroléxico. Debida al metabolisme.hepatice de la vincristing, se recomianda la
reducir de la dosis-en-pacientes-con falla hepatica, de igual-forma erv pacientes con predisposicon obstriictiva
debido a su excreclon biliar, = TR :

=

“El sulfato-de vincristina_no debe ser administrado-n pacientes

'gg_g'-:g-epiﬁai} radiclerapia-2:fravés de porales
gue incluyan al higado.

‘Debe- realizarse cuidagdosamente la, sdministracion de. vincristina con: las concentiaciones empleadas
..Glinicamerg para-evitar la contamingtion de fos ojos. Si sespresenta:una contiaminacion accidental” pusde
gausar-imitacian:severa-o si la-draga. fue: administrads bajo: precision. pueds:producirse una ulceracion de fa
cornea-Para lo que s recomienda lavarse perfectamsnie ios ojos con aguade forma inmediata.

Se ha reporiado disnea zguda y espasmo bronquisl-seiert después de la a_di_mniatrgﬂég-ti?:_ alcalowdés de
vincapervinca: Presentandose estas reacciones con mas frecusncia 2l emplearse con ia m#qgﬂ_:ﬁ_tqa-ﬂ, siendo
necesario un tratamiento-agresivo, especialmante cuando-axisien anfecedentss de disfuncion pulmenar, De
producirse disnea progresiva no volver a administrar sulfato de vincristing y mplear un tratamiento cranico.

Se.debe fener cuidado ton los pssignies con distuncion he;_;a_ﬂ:_;g-. 0 & .(uienes s& les asté a:dmin‘;su;nm
coficomitantementa inhitidores potenies de dichas iscenzimas, ya gue se i}ja_,-;;ﬁgt_gﬂﬁf:ada que el metabolismo
ds sloaloides de vincapervinca esta mediade por las iscenzimés hepaticas def cilacromo Py de la subfamilia
CYP3A. =2,

Vill. RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZQ Y LA LACTANCIA

Le admipiziracion de uinuri_s_lina-'e_rr_.-nmjergs;;gf_;_tpg;g}:éﬁgﬁ._Egéga=naq;§;y§_m.§@§;p'den_n_gg alr_;;;tl!eg_l_;:{ai gtl_e-lzf.c
mutagenico, teratogénico y casinogénico. Esludios gn animales, han demsi:adﬂ;_qu_e-aiisullajp die vinensting
nuede - provocar resorcion. fetal, malformaciones: felales y-muerle enibrionaria &un. £ON U0SIS QU KO 50N
‘toxicas para ¢l animal preiado: Ne hay estudios adecuados y blen controlades en mujeres embarazadas.

Si s& administra durante el embarazo-o si la paclenterse gmha_raza_miqnuas_ recibe uimnrsﬁna.. se le debe
advartir -acerca del posible peligro alfeto. Las mujeres en edad feriil deberan ser sconsejadas para svilar

quedar embarazadas. '

iMadres amamantando: se desconoce si este ma:i:ii;am&_nto sé: excrata-en laleche humans Sin efmbargo

dabido B gue muchos medicamentos s¢ excretan por esta via y a las-graves reacciones adversas causadas O
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por iz vincristina en los lacteos; se liene- que aﬁ.raiuaa' cﬂadar}nsmnte e} descontinuar el medn:arnenm ala__
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La aﬁmnmﬂachn de-aste medicameanto duran*aa! er‘baram qued& bajc-'m"‘ﬂa‘ﬁfeiﬁ’aﬁ‘ﬁﬁ“d ‘del médico

I!
IX. REACCIONES smuunmmsvmvmaas b _ ”’_ octT. 201 f/

= "‘.|" o 38

: RS
Antes del usc de este medicamento, se de be svisars los per::arrfes 'siis” p%m‘ﬁfes tg o8 posibles
adversos y manifestaciones ssotiadas al usoidel su]fatu ﬂe’wmﬁstma oA ,;'_-’.;.._.._..__.._H_. Pl

Los efectos advarsos pueden persistr, mentma &t nedicamertn nose suspenda Algunos - efecios aﬁfrersns
que sg han reporiado 00 Ies siguientes: :

Hipersensibilidad: Se han InTurmadn £E505 I'El'ﬂa Hﬂ rac.cmz:nes r.larbpulalargim como anafilaxis, eccemz y
edema ssociados temporaimenta con la sdministracion 84 Vnmishna

Gastrointestinales: El estiefimiento, colicos abdominzies, mprestasus, estomalitis, vomitos, dizrrsa v

anorexia han osurride. Se sugiere un régimen mo’ﬁ'a:im m’ﬁnara:r conira sl sstrefiimientn pars pscientes qus
mtbm Vincristina, . AE

Genibuurin arios: Atonia de [a vejiga urinaria.

Gardiwast:uiams Se- ha obsenvado hipariension & h'pntenslﬂn La admnﬂsha:mn de wincristina en
combinacibn con agentnsquimm‘berapaubms 2 paf::eniet sreviamente: ‘Iratados-con radiacion de mediasiing.
se hareportado.con enfermadad areriel coronstia e 1r?ar’-te:3ﬂe! mmcarﬁ’m

s
Meurotégicas: Se han observado alaxla, coma; rm:‘ssl.ﬂmnes de Tos fervios craneales, plosis padal; dolor
de cabeza, arrsflagia tend:m:ssa profunda, neuropatia’ motora. mtor neuritico: parestesia, parssia, neurapalia
sensorial, convulsiones,

Sentidos: Se han informado casos de Gegusra, delericro auditivo, paralisis del nervio laringes, paralisis
oeular, atrofia optica, dahovestitular af nﬂiavra nervic ¢rafizano:

Endocrinas: En pacientes tratados ‘u"m"nstlna ss hz prasentado el sindrome atribuido a secrecion alterada de
{a hormans antdaurélica

Hematoiégicas: Se ha reportado lsucopenia y trombocitopenia, les cuales se han usado como indicadores de
la efectividad-de la medi camn y facilitan |2 fitulacién de-un-dosaje individual

Neuromuscular: dolor: nEuﬂhtu perdida sensorisl. parestesias, dificullades para andar, pasos paculiarss.

perdida de los reﬂe;usﬂel tenddn profunda, extanacibn musellar, ataxia, parlisis de los nervios craneands Y
gota en los pies.

Reacelones de:lz piel: Sehan comunicade-slopecia @ irﬁt&dﬁn-de.lé piel:

Ofras reacciones: Se ha presentads fiebr, ‘dolor de mandibuia-y- dolores de-cabeza. S& han reportado
reacciones anafitactoides, i i

OFICIMA BPLAMTA
nbars Mo, 20 Camratera México Qusetetan b 718
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Alopurinal, colchicing, probenecid, sulfinpirazona: L2 vincristina puede: elevar la cm—::entracmn d amdﬁ

unco en sangre, puade sei necesario ajustar la dosis de los agentss anti
hiperuticemia v 12 gota, g : golosos para - confrolar la

La combinacion de sulfato de vincrisling con las drogas y . ius pmhl:emas reiamhnaﬂns 5
seleccionados conbase en polencial sgniﬁnam;a clinica:

Asparaginasa: Con el uso concomitante de la uincristina puede produci neuratoxicidad aditiva,

Elenmlcina La admlmstmmﬁn secuencial devincrzting antas que. bleomicina-detiene las células en-mitosis a
fin de que éstas estén mas suscepftibles a I bleomicina. frecuentemente. 5&13 usa como ventaja terapautica:

Medicamentos que causan discrasias sanguineas: Los efecms leucopénicos o trambocitopénicos de la
vincristina -pueden estar sumentados con el uso concurrente a - Ia terapia reciente si estos medicamentos

causan los mismos-sfectos, &l- aji.rstg de la-dosis: si es- nguesaﬂu d&hera estar biasado en los recuentos
sanguinens. _

Depresores de la medula ésea, radioterapia: Eluso simultanec: puede-elevar ios. efectos deprescres de la
médula Osea de estos. medicamentos y de.la radioterapia, aungue los -efactos mielosupresores de la
vincristina son moderados. Cuandp se.suministra, Quimioterapia conjuntamente con-la- lerspia-de radiacion a
través ds portales gue. incluye el higado, debe pnslergafse &l suministro dal sulfato de vincristina hasta
completar Ia terapia de radiacion, .

Doxomrubicina HGlL: £l uso conjunto con vincristina y prednisona pusde incrementar los efectos
miclosuprasores.

Fenitoina: El use de concomitanie con vincrisfing y quimioterapia antinsoplésica, ha reducide las
conceniraciones sanguineas del anliconvulsion y ha incrementado la actividad convulsiva.

Itraconazol: Se ha reportado que la adminisiracidn eorijunio con vincristina, un conacide inhibidor de lz ruta
melabdlica, causa un imicic lempfang y/o un incremento én’' la severidad de los efectos adversos
neuromusculares.

o

L-asparaginasa: Cuando se administra con vincristina debe administrarse 122 24 horas anles que la enzima
para disminuir |a toxicidad, porque la zdminisiracion de L-asparaginasa anies que. sl vincristing puede
disminuir su depuracion hapatica.

(3]
o
HWedicamentcs neurctdxices o .irradiacién de la ;q!_umnia_ espinal: El uso conjunto pugds producir é
neurcfoxicidad adiliva, : =
' 85
Vacunas de virus muertos: Debido-a que los mecanismes de defensa normales pueden-sslar suprimides ﬁ 5]
con la terapia con vineristing, |s respussta. anticuerpo dsl pac:enta‘ ala yacuna pu&de eostar disminuida. E EZ
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Vacunas de vitus vives: E}Ehﬁdn adue Ios med mn'ﬂs {Is {fufansa rnrma[es pueden-estar suprimides por
la terapia con vincristing, sl uso mm:ur"eﬁe can ura- w@cunazmwrus vivo.puade.potenciar la replicacion dat
virus de la vacunz, pueds ‘aumentar los’ E?emo.'s colatéralzs-adversos del virs de la vacuna wo puede
disminuic ia respussla anticuerpo-del paclante afy vacuns: -La mmumza::[ﬁn de; estos pacientes dabe ser
tomada solo con exirema precaucion, despuss de. ins teuiksion mndad‘usa dal &stadﬂ hematalégico del
paclente v 'sélocon el mnammento Y el m:isahi.r-yﬂrﬁe del n‘né,d‘m A.cargo de’ la terapia con vincristina.
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Oiras. dmgas incompatibles con el sul'afn de mmﬁrrﬂ son a* mgma’mes?., sy =5

= Fusosemida =W el
*  Furosemida W AT SR O O
= [darubicing HC! .S e
*  Bicarbonalo de sodio

Xl ALTERACIONES EN LOS '?FEULTﬁd}D‘w FRY 'E&i"" 0E UEBDF!ATDR]D - =

Es necesaria una avaiuacmn clinica if‘lstuna -graman fisico), ya gue la toxicidad clinica limitante de las dosis
se presenta como netrotoxicidad para delesiar i3 necesidad de. una rmdiﬁcanién da ia posologia. Posterior a
la administracion de Vincrsting, algunos pacientés pleden, reporiar una: disminucién sn el recusnto de
leucocilos o de plaguetes, principalmente cuando alguns igr&ﬂisrﬂfeﬁ&ﬂ Iz enfermedad misma haya reducido
Iz funcion de lz médula dsea Deblénﬁc-tc- afectiar uha bmema hematica complela antes de la
administracion de cada dosis. . : _

Puede presentarse una glavacion. aguda cle'l éciﬂu umn an da sangra y'en la-orna'y el potasio en el'susro
dufanté 1a remisian-de ;a_ ‘é}fpﬂﬂuaa@m “Far’ h:_gs,l‘a-de‘cara prar:hca’rsa esta determinacion frecugntemente
duranta las '3 & 4 primeras seranas dé tatamiento o debaran tomarse les ‘medidas adecyadas para prevenir
una nefropstia por acide lrico. B |zborstorio oue reliza astas ]miahas debe ser constitade en cuanto a2 sus

limites de valores normales.

X PRECAUCIONES EN RELACION CON EFECTOS DE CARCINOGENESIS, MUTAGENESIS,
TERATOGENESIS Y SOBRE LA FEHT!LIEAE :

Les sstudios de  leboratono in wivo: come I it nchon aerﬂustradu da mansra conciuyents. gus esle
producto sea mutaganico.

No se han efecluads estudios respacto = iz fertifdad despuds del bratamiento de enfermedades malignas
auminisirando unicaments Vincristing.

Estudios clinicos mdman,que después dela puber'ad piads haber azuuspermra y ‘emenorrsa, de 13 que en
algunos cazos. ha habndu recuperatidn mases despuds de hatiar ferminado la terapia.

Pacientes que fueron iratados con vinenstina en combinacién con otras drogas anlicancer conocidas por SUs
efectos: cerclnaganﬁﬁtﬂs han-desasroliade necplasias secundarias.

Lz accidn contribuidora de Sulisto de Ulncrmlna 2N sy dﬂsanﬂlru no ha sido determinada. Mo g2 halle ninguna

svidencis de ca -mmugenimdad despuas’de ia aﬂﬁfnﬁ'm.mn mn'aperrtﬂnaaf de -Sulfato de Vincristina aratas y
relonas, aungus este sstudio fus limitads.
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ﬂ[}l DOSIS Y- VIADE kﬁﬁﬂﬁs‘?ﬁﬁﬁlﬁr}lr .

La administracion de \J’I:nﬁrishna es Gnicamerite e s L sl
pur vig intravenosa -jver Preg :
beteuciive ancgodaime dicamiento). 2 Intraven v rEﬂauntnnE? ?_eneratea en gl

Debe tenerse extremo cuidado an elcélculo y. administracion-de-la das
sobredosis puede dar lugar a un_resullado. muy - serig y-fatal: La.
determinada por el peso de la persona que la recibe,

Adultos: - - i¥ e - HIIET ?ﬂ‘ili .-

La dosis de Sulfale de Vincristina en adullns esdei1d g 15 mgim® de !msupaﬁme carpmal s S

1
H "‘Hm T Gl
Nifios: : T

La dosis usual de Sulfato de Vincristina en nifios as de 1.5 5-2.0 mgfmfﬁé superiicie corparal. Parai!s nifios

que pesan 10 kg ¢ menos, la dosis inicial debe ser de 0.05 mg.‘kgL posteriomnente administrar una vez por
semana. :

Pata pacientes que tengan un vaiur serico de: b;lirruhmaﬂirecia_en suero:superior-a.3 mg/ mL. se-recomisnda
una reduccion de 50% en |2 dosis de ‘u"'m:nsﬂra

La solucién de Sulfsto: de Vingristina puede ser ddministrada_por via infravenosa directa o @ través de la
canuta de venoclisis por infusion corta, dependiende de la forma mas adecuada para el paciente, debiendose
campletar an un pariodo de aproximadamente minutn No.debe administrarse por via iniratecal debido a que
se han reporiado casos letales con esla via.

La administracion de vincristing deba mahzama cuidadosamente, asegumﬂdnae de que el catéler o lg aguia
Intravenosa esté bien colocado en la vena antes- de m]reutar la wrh:rmtma. 42 que puede presentarse una
-suspendzrse :nnwmatamenle y uumpi&tar fa dosis por otra vena. La m_agam_u_n local y la GE|!.1|1_tE 58 pp@den
disminuir con Ia inyeccian local de hiafuronidasa o hidrocortisona, aplicacion de-calor moderado en &l sitio de
exiravagacion y compresas himedas, '

El sultato de vincristina debe ser mezclado con a solucion: dr]uyante que-se proporciona (cloruro de sodic

0.8% o Dexirosa al 5%). No se debe diluir la- Vincristina-en soluclones que eleven o disminuyan i pH fuera
de los limites de 3.5a8 5.5,

Modo de empiao:

Recomendaciones oare gl manaii}.adgc-uadg-dgi;.gmducm.

Vingristina es un agente antineoplasico p:itanmaimanté toxico, por lo que-serdebe de lener suma precaucion ,8
sl manipularse y preparar |a solucion, se recomienda-usar-guantes: En caso de que el concentrado-de >
Vincristina, |a solucidn mezdlada o Ia solucion para perfusion-poraccidents hayan Es!adn en-contgcio con la g E
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piel, favarse con agua v jabor, o.en o cao de 2 Em‘.ﬁe én ¢nnfacﬂa con memh‘ranas mucosas,”

con
abundante agua 3 i - F-‘a
Preparacicn de ia soiucipg mezelads, ; L e t i
AT S f
Utilizar jeringas-graduadas equipadas con ag.:,as de 'nar-.e'a asephcan ‘para-exiiser sl canienido fgier del
frasco -ampuls con el diluyente, inviriiéndolo partidimanis !nyade ‘@l comenido complelo de la &finga en &l

fraseo dmpula de Vincristing, Ensequida sacar 13 jE"'mGa.v agufa. ¥ mezcie-manuaimens mredbante nvsrsinnes
repatidas durante al mencs 45 segundos. No agite ¢ frasco ampula. Mantenga el frasco ampula de la mezcla

a8 lemperatura ambiente duranie 5 nlﬂums v \-arrhq"e sun 13 sr-!umbn sez hamugenaa clara © ligeramenie
amarillenta.

Se recomienda asegurarse que la dnass E}{if‘aidq en ia _:el'lnga sea Ja cnrm{:ta anles da realizar la aplicacion..

Asi como Inspageionar visualmente s medicamanic pare Vﬂﬁﬁﬁal‘ goe Ao lienen particulas ni que hz sufride
decoloractan antes de su administraclin. 2

Hecha la mezcla contiene 0.1mg/mL de Sulfato de 'u':mnstfra ¥ puede ser ulilizeds inmadiataments para
inyeccion o perfusion. es estable paa su-uso durante 45 haras e refrigeracion entre 2-8 °C o durante 24
horas a temperaturs embienle a no mas de 25 iC: [Esfose cumple cuando la dilucion se- prepara en un
intervalo de concentracion de 0.01 mg/mL 2 2.1 migimi disueltos en solucion de cloruro de spdio con una
concentracion de 9 mg/ml [0.9%} 0 uli lizando. s-ckumun,ﬁemsa con-una concentracion de 50.mg/mL (5%}
para perfusion).

=

XV mﬁ_;mFEsmmiﬁNEg‘-fFMﬁﬁE&d—-nE LA sﬁ@ﬁéﬁbémmﬂmn GINGESTA ACCIDENTAL
Los efectos adversos son ;Jmpur:.im'atsa sla d@*si_'s:'é:aﬂm*-ﬂiﬂreda.

En nifios menores de 13 afios, |2 muede hs ocurndo daspugs de. ra dasiz de vincristing 10 veces mavores de
las recomendadas. Pusden presentarse shic&mas intenaod-despuds de .tz aplicecion de 3=z 4 mog/m, Loz
adultos pusden presentar sintomas sﬁvbms despuss de dotis umr;as dz3 rngrm" ¢ mas

El tratamiento de sestén debera Em;!'u‘ir: : i

i, Prevencitn de los sintomas d&l sindrome de secrecion inadecuada de hormona anbdurética
{restriccion de liguidos, adminisiracion ds un disrético da asa o del tobulo distal]. -

La administracion: ﬁemedﬁcamantns anhmruufsiuus- .

El uso d= enemas para evitar sl ileo,

Moniloreo ds! mjema cardiovascular

Riomelria harnéti-ﬁa diaria para clarificar Ia necesidad de“transfusiones sanguineas.

oW

Se hs reportado un efecio protector del acrda fﬁlumf:n en ralones que reciben dosis ietales de suifato de
vingristina. Informes: eislados de cascs sugieren gue =i acido folinico’ puéde-ayudar en el tratemiento de
humanos gue han;recibido una sobredosis de su!fatc de vincrislina. Se suglers acministrar 15mg de acido
folinico intravendsa cade 3. horas, durante 24 horas y luego zada 6§ horas pordo-menos durante las 48 hores

siguientes.Si-ogurme ingestibn. se- dete vagiaral esi’omagﬂ enseqinda. adl.'ﬂi'ﬂstmr rarbon aclivado por via aral
ademas de un laxants.
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No-és probable que’la hemodialisis-sez-0til en aasa?d&»suhmﬂm porque sblg: aparacen: tantidadss muy
pequeias del medicamento. en el diafizado. Los paciantes con’{rastomos hepﬂlmﬂe gravedad fal gie su
excrecion biliar esta disminuida pusdenexperimentar tna: m&?ﬂmﬁveﬂdad ﬁelasmacmnas‘sacundaﬂas

Estudios en perros tralados previamente con colestiramina ha informado que hay un incremento de la
excrecion fecal de vincristine administrada por via parénteral. No hay datos ¢linicos publicados del uso de
colastiraming camo antidoto en humanos,

AV, PRESENTACION

Cajz con frasco ampula con 1 mg de Sulfate de Vincristing liofilizado 'para.-ﬂn!u::iﬁn inyectable y un frasco
ampula con diluyente, e instructivo anexo.

XVl RECOMENDACIONES SOBRE ALMACENAMIENTO:
Consérvesa en refrigeracion de 2 a 8°C. Mo s& congele.
XVIl, LEYENDAS DE PROTECCICH:

Su venta requiare recsta médics.
No se deje al alcance de [os nifios, .
Mo se uss en el embarazo v la Isctancia, -

RESPONSABLE SANITARSD)

Q RB. CARLOS LOPEY DE LECH

Este medicamento Gebe ser administado Gnicamente par - m&dma aspmﬂnstas en Oncologis y con
expefiencia en gquimictsrapia antinecplasica.
MEDICAMENTO DE ALTORIESGO.
Reporta las sospachas de reacciones adversas alos correos:
farmaunvigliancia@cufaprls.gnh mx

¥vill. EL NOMBRE Y DOMICILIO DEL LABORATORIQ

Fabricado por

Zurich Pharma 3.A. de C.V,

Carr. Maxico-Qusrétaro Km. 71.6

Cal. Noxlongo, C.P. 42850

Tepeji del rio de Ocampo, Hidalgo, hMéxico.

XX, HUMERD DE REGISTRD

RegistraNo. - SBAINM
ANEXOS .
DIVISION DE CONTR/ LS
& : PLANTA
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Il. DENOMINACION GENERICA

SULFATO DE VINCRISTINA,

Salucion Inyectable

lll. FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION

Cada frasco émpula con lofilizads contisne:

Sulfato de Vincristina : 1mg : ,ﬁﬁ:&?ﬁnug % \éﬁ hpwﬁﬁ%ﬁhi : :
Exciplente cbp {hascogmpuls | oeeaees }
Cada frasce dmpula con diluyente cantisne: ]

Cloruro de sodio 90mg. : xR AT I )

Alcohot bencilico 90mg R S e e -

Agua para |a fabricacién de inyectables cbp  10mL

V. INDICACIONES TERAPEUTICAS

Sulfato ds vineristina esia indicado como un solo agenie 0 en ferapia de combinzcién en el tratamiento de
ieucemias sgudas, incluyendo la .eniermedad de Hodgkin, linfomas malignos no-Hodgkin (tipos finfocitico, de
celulas mixtas, histiecitico, no d:faranmadu nodular y dlfus.u} Iinfmrcuma, sarcoma ostengénicn, sarcoma de
Ewing naurcblastoma :memms}. el lumor de wills {cancordesifdn

Qus-se-presente B inUs), rabdomiosarcoma (cncss:gue-se-ohgina-ga-les-muscuios dy ST THfTST, Micosis
fungoides, cancer de mama, melanoma maligne.

V. CONTRAINDICACIONES

El Sulfato de Vinerisiina asta confraindicado en caso de digsmislinizacion come el sindrome de Charcot-ilarie-
Toolh y poliomislitis, hiparsensibliidad conocida s la vineristing v a otros alcalsides de 12 Vince, no deberd
administrase a pacientes que hayan recibido radioterapia hepatica.

fim&& da iniciar &l tralamhanm debe considerarse 12 relacidn riesgo-bansficio cuando existen los siguientes

!5.,
L

problemas medicos: vancelz declarads o reciente (incluyendo reciante exposicién), herpes zdsier (rissgo de
enfermedad generslizada severa), gola o antecedentss, caiculos renales (o antecedenies, riesgo cfe:ﬂ
Iu;:Eruncemta]l deteriora de la funcién h&péﬂna. infeccion, 1aumperua. enfermedad newomuscular.
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V. PRECAUCIONES GENERALES. : -

Los pacientes que reciben vincristina deben estar bEjs supenvision medica especializada en quimioterapia
antineoplasica. La dosis dabe ser ajustada individualfente de cuerde-con s respuesta ctinica de cada paciente

o = la presancia de loxicidad severa,
- : . T
e
17
;F;z-.gl §
i

de venackisis por Infusion corta debiéndose complstar.an un petiodo de_Sproximagamente 1 minulo, No
administrarse por via intratecal debido 3 que se'han reporizda catos felales conesfavia ™ -

P

Lz solucién de Sulfats de Vincristing guede ser administrade por via inriﬁﬁg&niﬁqigﬁ*ﬁﬁiﬁ dela
Se deben realizar recuentos sanguingos antes de cada dosy de _s'uifﬁiu.d’i_a- vincrisiina. i

i HnE

I . AN ST TN - e e E!
La administracion de vincrstina debe realizarse’ cuidadésamenle; asagurandose e que &l catéler o la
inlravenosa esté bien colocado en Ia vena antes de inyectar [ vincristitad'ya que-puede-presentaist-uss
axtravasacion en =l tajido cirtundants causando dafic tisiiar. Si esto sucede, la inyeccion debe susps gera
inmediatamente y completar la dosis.por ot vens Le imitacion local v/ 2 celulitls se pueden disminuli con la
inyeccion local de hialuronidasa, aplicacitn de calar modarade en el sitic de exlravasacion Y compresas
hiimedas. . :

i

La hidratacion oral adecuada puede prevenir o tizminuir 2! fssgo dé nefropatia por acido frico, en pacientes con
leucemia o linfoma. Si las concentraciones de acido (wico son altas y se requiers administrar slopurinol, puede
ser necesario la alcalinlzacion urinaria. ' ;

En caso de diagnosficarss leucemia del sistema naervieso cenical, podria ser necesaria 1 adminisiracion de otros
madicamentos, ya que 12 vincristing no parece.crazar tu-hartars hematosncefalica en cantidades apropiadas

Se debe tener cuidado en pacientes con enfermedad ;ar&i;@}a_l'squ_én;ica,

Se ha reportado.que la vincristina pusde ;:mdu_w-s-if!}.‘!rems de secrecion inadecuada de hormona antidiurstica,
por lo que se debe tener riguroso controt de liquidas: En-cag0 de prosentarse este-sindrome © hipanatremia,
intarrumpir temporalmerite el tratamisnte conla resinceitn ds liguidos. - g

Se sugiere disminuir la dosis en pacientet que presenisn hipoiension: parestesias, depresin ce los refiejos
osteotendinosos y debilidad motora, Prestando  atencion -gspecial @ Ia dosis ¥ @ los sfectos colalerales
neuroldgicos. en pacienles con enfermedades’ nauramusculares - pregxistentes y al emplearse oliros
medicamentos con polencial neurotéxico. Debida &l metabalismo hepatico da la vincristing, s& recomignda 2
reducir de |a dosls en pacienles:con falia hepatica, de igual forma en pacientes con predisposicon obslructiva
debide a su excrecion bifiar: i

£l eulfato da vincristing no debe ser administrado en pacientes que reciben radioterapia 2 traves de porizles que
incluyan al higado, !

Debe realizarse culdadosemente 12 administracion de: vincristina con las conceniraciones empleadas
clinicaments, para evitar |2 contaminacién de los ojos Si sg-presenta una conlaminacidn accidental, puede
causar frritacion severa o si la droga fue administrada Sajo precision puade producirse una ulceracin de 2
=6nea. Pars lo gue se recomienda lavarse perfectamente ios cios con agua de forma inmediata
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vincapenvinea: Prgg;niaﬁdﬁﬁe};ﬁ?f_as ;rﬂél@b?:ﬂ{;ﬂﬁ-,l}ﬁn‘.-mﬁﬁﬁ&ubﬁd@_ﬂ%gﬁpﬁfié'&’ﬁnniié milemicina-C, siendo
necjsafnn un tratamiento agresivo. especialmente Cuando existen-antecedentss de disfuncion “pulmenar. De
producirse disnea progresiva no volver a admintistrar sulfato de vincristing y-emplear un tratamiento ¢rénico.

Se.ha:reportado disnea aguda.y £5pASM0’ bronquisl;severordespuss defa administracion-de* alcaloides- de°

Se debe iener cuidado con It;a pacientes con ﬂis‘%un‘éi' slica- o asquis st i

: ado _ icion -hepdtica:g @-guisnes- se-las-esteadminisirando- -

concomitantemente inhibidores polentes de dichas. isoenzimas, fé{h‘ué‘-sé;ﬁﬂggﬁﬂaﬂiﬁaﬁﬁﬁﬁ?‘ '
1 ~ - T -?- =

mietabalisiibidsti: 0.7 -

Srpaa_ de vincapervinca esta mediado.por las: soenzimes. hephicas:dRl-Cioeoma; P de a-subfamiar .

o bt

g

VII. RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZD’IL&-LE@T%&Q{&:;_
La adminisiracion de vincristina en mujeres embarazadas puede Causarwano al feio debido al potencial e
mulagénico, teratogénico y carcinogsnico, Estudios en animales: han-dembeiiato-que-al- saliate: devimsd,
puede pravocar resorcion lelal, malformaciones felales ¥ muere embrionaria aun con-dosis qua no son th
para ¢l animal prefiado. No hay estudios adecusdos y bian controlados en mujeres embarazadas,

|4 OCT, 204

Si se adminisira durante ei embarazo o sl paciente se embaraza mignlras recibe vincrisling, se le debe adveriir

acerca del posible peligro al felo. Las mujeres en edad ‘f&rfil ‘deberan ser aconsejadas para evitar quedar
embarazadas,

Madres amamantando: se desconoce si sste medicamenta se excreta en la leche humana. Sin embargo, debidc
@ que muchos medicamentios se axcrefan’por esta via y-a las graves reacciongs adversas causadas por la
vincristing en los lacleos, se tisne que evaluar cuidadosaments el dascontinuar el medicamento & I madee o
suspender I3 lactancia :

La adminisiracion de este medicamento duranta el ambarazo.queda.haju ia responsabilidad del médico

Vill. REACCIONES SECUNDARIAS Y ADYERSAS

Antes del uso de este medicamento, se de be avisar a los pacientes y sus parentes de los posibles efectos
adversos y manifestaciones asociadas al-uso del sulfato de vincristina. -

Las efectos adversos pusden persistir, migntras gl medicameanio no se suspenda. Algunos efecios adversos que
se han reporiado son los siguientes:

Hipersensihilidad: Se han informado casos rarcs de. rescciones de lipo slergico. como anafilaxis, eccema vy
edema asociados temporalmente con la adminisiracion de Vincristina.

Gastrointestinaies: El estrefimiento, colicos abdominales, coprostasis. estomalilis, vﬁmfms.lﬂjaﬁﬁa ¥ anm:a-xia
han ocurrido, Se sugiere un régimen profildctico rutinario contra el esirefimienio para pacientes que reciben
Vincristing,

Genltourinarios: Atonia de la vejiga urinaria. i
Cardiovasculares; 53 ha observedo hipsriension e hipotensidn. La edminisiracion de vincristing en combinacin

con agentes quimiolerapéuticos a pacientes previamente tratades con radiacion de mediastine, se-ha reportado
con enfermadad anterial coronarie & infaro del nﬂﬂcardi:::—_;' ’
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Meuroldglcas: Se han observado ataxia, coma; manifastaciones de los nervios craneales, plosis pedal, dolar de
cabezs, ameflexia lendinosa profunda. nedropatia: mnium dal-ur neuritico, parestesia. paeresiz, neurcpatia-
‘sansorial, convulsionss.

Sentidos: Se han informado casos de caguera, dafannrq aJdmm parﬁhms del nenvio laringeo, paralisis ocular,
atrofia dptica. dafe vestibularal colavonervia t:raﬂaan:t

: .;q.--;_-\--.u;. }"3" sy AL
Endocrinas: En pacientes tratados V’m:nsma se ha presem,adu a‘l mrn!&’ﬁn‘néﬂll{iﬁ@_ﬁih‘aaaremﬂr allerada gz |a_ =
hormona-antidlurética. T e

\'.'"

Hematolégicas: Se ha reporiada leucopehia y tmmbumhpemér los ﬁuttes ‘z8 han usw:k} bi‘di@%
sfectividad de |2 medicacion y facilitan 1a tiutseion do un du:sa;amdiwdéar _ .

1>1rijﬁn-'f",__,-.-.,— -—- e A
Neuromuscular: dolor neuritico, perdida sanserial- pamsi.emas diﬁcuﬂaﬁes pars- endar,_pasos. pasuld
perdida de los refizjos dal lenddn profundo, exisnuacion museular al:ﬁi’ a, para:lrs:s “d2 ios nervios ora v
gota en los ples. . J

Reacciones de la plel: Se han comunicado alopecia e irritacion de |2 plel,

Otras reacciones: Se ha preseniado fisbre,. dolor de mandibula y dolores de cabeza. Se han reportade
reacciones anafilacioides. -

Mo se recomienda-el uso diario de pequefias: -:an,:dacies da:surfaia de v[ncnshna por perodos proloriigados. ya
gue 3¢ pusde llevar a Ia prolongacion de olrss réaccionss smundanas de corto terming.

1%, INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y OE oTRD GEﬂ”Rﬂ

Lz combinacion de sulfalo de vincrsfins con lzs drogas v los pmb’eemas relacicnados siguientes han sido
seleceionados con base en potencial sgmﬁx:anﬁa chiniga:

Alopurinel, colchicina, prﬂhenemd sulfmprrazma' La wm:rlsfha pugde elevar la concentracion de acido Urico
en sangre, pusde ser necesario ajustar 13, r:ius:s de I6s agentes anligolosos para contralar fa hiparuricemia ¥ ia

gota.
Asparaginasa: Con & uso concomitanle de 2 'uincsist'me_. pugde producir neuratexicidad adifiva.

Blaomicina: La adminisiracion secuencial de vincristing anfes qﬂe'lqiéomtb[_ﬁa.d'atfgn'a' las células en milosis & fin
de que éslas esién més susceplibles a la bleomicina, irecusniemante, 58 le usa como ventaja lerapeutics
Medicamentos que causan discraslas sanguineas: Los sfectos leuccpénicos o trombociopenicos de la
vincristina pueden estar sumentados con &l uso concurrents = |a terapia reciente si estos medicamentos causan
los mismos efectos, el ajuste de ia dosis si 85 nacesario, debera estar basado en los recuenios sanguinecs.

Depresores de la médula dsea, radioterapla: £l use simultdneo puede slevar los efeclos depresores de a
médula 9sea de estos medicamentos y de la radiotefapia, aungue los efactos mislosupresores de la vincnsting

- 'son maderados. Cuando g2 suminisira. quimioterapia .conjuntamenta -con |a terapia de radiacion a través de
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Doxorrubicina HCl: E uso ¢onjunio con vincristing.y prednisona pueda incrementar los efectos mielosupresores.
Fenltoina: El uso de concomitante con vincristing y quimioterapia

_ : _ anlineoplsica” ha reducido Ia
conceniraciones sanguineas del anticonvulsian y ha incrementadt la actividad convulsiva, )
ltraconazol; Se ha reportado que 1a i
meltabdlica, cavsa un inici fzmp

neuromusctlares,

administrazion conjunto con vingristing, un conogido inhibidor de la ruia
raN0 ' yio un. incremento en Ia sevefidad de los efectos adversos

L-asparaginasa; Cuando se administra con vincristina:debe: admiinistrarse.12-a 24 horas antes'que la-enzims

st depuracion hepatica,

ity

para disminuir Ia toxicidad, porque la adminisiracion de L-asparaginasa antes-que el vincristing puede disminuir -

iledicamentos neurotézices o Irradiacion de la: éulumna-ﬁsﬁiﬁiik El -uso conjunto puede producir
neurotoxicidad aditiva,

Vanupax de virus muertos: Dabido & que los mecanismos &e;qe!@ﬁﬁa normales-pueden estar suprimidos con I3
lerapia con vincristina, |2 respuesla anticuerpo del paciente a la vacuna puede estar disminuida.

Vacunas da virus vivos: Debido-a que los medicamentos de defensa normales.pueden astar suprimidos por la
terapia cen vincristing, el uso concurrente CON' UNa vacuna-con virus vivo pusde potenciar-la replicacion del virus
de la vacuna, puede aumeniar los efectos calalerales-gdversos del virus-de- la: vacuna yio pucde disminuir la
fespuesia anficuerpo del pacienie 2 1a vacuna. La inmunizacion da estos pacientes debe ser tomada sélo con
extrema precaucion, despuds de una revisién- cuidadosa del estado hematologico del paciente y sbio con el
conacimiento y el consentimiento del médico @ cargo de la terapia con-vingisting s ~——ps
K st
Ofras drogas incompatibles conel sulfato de vineritina son las _3Egurar_1_[;e§.’,—.-fi_;i:~i1;'pﬁz-ff5*

A e
14 21 &
= Furosemida 1 lA L_\._.T:; :
= Cefepime HCI | 51, .
= Furosemida . ; bt S
= ldarubicing HCi ) . AN JLI B e g
= Bicarbonato de sodio : : ° Fh?!; e S S

X. PRECAUCIONES EN EEI'.AﬁlGN CON EFECTOS. DE CARCINOGENESIS, MUTAGENESIS,
TERATOGENESIS Y SOBRE LA FERTILIDAD ,

Los estudios de laboratorio in vive coma in vilro no han demostrado de manera concluyenis, gue este producto
sea mulagenico.

Mo se han efectusdo estudios respacio 3 |s ledilidad: después del tralamisnio de enfermedades -malignas
sdministrando Gnicamante Vincristina

Estudios clinicos indiean gue después de Ia puberiad puede hsber azoospetmia y amenorrea, de la que en
algunos ¢asas, ha habido recuperacion meses después de haber lerminado |3 terapia.
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Facientas que fueron tratados con vincsistna en n::imt;ir;a[i?'::;: con olras drogas anficancer conocidas por sus
efectos carcinofjenéticos han desarrcitado neogplasizs secundarias.

Lﬂ‘ at:::kﬁn contribuidors de-Sulfato rf.&-‘!-ﬁﬁn-;is"_ii;:i&en ﬁﬁ:'ﬁas;s;ui_!d..nn'ha'siﬁﬁ daterminada. No se halld ninguna
evidencia de carcinagenicidad despuss de la adminisiracion intraperiloneal de Sulfeto de Vincrislina 2 ratas y
ratones, auntue este estudie-fuefimifado. ... . S5 1 Te T S '

- ' R T,

X, DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION -

La administracidn de Vincristina &5 Unicamente por via iniravenosa (ver Precauclones generales en elinstiuctivo
anax0 dal medicamento). : SRR R ;

Debe. {ensrse-extremo ctildado. en el calculo:y :ﬁdnﬁfﬁéﬁéﬁéﬁ' da.la dosis de-sulfato de vincristing, ya que una
sobredosls puede dar lugar 2 un esultado muy eent ¥ fatal La-fedida de ia"dosis de vincristing esla
determinada por &l pese de'ls persona que larecihe. =
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La dosis de Sulfato de Vincrisina en adullos es de 1.4 & 15 mgim? detd superfiie cooraly, pe v

i e eI
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La dosis usual de Sulfaln da Vincristina en nifics ésde 15226 mgfm* agﬁgﬁeﬁiﬁg@fwmhﬁam—hﬁ;

= e o & 2 W ¥
pasan 10 ka o menos, |2 dosisinicial dete ser de ’C-.i:ﬁ'mg:;:g.-epqs!eﬂmante.admrnastrar Ungs ez por se;mna

i £

Para pacientes-que tenganun valor sérico d& bilirubin directa en suero superior2 3.mg/ mL, se recomienda una
reduccién de 50% en la dosis de Vincristing.

| 2 solucian de Sutfato da-Vincristina puede-$&r-adminislizda‘por via infravenosa direcia ¢ & fravés dela canula
de venoclisis por infusién corta, depandiends de la forma mas adecuada para el paciente, debiendose complster
en un periodo de aproximadamente 1 minute. No debe” adrinistrarse por via intratecal debido a-que se han
reportado casos istales con esta via. :

|5 administracién da vincristina debe reslizarse cuidadosamante, assgurandose de que el catéter o la aguja
intravernosa esté bien colocado enila vena antes de Irivectar la vincristina, ya que puede oresentarse una
extravesacian o hinchazon &n el tejida circundante causande dafio tisular. Si esto sucede, la inyeccion debs
suspendérse inmediatamenie: y complater la dosis por oira vena. La irritacion local y la celuliis s¢ pueden
disminuic con ls inyeceian local da hialuronidasz o hidrocariisona; aplicacion-de. calor moderado en el sitic de
exiravasacion y compresas himedas. ) : g

E| sulfato de vineristina debe ser mezclado con 3 Soiucion diluyente gue Se proporciona {cloruro de sodio 0.8% o

Daxtrosa al 5%), No se debe diluir la Vincristina en sclucidhes oue eleven o disminuyan ol pH fuera de los limites
de35ass.

Modo de empleo:

Recomendaciones pars el manejo edestiarc dal rodiscle,
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Baicsorvirscingns Hﬂﬂmﬁnﬂﬂ&qp!asmmtemmlmwmm Ia et A o s
‘maniglarse - preparar tasollicion. se Teconiendaiusar §ian  POrl0 que-se-debs=ug-tener sumz-precaueini 3l

i . L il “'_' n:-"_'_' = —- ; e ey e 3
fa solucion mezclada o la soluckan para perfusian por accidents En-caso de te-8t -concentrado.da-Vincristina,

2 hayan estado en contacta con I piel, lava
2ua y janon, o en sl caso de que enire 6n contaoto con membranas mucosas, lavarse con ahufﬁﬁteizgiga .

Freparacitn de la sclucion mezolata

Elthzar_pnngas graduadas equlipa]:ig_s con agujas, de manera aséptics; para extrasr el contenide completo dal
miscﬁ.gmpui_en cqnlal dl[wentef muuﬁendaip _r.famialmenle;- Inyecte-&l contenido completo-de la jeringa en el frasco

pulade Vingristina. Enseguida sacar la jeringa y aguja, y mezcle manualmente. mediante inversiones repstidas
durente al menos 45 segundos: ‘No agife el ‘frasce ampuls. -Manténga el frasco ampula de la mezcla a

temperalura ambiente durante 5 minutos, y verifigue que la solucion smogénea
- g W L se8-
amarillents, 9 a -homogénes, clara o ligeramenle

Se recomienda assgurarse qus Is dosis extraida en Ia jeringa sea la correcta antes de realizar la aplicacion. As|
como inspeccionar visualmente el medicamenio-para verificar que no-fienén particulas ni que ha sufiido
decoloracion antes de su administracion. s

Hecha la mezcla conliene 0.img/mL de Sulfalo de Vincristing: y- puede ser ullizada inmediatamente para
inyeceion o parfusion, es estable parasu usu-durant&ﬁﬂ_'_ fmra&a‘ﬁ:tefﬁgemdﬁn antre-2-8 °C o durante 24 horas &
{empératura ambiente a no mas de 25 °C, [Esto se cumple.cuando:la dilucion se-prepara en un intervalo de
concentracién de 0,01 mgfmL 2 Et,1':mgme.disuaitus-&naq!dﬂﬁfgﬁégiﬁfﬁmﬁ_&:ﬁﬁdin@_n una concentracion de 9
mg/mL {0.9%) o uliizando solucion dexliosa nnn-una-m’n;eﬁﬁé&ibﬁ de 50 mggnt-gﬁﬁ-%]'para-'perf usion].

Kll, MANIFESTACIONES Y MANEJO DELA SOBREDOSIFICACION O INGESTA ACCIDENTAL

Los efectos adversos son proporcionales a la dosis administrada. - s
En nifios menoras de 13 afios, la muerte ha ocurrido después de la dosis teincristins- 10-veces mayores de |
recomendadas. Pueden presentarse sintomas intensos después de la aplicacion ce 3@ 4 mgim® Los aduli
pueden presentar sinfomas severos después de dosis Unicas de 3 mgim? :gl Mmas. 14 00T, 788

v i
el R

El tratamiento de sostén deberd incluir . 'gi.-.--.:a'ﬁsz::-_ : . +

y i FUHRE. oo oo EASTp e
1. Prevencion de los sintomas-del sindrome de secrecion inadecuada-de-nomona antidorstica fresinec

de liquides, administracion de un diurélica de asa o del t&l?uid-ﬂi*sta!}.

La sdministracian de medicamantos anticonvulsivos.

El uso de enemas para evitar el llea.

Monitoreo del sistama cardiovascular, :

Biometria hematica diaria para clarfficar |2 necesidad de transfusiones sanguineas.

LR

Se ha reportado un efecio protector del acido folinico en refones gue reciben dosis letales ae sulfato te
vincristin. Informes aislados de casos sugieren que-el deido {olinico;puede ayudsr ervel ratamiento de. humancs
que han recibido una sobredesis de sulfate de vincristing. Se sUgiers administrar 15mg de ssido fofinico
intravenosa cada 3 horas, duranie 24 horas y luego cada 6 horas fior lomenos durante a5 48 horas siguienles

Si ocurre ingestion, se debe vaciar €l estomago, ensegida administrar Garbon aclivade per via oral ademas de
un lsxante. ;
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.t GENERICOPA
. ---:_'__Hmnﬂarsni.dew _ SdsesnitrazoSrfdecn diin:
c’-;u vepaad. ol - 'r&asmirrmular Euwduuymtﬁ&mr
Vinersting 5 Fu
Salucién
1 mg
Inyacizble i .
B ﬁﬁa% DICTAKINADDS
Férmula: E| frazca dmpula con lsfllizado contlene: ; wwmm Quirce
Suliato de Vineristing img T
Excpienisebe— Hiseoampua |- B el. 201 2
Etfrasco ampula con diluyente contiens; tnousre: / P e A
mde S_wiﬂ a0 ma I F.Hh"uﬁi 5 s "_*‘f: P
Alccho! benglilcs S0 mg _'__-,-'r.:.: T %i
s ﬁ.ﬁguapﬁralarahr[camﬁnde!ng&ciabﬁ&nﬁ- I0mL - . _ 1%"5
Posis: La que el médico sefzls. = ; %h%
Via de administracién: Unicamente~via Intravenosa. Léase instructivo: maxn : i "
No ingerible. 2k at '%;E :
Antes dezdminisirarse, dildyase. pfemam&nls Sl FH g .@E >
“Si'io s adminisira todo el producto, deséshiese el sobrante; Eﬁgﬁé
 Ne:se-adminisizg si la solucién ng es-ransparents, sl centisne parﬂcﬁ!&&enﬁuspmsmrr o segimenios, : %E' '?E’ :
Norse adminjstrE si ¢! ciemre haside violads. é AW
“Su-venlarequiere receta médica, . : : %

Preparacion:-de la solucién para su sdministracién: leiiyéaa'_pmviammte para.su"adr:mlradm cen |2 cantidad suficiente
deCiowro do Sodio al-0.8% o Dextrosa al 5%.La solucian _diluida-sa conseiva méxime durante 24 horas 2 temperatura
amibients a no.més de 25°Cy.48 hares en mmgmmﬁ anire ﬁxﬁhﬁs&mgele i

.‘-g. & pﬂfﬂﬁ@[ﬁﬂﬁt‘iﬂtﬁﬁ ey ec: : y &
% 2 ‘am mé&s de-25°C o 48'haras en :

12 uz. .
0-58 CONSEIVE gu;anﬁ “24«&1:{35 a4
congele. - L

;

refrigeracion entrs 2°C y §°GFNC

No-se deje al alcance de los nifios, ol o 3 1

Nose use en-el embarazoyla lectancia. S 'ﬁu}

Esle medicamento debe “ser admmrstadu ﬁm::amente por médicos especialistss en Oncologia y can axpamnﬂla en s
qumomima anfinsopiasica. :
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Solucian QUL
1 mg
Inyeciabls i 708
Formul: I
Hachs la mezcla of frasco d ntiene: -a.-—'—-f
mezck o dmpuia contiena: 12 _ .'.ﬂ:'f-_::::_._-"“—:"
Sulfato de Vincristina 1 ma '
Vehiculo-gba- 1dnl
s

Viz ds administracion: E}nhmmlaﬂlimu'avenMaf-]
Dosis; La gue =l médica sahdle.

_ Suvenmrequiammmtamﬂdm i
Mo se deje al alcance de fos nifics. /
Noaeusﬂane{mha:azoyialai:tﬁnma .

zseinstnicivo:aneso. —
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Hecha la-mezcia el producto s conserva durante 24 hoiss a mm;:emmfs- ambients 2 no méas de 55°C o 48 homs o

mﬁgaramﬂnenﬂ?'cyﬁ'c o secongele.

Wedicamanto de alto riesgo.
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Logotipo Zurich Pharma, S.4.ds C.\.
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Vmcr?aﬁna*

Solucian

1 mg

Inyectabla i

Formula:  El frascodmpula con liofilizado.contiens: -
Sullato de Vincristing
Exdp:anla-a-h-p—
Elfrasco am;:uta con d]tu;raﬂtamuﬂma
Clorura de sodio
Alechol bencliico

Dosis: La que el médico senzle.

Via de administracién: Unicamenievia intravenosa. Léase £nstrur.‘:mrq ANexQ,

Mo ingsrible.
Anles de adminislrarse, diliyase pravismente.
Si no se adminisira todo 6l producto, deséchess el sobranta.

Ne g2 administre si la solucitn no es lrensparente, si confiens particulss en suspensian o sedimentos.

Mo s2 administre si el cierre ha sido violago,
Su venia requisre receta médics.

img
1 frasco &mpl.r]a

80 rrg'
50 mg:
Agua para la fabricacidn de mye.:stah'.es;.h:p- 10 mL

- Cajagon i frasco 2mpula.con 1.mg.y
1frasco mpﬂ.ﬂa con-diluyante 10 mL.
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Preparacion da la solucion para su administracién; D:k:ryase -previaments para sy adminiskrasidn con Iz cantidad suficients
de Cloruro de Sodio 2l 0,9% o Dexrosa al 5%Ls sniumﬁn diluida se conserva maximo duranie 24 horas 3 temperalurs
ambiente & no mas de 25°C y 48horasen refrigeracion ¢ enlre 2°Cy 8°C. ane congele.

Consérvese enrefligeracianentre 2°C y 8°C: Hmm'rgﬁa
Protsjaseds ia luz.

klazela: Hecha ta-mezela el producio se conserve durante-24 horas a<ss

refrigeracion entre 2°C y.8°C. No se congele. P i
No s deje al alcance da los nifios. j'_' ‘;-_;

No se use en el embarazo v la laclandia.

2 no mas de 25°C.o 48 horas &n

Esle medicamentio debe ser adm!niﬂradn ﬂnk:amnte pm‘ médicos especialistas en Oncologia y con experienclz en
quimioterapia antinsopiasica.

‘MEDICAMENTO DE ALTO RIESGO.

Reporie las sospechas de reamnnes;a@eﬁaﬁahsmﬂm&

farmacavigllancia@colepris.gob.mx
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Cilidiad de -hﬁé};ij%@, a ZZ de mayo de 2050,

:1|.l

MTRO. JOSE ANTONIO OLIVAREZ GODINEZ
Director de Administracicn | T C o EEsy
Instituto Mexicano del Segure Social {IMSS]) - o : fdb -'7"‘"3/-"-
Bresente. = A .8 o '

i

Me refiero al oficio No. 0952 17 1000/0518-de fecha 15 de mayo de 2020, recibido el 2]

del mismo mes Y a8No, ¥ registrado an el Sistetma de Contral de Gestion.de la Unidad
de Normatividad de Eontr,a;_a'cig_n_es'ﬁi{biicaé..s._{u_fﬁcpﬁ.z;bﬂ £&lfelio T-0320-20, por &
que.en relacion a les pr_n_cfedi_miéntqs_de{-.ar;-:“:'mrat_éiﬁfdﬂ;-tdﬁsmidadosc.},r.fo realizados 3
nivel institucienal Para cubrir necesidades del presante: gjercicic fiscal en materia
de medicamentos, vecunas y material de curacidn, sefiala que para ege Instituto se
Gsiapiece la obligacion de proparcionar los: servicios madices, quirdrgicos,
farmacéuticos y hospitalarios a sus pacientes, utllizandse insumos de calidad
contenidos en los cuadiros basicos de insumoes para la salud.

Por lo citado, consulta sobre ia procedencia de suscribir convenios modificatorios,
pars la inclusion de Marcas y/o registros sanitatios autorizados por COFEPRIS, en
©250 de que los proveedores manifiesten causas que les ?mpic_ian cumplir con los
Compromises de entrega con los registros y/o marcas.iniciaimaents adjudicadas, 2n
las fechas Faciadas, y en las gue I-Es':'eépeciﬁ;aﬁrdﬁe's de los bienss no varian
respecto de las contratadas, :

Lo anterior, menciona seris en apego al articule 52, cuarto parrafo de ia Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y- Servicios del Sector Publico {LAASSP),
interpretado s contrario sensu, sllo tomando. en. consideracion que, mediante
escritos presentados por los proveedores adjudicados, se ha solicitado cubrir ia
demanda de ese Institute, cen bienes de las mismas ‘especificaciones, pere con
diferentes Titulares de registros sanitarios, a jos adjudicados enios procedimisnios
de contratacian consolidados. .

. ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS
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Ello considerando gue no existiria variacion en el precio ¢ condiciones 1ecnicas de
contratacion y, en virrud de la necesidad de garantizar el abastecimiento de bienes
3 iz poblacion derechohablenta de ese Instituto, dado 2| consumo de los bienss v
-u indicacién terapéutica, ¥ garantizar 13 suficiencia de inventarios para
propaorcionar atencion. :

A 5uU vez, menciona gug comao parte del trarmite de inclusion ese Instituta emitica
cor parte de {as areas técnicas yfo recuirentes un resultado de la evaluacion a los
reguisitos técnicos del procedimiento deeontratacion que dio origen, vy de haberse
aplicado & margen de preferencia conforme a [as “Reglas para la aplicacion dei
margen de preferencia en &l precio de los bienes de crigen nacional, respecto da
p1acio de los bienes de importacion, en 1os procedimientos de contratacion de
cardeter internacional abierto .que reajizan las dependencias y entidades de |3
Administracion Publica Federal” [REGLAS), se acotaria a que al registro a incluir
cumplacon.dicho matgen confarme alformato para la manifestacien gue deberan
oresentar los licitantes que participen en los procedimientos de contratacion
internacional, para dar cumpliriiento a lo dispuesto por las reglas 53 Y 53 de las
REGLAS, por lo due se garantizaria que No se ctorgarian cendicicnes mas favorables
al proveedor adjudicado, '

Sabre 8| particular, es de senalar que lae faclltades d& la UNCP previsias en el
Décimo transitoric del Reglameanto interior de la-Secretarla de la Funcién Pablica,
nublicado el 16 de abril de 2020 en el DOF. en relacion con el articulo 51, fraccion |l
del abrogado Reglamento Interior do la Secretaria de la Funcion Publica, publicada
=l 18 de julic de 2017 en &l DOF; v en concordancia con los srtfculos i, fraccion XXV,
de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal (LOAPF], Primero, Saxto,
Sépti mo, Octavo v Décimo Tercero transitorios del DECRETO por el gue se rafarmar.
adicionan y derogan diversas disposiciones de [& LOAPF, publicaco 2l 30 do
noviembre de 2018 en el DOF, asi coma el articulo 8, parrafc segundo del
Pegiamente de ia Ley de Adaguisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Dubl?co (RLAASSP) en relacion conel articule 7, parrafo primrere de la LAASSP estan
relferucilew'f a interpretar para efectos adrministrativos ja LAASSP, asf como las demas
disposiciones juridicas que regulan esa materia, asesorar, dar orientacion y atendsr
ins.i:;:;r:fultas gue al resgecte se formulen, en talvirtud, le comunice la siguiente
SE :

-
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Cabe precisar que las partes _s.fe.'e'ncfu—iantr_gq-p.biigar;fésfeg;prini:ipid: zlo.que hubieren
estipulade en 2] con tratc, atendiendo a los principios - i uridicos “pacta sunt
Servanda”-los pactos deben cumplirse-y ‘Bocta, quantum cungue nudda, servanda
sunt” -adn nudos los pactos, hay que cgmpj_irlcjs-._mism@s_ que son recenocidos en
'c dispuesto por el articulo 1795 del Tédigo Civil Faderal (CCF), supletorio de is
LAASSP, conferme a su articulo 1, gl establecer-gue, al perfeccionarse los contratos
estos obligan a los contratantes no s6lo-al curnplirmiento de lo expresamente

Paciado, sino tamibian 3 las Consecuencias.que, segtin sungturaleza, son conforme
aiabusnafe alusoca i3-ley, emesesentids; aiéﬂ_{iﬁgﬂ{;‘[ﬁi-a_._lc{iis'puestﬁ gor elarticulo
s, parrafo segundo de la LAASSP, |a conviocatoria:a. ladicitacion, el contrate v sus
8NeXcs son ios instrumenios cue xg]_ﬁ:ci;f_'iafrjr___'a-._'ias_f.__-pantes_-e.n “5Us derechos vy
obligaciones, por-lo gue IEE'e_-sf.-ipu{ac-h:'}_né*s-'-qUéﬁg-'éﬁb’éﬁlﬂc?ﬁ en el contrato no
deberan modificar las condicionas previstas-en:a convozatoria a ia licitacién y sus

luntas de aclaraciones, v en casd;dje?'discm;:aan;iéi‘,i prevalecers lo estipulado en éstas.

Alento s lo cual, =5 de precisar que como:se hubiere establecido en la convecatoria
a ia licitacion, en la invitacion a Cuando-menas fres personas; o en la soiicitud de
cotizacion v, en los contratos las especificaciories de les bienes, v en su caso, sus
respectivas marcas y/o registros s;érii;ari_us_ resultarian cbligatorias & las partes
contratantes. ' - -

Ahora bien, cabe resaltar que el articulo 52 parratos primero y Ultimo de |a LAASSP,
establecen: : ;= '

“Articutio 52, [ ags dependencias y entidades podrdn; dentro de su prasupuesio
Oprobodo vy dispaonibls, bajo su resgfa_ngci;;ﬂfdad ¥ PoOr razones fundcdaos v
expilcites, vcordur of incremento def manto del controto o de o contidad de
Lienes, crrendamientos o servicios solicitodos mediagnts. mediffcaciones o sus
Contrates vigentes, siempre gue los modificaciones no rebasen, en conjuntc. &f
veinte por ciento de! monto o cdn_;;’i:_‘qd- de fos. conceptos o volimenes
astoblecidos  originaimente en. los mismos v el precio- ds jos bienes,

arrendamientaos o servicios sec igua) al pactads griginaimente.
i ; S 1
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L as dependencids ¥ entidades se chstendran e hacer modificaciones gue s¢
-afieran O precios, anticipos, Poges progresivos, especificociones ¥, en generdl
cualquisr cambis que impligue ~otorgar condicionas mds venigioscs O
proveedor comparadas con las establecidas originafmente.” :

Zi precepto invocado, determina i2 regia -general para la modificacicn de oS
contrates, con fa limitante de no rebasar gl veinta por ciento dei monto o caniidad
de los concepios o voltmenes establacidos originalmente (6bicte principal de i
contratacion). ' :

Por lo citado, toda vez que menciona en su planteamiento gue los arovezedores
manifestaron causas gue les impiden curnplir con les cormnpromisoes da entraga con
los reqistrosyfo ma rcas inicialments -atlj:_ud_ii_:atia%,ﬁ?_n-qué:}as.espefsificacin nes de lcs
bienes varien, se astima conveniente recomendara ése Instituto gua con el apovo

" de su area juridica analicen lo estipulada en el contrato de mérito, asi como o

expresido en-parrafos gue anteced en y vaioren el.casg conctato, a afecto de que
ostén en posibilidad de determinar en-primer lugar, -si se establecieron en 2
convoeatoria a la licitacién, en la invitacion 5-cugndo menos tres personas, 0 en ia
solicitud de cotizacion, de manera enunciativa mas Ao lirnitative registros v/o
rrarcas.

Me igual manera, se astima mecesario considerar el aleance de "ia inclusion az
marcas y/o registros eanitarios qutbrizdides por COFEPRIS", a efecto de cus
determine si con la entrega de otro tipe de registros y/o marcas aun y cuando ias
cepecificaciones de los bienes no varien, no se estaria alterando el objeto orincina!
e |3 contratacion, ai no haberse establecidg en la convocateria a |2 licitacion, en ia
irvitacion a cuande menos tres personas, o en la solicitud de cotizacion,
::j:ﬂmpara_das con aguéllas con 1as cuales se convocd originalmente, e incluse reviss
st se pudiera afectar al Estado enrazén de gus eneal procedimiento de contratacion
aue le dio origen at contrato, no fueron evaluadas. ' |

::ri esa tesitura, es Impprt_ante pr’ec'rsarLe-q.ue los contratos celebradosal amparo de
= LAASSP s.oiamentzl_a _p{:dré'n' rnaodificarse con sujecion a dicho ordenamiento, por
Ic_} gue, es responsabilidad de cada dependencia o entidad férmalizar sus convenios
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modificatorics, valorando |a _posjtgi_fig:jqd5.de-=-f¢_rmai.iz:a"rf_a's__ al smparo de! dltimo
parrafo del articulo 92 de Iz LAASSPE, g cual como se sefald, determina que “Los
dependencias y entidades se abstendran de hacer modificaciones gue se refieror
T precios, anticipos, PUgos progresivos, especificaciones y, en general, cualguier
cambio gue impligue otorgar condiciones mds ventajosas o up orovesdor
Comparados con jos establecidas originalmentie.”. io cual 3 contrarie sensu,
desprende ia posibilidad de realizar mq.i;iifi&gicinn_eg -al-contrato, cuaride Izc
mismas constituyan un beneficio para el interés . comiin v a ia vez, ello no
otorgue ventaja alguna al proveedor con tespecto a las obligaciones
establecidas en gl procedimiento de contratacién. También éstaria permitido
cuando esias modiﬁeacﬁnne&'rep'r.;-ssentan una -mejora del bian adquirido o
JIrenaade o en la prestacion del servicio y favorecen al ente publico, siempre v
Cuando sea aceptado por la dependencia o entidad. por representar un beneficio
¢ redunde en algun dSPECLo positive o de mejora. Y no se favorezes al provesdor,
io cual debera documentarse en al eXpediente respectivo.

o7 o snteriormente 2xXpUesto, 2s posible concluir que la inclusion de marcas Yo
reqistros sanitarins Autorizados por COFEPRIS diversos 3 los adjudicados, zeria de ia
absoluta responsabilidad det ente plblice que fas recibe, rejrerando que, en
Opinion de esta drea normativa, no existe im pedimento normativo para que ese
Instituto modifique los contratos {rigentes'ceiebradﬂa si con ello obtiene mejoras
condicioneas para el Estado, siempre que se acrediten en el expediente respectivo
I35 rezones que motivan I © las modiificaciones, log beneficios gque répresentan
estas para ol ente publice, v aue con las mismas no =ze atorgan veniajas o
CONGICionas mas favorables al pProveedor respecto de las dque se establecieran
originalmante en gl procedimiente de contratacion del cual derive el contrato
respectivo, conforme el ultimo parrafo dat articuls 52 de la LAASSP.

Finaimente. tomande en consideracién gue en =i articulo 75, fraceion Xxi ozl
Reglemente Intevior del Instituio Mexicang dal. Segurs Social, se determing ale
“olresponde 2 la Biraccién Juridica de esa entidad Iz atribucian de “Fungir comz
vantanifle Snica-de jog consuitos que las diferentes unidades crdmj'fjis_rrar{yas dal
RN Lto. pretendan formutar o o Secretaria de G Funcion Publica o of Organo
nermno de Controf, sa solicita que sus posteriores consylias y solicitudes se
Gestionan 2 través de ésta,

oK | _ . ANEXOS -
P e : | DIVISION DE CONTRATOS
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Sin otro particular, reitero 3 usted @ SBGL triad de mi atenta g
consideracion. -
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