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TERCER CONVENIO MODIFICATORIO AL CONTRATO ABIERTO PLURIANUAL NUMERO
012M7B997E11522008, CON REGISTRO SAl U220729, PARA LA “ADQUISICION
CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS PARA LOS EJERCICIOS 2023-2024 (618 CLAVES)",
QUE CELEBRAN POR UNA PARTE EL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL, EN
LO SUCESIVO “EL INSTITUTO", REPRESENTADO POR LA C. ELVIA ASCENCIO MILLAN,
EN SU CARACTER DE TITULAR DE LA COORDINACION TECNICA DE BIENES Y
SERVICIOS Y APODERADA LEGAL, Y POR LA OTRA, LA EMPRESA DENOMINADA
AMAROX PHARMA, S.A. DE C.V., EN LO SUCESIVO “EL PROVEEDOR”.
REPRESENTADA POR LA C. ERIKA VIVIANA LOPEZ MANJARREZ EN SU CARACTER
DE REPRESENTANTE LEGAL, Y A QUIENES DE MANERA CONJUNTA SE LES
REFERIRAN COMO “LAS PARTES”. AL TENOR DE LOS ANTECEDENTES,
DECLARACIONES Y CLAUSULAS SIGUIENTES:

ANTECEDENTES

I Con fecha 28 de diciembre de 2022, “LAS PARTES" celebraron &l contrato namero.
012M7B997E11522008, con registro SAl U220729, derivado del procedimiento de
Licitacion Publica Internacional Abierta Electrénica nimero LA-012M7B997-E1 15-2022,
cuyo objeto consiste en la Adquisicién Consolidada de Medicamentos para los Ejercicios
2023-2024 (618 Claves)", con una vigencia a partir del 1° de enero de 2023 al 31 de
diciembre de 2024,

durante la vigencia del mismo, siempre y cuando las modificaciones no rebasen en su

Il. En la Clausula QUINTA, acordaron que dicho instrumento juridico podria ser modificado /
conjunto el 20% (veinte por ciento) del monto o cantidad de los bienes adquiridos.

lll. Con fecha 06 de septiembre de 2023, “LAS PARTES" suscribieron el convenio madificatorio
nimero 1 (uno) a través del cual se acordd la modificacion de Registro de Medicamentos
Envasados que por sus siglas y traduccién (RVG-Register Verpakte Geneesmiddelen) , .
siendo este el homdlogo de Registro Sanitario en México, quedando de la siguiente manera
"RVG 122356V.R. 0 RVG 122358".

IV. Con fecha 12 de abril de 2024, “LAS PARTES" suscribieron el convenio modificatorio
numero 2 (dos) a “EL CONTRATO” a efecto de incrementar en un 20% (veinte por ciento) la
cantidad de los bienes adquiridos y en consecuencia el monto minimo y maximo de “EL
CONTRATO”, de la clave 010 000 4227 00 00, incrementandose los montos de “EL |
CONTRATO", el monto minimo por la cantidad $487,853,076.01 (CUATROCIENTOS
OCHENTA Y SIETE MILLONES OCHOCIENTOS CINCUENTA Y TRES MIL SETENTA Y
SEIS PESOS 01/100 M.N.), |a tasa aplicable correspondients al Impuesto al Valor Agregado
(1.V.A.) es del 0% (cero por ciento), v un monto maximo del mismo es por la cantidad de
$1,219,597,309.60 (UN MIL DOSCIENTOS DIECINUEVE MILLONES QUINIENTOS
NOVENTA Y SIETE MIL TRESCIENTOS NUEVE PESOS 60/100 M.N.), la tasa aplicable
correspondiente al Impuesto al Valor Agregado (1.V.A.) es del 0% {cero por ciento).
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V. lll- Mediante escrito de fecha 27 de marzo de 2024, “EL PROVEEDOR" solicitd que se
modificara “EL CONTRATO”, a fin de efectuar la inclusién de marca y Registro Sanitario
correspondiente a la clave 010.000.4431.00.00, lo anterior en vitud de que el bien
correspondiente a la clave antes citada, fue adjudicado con el acuse COFEPRIS y
actualmente ya cuenta con el registro sanitario, motivo por el cual es requerida dicha
inclusion.

VL.

A través del oficio numerc 09 53 84 61 1800/20240003317 de fecha 03 de junio de 2024 el
Titular de la Coordinacién de Control de Abasto, en apego a lo dispuesto en €l articulo 52
de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Plblico, solicito al
Titular de la Coordinacidn de Adquisicion de Bienes y Contratacion de Servicios la
elaboracion del presente Convenio Modificatorio, manifestando la justificacion y soporte
documental correspondiente al determinar la procedencia de la peticion formulada por “EL
PROVEEDOR", mismo que se agrega al Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico

VIl. Por oficio ntimero 08 53 84 81 1CFD/005621/2024 de fecha 17 de junio de 2024, recibido
el 18 del mismo mes y afio, la Titular de la Division de Bienes Terapéuticos, solicito al
Titular de la Divisién de Contratos la elaboracién del presente convenio, remitiendo para
tal efecto el soporte documental correspondiente, mismo que se agrega al Anexo 1 (uno)
del presente instrumento juridico.

VIIl. En atencion a la peticion formulada por el Titular de la Coordinacion de Control de Abasto,
en su calidad de Area Consolidadora y Representante de los Administradores del contrato
primigenio, y de la Titular de la Divisién 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

. “EL INSTITUTO” declara gue:

.1 Es un Organismo Descentralizado de la Administracién Publica Federal con perscnalidad
juridica y patrimonio propics, que tiene a su cargo la organizacidn y administracion del
Seguro Social, como un servicio publico de caracter nacional, en ferminos de los articulos
4% y 5° de la Ley del Seguro Social.

.2 Conforme a lo dispuesto por el articulo 268 A de la Ley de Seguro Social, acredita su y}-

personalidad mediante el testimonio de la Escritura Pdblica 43,730 de fecha 28 de octubre
de 2021, otorgada ante la fe del Licenciado José Luis Franco Varela, Titular de la Notaria
Publica Namero 150 de la Ciudad de México, e inscrita en el Registro Publico de
Organismos Descentralizados bajo el folic numero 87-7-10112021-174804, de fecha 10
de noviembre de 2021; manifiesta bajo protesta de decir verdad gue las facultades que le
fueron conferidas no le han sido revocadas, modificadas, nLr_Eestringidas en forma alguna

—
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en cumplimiento a los articulos 24 y 25 de la Ley Federal de las Entidades Paraestatales,
la C. Elvia Ascencio Millan, Titular de la Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios
y Apoderada Legal, con R.F.C. NN < = scrvidora publica gue cuenta
con facultades legales para celebrar el presente Convenio Modificatorio. quien podra ser

sustituida en cualquier momento en su cargo o funciones, sin gue por ello, sea necesario
celebrar un convenio modificatorio.

1.3 Comparece a la firma de este Convenio Modificatorio, el Titular de la Coordinacian de

Control y Abasto en su calidad de Area Consolidadora y Representante de los
Administradores de “EL CONTRATO",

Il. “EL PROVEEDOR" declara que:

I1.1 Bajo protesta de decir verdad, la personalidad y facultades con que se ostentd en “EL
CONTRATO” no han sido modificadas, limitadas o revocadas, por lo gue actua en este
acto a traves de la C. Erika Viviana Lépez Manjarrez, en su caracter de Representante
Legal.

. “LAS PARTES” deciaran que: i \

1.1 Es su voluntad celebrar el presente Convenio Modificatorio, a efecto de incluir la marca y v
el Registro Sanitario para la clave 010 000 4431 00 00 Lo anterior, con fundamento en lo /
establecido en el articulo 52, parrafo cuarto, de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y
Servicios del Sector Publico, asi como lo sefialado en la Clausula SEPTIMA de “EL
CONTRATO

ll.2 Se reconocen mutuamente la personalidad con la que comparecen a la formalizacién del X
presente Convenio Modificatorio. misma que esta debidamente acreditada, sin que exista
maodificacién, revocacion o limitacion alguna que manifestar.

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

=

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

|

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS || {
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: RFC, POR CONSIDERARSE \

INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA | Pagina 3
PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO 8 A

ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION I Y 118 DE LA DIVISION DE CONTRATOS

LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA NIVEL CENTRAL

INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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Lenovo
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: RFC, POR CONSIDERARSE INFORMACIÓN CUYA DIFUSIÓN PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN I Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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CLAUSULAS

PRIMERA.- “LAS PARTES” acuerdan modificar el Anexo 1 (uno) a efecto de incluir la marca
y el Registro Sanitario para la clave 010.000.4431.00.00, como se desprende a

continuacion:
MARCA O DENOMINACION REGISTRO TITULARDEL | PAISDE
DENCMINACION GEMERICA SAMNITARIO REGISTRO ORIGEN
CLAVE DESCRIPCION DISTINTIVA SAMITARIO
CARBOPLATING HUVAPLAST CARBOPLATING | 112M2014 SSA INTAS INDA
010.000.4431.00,00 mﬁ'}?&g{; FTrelippathe
EADA FRASCO u“:n#r':::n
AMPULA CON
LICFILEZADO
CONTIENE:
CARBOPLATING
150 MG ENVASE
CON UN FRASCO
AMPULA

SEGUNDA.- “EL PROVEEDOR" se obliga a realizar el endoso modificaterio correspondiente
a la pdliza de fianza de garantia de cumplimiento, de conformidad con lo
establecido en el Ultimo parrafo del articule 91 del Reglamento de la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, misma que debera
entregar dentro de los 10 (diez) dias naturales siguientes a la firma del presente
instrumento juridico.

3‘

Asimismo, se obliga a seguir proporcionando y cumplir los reguerimientos y
garantias gue se establecen en la Clausula Sexta 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 sus convenios madificatorios nimeros 1 (uno) y 2 (dos) por lo
gue subsisten en sus alcances y efectos legales las declaraciones, clausulas y
anexos del que forman parte integral del mismo.

—CUARTA. - "LAS PARTES” manifiestan que en la celebracion del presente Convenio
Meodificatorio, no media error, dolo, lesion, violencia, mala fe, ni vicio alguno del
consentimiento que pudiera invalidaric o nulificarlo parcial ¢ totalmente.
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Por lo expuesto, “"LAS PARTES" manifiestan estar conformes con las modificaciones
pactadas y enteradas de las consecuencias, valor y alcance legal de cada una de las
estipulaciones que el presente instrumento juridico contiene, lo ratifican y firman en la Ciudad

de México, el 18 de junio de 2024, por cuadruplicado, quedando un ejemplar en poder de
“EL PROVEEDOR" y los restantes en poder de "EL INSTITUTO",

POR “EL INSTITUTO" POR "EL PROVEEDOR"
. IN?TIEJT?Q ﬁixll::.l\lﬂ EEuL SEGUROQ SOCIAL AMAROX PHARMA, S.A, DE C.V.
resente in: i rma on n i esio en los aficio
. ns.s‘!-&q-aif-‘:ml:ljrzm:ﬂﬁ, mzﬁmmm?sf;gr::i?; Jmu.-ulzﬁ yﬂd e RF.C. CPH1512075J2

OSE21TE14B1004TY (52 adjuntan para pronia referencial, dal segundo phrrafo del
numeral 5.3.16 de las Follticas, Bases y Lineamiontos an Matena de Adquisiciones,
Arrendamiontos v Servicios del instituto Maxicano del Seguro Social, asi como del
apariado 7,1,3.1.2 del Manwal de Organizacion de 1a Direccidn de Administracion an

relacidn con el articulo 266 A de EnlLuy ded Saguro Social
N

>
. R
. N ooy
Y
\ P
C.ELVIA Asf?ﬁ_hi(;m MILLAN C. ERIKA VIVIANA LOPEZ MANJARREZ
Titular de la Coordinaciéon Técnica de Bienes Representante Legal

y Servicioz y Apoderada Legal
R.F.Cﬁ

AREA CONSOLIDADORA Y REPRESENTANTE DE LOS

ADMINISTRADORES DEL CONTRATO
En terminos de lo dispuesto en &l Oficio No. 09 52 17 61 1BOO2022/002 da

fecha 03 de enero de 2022, suscrito por el Tiular de la Unidad de
Agminsiaerin de“EL INSTITUTO"
-\-“-\.
b

by

LA PRESENTE FOJA ES PARTE INTEGRAL DEL CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 3 (TRES) DEL CONTRATO
ABIERTO NUMERD 0M2M7BSSTE11522008, CON REGISTRO SAl U220728 PARA LA'ADOUISICION COMNSOLIDADA DE
MEDICAMENTOS PARA LOS EJERCICIOS 2023-2024 (618 CLAVES), QUE CELEBRAN EN B FOJAS UTILES, POR UNA
PARTE “EL INSTITUTO" y “EL PROVEEDOR", CON FECHA 18 DE JUNIO DE 2024

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS

IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: RFC, POR CONSIDERARSE _ Pdgina 5
INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA DIVISION DE CONTRATODS
PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO NIVEL CENTRAL

ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION 1Y 118 DE LA

LEY FEDERAL DE '!'RANSPARENCIA Y ACCESO A LA

INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016 “Este Instrumento Juridico fue. elsborado de. conformidad con los  documentos
comespondientes que g2 sefalan
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Coordinacién Técnica de Bienes y Saervicios
Divisign de Bienes Terapéuticos

Of N® 09 53 84 61 1CF/005621/2024 Ciudad de México, a 17 de junio de 2024

Lic. Humberto Rincdn Judrez
Titular de la Divisidn de Contratos
Presente

Hago de su conocimiento que el Titular de la Coordinacion de Control de Abasto, con fundamento
en el articulo 52 de la Ley de Adguisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Pdblico
(LAASSP), solicitd mediante oficio 095384611800/20240003317, Iz elaboracion vy formalizacion de
un convenioc meodificatorigy para realizar la inclusion de registro sanitario, para la clave
010.000.4431.00.00, adjudicada en el contrato ndmero 012M7B997E11522008, con registro en SAl
U220729, signado con la empresa AMAROX PHARMA, 5.A. DEC.V.

Lo anterior, debido a que el proveedor antes mencicnado, indica gue su producto fue adjudicado
con el acuse de COFEPRIS y actualmente ya cuenta con £l registro sanitario No. 112M2014 S55A,
motivo por el cual es que requiere dicha inclusién.

En este sentido, con fundamento en los numerales 417 y 5413, de las Politicas, Bases y
Lineamientos en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del IMSS, le envio los
docurnentos atinentes,

No omito mencionar que esta Divisién, realizé una revision de la documentacion adjunta,
estimando que cumple con los requisitos del numeral 43.21 del Manual Administrative de
Aplicacion General en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Serviclos del Sector Pibilico; lo
gue comunico a Usted, sin perjuicic de la revision que haga el area a su cargo sobre la procedencia
o no de |a formalizacian del convenio solicitado, con sujecion a la LAASSP, su Reglamento y dernas
disposiciones aplicables, tal como lo prevé el numeral 43.2.1.4 del citado Manual.

De resultar necesario cualquier otro documento podra solicitarlo a la Coordinacion de Control de
wreemp area requirente y remitié la documentacion necesaria para dicho

' -
to, le en¥io un cordial saludo. 3 /f"’i'} =AY 'f//’fm fi‘#ﬁ
s iste. )
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Gf. N® (09 53 84 61 1800{‘2024:]0@33 117 Ciudad de México, a 03 de junio de 2024

Lic. José Gonzalo Badillo Marino :
Titular de la Coordinacién de Adquisician de| =

Bienes y Contratacion de Servicios 25 L
Presente "3

:'*'-EEL (‘\
i
[
.

El que suscribe, en mi caracter de Titular de |a Coordmacmﬂ de C{mtror de Abasto, drea que
cuenta con las facultades previstas en el numeral 7.1.1.2 del Manual de Organizacion de la
Direccion de Administracién v conforme a lo previsto en el numeral 417 y 5.4.13 de las
Politicas, Bases y Lineamientos en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios, /
me dirijo a Usted, haciendo referencia al contrato numero 012ZM7B997ET522008 con
registro en SAI U220729, suscrito con el provesdor AMAROX PHARMA, S.A. DEC.V, /

Al respecto, hago de su conacimignto que el proveedor antes indicado mediante escrito de

fecha 27 de marzo del presente afio, solicita se realice una inclusion de los registros
sanitarios para la clave 010.000.4431.00.00 CARBOPLATING SOLUCION INYECTABLE, CADA
FRASCO AMPULA CON LIOFILIZADO CONTIENE: CARBOPLATING 150 MG ENVASE CON /
UN FRASCO AMPULA, indicando el producto antes mencionado fue adjudicado con el

acuse de COFEPRIS y actualmente ya cuentan con el registro sanitario No. 112M2014 SSA,
motivo por el cual es que requiere dicha inclusion.

En este sentido y considerando que en las condiciones de contratacion consclidada
sectorial, la clave en comento fue adjudicada al proveedor de mérito con base al "Acuerdo
por el que se reconocen como equivalentes los requisitos establecidos en los articulos 161
Bis, 167, 169, 170 y 177 del Reglamento de Insumos para la Salud y a los procedimientos de i
evaluacién técnica realizados por la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios para el otorgamiento del registro sanitario de los insumes para la salud a que se
refieren los articulos 2o0., fracciones XIV, XV, incisos b y ¢ y 166, fracciones |, Iy Nl del
Reglamento de Insumos para la Salud; en relacion con los articulos 222 y 229 de |a Ley
General de Salud, los requisitos solicitados v procedimientos de evaluacion realizados; asi
como la importacién de medicamentos con © sin registro sanitario en México, dirigido a
cualguier enfermedad o padecimiento, que estén autorizados por las siguientes
autoridades reguladoras: Agencia Suiza para Productos Terapéuticos-Swissmed, Comision
Europea, Administracién de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos de Ameérica, /
Ministerio de Salud de Canada, Administracién de Productos Terapéuticos de Australia,
Agencias Reguladoras de Referencia OPS/OMS; precalificados por el Programa de
Precalificacion para Medicamentos y Vacunas de |a Organizacidon Mundial de la Salud o
Agencias Reguladoras miembros del Esquema de Cooperacidn de [Inspeccion
Farmacéutica", publicado el 28 de enero de 2020 ‘r’ sU MODIFICACION DEL 22 DE JUNIO

DE 2021. s
CARRAVACSSN -
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El registro sanitaric gque es motivo de inclusion cuya titGlaridad pertenece a la empresa
INTAS PHARMACEUTICALS LIMITED que tienen crigen en INDIA, y tiene conforme al
citado registro los siguientes datos:

CARBOPLATING
SOLUCION
IMYECTABLE.
CADA FRASCD
AMPULA CON nZM0l4 R
uzzo72s | o | coo | 463 | 0o | 0o | LoFLIZADOD NUVARLAST | CARBORLATING M20% | PHARMACEUT | INDIA

CONTIENE: ICALS LIMITED
CARBOPLATING
150 MG ENVASE
CON UM FRASCD
AMPULA

En este sentido considerando lo establecido en el articulo 52, cusrto parrafo de la Ley de
Adqguisiciones, Arrendamientos v Servicios del Sector Publico, cuyo ordenamiento permite
la modificacion de los contratos vigentes y su Gltimo parrafo, interpretado a contrario sensu,
senala también gue es permisible la modificacién cuando esto constituya un beneficic para
el interés comun y a la vez ello no otorgue ventaja alguna al proveedor con respecto a las
condiciones u obligaciones establecidas en el procedimiento de contratacién: y la
conclusion de la Unidad de Normatividad de Contrataciones Pdblicas en su oficio nimero
UNCPR/700/TU/AD/270/2020 de fecha 22 de mayo de 2020, en el que se advierte lo siguiente:

“la inclusién~de marca y/o registros sanitarios autorizados por COFEPRIS diversos a los
adjudicados, serfa responsabilidad del ente publico quelas recibe, reiterando que, en
opinidn de esta area normativa, no existe im pedimento normativo para que ese Instituto
modifique los contratos vigentes celebrados, si con ello se obtiene mejores condiciones
para el Estado, siempre que se acrediten en el expediente respectivo las razones que
motivan la o las modificaciones, los beneficios que representan éstas para el ente publico v
que con las mismas no se otorgan ventajas o condiciones mas favorables para el proveedor
respecto de las que se establecieron originalmente en el procedimiento de contratacion del
que derivé el contrato, conforme al Gltimo parrafo del articulo 52 de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico”.

Con el propdsito de formalizar convenio modificatorio que incluya en el Anexo 1 del

instrumento juridico 012M7B997ET1522008 con registro en SAl U220729, el registro

| sanitario y titularidad sefalado en el recuadro de la presente solicitud, con pais de arigen

1 INDIA marca © denominacién distintiva NUVAPLAST vy denominacidn genérica
CARBOPLATINO se informan los motivos que dan origen a la presente solicitud:

» La clave antes citada, es utilizada para el tratamiento de Cancer testicular: Cancer de
vejiga. Cancer epitelial de ovario. Cancer de células pequefas de pulmoén. Cancer de
cabeza y cuello

* Elcontrato que ampara la clave en comento corresponde a Ia fuente Unica.

Hamburoo §4, Pize &, Calonia Juares, Alesidis Cuauhtemoc, €. 1, 05500, Cludad de Mixico Tel (55; 5238 2700 Ext.
20662
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Felipe Carrillo
PUERTO
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» El contrate en comento deriva de la compra consolidada bianual 2023-2024, en que
la adjudicacion se realizd con base al Acuerdo sefalado en al tercer parrafo del
presente oficio, esto, conforme 3 las condicionés de contratacion sectorial, sin
referencia de registro sanitario en México, en el que se adjudicé la clave en comento
al proveedor de referencia y que corresponden a una fuente (nica al cubrir
necesidades consolidadas por las OOADS v UMAES.

» Con el fin de garantizar |la suficiencia de inventarios en los almacenes y farmacias
para proporcionar atencién a la poblacién derechohabiente, incidir en la adecuada
prestacion de servicios medicos v en el cumplimiento de la obligacion institucional
de surtido en las Unidades Médicas del Instituto, se han generado solicitudes de
¢rdenes de reposicidn al proveedor adjudicado y que presentan incumplimiento.

¥ Los incumplimientos a cargo del proveedor y atrasos en su entrega implican la
aplicacion de deductivas a cargo de los administradores de contrato o sus
representantes en los Organos de Operacidn Administrativa Desconcentrada .
Unidades Médicas de Alta Especialidad, adicionalmente a procedimientos de
contratacion de las dreas compradoras de éstos, en que se identifican precios de
contratacion superiores a los del contrato de referencia,

* La inclusidn permitira obtener mejores condiciones para el Estado, considerando
que mediante ésta se incluiran bienes que ya cuentan con registro sanitario emitido
por la Autoridad Sanitaria; y que como en los procedimientos de compra local,
corresponden a bienes distintos a los adjudicados en el contrato de referencia: los
cuales cumplen técnicamente, sin incrementos en precios, cumplimiento
econdmico y con mayor oportunidad de atencién, manteniéndose el mismo obieto v
condicioneas con las que se adjudicd en el proceso de contratacion.

» E! registro sanitaric que se solicita incluir cumple con los reguisitos técnicos,
econdmicos vy de normas del proceso de contratacion que dio origen, conforme a los
Resultados emitidos por la Divisién de Evaluacién de Tecnologias en Salud v por la
Division de Planeacion de Bienes Terapéuticos.

Por lo gue con las facultades previstas en el numeral 7.11.2 del Manual de Organizacién
de la Direccion de Administracion y representacion de los administradores de contrato,
se solicita la elaboracion del convenio meodificatorio en el que se incluya el registro
sanitario, pais de origen, titular del registro sanitario, marca o denominacion distintiva v
denominacién genérica indicadas en el presente oficio, con base a la autorizacién
otorgada por la autoridad sanitaria y sujetandose a los mismaos términos v condiciones
de contratacion.

Se anexa al presente soporte documental que se lista a cc-ntmua::lcm
- Solicitud de Inclusién.
- Documentacidn con la que se acredité el cumplimiento de los requisitos técpicos
gue se establecen en el Anexo Técnico y/o los términos y condiciones.
- Resultado Técnico de la Evaluacian de Inclusidn.
- Dictamen de Mormas,
- Oficio ndmero UNCP/700/TU/AD/270/2020.

-
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Agradeciendo su valioso apoyo para gue |a presente solicitud sea atendida en el menor
plazo posible e impactar en el Sistema de Abasto Institucional

Sin mas pe smento, aprovecho la ocasion para enviarle un cordial saludo,

the- fmva Lawrs Monies de Ocs Chorefio, - Tyt de is DRGain de Planessitn oo Bines Terapdutcos Presente 7
i Aracefl Sdnehez Vega - Titutar da ia Dikisian oo Slenes Terapsutioos, Presenis [
L. Hurmberto Bnodn Judmz. - Tiuler de b Divisian de Cantrato.® Prasanta [
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Ciudad De México, a 27 de marzo de 2024,

ASUNTO: SOLICITUD DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO Y MARCA.

MTRO. JORGE DE ANDA GARCIA

TITULAR DE LA COORDINACION DE CONTROL DE-ABASTO
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
PRESENTE

-I'-"{:_r medio del presente reciba un cordial saludo, hago referencia de |a clave 010.000.4431.00 -
CARBOPLATING, SOLUCION INYECTABLE, Cada frasco imﬁula contiene: CARBOPLATING 150
MG. ENVASE CON UN FRASCO AMPULA, gue nos fue adjudicada a mi Representada AMAROX
PHARMA, SA DE CV, en el evento y proceso Licitatorio Consolidado para el ejercicio FiScal 2023-
2024, LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL ABIERTA ELECTRONICA No. LA-012M7B937-ETI5-
2022, contenida en el anaxo del cantrato nimero U220729, solicito a usted de la manera mas
atenta la INCLUSION DE MARCA, asi como |3 INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO con la marca
de INTAS PI-EARI'QACE{!'I‘IM LIMITED, presentacion CARBOPLATING 150 MG: ENVASE CON UN
FRASCO AMPULA para que las entregas v surtimientos de medicamento por orden de Reposicion

nos sean aceptadas y permitidas también con la antes mencionada,

Esto debido a gue la COFEPRIS se encuentra evaluando nuestro dosier para autorizar y emitir
nuestro Registro Sanitario, cabe mencionar que NO se emitira un nuevo per.misc: de importacién
que es lo que nos esta deteniendo la exportacidn-importacién de més producte para poder atender
la dermanda. Lo anterior deriva de gue la asignacién de Iz clave se dio por POLITICA SANITARIA y al
haber concluido Ia contingencia sanitaria por COVID-19, el procesc para emisién de Registro
Sanitario pasa 2 ser un procedimients normal coma cualguier otra sclicitud y tramite, lo que nos

hace solicitar la inclusion de una segunda marca.

Por lo que pedimos a usted amablemente su apoyo para |a inclusién del Registro Sanitario y marca..

5in mas por el momento y esperando una respuesta favorable.

3} IWSTITUTO REXICUND BEL FECURD Savid
Quedo de usted {;@ gy en spnimandy

i E‘_{ sl ]
Atentamente, MAR E’E]El';
i | h\\iﬁu‘ I

(S ! iz COORDIMNACION

= Dra. Erika Viviana Lépez Manjarrez, . D€ CONTROL DE ABasTO
£2 aadte T 2 Representante Legal

...... Amarux Fharma, S.A.-de C.V.

C R y -
Amarox Pharma S.A.de C.V. w o SKL]"'L D}%%wﬂat

Direccidn Flical: Al Corporativo Torre Diamante
Av. De los 50 Metros No, 402, Col. cw ) 2 Av. Insurgentes Sur 1685, piso 12, interior 1204,
CP 62578, Jiutepec, Morelos. :tcl Guadalupe Inn, C.P 01020, Alvaro Obregén, COMX.
Tel, (0177713204880 {0155} 56163196




L

i T



Inspiring Human Belief in 3 Healthier Worl

Ciudad de México, a 11 de marzo de 2024.

Amarox Pharma 5.A. de CV,,

Av. De los 50 metros No. 402, CIVAC,

C.F. 62578, Jiutepec, Morelos.

At’n Dra. Erika Viviana Lopez Manjarrez,
Representante Legal.

Presente.

En relacion al compromiso que tenemos con el Sector Salud en México, en particular con la asignacién
de la clave 010.000.4431.00, CARBOPLATINO. SOLUCION INYECTABLE. Cada frasco ampula
contiene: Carboplatine 150 mg Envase con un frasco ampula, me permito informarle que la
Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, COFEPRIS, esta evaluando nuestro
dosier para autorizar nuestro producto y emitir el Registro Sanitario correspondiente, por lo que no
estara emitiendo un nuevo permiso de importacidn que es lo que esta deteniendo la exportacién-
importacidn de mas piezas.

Lo anterior deriva de que {a asignacion de la clave se dio por Politica Sanitaria y al haberse concluido
la contingencia sanitaria COVID-19 por SARS-CoV-2, el proceso pasa a un procedimlento normal como
cualquier otra solicitud de registro sanitario.

Le estaremos informando oportunamente el avance de los procesos para que planifigue en
consecuencia.

Reciba su saludo esperando que al recibir la presente se encuentre bien.

Atentamente,

Gurulinga Swamy Konanur Basavanna,
Representante Legal,
Hetero Labs Limited.

"Hetero Lorporate”, 7- 2 44 Iduinigi Fstater, Sanath Naga:, Hyderabad — 500 01€, Telangana. Indis

Tl 00T -A0-23F04%33/ 24425, Fax: 0097 4023704035, 238713359

- t-niail, contacti@heterc.com URL: ndtp A hetero.com

i ? CiN: U241 10751 585PLC008TES






. Convaczslona a la Licitacion Poblica Internacional Abierta Elzctrdnica i
COMEF O LA-O12MTBE8T-E115-2022 ADQUISICION CONSOLIDADA DE | i b
- MEDICAMENTOS PARA LOS EJERCICIOS 2023-2024 (518 CLAVESY
L i - et et ol WA |

ASUNTO: SOLICITUD DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO

CARTA COMPROMISO CONTRA VICIOS OCULTOS ¥ DEFECTOS
PROCEDIMIENTO NO. LA-012M7B897-E115-2022

CIUDAD DE MEXICO, A 29 DE ABRIL DE 2024.

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGUROD SOCIAL

PRESENTE

En relacion con la presente inclusion de la ADQUISICION CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS
PARA LOS EJERCICIOS 2023-2024 (618 CLAVES), el suscrito Erika Viviana Lépaz Manjarrez, en mi
caracler de representante legal cuya personalidad acredito con el testimonio notarial Me. 4,333 de fecha
18 de marzo de 2021, expedido por el Notario No. 8 de la Ciudad de Cuernavaca, Notario Lic. José
Antonio Acosta Merene, comparazco a nombre de mi representada y declaro lo siguiente:

Manifiesto que mi representada es Amarox Pharma S.A. de C.V., con Registrac Federal de
Contribuyentes CPH112075.2, que para la partidas ofertada: 440, con la que resultamos adjudicados
garantizamos los bienes contra defectos de fabricacion o vicios ocultos, realizando la susiitucion total
de los bienes defectucsos o dafiados, o en su caso, a reponer los Bienes por otros lotes, en un plazo
maximo de 10 dias hébiles contados a partir de la notificacion, sin costos adicionales para los Entes

Publicos.

Asi mismo, garantizamos gque los BIENES que sean considerades para canje, sera con las
especificaciones bajo las cuales fusron aceptados en el procedimiento de adjudicacion, respecto al

fabricante, marca, modelo, pais de origen, registro sanitario.

ATENTAMENTE

a Vivi njll./i: pez Manjarrez,
Representants Legal.
Amarox Pharma S.A. de C.V,

Amarox Pharma 5.A. de C.V. Dirgccion Comercial:
Direccidn Fiscal: Corporativo Torre Diamante
Ax Delos 50 Metros Mo, 402, Col. OIVAC Av, Insurgentes Sur 1685, pizo 12, interior 1204,
LR G2ETE, Niotepec, Morelos. Col. Guadalupe Inn, C.F 01020, Alvara Obregdn, COvEx.

Tel- (S 77713204880 {01551 561637196
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N TAS - CIN - U24231GJ1985PLCO07866
INTAS PHARMACEUTICALS LIMITED

R&D - |: 457/458, Sarkhej - Bavla Highway, Matoda, Taluka : Sanand, Ahmedabad — 382210, Gujarat, INDIA,
Tel. : 02717-861100

INCLUSION DE MARCA Y/D REGISTRO SANITARIO \/

FORMATO 5
CARTA DE RESPALDO Y CAPACIDAD DE PRODUCCION DEL TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO INTAS
PHARMACEUTICALS LIMITED, DEL QUE SE SOLICITA INCLUIR MEDIANTE CONVENIO MODIFICATORIO A LA CLAVE
010.000.4431.00.00 CARBOPLATINO, CONTRATO 012M7B397E11522008, REGIS SAI U220729
PROCEDIMIENTO No. LA-D12M7B937-E115-2022

.‘/"
F

CIUDAD DE MEXICO A 14 DE MAKZO DE 2024

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL :
DIRECCION DE ADMINISTRACION ~/

MTRO. JORGE DE ANDA GARGIA '

TITULAR DE LA COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO
PRESENTE:

£n mi caracter de representante legal de la empresa INTAS PHARMACEUTICALS LIMITED, comparezco & nombre de mi representada
v declaro lo siguisnte

Manifiesto que mi representada es Titular del registra Sanitaric nimero 112M2014 3SA, cusnto con Registro Federal de Contribuyentes
NiA el cual se encuentrs vigente y cumple con las disposiciones sanitarias; adicionalments respaldamos la solicitud de Inclusian del
provesdor AMAROX PHARMA, S A DE C.V., contando con ia capacidad de produccién vy suminisfro suficiente pars que nuesiro
respaldado cumpla plenaments con los compromisos dervados del contrato 012M7BS97E11522008 y registro SAI U220729, con motivo
de suinclusion; respaldando las cantidades v producto que se detalla a continuacion:

=58
FRASCO AMPULA L tz/ i './

CARSOFLATING 150 MG ENVASE CON N

7 : b= ¥ ¥

Asimismo, mirepresentada:
A) Garaniiza Iz entrega de insumos a partir de que Iz inclusion de determine procedents

B} Se compromets @ poner a la vista las especificaciones 8cnicas de calidad, métodos de prueba, sustancias de referencia v los
estudios de estabilidad acelerada y a largo plazo, asi como la validacidn de métodos ds prusba de los insumos que oferta, &n &l
momanio que se e requiera.

L} Manifiesta de que los bienes ofertados cumplen con la descripeion y reguisites del procedimiento que dio origen al contrato dal
gue se solicita la inclusion. '

D) Garantiza la gestian de pruebas por parte de un laborstario screditado por la entidad correspondi

COFEPRIS; en el momeanto que sele requisra.
ATENTAMENTE /
] B

o tercero autorizado porla

el I =
SQ?HEEP RAJARAM BANE
P NTANTE LEGAL
INTA RMACEUTICALS LIMITE

Corporate House : Near Sola Bridge, S.G. Highway, Thaltej, Ahmedabad — 380054, Gujarat, INDIA.
Ph. No. : 079-6157700, Website : www.intasoharma. com

L e
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| Convocatoria a la Licitacion Pablica Internacional Abisrta Electronica L
e LA-012M7E097-E115-2022 ADGUISICIGN CONSOLIDADA DE
MEDICAMENTOS PARA LOS EJERCICIOS 2023-2024 (818 CLAVES)” X
o L L

ASUNTO: SOLICITUD DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO

CARTA COMPROMISO PARA APLICAR PRUEBAS
PROCEDIMIENTO NO. LA-O12M7B897-E115-2022

CIUDAD DE MEXICQO, A 29 DE ABRIL DE 2024.

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
PRESENTE

Erika Viviana Lépez Manjarrez, con las facultades gue la empresa denominada Amarox Pharma
S.A. de C.V., me otorga, manifiesto lo siguiente:

En caso de que mi representada resulte favorable en la presente inclusion del procedimiento de
Contratacién de la LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL ABIERTA ELECTRONICA N° LA-
012M7B997-E115-2022 para la ADQUISICION CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS PARALDS '
EJERCICIOS 2023-2024 (618 CLAVES]", se comprometeré a realizar, cuando asl se considere
necesario y asolicitud del administrador del contrato, sin costo alguno, en un plazo no mayor a
cinco dias habiles posteriores a la notificacion de la solicitud, Ia§ prusbas que acrediten la
correspondencia de los resultados con las especificaciones, calidad del insumo y valores
indicados en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, elaborados por un laboratorio
de pruebas “Tercero Autorizado” por la COFEPRIS, cbligandose a hacer entrega del
resultado de las mismas enun plazo no mayor a dos dias habiles posteriores a su emision.

ATENTAMENTE

Dra. Erika Viviana Lépez Manjarrez,
Reprasentante Legal.
Amarox Pharma S5.A. de C.V.

Amarox Pharma S.A.de C.V. * Direceldn Cormearcial:
Direccidn Fiscal: Corporativo Torre Diamants
fw. De los 50 Metros No. 402, Col. CIVAC Av. Insurgentes Sur 1685, pisa 12, interior 1204,
C.F. 62578, liutepec, Morelos. Col. Guadalupe Inn, CR 01020, Alvars Obregén, COMX,

Tel, (01777)3204880 (0155) 5616 31596
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N® LA-012M7B0o7-E115-2022 “ADQUISICION CONSOLIDADA DE %

MEDICAMENTOS PARA LOS EJERCICIOS 2023-2024 (618 CLAVES)” '
L

ASUNTO: SOLICITUD DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO

CARTA COMPROMISO CONTRA VICIOS OCULTOS Y DEFECTOS
PROCEDIMIENTO NO. LA-012M7B997-E115-2022

CIUDAD DE MEXICO, A 29 DE ABRIL DE 2024.

INSTITUTO MEXICANQ DEL SEGURO SOCIAL

PRESENTE

En relacién con ia presente inclusion de la ADQUISICION CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS
PARA LOS EJERCICIOS 2023-2024 (618 CLAVES), el suscrito Erika Viviana Lopez Manjarrez, en mi
caracter de representante legal cuya personalidad acredito con el testimonio notarial No, 4,333 de fecha
18 de marzo de 2021, expedido por el Notario No. 8 de la Ciudad de Cuernavaca, Notario Lie. José
Antonlo Acosta Morene, comparezco a nombre de mi representada y declaro lo siguients:

Manifiesto que mi representada es Amarox Pharma S.A. de C.V. con Regisiro Federal de
Contribuyentes CPH112075J2, que para la parfidas ofertada: 440, con la gue resultamos adjudicados
garantizamos los bienes contra defectos de fabricacién o vicios ocultos, realizando la sustitucion fotal
de los bienes defectuosos o dafadas, 0 en su caso, a reponer ios Bienes por otros lotes, en un plazo
maximo de 10 dias habiles contados a partir de la notificacion, sin costos adicionales para los Entes
Piblicos.

Asi mismo, garantizamos gue los BIENES que sean considerados para canje, sera con las
especificaciones bajo las cuales fueron aceptados en &l procedimiento de adjudicacién, respecto at
tabricante, marca, modelo, pais de origen, registro sanitario.

ATENTAMENTE

ot

Dra. Erika Viviana Lépez Manjarrez,
Representanta Legal.
Amarax Pharma S.A. de CV.

Amarox Pharma S.A. de C.V. Direccldn Comerclal:
Direccidn Eiseai: Corporative Torre Diamante
Av. De los 50 Metros Mo, 402, Col. CIVAC Ay, Insurgentes Sur 1685, piso 12, interior 1204,
C.P. 62578, Jiutepec, Morelos. Col. Guadalupe Inn, C.R 01020, Alvaro Obregon, COMX.

Tel (0177713204880 (0155) 56163156
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ASUNTO: SOLICITUD INCLUSION DE REGISTRO SANITARIQ

MANIFIESTO DE GUMPLIMIENTO DE NORMAS OFICIALES MEXICANAS, NORMAS INTERNACIONALES,
NORMAS DE REFERENCIA O ESPECIFICACIONES
PROCEDIMIENTO NO. LA-O12M7TES37-E4115-2022

CIUDAD DE MEXICO, A 29 DE ABRIL DE 2024,

INSTITUTD MEXICANC DEL SEGURO SOCIAL
PRESENTE

El suscrito Erika Viviana Lépez Manjarrez, en mi calidad de representante legal o persona gue cuenla con facultades
para comprometer a la empresa Amarox Pharma S.A. de C.V., MAMNIFIESTD qus los bienes objeto de esta contratacian,
correspondientes a las sigulentes partidas cumplen con lo establecido en la siguiente:

NORMATIVIDAD A DAR CUMPLIMIENTO A QUIEN APLICA
LEY GEMERAL OE SALLD, EN LOS ARTICULOS APLIGABLES PARA TODAS LAS PARTIDAS

REGLAMENTO DE LA LEY BEMERAL DE SALUD, EN MATERIA DE PUBLICIGAD PARA TODAS LAS PARTIDAS
[E¥ FEDERAL PARA EL COMTROL DE PRECURSCRES CUIMICOS, PRODUCTOS, CUIMICOS ESENGIALES *ri PARA MECICAMENTOS

MAGUINAS PARA ELABORAR CAPSULAS, TABLETAS Y/O COMPRIMIDOS CONTROLADOS

" LEY FEDERAL DE INFRAESTRUGTURA DE LA CALIDAD FARA TODAS LAS PARTIDAS
REGLAMENTO DE INSUMDS PARA LA SALUD = PARA TODAS LAS PARTIDAS
REGLAMENTD DE CONTROL SANITARIO DE PRODUCTOS ¥ SERVICIOS FARA TODAS LAS PARTIDAS

FARMACOPEA DE LOS ESTADDS UNIDOS MEXICANDS (FEUM) ¥ SUS SUPLEMENTOCS. VIGENTES
_ GOMPENDID NAGIONAL DE INSUMOS PARA LA SALUD
ACULRDD POR EL OUE SE MODIFICA LA DENCMINACICN ¥ DIVERSAS DISPOSICIONES DEL "ACUERDO POREL
OLIE SE RECOMOGEN COMO EQUIVALENTES LOS REQUISITOS ESTABLEGIDOS EN LOS ARTICULOS 161 BIS,
187, 183, 170 ¥ 177 DEL REGLAMENTO DE INSUMOS PARA LA SALUD Y A LOS PROCEDIMIENTOS DE
CVALLIACION TECNICA REALIZADOS POR LA COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCIUN CONTRA RIESGOS
SANITARIOS PARA EL DTORGAMIENTO DEL REGISTRO SANITARIO DE LOS INSUMOS PARA LA SALUD A QUE SE
REFIEREN LOS ARTICULOS 2o, FRACCIONES XIV, XV, INCISOS B ¥ C Y 185, FRACCIONES | Il ¥ Il DEL
REGLAMENTE DE INSUMDS PARA LA SALUD: EN RELACION CON LOS ARTICULOS 222 Y 2208 DE LALEY GENERAL
DE SALUD, LOS RECUISITOS SOLICITADOS ¥ PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION REALIZADOS; ASI COMD LA
IMPORTACION DE MEDICAMENTOS CON O SIN REGISTRC SANITARIO EN MEXICO, DIRIGIDO A CUALGUIER
ENFEEMEDAD O PADECIMIENTO, QUE ESTEN AUTORIZADOS POR LAS SIGUIENTES AUTORIDADES
RECULADORAS: AGENCIA SUIZA PARA PRODUCTDS TERAPEUTICOS-SWISSMED, COMISISN EUROPEA,
ADMINISTEACION DE ALIMENTOS ¥ MEDICAMENTOS DE LOS ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, MIMISTERIO DE
SALLD DE CAMADA, ADOMINISTRAGION DE PRODUCTOS TERAPEUTICOS DE AUSTRALIA, AGEMCIAS
BREGULADDRAS DE REFERENCIA OPS/OMS; PRECALIFICADDS POR EL PROGRAMADE PRECALIFICAGION PARA
MEDICAMENTOS ¥ VACLINAS DE LA ORGANIZACIGN MUNDIAL DE LA SALUD O AGENCIAS REGULADORAS
WEMEROS DEL ESOUEMA DE COOPERACION DE INSPECCION FASMACEUTICAT PUBLICADO EL 28 DE ENERO
OE 2020, ¥ SU MODIFICACION DEL 22 DE JUNID DE 2021

MOM-058-S5A1-2016 SUEMAS PRAGCTICAS DE FABRICACHON DE MEDICAMENTOS

MOMOT2-E5541-2012 ETIOUETADD DE MEDICAMENTOS ¥ REMEDIOS HERBOLARIOS

CSTARILDAD DE FARMACGS ¥ MECICAMENTOS, ASI COMO DE REMEDIOS

HOM-073-55A1-2015 HERBOLARICS
BIENES v SERVICIDS. ALIMENTOS PARA LAGTANTES ¥ MIROS DE CORTA EDAD,
DISPOSICIONES ¥ ESPECIFICACIONES SANITARIAS Y NUTRIMENTALES
EUENAS PRACTICAS DE FABRIGACION DE FARMAGDS
ECTABLECE LAS PRUEBAS ¥ PROCEDIMIENTOS PARA DEMOSTRAR QUE UN
MEDICAMENTO ES INTERCAMBIABLE REQUISITOS A-QUE DEBEN SUJETARSE LOS
TERCEROS  AUTORIZADOS QUE  REALICEN  LAS ™ FRUEBAS  DE
INTERCAMBIABILIDAD. REQUISITOS PARA REALIZAR LOS ESTUDIOS DE
BIOCOMPARABILIDAD. REQUISITOS A QUE DEBEM SUJETARSE LOS TERCEROS
AUTORIZADOS, CENTROS DE INVESTIGACION O, INSTITUCIONES HOSPITALARIAS
OUE REALICEN LAS PRUEBAS GE BIOCOMPARABILIDAD
INGTALACION ¥ OPERAGION DE LA FARMACOVIGILANGEA

EM MATERIA DE MEDICAMENTOS BIOTECNOLOGICOS

OUE ESTABLEGE LAS MEDIDAS FITOSANITARIAS ¥ LDE REQUISITOS DELA MARCA
NOM-144-SEMARNAT-2017| RECONOCIDAS INTERNAGIONALMENTE PARA EL EMBALAJE DE MADERA QUE SE
L UTILIZA EN EL COMERGIQ INTERNAGIONAL DE BIENES ¥ MERCANCIAS.

PARA TODAS LAS PARTIDAS
PARA TODAS LAS PARTIDAS

PARA LAS PARTIDAS QUE
AFLIGUE

PARA TODAS LAS PARTIDAS
PARA TODAS LAS PARTIDAS

PARA TODAS LAS PARTIDAS

PARA LAS CLAVES QUE EN
U CASO APLIQUEN
PARA TODAS LAS PARTIDAS

HOM-131-85A1-1835
NOM-164-S5A1-2015

PARA TODAS LAS PARTIDAS,

NOM-177-85A1-2013 EXCEPTO PATENTES

HOM-220-55A41-2016
NOM-257-55A1-1014

PARA TODAS LAS PARTIDAS
PARA MECICAMENTOS
BIOTECNDOLOGICOS

PARA LAS
APLICLUE

PARTIDAS QUE

Amarox Pharma S.A. de C.V.

Direceldn Fiscal:

B De los 50 Metros Mo, 402, Col, CRVAC

C.P. 62578, Jiutepec, Morelos.
Tel, (01777)3204880

Dhireccldn Comerciol

Corporativo Torre Diamante

A, Insurgentes Sur 1685, piso 12, interior 1204,

Caol, Guadalupe Inn, TR 071020, Aharc Obregon, COMX.

(0155) 5616 3196

#
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CLAVE DEL
COMPENDNG
NACIDNAL DE
INSUMOS PARA
LA SALLUD

N

010.000.4431.00 | Carboplating

DENOMINACID

HORMA

MORMATIVIDAD A DAR CUMPLIMIENTO

LEY GEMERAL DE SALUD, EN LOS ARTICULDS APLICABLES

AMArox.

4

b

REGLAMENTO DELA LEY GENERAL DE SALUD, EN MATERIA DE PUBLICIDAD =

LEY FEDERAL PARA EL CONTROL DE PRECURSORES quiMICos, PRODUCTOS, QUIMICOS ESENCIALES Y MAQUINAS PARA
ELABORAR CAPSULAS, TABLETAS Y,/0 COMPRIMIDOS

LEY FEDERAL DE INFRAESTRUCTURA DE LA CALIDAD

REGLAMENTO DEINSUMOS PARA LASALUD

REGLAMENTO DE CONTROL SANITARIO DE PRODUCTOS Y SERVICIOS

FARMACOPEA DELOS ESTADOS URIDOS MEKICANOS (FEUM) ¥ SUS SUPLEMENTOS. VIGENTES

COMPERDIO NACIONAL DE fNSUMOS FARA LA SALUD

ACUERLD FOR EL QUE 5E MUDIFICA LA DERDMINACION ¥ DIVERSAS GISPOSICIONES DEL “ACUERDO POR EL QUE SE RECORCCEN COMO
EGUTVALENTES LOS REQUISITOS ESTABLECIDOS EX LOS ARTICUILOS 161 BIS, 167, 169, 170 ¥ 177 DEL RECLAMENTO DE INSUMOS PARA LA SALUD
¥ & L0 PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION TECNICA REALIZADOS POR LA COMIZISN FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS
CAMITARIOS PARA EL OTORGAMIENT( DEL RECISTRO SANITARIO DE LOS INSUMOS PARA LASALUD A GUE SE REFIEREN LOS ARTICULDS 2o.
FRADCHONES YTV, XV, INCISOS B ¥ £ Y 166, FRACCIONES L11Y 11l BFL REGLAMENTO DE INSUMOS PARA LA SALUD; EN RELACION CON LOS
ARTICULDS 222 ¥ 279 BE LA LEY GENERAL DE SALUD, LOS REQUISITOS SOLICITATOS ¥ PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION ARALIEADOS; AS]
COMD LA |MPGRTACION DE MEDICAMENTOS CON O SIN REGISTRO SANITARKD EN MENICO, DIRIGIDO A CUALQUIER ENFERMEDAD O
FADECIMIENTO, QUE ESTEN AUTORIZADCS POR LAS SIGUIENTES AUTORIDADES REGULADORAC: AGENCIA SULLA PARA FROTUCTOS
TERAPEUTEHOOS: SIHEMED, COMIFIGH EUROPEA, ADMINISTRACIGN UE ALIMENTOS Y MEDICAMENTOCS DE LOS ESTADOS UNIDODS DE AMERICA,
WIMISTERIO DE SALUD DE CANADA ADMINISTRACHN DE PRODUCTOS TERAPEUTICOS DE AUSTRALIA, AGENCIAS RECULADORAS DE REFERENCIA
OFS/OMS; PRECALIFICADGS FOR EL PROGRAMA DE FRECALIFICACION PARA MEDICAMENTDS ¥ VACUNAS DE LA ORGAMIZACION MUNDIAL DE 1A
SALUD & ACEHCIAS RECULADOFRAS MIEMBAOS DEL ES(UEMA DE CODPERACHIN DE MSPECCION FARMACEUTICA™, PUBLICADD EL 28 DE ERERD
DE 2020.Y $U MODIFICACION DEL 22 GE JUNIG DE 2021

i
KOM-053- T +
AT iR RUENAS PRACTICAS DE FABRICACIIN DE MEDICAMENTOS i
HOM-D72- :
et ETIQUETADD DE MEDICAMENTOS Y REMEDHOS HE'RE-:'_!I'..ARIDS
;';T:_'g;: ESTABILIDAD DE EARMACOS ¥ MEDICAMENTOS, ASI COMO DE REMEDIOS HERBOLARIOS
NOM-164- i - s i

CTi BRICACIO EARMACOS
L2016 EUENAS PRACTICAS DE FA K DE

ESTABLECE LAS FRUEBAS ¥ PROCEDI WIENTOR PARA DEMOSTRAR QUE UN MEDICAMENTO ES INTERCAMEIABLE, REGUISITOS A
NOM-177- ufE DEREN SUIETARSE LOS TEACEROS AUTORIZADOS QUE REALICEN LAS PRUERAS DE INTERCAMEIABILIDAD, REQUISITOS
£SA1-2013 | PARAFEALIZARLCSESTUDIOSDE BIOCOMPARABILIDAD, REQUISITOS A QUE DEBEN SUJETARSE LOS TERCEROE AUTORIZADOS.
CENTEGS DE INVESTIGACHON O, INSTITUCIONES HOSPITALARIAS QUE REALICEN LAS FRUEEAS DE BIOCOMPARATILIDAD

NOM-ZZ0-

H on Y “13N DE LA FARMACOVIGILAKCIA
e 41-2016 METALACI OPERAC E RMA

NOM-144- | QUE ESTABLECE LaS MEDIDAS FITOSANITARIAS ¥ LOS REGUISITOS DE LA MARCA RECONOCIDAS
SEMARNAT-| INTERMACIONALMENTE PARA EL EMBALAJE DE MADERA QUE S8 UTILIZA EN EL COMERCIO INTERHACIONAL
2017 DE BIEHES ¥ MERCANCIAS. ;

Log Bignes objelo de este precess de adguisicidn, cumplen con jas normas oficiales mexlcanas, normas mexicanas, y a falta de
&stas, normas Intemacionales o, en su ¢250, |28 normas da referencia.

Manifestando ml conformidad de gue cuando el administrador del contrate o pedido lo detarmine procadente, los bienes estarin
sujatos a varificacién yo revisién, con el objeto da validar sus condiciones y debiendo ser rechazadas si no cumplen con fas

condiciones eslablecidas.

Amarox Pharma S.A. de C.\W.

Direccidn Flscal:

Av, De los 50 Metros No. 402, Col. CIVAC

C.P 62578, Jiutepec, Marelos,
Tel, (773204880

“

Dra, Erika Viviana Lépez Manjarrez,
Representante Legal.
Amarox Pharmma S.A, de C.V.

Direccign Comercial:

Corparativo Torre Diamante

Av. Insurgentes Sur 1685, piso 14, Interior 1204,

Cal. Guadaluge Inn, CF 01020, Alvaro Obregan, COME,
(0155} 5616 3196
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ASLINTO: SOLICITUD DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO

MANIFIESTO DE ORIGEN DE LOS BIENES
PROCEDIMIENTO NO. LA-012M7B857-E115-2022

FORMATO PARA LA MANIFESTACION QUE DEBERAN PRESENTAR LOS LICITANTES QUE PARTICIPEN EN'LOS
PROCEDIMIENTOS DE CONTRATACION INTERNACIONAL, PARA DAR CUMPLIMIENTO A LO DISPUESTO POR LAS REGLAS Doy
DE LAS REGLAS PARA LA APLICACION DEL MARGEN DE PREFERENCIA EN EL PRECIC DE LOS BIENES DE ORIGEN NACIONAL,
RESPECTO DEL PRECIO DE LOS BIENES DE IMPORTACION, EN LOS PROCEDIMIENTOS DE CONTRATACION DE CARACTER
INTERNACIONAL ABIERTO QUE REALIZAN LAS DEPENDENCI’AS ¥ ENTIDADES DE LA ADMINISTRACION PUBLICA FEDERAL
{PUBLICADO EN EL DIARIO OFICIAL DE LA FEDERACION EL 28 DE DICIEMBRE DE 2010)

CIUDAD DE MEX} DE ABRIL DE 2024.

INSTITUTO MEXICANC DEL SEGURO SOCIAL

PRESENTE

Me refiero al procedimiento LICITACION PUBLICA INTERNA IE ELECTRONICA N° LA-
012M7B987-E115-2022. en el que mi representada, la empresa A X a 5.A. de C.V., participd a

traves de |a presente propuesta.

aplicacién del margen de preferencia
en el precio de los bienes de origen nacional, de ios bienes de importacion, en los
procedimientos de contratacitn de caracter internz@gnal@@ierio que realizan las dependencias y entidades de
la Administracién Pablica Federal”, el que s ibe, Rara bajo protesta de decir verdad que, en el supuesto
‘de gque me sea adjudicado el contrato res dlidad de los bienes que oferto en dicha propuesta y
suministraré, bajo la{e) partida (s): 3

D2 igual forma manifies! S :
de la Ley de Adguisiciones NuSEnenios y Servicios del Sector Piiblico. En este sentido, me comprometo,

: : ptar una verificacion dal cumplimiento de los requisitos sobre el contenido
nacional de los bieTEROOMeRER S dos, a través de la exhibicion de la informacién documental correspondiente
ylo a través de una ing d:n fisicade la planta industrial en la que se producen los bienes, conservando dicha

informacién por tres afoSespartir de la entrega de los bienes a la convecante.

ATENTAMENTE

/ﬁ@- ' /
o
Dra. Erika Viviana Lépez Manjarrez,

Representants Legal.
Amarox Pharma S.A. de C.V.

Amarox Pharma S.A,. de C\. Direccldn Cormercial:
Direccidn Fiocal Corparativo Torre Diamante
Av. De los 50 Metros No. 402, Col. CIVAC Av. Insurgentes Sur 1685, piso 12, interlor 1204,
C.B 62578, Jiutepec, Marelos. Col. Guadalupe Inn, C.F 01020, Alvaro Obregdn, COMX

Tel. (I 777)3204880 (0155} 5616 3126

P )
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ASUNTO: SOLICITUD DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO

MANIFIESTO DE ORIGEN DE LOS BIENES
PROCEDIMIENTO NO. LA-012M7BSS7-E115-2022

FORMATC PARA LA MANIFESTACION QUE DEBERAN PRESENTAR LOS LICITANTES QUE PARTICIPEN EN LOS
PROCEDIMIENTOS DE CONTRATACION INTERNACIONAL, PARA DAR CUMFLIMIENTO A LO DISPUESTO POR LAS REGLAS 5.3,
DE LAS REGLAS PARA LA APLICACION DEL MARGEN DE PREFERENCIA EN EL PRECIO DE LOS BIENES DE ORIGEN HAGiDN.AL.
RESPECTO DEL PRECIO DE LOS BIENES DE IMPORTACION, EN LOS PROCEDIMIENTOS DE CONTRATACION DE CARACTER
INTERNACIONAL ABIERTO QUE REALIZAN LAS DEF‘ENDENCIAS Y ENTIDADES DE LA ADMINISTRACION PUBLICA FEDERAL
{PUBLICADD EN EL DIARIO OFICIAL DE LA FEDERACIGN EL 28 DE DICIEMBRE DE 2010)

CIUDAD DE MEXICO, A 29 DE ABRIL DE 2024,

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOClAL
PRESENTE

Me refierc al procedimiento LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL ABIERTA ELECTRONICA N° LA-
012ZM7TB297-E115-2022. en el que mi representada, la empresa Amarox Pharma S.A. de C.V., part!cipu a
traves de [a presente propuesta.

Sobre el parficular, y en los términos de lo previsio en las "Reglas para la aplicacién del margen de preferencia
en el precio de los bienes de origen nacional, respecto del precio de los bienes de importacion, en los
procedimientos de contratacin de cardcter internacional abierto gue realizan las dependencias y entidades de
la Administracidn Pablica Federal®, 2l que suscribe, declara bajo protesta de decir verdad que, en el supussto
de que me sea adjudicado el contrato respectivo, |a totalidad de los bienes que oferto en dicha propuesta y
suministrarg, bajo 1a(s) partida (s):

Sera(n) producido(s) en los Estados Unidos Mexicanos y contara(n) con un porcentaje de contenido nacional
de cuando menos el 65 % o % como caso de excepcion.

De igua! forma manifiesto bajo protesta de decir verdad, que tengo conocimiento de lo previsto en-el articulo 57
de la Ley de Adguisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Plblico. En este sentido, me comprometo,
en caso de ser requerdo, a aceptar una verificacion del cumplimiento de los requisitos sobre el contenido
nacional de los bienes aqui ofertados, a través de la exhibicitn de Ia informacion documental correspondiente
ylo a través de una inspeccion fisica de la planta industrial en la que se producen los bienes, conservando dicha
informacion por tres afios a partir de la entrega de los bienes a la convocante.

ATENTAMENTE

Dra. Erika Viviana Lopez Manjarrez,
Rapresentante Legal.
Amarox Pharma S A . de C.V.

Amarox Pharma 5.A. de C.V. Direccicn Comercial:
Direcchdn Fiscei; Corporative Torre Diamante
Av. De fos 50 Metros No. 402, Col. CIVAC Av. Insurgentss Sur 1685, plse 12.interior 1204,
C.P 82578, Jlutepec, Morelos. Col, Guadalupe lnn, TP 01020, Alvaro Obregon, CDMX.
Tel. (0177713204880 (0155) 5616 3196






(lNTAS) CIN - U24231GJ1985PLCO07866

INTAS PHARMACEUTICALS LIMITED

R&D - | 457/458, Sarkhs) - Bavia Highway, Matoda, Taluka - Sanand, Ahmedabad —382210, Gijzrat, INDIA.
Tel : 02717-681100

SOLICITUD DE INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO
FORMATQ 7

CARTA COMPROMISO DEL FABRICANTE DE LOS BIENES GARANTIZADO EL PERIODO DE
CADUCIDAD (MATERIAL DE CURACION Y MEDICAMENTOS)
PROCEDIMIENTO No. LA-012M7B937-E115-2022

CIUDAD DE MEXICO, A 14 DE MARZO DE 2023

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

DIREGCION DE ADMINISTRACION

MTRO. JORGE DE ANDA GARCIA

TITULAR DE LA COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO
PRESENTE:

El suscritc SANDEEP RAJARAM BANE, en mi calidad de Represantante Legal o persona que cuenta con facultades para
comprometer 3 la empresa INTAS PHARMAGEUTICALS LIMITED., MANIFIESTO BAJO PROTESTA DE DECIR VERDAD gus
mi representada garantiza y acepta responder contra vicios ocultos v de mala calidad de los medicamentas, asi mismo s& obliga
a garantizar los bienas en un periodo No Menor 2 12 meses contados a partir de la fecha de entrega de los mismos, durants la
vigencia de |las obligacionss contractuales adquiridas en &l conirato No. 012M7B987E11522008 y registro SAl No. U220729
derivada del procedimiento de LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL ABIERTA ELECTRONICA No. LA-012M7B997-E115-
2022 para la ADQUISICION CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS PARA LOS EJERCICIOS 2023-2024 (818 CLAVES).

CARBOFLATING SOLUCION INYECTABLE CADA
FRASCO AMPULA CON LIOFILIZADO GCONTIENE:
CAREOPLATINDG 150 MG ENVASE CON UN FRASCO
AMPULA

220723 010.000.4431.00.00 12 meses

ATENTAMENTE
e |
_ SANDEEP RAJARAM BANE
REPRESENTANTE LEGAL

et INTAS PHARMACEUTICALS LIMITED

Corporate House : Near Sofa Bridge, S.G. Highway, Thaitej, Ahmedzabad — 380054, Gujarat, INDIA.
Ph. No. : 073-8157700, Websits ; www.intaspharma.com
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SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA |
PRORROGA DE REGISTRO SANITARIO No.
112M2014 SSA _
No. DE SOLICITUD /
183300423B04151
No. DE SOLICITUD ANTERIOR
143300C1050419
Can fundamento en los Articulos 4° pamafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constitucion Politica de los Estados Unides Mexicanos; 2 fraccion |, 14, 17,
28, 39 fraccionss XXI y XXIV de I Ley Orgénica de la Administracion Pablica Federal; arficulo 1,3 fracclones 1, X0 y XXVAIL, 4 fraccion |1, 13
inciso A fraceién X, X, 17 bis, fraccian IV, 194 Gitimo parrafo, 194 bis, 197, 204, 212, 221, 222, 222 Bis, 223, 226, 368, 371, 376, 376 bis, 378 y
393 primer parmafo de la Lay General de Salud; 1, 2, 3, 15, 15-A, 17- A de la Ley Faderal de Procedimiento Administrativo; 1, 2 inciso ¢ fraccion
X, 15, 36y 37 del Reglamento nterior de la Secretaria de Salud; 1, 3 fraccin | inciso b, fraccién Vil y Xill, 4 fraceidn Il inciso ¢, 11 fracciones Vi
y IXy X, y 14 fraccién | del Reglamento ds la Comisitn Federsl pera Ia Proteccion conira Riesgos Sanitarios: 1, 2, 153, 157, 167, 188, 169, 170,

1?2, 173, 174, 175, 177, 178, 190 bis 1, 190 bis 2 y 190 bis & del Reglamento de Insumos para Iz Salud, samtun.zaiaprmogadeimgm
sanitario bajo las siguientes condiciones:

Intas Pharmaceuticals Limited. -
Plot Numbers 457, 458 & 191/218P, Sarkhe] ~ Bavia Highway, Matoda, Sanand, Ahmedabad, IN 382210, india,

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
Denominacién Distinfiva: NUVAPLAST /
Dencminacidn Genérica: Carboplatino 7 -

(lasificacion Arficulo 226 LGS: IV
Forma Fammiacéutica: Soiudﬁn

Fabricanmte del Farmaco:
Sun Phamacsutical industias Limited.

: ATIA8, MLD.GC. Industrial Area, Ahmadnagar- 414111, Maharashira State, India. i
Fabricante del Medicamento;
Intas Phammaceuticals Limited.
Plot Numbers 457, 458 & 191/218F, Sarkiej — Bavia Highway, P
Matoda, Sanand, Ahmedabad, IN 382210, India, J 2
Acondidonado por: J
Intzs Phamacsuticsls Linited,

== Piot Mumbers 457, 458 & 191/218P, Sarkhe] - Bavia H;ghu.‘a'g.r
Matoda, Sanand, Ahmedabad, IN 382210, India.
Distribuido por; ; '
Accord Farma, S.A da GV,

. Moctezuma 123, Interior 2, Col, Aragdn La Vills, C.P, 07000,
Gustavo A Madero, Ciudad de México, México.
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Impartado por: _ , /
Agcord Fanma, S.A. de C.V. Ry
/Moctezuma 123, Interior 2, Col. Aragan La Villa, C.P. 07000,
Gustaio A. Madero, Ciugad de México, México.
Jaime Baimes Mo. 11, Tome D, int. 300, Col. Los Morzles,
y G.P. 11510, Migue! Hidalgo, Cludad de México, Mexico.
Representants legal:
Accord Farma, S.A.de C.V,
Jaime Balmes No. 11, Tome D, int. 300, Col. Los Morales,
C.P. 11510, Migusl Hidalgo, Ciudad de México, México,
Unidad de Farmacovigiiancia:
Accord Farma, SA. de CV.
Moctezuma 123, interior 2, Col. Aragdn Lz Villa, C.2. 07000,
GustavoA, Madero, Ciudad de México, Mexico.
Fecha de Expedicion: 19 de marza de 2020
Fecha de Vencimisnto: 18 de marzo de 2023
\
Presentaciones: Caja con un frasco &mpuls color dmbar con 50 mgl5ml, 150 mg/1SmL o 450 mgl45mL
Envase parz Solucion: Frasco &mpuls de color &mbar Tipo L.
Vida Utit 24 mases, debiendo exprasar el 2fio con nimern y &l mes con letra.
Indicasiones Terapéuticas: - Para el fratamiento de! cancer de ovario metastasico.
DA . . A . -
Conirgindicaciones: En pacientes con antecedentes de reacciones alérgicas 2l cisplatino u ofros derivados del piatino ¥
manicl. Enfermos con mislodepresion severa, con dafio renal presdstente. Embarazo y lactancis.
. |
Férmula J
150 mgft5mbL
Cada Frasco ampula contiene(n):
Fammacols) \
" TCarboplatino 150,000 mg
AdHivo{s)
Agua para la fabricacidn ds inyectables 15.000 mL
Nitrogano cs
450 mgl45mlL
Cadza Frasco Smpula contiena{n):
Farmaca(s) }
Carbopiating 450000 mg
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Aditivo(s) ' ' R
Agua para |z Faanamn de inyectables 45.000 mL
hitrdgeno s S=1izz doranie of procesa. No estd presents en e producs,

50 mgl5mL §

Cada Frasco ampula contizne(n):
Farmaco(s)

_ Carboplating , 30.000 mg
Aditivo(s)
Agua para la fzbricacidn de inyectables 5.000 mL

Nilrogeno cs Se utiza dursle o procesa. No ests pressite 0 of produc.

Via de Administracion: Intravendsa
Consideracitn ds usg: Inyectabie

Observaciones al Registro:
~Las condiciones autorizadas en ef trimite de Modificacion No. 183300415J0182 se ven refleiados en el presente oficio.

- Se actualiza el domicilio del titular del Registro Sanitario 112M2014 SSA, fabricante del medicaments y acondicionador conforme al CBPE
preseniado, expresandose ds la forma siguiente: Intas Pharmaceuticals Limited, con domicilio en Plot Numbers 457, 458 & 181/218P
Sarkhej - Bavia Highway, Matoda, Sanand, Ahmedabad, IN 382210, India. '
- Se aciualiza el domicilio del fabricante de! famaco carboplatino conforme sl CBPF presentado, expressndose de la forma siguiente:
Sun Pharmaceutical Industries Limited, con domicilio €n A-TIA-8, M.LD.C., Industrial Area, Ahmednagar - 414111, Meharashira Siate, indi.
-Seat:imllme[dwnidﬂudeiImm@my&sﬂﬁuidnrmnba&eenﬂﬂmmmquemdedmmymm
disposiciones de la Constiucién Poliicz de fos Estades Unidos Mexicanos, en mateda de la reforma politica de | Ciudad de México,
publicads en el Diario Oficial de ia Federacion el 29 d= enero de 2018, se sustituye delegacion expreséndose solaments &l nombre de la
demarcacion teritorial, Accord Farma, SA. de CV., con domicilio en Mociezuma 123, Interior 2, Col. Aragéin La Vills, C.P. 07000, Gustavo
A Madero, Ciudad de México, México, 1 '

- Se actuzliza el domicilio de| Representante legal importador y distribuidor con base en el Decreio por & que se dedlaran reformadas ¥
derogadas diversas disposiciones de la Constitucion Polltica de los Estados Unidos Mexicanos, en materia de Ia reforma polifica de Iz
Ciudad ds Mexico, publicado en el Diario Oficial de a2 Federacion ef 23 de enero de 2016, se sustituys delegacion expresindose solamente
&l nombre de la demarcacibn femitorial, Accord Farma, S.A de CV., con domicilio en Jaime Balmes No, 11, Tome D, inb 300, Col. Los
Morales, C.P. 11510, Migue! Hidalgo, Ciudad de México, México. ‘

- S¢ gtiuzliza el domicilic de la Unidad d2 Femmacovigilancia con base en el Dacreto por el que se dedlaran reformadas y derogadas
diversas disposiciones de la Conslitucién Poliica de los Estsdos Unidos Mexicancs, en materia de la reforma politica de I Ciudad de
México, publicade en el Diario Oficial de la Federacidn ef 28 de enero de 2016, se susiituye delegacion expresandose solamente el nombre
de |a demarcacion temitorial, Accord Farma, SA. de C.V., con domiciio en Moctezuma 123, Interior 2, Col. Aragén La Villa, C.P. 07000,
Gusiavo A, Madem, Ciudad de México, Méxdco. ' e

- Proyecios de marbels & Instrucivo anexo conforme 2 s NOM-072-8541-2012 Efiquetado de medicamentog y remedios herbolarios,
expresando Razdn Social y domicilio del dighibuidor. :

- Informacion para prescribir en sus versiones amplia y reducida conforme af articulo 42 del Reglamento de |2 Ley General de Salud en
Matera de Publicidad.

- Las condicionas sanitariss del producio al que hace referencia la presents autorizacian debera cumplir con lo estsblecido en la Norma
ﬁwemﬂ vigente de Instalacion y operacion de la fammacovigilancia, durants la vigencia del Registro Saniteric que se otorga en
- Las condiciones sanitarias del producto al que hace referencia la presente autorizacién podrén ser verificadas en eualquier momento por la
autoridad sanitaria, lo anterior de conformidad con los articulos 17 Bis fracciones IV y V1, 368 y 378 d& Ia Ley GerarateSak: .
fraccitn |l de ia Ley Federal de Procedimiento Administrativo 2 fraccion Ill, 218 fracdion | inciso ¢, 220 fraosa
In=umos para fa Salud.
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- Bl titular del presente Registro Sanitario debera mantener vigente el Ceriificado de Buenas Praclicas de Fabricacion durante lﬁﬂ'i]ﬂﬁaih
Registo Sanitario que se oforga én este aoto.
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Anexos: 18, \
SUFRAGIO EFECTIVO, NO REELECCION
DIRECTORA EJECUTIVA DE AUTORIZACIEN DE PRODUCT {J_S Y ESTAELECIMIENTOS
; A ARGIL SAMANIEGD ‘
Con fundemento en io dispuesto por el adiculo DECIMO PRIMERD dalA wdmm%ﬁﬁﬂmm%mmmmwmﬂ'

misme =2 indican de la Comisin Federal para i Proteccio
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FARMA
INFORMACION PARA PRESCRIBIR AMPLIA DE NUVAPLAST
“CARBOPLATING"

1.- DENOMINACION DISTINTIVA:
NUVAPLAST

2.- DENOMINACION GENERICA:
CARBOPLATING

3.- FORMA FARMACEUTICA ¥ FORMULACION:

F. F.: Solucion

El frasco ampula confiene:
Carboplaine  |50mg  |150mg  |450mg |
Vehiculo chp |5 mL 15 mL 45 mbL _J

4.- INDICACIONES TERAPEUTICAS:

Esta indicado para & tratamiento de: - {?‘? { Eif:

- o e
s Cancer ovarco avanzado, de origen epifelial. - i {:j_d___ ¥
Carcinoma de células paguenas y no peqn;%s'ﬁg : pulmdpE™y .
e Cancer da células escamosas de cabeza yicusiio” - ot ) . ‘
» e igusl forma se indica, junto con otmﬁ@gﬁtes en gégﬁs con cancer da células transicionalas de la
vejiga. ~ 7 P B

E

N
| W %
El carboplatino presenta caracter[s 'rr&a_s_?rﬁfares 2 las de cispiatino, por lo tanto produce en forma
credominante  uniones cruzadast intr=filamests’ en el ADN. Las concentraciones plasmaticas
de carbopiatino decaen en fofna bifasica vida media plasmatica aifa y beta en promedio de 1.5 y 3.0
horas, respectivamente. Br=igs ci@c cifras de depuracién de creatinina de 80 mUminuto o mayor, en

5.- FARMACONETICA Y FARMACODMN®

quienes se utiliza carbopiatincla dosi a 500 mg/m?, la eliminacion corporal total, &l volumen apzrente de
distribucion y &l promesio deFiempay ia corporat del carboplatinoe son de 73 rnL:'mEn_um, gLy _3.5 haras,
respectivaments. Efyalof de con ion maxima y 2! drea baje |a concentracion plasmatica contra 1a curva de
tiempe de cero¥shM¥nito, AN en forma lineal conla dosis. Porio que carboplatino muestra una
famacocinética-direal, dosissgpendiente, en pacientes con depuracién manor de 80 mL/minuto.
€ g:} :

Ei platine.dsl catbo une a las proteinas plasméticas y se elimina lentamente, teniendo una vida minima

de 54{zs, taruta o a! se elimina el carboplatino es por excresion renal. Los pacientes con una depuracion

da é’,q_éﬂri'ma deZproximadaments 80mLiminutos o mayor, excretan 70% de la dosis de carboplatino por |a oring,
Aénire, de las 12+ 16 horas siguientes. Tedo el platinc en i2 orina de 24 horas s encuentra presents

- 'Gomd carboplating, y sdlo 3 a 5% de |a dosis es excretada enire 24 y 96 horas daspués El earboplatine renal y
.gl,.;.la depuracién corporal total se reduce segln disminuye la depuracion de creafinina. Por lo fanfo las dosis de

a

% carbopiating se deben disminuir en pacientes con depuracion de creatinina menor 2 &0 ml/minutos.

&.- CONTRANDICACIONES:

Mo se debe utilizar carboplatino en pacientes con severos problemas renales preexistentes ni en pacientes con
localizaciones tumorales sangrantes ylo pacientes miclosuprimidos. Esté contraindicade en pacienies con
reaccionss alérgicas a carboplatine o a compuestos con manitol o platino.

e B R de AT BAeierma Al 1732 Cal Arandn | silla Nelan Sustavn A sadero, C.F 07000, Giudad de Maxico. Mésxico,


Lenovo
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CÉDULA PROFESIONAL, POR CONSIDERARSE INFORMACIÓN CUYA DIFUSIÓN PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN I Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016






- I FARMA
" 7.~ PRECAUCIONES GENERALES: '

Se recomienda que lz administracion de NUVAPLAST (carbopiating) debe ser exclusivaments realizada ﬁi
medicos especialistas en oncologiz y con experiencia en aquimioterapia antineopiasica. Como medida precautofsa:
tambien se sugiere tener a disposicidn inmediata. siem pre que se administre carboplating, equipo y medi mos
necesanios parz el fratamiento de una pesible reaccidn anafildctics {inciuyends epinefring, o,
antihistaminicas y corticosteroides Intravenosos.)

Se recomienda tomar precauciones especiales en pacientes que desarrollen tromboeitopenia q@__ ::;aﬁu de
la administracién del carboplating. Debe mantenerse una observacian cuidadosa en pacientes qiede manifiesta
leucopenia para detectar signos de infeccion, en este caso sera necasario |a administracian de antibigticos.

i ‘?L'-“% = b
Para la manipulacitn y eliminacion de los antineoplasicos, se han sugerido alganas Yprecaucibn:
continuacion se indican: utifizar una zona de seguridad tiglogica como una vitring: nte |3 ik
dilucion del medicamento, para uso parenteral, colocarse guantes y sies posible m rilla doscebeble,

5 ; : -
Eliminar cuidadosz y corectamente las agujas, jeringas, viales, ampaflei% madit?a)u utilizados.
2 ;3

Se recomianda no ufilizar durante la administracian del meu:!it::aun’u-s:%EED a Q'E'ugs

avenosos ni egquipos
inio causa un pracipitado

que coniengan aluminio, debido a que &l platino del carboplating =n
o la perdida de la potencia del medicamerito. %

Q'T F .‘.:
£.- RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO YLA LA{(,I@
Fqn":- - P
Se ha demostrado que el carboplating es teratogépicdy Jéinbrig_m‘ﬁé&ﬁn ratas, por lo que no se recomienda
adminisirar en muleres embarazadas, & pesarde gégric 52 handlevgdo 5 cabo estudios controlados en hurmnanos.
e o ¢ = =

- = -

En caso de tener un alto potencial de quedg;.g%vti;a}aiadg{:gé;‘beﬁser aconsejadas pars evitarlo, ya que pusde

causar un dano potencial a1 felo. £ ; ,\
e ¥ i
= Y7

i s 5 . : ;
Aun no se sabe si carboplating es @mdn gﬁgﬁlﬁéhe matefna; pero tomando en cuenta que muchos
medicamentos son sxcratados por ¥ poréj.ﬁn.tennial de graves rzacciones adversas, se debe tomar una
decision acerca de descontinugr 3 126tancia o al icamento,

9.- REACCIONES SECU S Y AS:

Hematolégicas: Lz grglos res_' loxicidad dosis-limite de carboplatino. En pacientss con
: ssegigArombocitopenia con cuentas plaquetarias mensres a 50,000/mm? en 25%

Sl ] amgUentas de granulocitos per debajo de 1,000/mm?® en 18% de los pacientes y

leucopenia gorrgetlento dgibbifios blancos por debajo de 2,000/mm? en 14% de los pacienies. Para el dia 28,
30% de lgs hacidntes hd erado el numerc de plaguetas con un recusnio de mas de 1 £0,000/mm?3, y en
74% d¢ 4o pagiesfis shay una recuperacién de peutrdfilosamiba de  los 2,000/mm3 con  una
mm’gg}aéia_aﬁe::w_@qwr arriba de 4,000/mm? en 67% de los pacientes.

9

j:ﬁifﬁhwbacitupehias la neuiropenia y la levcopenia son més severas en aquelios pacientes previaments tratados
i{en particular en los pacientes praviamente tratados con cisplating} y #n aquelios pacientes que tienen problemas
. s.defuncionamiento hepatico.
Se ha incrementado Iz leucopenia v la trombocitopenia en pacientes con condicidn ds rendimisnto bajo. Estos
efectos han dado como resultado complicaciones infecciosas y hemorrdgicas en 4 v 5% en nacientes tratados—
<on carbopiatine. Estas complicacionas han llevado a Ia muerie 3 mdngs detiSde o2
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En 71% de pacientes con valores basales normales previos, se ha observado una anemia con valores de

hemoglobina menores de 11 g/dL. El aumento de la exposicion de carboplatino ha generado &l incremento de la

incidencia de anemiz y en caso gue el carboplating s= combine con otros mielosupresores u ofras fomasje%a

tratamiento, Iz mislosuprasion puede ampeorar, ’

[l = i

Gastrointestinales: El carbopiatino provoca vamito en 65% de los pacientes, ¥ nausea en 15% adicinnal{@’im
tercio de pacientes con vomito, se presenta émesis severa. En pacientes tratados praviamente, en jeular con
Cisplatino, es mas comun que $e presante vdmilo: estas reaceionss {nausea y vémito), desapa
ias primeras 24 horas después del ratamisnto y s2 pueden avitar con medicarmentos antiemétidas,

4
i 3 # - I3 - 0 . . - - - - 4 = .
Al administrar carboplatino por infusion continua o en dosis diarias administradas en ci igs seguidos, puede
inducir menor vomito que con dosis Gnica. .

F c
Dentro de los efectos gastrointestinales secundarios se encuentra e dolor en 17% sbpaci
§%, y constipacion en 6% de los pacientes.

[
ntesy diarrea en

o

Neurologicos: Las personas mayores de 65 afios de edad, asi coma | icnh Qben tratamiesntos
prolongados con carboplatino, tisnen mayor riesgo de desarroller neu ri % el 4 % de pacientes
con tratamiento de carboplatine, han evidenciado parestesias. 3 A

El 1% de los pacientes, han sido afectados por trastomos sensayi o m@:innes gustalivas y trastornos
visuales asi como ototoxicidad {t ;4 O i

Los efectos secundarios neursldgicos se incrementan q{r?:?‘aclen”tes u@mmim}tﬂ combinado can carboplating,
esto puede estar relacionado con un tratamiento largs., ™ J 'S
C = G g i

Renal: Es paco comin el desarrollo del funcioaSiaigsto rendl sfiophal con la administracién de carboplatino a
dosis usuales. En el 6 % de los pacientes.sd hajobsenyddb t# aumento en creatinina sérica, elevacion del
nitrégeno ureico sanguinen y acido drico e un 4% y 5% ?@%ﬁuameu:&. Estas efevaciones suelan ser levas y
reversibles en la mitad de los pacientes#A% dep racign"dg cregtining es el paramstro que 32 toma en cuenta para
el funcionamiento renal y es Gtll para'gorrdlacio ria gliminacion del carboplatine con la mislosupresion. Los
pacientes gue tiznen un valor b 2 B0 mLAgnistios o mayer, presentan ung reduccidn en la depuracign
de creatinina durante el tratamignto on carboplatino?

-

adminisiracién suplementaria da electrolitos con el carboplatine,
0y magnesio séricos en aproximadaments un 20 % de los pacientes.

z mia temprana. Lz posibilidad de hiponatremia se debe considerar
friesge, come seria un tratamiento concurrente con diurdticos, Esta
resiriccion de liquidos o reposicién de sodio.

sreduce una elevacion de bilirubina normal, aspariato aminotransferasa sérica y

5% y 24% respectivaments. Por |o regular estos cambios son reversibles ¥ leves
ientes,

en ?g‘sa iad d
B HH' )
@@: Seha ﬁQtrada una hipersensibilidad en el 2 % de |as personas con tratsmiento de carboplatino. Dentro
= =
co

reaccionas alérgicas se encuentran: salpullido, urticaria, ertema, prurito, hipotension y raraments
espasmo. Eslas reacciones se han tratado con epinefring, corticosteroidas y antihistaminicos. Se han

Lgnecs, ! : o

B
ST A D
G R didh

- observado reacciones de tipo anafildctico después de la administracion.

En la minoria de los pacientes (< 5%), se han obsarvade efectos advmsns
mucosas, cuianess, genitourinarios y musculo esqueléticos. Entre Jos BR
frecuentes fueron 1a astenia (8%) v alopecig{2%6)En raras ocasiones;
urémico. il

E=lITE
;:; ElET

e aad = e

.:# Wl . 1; i.:
|ngeenE: {%,’ : -
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FARMA
Todos estos efectos adversos aumeantan al adminisirar carboplating en tratamientos combinados.

10.- INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO:

Es recomendable planear la combinacién del tratamienio miglosupresivo y |a terapia con carboplati para
minimizar efectos adversos. t}
e

No es recomendabie usar carboplatine en combinacién con compuasios nefrotdxicos, el tratamis %@nﬂamﬂ
con aminoglucosidos, aumenta la toxicidad renal v auditiva. 3ﬂ> .
"‘Q,’

Les efecles de nausea yo vémito aumentan en pacienies que fueron tratados antedarm cqn cisplating.

La toxicided neuralogica periférica es mas comun en pacientes tratados previameﬁ%m ijg
11.- ALTERACIONES EN LOS RESULTADOS DE PRUEBAS DE LARORATORIO:

1 i - 4‘
Hay una elevacion de bilirrubina nommal en 5%, aspariato minmansfems% en atasa alcaling'en
24% de los pacientes. Por lo regular estas modificaciones suelen ser | ersible eg aproximadaments la
mitad de los enfarmos, '

e .
Se observan alteraciones leves y reversibles en determinacian cﬂnfi@ms ¥ parametros de funcidn
=

renal. Q

12.- PRECAUCIONES EN RELACION CON U§ D CINOGENESIS, MUTAGENESIS,
TERATOGENESIS Y SOBRE LA FERTILIDAD: s %/ D%
E] 3 o Ty

g
-

a%o‘ sin embargo se ha reportado gue otros
2

No se ha estudiado el potencial caminugémggéb ca
compuestos similares al carboplatino, son casc ni mosirado que el carboplatine 8s mutagénico
im vitro e in vivo. Es embriotéxico y ter?#gé‘r;iaen raias recibieron el farmaco durante |z organogénesis, E!
carboplating puede causar dafio fetal, 2 sef inistrads en mujeres embarazadas.

) !?-H‘ C": i
13.- DOSIS Y VIA DE ADMIN!STR%@N: 27,
o

Mo se debe administrar ca tipo g%’o equipos de aplicacidn intravenosa que contengan partes de
aluminio, y2 que esie reagtio nel fatino causando la formacion de precipitado y/o pérdida de potencia,
Dosificacidn: Una anst i p[ah’rrd debe ser ulilizado via intravenosa; |z dosis recomendada de
czrboplatino en_pa

nosa, adminisirada en una infusién de 15 a 80 minutos. Bl tratamiento ' nio
manas despuss de |z sdministracion previa de carboplatino ylo hasta que &l
por 1o menos 2,000 células/mm® v el recuento de piaguetas de por lo menos

400 mg/m? comoid Bsis’ an
debe repetirse hasta cughg
recuenio #e hg&.ﬁﬁﬁim @

ma,mg%,é_:ﬁj;as'fm_

Es regdmendabi |= reduccion de la dosis inicial en un 20 a 25%, para aquellos pacientes que presentan factoras
HeWebgo como uriratamiants supresaor previo v un bajo nivel en la escala de rendimignto.

= E o tratados previamenie y con funcicnamiento renal normal es de

*_#=ES necesaric un sjusts de dosis en pacientas de 65 afios de edad o mas, dependiendo de |as condiciones fisicas
= % dal pacienie.

= 2 A osa U Mncteroms A 129 sl Arands 1 2 Vils Nelen Gustsvn A Mzdeﬁr)_ OGP 700 Ditdad da AMavies Advies

a  rdmm i

Es recomendable detarminar el nadir hematoldgice por medio de uf
primeras elapas de tratamiento con carboplatino. .

| FiRna
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FARMA,

Deterioro en el funciohamiento renal: Los pacientes con depuracion de craatining por debajo de los 50 mL/
minutos fienen mayor riesge de mielosupresién severa.

Laincidenciade  |eucopenia, neufrepenia o trombocitopenia severas ha sido mantenida en 25%
aproximadamente con las siguientes dosis: ™ Z’}.

Carboplatino 250 ma/m? por via infravenosa en dia 1 en pacientes con depuracitn de creatinina basal ercE}i
a 58 ml/minutos.

Carboplatine 200 mg/m? por via intravenosa en diz 1 an pacientes con depuracidn de creating entre 16
a 40 mU/minutos.
Las recomendaciones de dosis anieriores son aplicables para el primer clclo de dosis

subsecusntes, deben ajustarse da scuerda a3 la iolerancia del paclente y 2l efecin nreinﬁu

Terapiza combinada: Se requiere un ajuste de dosis de carboplating sl agenies
m[E:GSU“FESGFEB

Formuls para dosificacién: Estan basadas en las cifras de ﬁ.ln"‘lﬂnamiﬂ@ﬁﬂl p'§e}'ﬁ de un paciente, o

funcionamiento renal y nadir plaqustarios deseado.

El uso de férmulas de dosificacion, comparado con ef _élcu{cne
superficle corporsl, permite compensar las varizciones
tratamiento, que de otra forma, podria dar por resultado la su ificacion &
superior al promedio) o sobradosificacion (en pﬁc:antﬂﬂﬁ&aﬂﬂr

is basado en el drea de la
1 al del pacients, anterior al
Jecientes con funcionamiento renal
4-.3- Liuncionamiento renal),

14.- MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA su@ﬁﬁﬂcm@n O INGESTA ACCIDENTAL

antidotc parz is sobredosis de carboplst

as compl ciohes que podrian anticiparse en la sobredosis,

La sobredosificacién de carboplatino, se I'@ (sl e} érd" da de Iz vista, hasta el momente no hay un

estarlan relacionadas con la mielﬂsupr?&la

con_'g‘u Gan trasiornos en el funcionamiento hepatico y renal,

Al adminisirar dosis alias de eﬁ. con irastornes renales, se ha reportado raramente
trastomos =n |z visidn, incluygdn n:iida de le=¥ision despugs del uso de carboplating. La vision parece

recourarse 2n su totalidad o

15.- FRESENTA

[mente Cas semanas de terminar con estas dosis altas,

\CiEco veces |2 dosis recomendada como agents Unico o mas), ha dado
as en la funcidn renal y hepatica,

Cajade cartén ﬁgn u __,1-. pula con 50 mg/SmlL e ;ns.fumwc SNexo,
n

Caja de ea;hun

Caja decanst con "f -..-:-'- ampula con 450 mgf45 mb e instructivo anexﬂ,

£
_;m R;ECGMENDQ?HGNES SOBRE ALMACENAMIENTO:

S&nese a no mas de 25°C.

 Borfa
4! Consérvese ia caja bien cemada,
= 7 Hechz Ia mezcla, el producio
No se congele,
Protejase de la fuz.
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Aa 0V hMnstaroema 8s 173 Cab Armodn Pa Vile Deleo. Gustovn A Madars O 2 N7ANN Chivdad da MActae EEAwi-m

i,


Lenovo
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CÉDULA PROFESIONAL, POR CONSIDERARSE INFORMACIÓN CUYA DIFUSIÓN PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN I Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016






TR o O B

] FARMA

17.- LEYENDAS DE PROTECCION:

Si no se administra todo el producto, deséchese e sobrants. 5\

Ne se administre si el cierre ha sido vialado. Pl '
Nc administrar si la solucion no es fransparente, si tiens sedimenio o particulas en suspension. 7

No se deje al alcance de los nifios. 4 ) ’

Mo se use en el embarazo ni en Iz lactancia. @ S

Evitese &l cantacto con aluminio. o

Este medicamento debera ser administrado dnicaments por médicos espacialistas en onecologia @a l:;en'en cia
en quimisterapia ant:neoplas:c:a =
Medicamento de alto riesgo.

Su venta requiere recets medica.

Reporte las sospechas de reaccion adversa a los correos: farmacovia IE; Ifh‘
farmacovigilancia@accordfarma.com. mx N imla@m;ﬂr@‘s"‘: C

Literatura exclusiva para médicos, \

18.- NOMERE Y DOMICILIO DEL LABORATORIO:

Hecho en India por: Importado y Distrigdigh obr-

Intas Pharmaceuticals Limited Accord Farma,5.A¢de

Plot Numbers 457, 458 & 191/218P, Moctezuma b L

Sarkhej-Bavia Highway, Matoda, o = ﬂ?ﬂﬁcé.n i s 4 C:udad de México, México

Sanand, Ahmedabad, IN-382210, India.

e «115; i
18.- NUMEROQ DE REGISTRO DEL MED!%HTG &,H A SECREI'AEIA
No. Reg.. 112M2044 S8A IV w Cr T

JQ' {“}?m} i

LY = IHAI;IER‘
SR Gofepriolss ey
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FARMA

INFORMACION PARA PRESCRIBIR REDUCIDA DE NUVAPLAST
*CARBOPLATINO"

1.- DENOMINACION DISTINTIVA:

NUVAPLAST

2.- DENOMINACION GENERICA:
CARBOPLATINO

3.- FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION:

F. F.: Solucién

El frasce dmpula contiene: i @ﬁf&pﬁstﬁb DICTAMINADOR -
Cerbopiatino |50mg  |[160mg  [450mg e MEDICO

Vehiculo cbp 5mL 15 mL 45 mbL

4.- INDICACIONES TERAPEUTICAS:

Esta indicado para el tratamiento de:

Cancer ovarico avanzado, de origen epitelial. /
Carcinoma de células pequefias vy no pequefias de pulman.
Cancer de células escamosas de cabeza y cuelio

De igual forma se indica, junto con ofros agentes en pacientes con cancer de células transicionales de la
vajiga,

5.- CONTRAINDICACIONES:

No se debe utllizar carboplatino en pacientes con severos problemas renales preexistentes ni en pacientes con
localizaciones tumorales sangrantes y/o pacientes mielosuprimidos. Estd contraindicado en pacientes con
regcciones alérgicas a carboplatino o a compuestos con manitol o platine. '

6.- PRECAUCIONES GENERALES:

Se recomienda que la administracion de NUVAPLAST (carboplatine) debe ser exclusivamente realizada por
medicos especialistas en oncologia y con experienciz en quimioterapia antineoplasica. Como medida precautaria
tambien se sugiere tener a disposicion Inmediata, siempre que s administre carboplatine, equipo y medicamentos
necesarios para el ftratamiento de una posible reaccién anafilactica (incluyendo epinefrina, oxlgeno,
antihistaminicos y corticosteroides intravenoses.)

Se recomienda tomar precauciones especiales en pacientes que desarrollen trombocitopenia como resultado de
la administracion del carboplatino. Debe mantenerse una observacion cuidadosa en pacientes gue se manifieste
leucopenia para detectar signos de infaccion, en este caso sera necesario la administracion de antibisticos.

F‘ara: ta manipulacién y eliminacién de los antineoplésicos, se han sugerido algunas precauciones que a
continuacion se indican: utilizar una zona de seguridad biolégica como una vitrina, durants la recanstitucién y
dilucion del medicamento, para uso parenteral, colocarse guantes y si es posible mascarilla desechablesrd

Eliminar cuidadosa y correctamente las agujas, jeringss, viales, ampolletas y el medi

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO:
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ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113
FRACCION I'Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION
PUBLICA. D.O.F. 09-may0-2016
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IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CEDULA PROFESIONAL, POR

d
i
CONSIDERARSE INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE e =1
AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE 'g::t:‘-fﬁ" ol %
CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 E Il Y :
FRACCION 1Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y y o w

ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
FARMA,

Se recomienda no utilizar durante la administracién del medicamento agujas, aparatos intravenosos ni equipos
que contengan aluminio, debido a que el platino del carboplatine en contacto con el aluminio causa un precipitado
o la pérdida de la potencia del medicamento.

7.- RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA:

Se ha demostrado que el carboplatino es teratogénico y embriotoxico en ratas, por lo que no se recomienda
administrar en mujeres embarazadas, a pesar de que no se han llevado a cabo estudios conirolados en humanos.

En caso de fener un alto potencial de quedar embarazadas, deben ser aconsejadas para evitarlo, ya que puede
causar un dafo potencial al feto.

An no se sabe si carboplatino es excretado por leche materna; pero tomando en cuenta que muchos
medicamentos son excretados por esa via y por el potencial de graves reacciones adversas, se debe tomar una
decision acerca de descontinuar Iz lactancia o el medicamento.

8.- REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS:

Hematolégicas: La mislosupresiones la  foxicidad dosislimite de carbopiatino. En pacientes con
valores basales normales, se presenta trombocitopenia con cuentas plaquetarias menores a 50,000/mm? en 25%
de los pacientes, neutropenia con cuentas de granulocitos por debajo de 1,000/mm? en 18% de los pacientes y
leucopenia con recuento de glébulos blancos por debajo de 2,000/mm? en 14% de los pacientes. Para el dia 28,
90% de los pacientes han recuperado el nimero de plaguetas con un recuenio de més de 100,000/mm?3, y &n
74% de los pacientes hay una recuperacién de neutrtfilos arriba de los 2,000/mm3con  una
recuperacion leucocitaria por arriba de 4,000/mm? en 67% de los pacientes. -

La trombocitopenia, la neutropenia y l2 leucopenia son mas severas en aguellos pacientes previamente tratados
(en particular en los pacientes previamente tratados con cisplatino) y en aguellos pacientes que tienen problemas
de funcionamisnto hepatico.

Se ha incrementado la leucopenia y la frombaocitopenia en paclenies con condicion de rendimieqto baje. Es_tos
efectos han dado como resultado complicaciones infecciosas y hemorragicas en 4 y 5% en pacientes tratados
con carbopiatine. Estas complicaciones han lievado a la muerie a menos de 1% de los pacientes.

En 71% de pacientes con valores basales normales previos, se ha observado una snemia con valores de
hemoglobina menocres de 11 g/dL. El sumento de la exposicion de carboplatino ha generado €l incremento de la
incidencia de anemia y en caso que &l carboplatino se combine con oiros mielosupresores u otras formas de
tratamiento, la mielosupresion puede empeorar.

Gastrointestinales: El carboplatino provoca vémito en 65% de los pacientes, y nausea en 15% adicional. En-un
tercio de pacientes con vomito, se presenta émesis severa. En pacientes tratados previamente, en particular con
Cisplatino, es mas comun que se presente vomito; estas reacciones (nausea y vomito), desaparecen dentro de
las primeras 24 horas después del tratamiento y se pueden evitar con medicamentos antiemeticos. -

Al administrar carboplatino por infusian continua o en dosis diarias administradas en cinco dias seguidos, puede
inducir menor vémito que con dosis Unica.

Dentro de los efectos gastrointestinales secundarics se encuenira el dolor en 17% de los pacientes; diarrea en
8%, v constipacion en 6% de los pacientes.

con iratamiento de carhplati __
TS
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FARMA

El 1% de ios pacientes, han sido afectados por trastornos sensoriales como madificaciones gustativas y trastornos
visuales as! como ototoxicidad

Los efectos secundarios neuroldgicos se incrementan en pacientes con tratamiento combinado con carboplating,
esto puede estar relacionado con un tratamiento largo,

Renal: Es poco comun el desarrollo del funcionamiento renal anormal con la administracion de carboplating a
dosis usuales. En el 8 % de los pacientes se ha observado un aumento en creatining sérica, elevacion del
nitrégeno Ureico sanguineo y 4cido rico en un 14% y 5% respeclivamente. Estas elevaciones suelen ser leves ¥
reversibles en la mitad de los pacientes. La depuracién de creatining es &l parametro que se toma en cuenta para
el funcionamiento renal y es diil para comelacionar la eliminacién dal carboplatino con la mielosupresién. Los
pacientes que tienen un valor basal de 60 mL/minutos o mayor, presentan una reduccién en la depuracion
de creatinina durante sl tratamiento con carboplatino.

Electrélitos séricos: Aungue no es necesaria la administracion suplementaria de elecirolitos con el carboplatino,
ocurren disminuciones de sodio, potasio calcio y magnesio séricos en aproximadamente un 20 % de los pacientes.
Se han reportado muchos casos de hiponatremia temprana. La posibilidad de hiponatremia se debe considerar
en pacientes con ofros factores de riesgo, como seriz un fratamiento concumente con diuréticos. Esta
hiponatremia puede ser reversible, con restriccion de liquidos o reposicién de sodio. -

Hepatica: En los pacientes se produce una elevacién de billrrubina normal, aspartato aminotransferasa sérica y
fosfatasa alcalina en un 5%, 15% v 24% respectivamente. Por lo regular estos cambios san reversibles y leves
en casl la mitad de los pacientes. :
Alergia: Se ha mostrado una hipersensibilidad en el 2 % dz las personas con tratamiento de carbopiatine. Dentro
de las reacciones alérgicas se encuenfran: salpullido, urticaria, eritema, prurito, hipotensién y raramente
broncoespasmo. Estas reacciones se han fratado con epinefring, corticosteroides y antihistarninices. Se han
observado reacciones de fipe anafildctico después de la administracién.

En la minoriz de los pacientes (< §%), se han observado efectos adversos respiratorios, cardiovasculares, en
mucosas, cutaneos, genitourinarios y musculo esquelélicos, Entre los efectos secundarios miscelanegs, los mas
frecuentes fueron la astenia (8%) y alopecia (3%). En raras ocasiones ha sido reportado &l sindrome hemaolitico-
urémico.

Todos estos efectos adversos aumentan 2l administrar carboplatine en ratamientos combinados.

g.- INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO:

Es recomendable planear la combinacién del tratamiento mielosupresivo y la terapia con carboplatino para
minimizar efectos adversos. '

No es recomendable usar carboplatino en combinacién con compuestos nefrotéxicos, el tratamiento concomitante
con aminoglucosidos, aumenta la toxicidad renal y auditiva.

Los efectos de nausea y/o vomito aumentan en pacientes que fueran tratados anteriormente con cisplatino.
La toxicidad neurolbgica periférica es mas coman en pacienies tratados previamente con cisplatino.

Hay una elevacion de bilirubina normal en 5%, aspartato aminotransferasa sérica en 15% y fosfatasa alcalina en

24% de los pacientes. Por lo regular estas modificaciones suelen ser leves ¥ reversible en anrgwl.—
[35> ODICTAMINADOR
- co

mitad de los enfermos.

2cord g EﬁE
e s SADECY, p

Se observan alteraciones e VEISiGES Eaeterminacion de elSCHOTIEE S2AE0:
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10.- PRECAUCIONES EN RELACION CON EFECTOS DE CARCINOGENESIS, MUTAGENESIS,
TERATOGENESIS Y SOBRE LA FERTILIDAD:

No se ha estudiado el potencial carcinogenico del carboplatino, sin embargo se ha reportado que otros
compuestos similares al carboplatine, son carcinogénicos. Se ha demostrado que el carboplatino es mutagénico
in vitro & in vivo. Es embrictxico y teratogénico en ratas que recibieron el farmaco durante ia organogénesis. El

carboplatine puede causar dafio fetal, al ser administrado en mujeres embarazadas.

11.- DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION:

No s2 debe administrar carboplatine con agujas ¢ equipos de aplicacién intravenosa que contengan partes de
aluminio, ya que este reacciona con el carboplatino causando la formacion de precipitado y/o pérdida de potencia.

Dosificacién: Una vez reconstituido, carboplatino debe ser utilizado via intravenosa; la dosis recomendada'de
carboplatino en pacientes adultos no tratados previamente ¥y con funcionamiento renal normmal es de
400 mg/m? como dosis Gnica Intravenosa, administrada en una infusisn de 15 a 60 minutos. El tratarniento no
debe repetirse hasta cuatro semanas después de lz administracién previa de carboplatino ylo hasta que el
recuenta de neutréfilos sea de por lo menos 2,000 células/mm? y &l reciiento de plaquetas de por lo menos
100,000 célulasimm®.

Es recomendable la reduccién de la dosis inicial 2n un 20 a 25%, para aquellos pacientes gue presentan factores
de riesgo como un tratamiento supresor previo y un bajo nive! en la escala de rendimiento.

Es necesario un sjuste de dosis en pacientes de 65 afios de edad o mas, dependiendo de las condiclones fisicas
del paciente,

Es recomendable determinar e! nadir hematologico por medio de una biometria hematica semanal durante las
primeras etapas de tratamiento con carboplatine. -

Deterioro en el funcionamiento renal: Los pacientes con depuracion de creatinina por debajo de los 60 mLS
minutos tienen mayor riesgo de mislosupresion severa.

Laincidencia de leucopenia, neutropenia o trombocitopenia severas ha sido mantenida en 25%
aproximadamente con las siguientes dosis:

Carboplatino 250 mg/m? por via intravencsa en dia 1 en pacientes con depuracion de creatinina basal entre 41
a 59 mU/minutos. -

Carboplating 200 mg/m? por via intravenosa en dia 1 en pacientes con depuracién de creatinina basal entre 18
a 40 mL/minutocs.

Las recomendaciones de ‘dosis anteriores son aplicables para el primer ciclo de tratamienio. Las dosis
subsecuentes, deben ajustarse de acuerdo 2 la tolerancia del paciente v al efecto mielosuprasivo deseado.

Terapia combinada: Se requiere un zjuste de dosis de carboplatino si se usard con ofros agentes
misiosupresores. '

Férmula pars dosificacion: Estan basadas en las cifras de funcionamiento renal preexistente de un paciente, o
funcionamiento renal y nadir plaguetarios deseado.

El uso de férmulas ds dosificacion comparagda.gon el calculo empiticode.ls
superficle corporal, permite cg sgr las variaciones de funcidnEQEBng
tratamiento, que de olra forma, podriadansairas 1iafi1..!'.:=IE:I':>3iﬁ'l.73_El vt
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12.- MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA SOBREDOSIFICACION O INGESTA ACCIDENTAL

La sobredosificacién de carboplatino, se ha asociado con Iz pérdida de la vista, hasta el momento no hay un
anud?tn para la sobredosis de carboplatino. Las complicaciones que podrian anticiparse en la sobredasis,
estarian relacionadas con la mielosupresién asf como con trastomos en el funcionamiento hepatico y renal.

Al adminisirar dns_fs_ aiha_s de carboplatino en pacientes con trastornos renales, se ha reportado raraments
trastornos en Ia wsufm, incluyendo pérdida de la visién después del uso de carboplatino, La visién parece
recobrarss en su totalidad o casi totalmente a las pocas semanas de terminar con estas dosis altas,

Una sobredosis de carboplatino (arriba de cinco veces Iz dosis recomendada como agente tnico 0 mas), ha dado
como consecuencia, anormalidades severas en la funcién renal v hepatica, '

13.- PRESENTACIONES

Caja de carton con un frasco ampula con 50 ma/5 mL e instructivo anexo.
Caja de carton con un frasco ampula con 150 mg/15 mL e instructivo anexo.
Caia de cartdn con un frasco ampula con 450 mg/45 mil e instructivo anexo.

14.- LEYENDAS DE PROTECCION:

Consérvese a no mas de 25°C,

Consérvese |a caja bien cerrada.

Hecha la mezcla, el producto se conserva maximo durante 24 horas, a 25 °C y durante 30 horasa 2 -8 °C

No se congele: ' :

Protéjase de la luz.

Si no se administra todo el producto, deséchese el sabrante.

No se administre si el cierre ha sido viclado.

No administrar si {a solucién no es transparente, si tisne sedimento o particulas en suspension.

Mo s& deje al alcancea de los nifics.

Mo se use en el embarazo ni en la lactancia. @

Evitese el contacto con aluminio.

Este medicamento debera ser administrado Gnicamente por médicos especialistas en oncologia y con experiencia
en quimioterapia antineoplasica. -
Medicamento de alto riesgo.

Su venta requiere receta médica.
Reporte las sospechas de reaccién adversa a los correos: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx y
farmacovigilancia@accordfarma.com.mx

Literatura exclusiva para madicos.

.
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15.- NOMBRE Y DOMICILIO DEL LABORATORIO:

Hecho en India por: Importado y Distribuido por:
intas Pharmaceuticals Limited Accord Farma, S.A.de C.V.
Plot Numbers 457, 458 & 191/218P, Moctezuma 123, Interior 2, Col. Aragén La Villa,

Sarkhej-Bavla Highway, Matoda, C.P. 07000, Gustavo A. Madero, Ciudad de Mexico, México.

Sanand, Ahmedabad, IN-382210, India.
Representante Legal:
Accord Farma, S.A. de C.V,
Jaime Balmes No. 11, Tome D, Int. 300, Col. Los Morales,

C.P. 11510, Migue! Hidalgo, Ciudad de México, México.
16.- NUMERO DE REGISTRO DEL MEDICAMENTO ANTE LA SECRETARIA

MNo. Reg.: 112M2014 SGA IV

c,@fepnst% uacmn..mg'g:gn
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PROYECTO DE MARBETE PARA CAJA

Caja de cartén con frasco dmpula con 150mg/15 mL & instructivo anexo.

Famula;

El frasco dmpulz contiane:
Carbopialing .....oceernneerisennia - 150 mg
Excipientes chp ... 15 mL

150 mg/15 mL

NUVAPLAST

Carboplating
Solucitn

Inyectable

Diluyenie recomendado; Cloruro de sodio inyectzble 0.5%. solucién dextross inysctable 5% hasta alcanzar concantracionses de 0.5 maml

Dosis: La que el médico safate.

Via de administracién: Intravencsa,
Léase instructive anexo.

Consérvese a no més de 25°C.
Consérvese la caja bien cemrada.

Hacha la mezclz, el producto se conserva maximo durante 24 horas, 3 25 °C ydurante 30 Rorasa2-8 "G

No se congsle.

Protéfase de la Juz.

Si no se administra todo el producio, deséchese el sobrante.
No se administre si el cierre ha sido violado.

Ne administrar si la solucion no &s transparente, si tizne sedimants o particulas en suapenm&n

No se deje al alcance de los nifios.
No se use en &l embarazo ni en la lactancia.
Evitese &l contacto con aluminio,

Cgfepﬁg% BICTAMINADOR
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Este medicamento deberd ser administrado dnicaments por médicos especialistas en oncologia ¥ con experiencia en gquimioterapia

antineoplasica.
Medicamento de alto resgo.
Su venta requlers receta médica.

Reporie las sospechas de raaccitn sdversa a los comeos: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx y farmacovigilancia@accordfarma. com. mx,

Lote:

Cad.:

Mo, Reg.: 11202014 S84 IV
Precie Méximo al Pdblico:

Hecho en Indis por

Intas Pharmaceuticals Limited

Piot Numbers 457, 458 & 191/218F, Sarkhej-Bavia Highway,
Mateda, Sanand, Ahmedabad, IN-382210, India.

Farmula;

Elfrasco &mpula contiene:
Carboplating ..o 150 Mg
Excipients chp .o snenenn 15 L

Medicamento de akio riesgo

Lote:
Cad.:
No. Reg.: 112M2014 SSA 1V

150 mgfEmL

Importade y Distribuideo per:

Accord Farma, S.A. de C.V.

Maoctezuma 123, Interior 2, Col. Arsgén La Villa, C.P. D?ﬂﬂﬁ
Gustava A Madam Cludad de Médco, México,

Representanta Legal:
Accord Farma, S.A. de -
Jaime Balmes No. 11, ToERafips
C.P. 11510, MaguerHad z

geEER Iy | k
¢ lﬁlp't"! a2l Z-‘;hiilﬂ't- X

| nRE

Carboplatino
Solucién

Inyectable
TS

A=

Hecho en India por;
Intas Pharmaceuticals Limited -

Raprezentants Legal, Importado y Distribulde poc
Accord Farma, S.A. de CV.
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FARMA

Este medicamento deberd ser administrado tnicamente por
médicos especialistas en oncologia y con experiencia en
quimicterapia antineoplésica.

Medicamento de alto riesgo

Su venta requiere receta médica.

Reporte las sospechas de reatcion adversa al comeo:
farmacovigilancia@cofepris.gob.mx ?
farmacovigilancia@accordfarma.com.mx

8, PRESENTACIONES:

Caja con un frasco Ampula con 50 ma/5 ml.
Caja con un frasco dmpula con 150 mg/Ms mil.
Caja con un frasco dmpula con 450 mg/4s ml.

0.- NOMBRE DEL LABORATORIO Y DIRECCION:

Hecho en India por:
Intas Pharmaceuticals Ltd.

Piat No.- 457- 458, Village - Matoda, - q@ferqﬁg F&B oic rmﬁgagggg

Tal Sanand, Matoda- 382 210, Dist
Ahmedabad, India. """""‘“f_.;’,,i‘“?.'

Hepreseniante Legal, Importadoe y Distribuido por
Accord Farma S.A. de C.V.

Moctezuma 123, interior 2, Col. Aragén La Villa, C.P. 07000 NOMERE
Daleg. Gustavo A. Madero.
D.F., México. EIRMA

P i
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Product Mame : Carboplatin (NUVAPLAST) Fila nama : Carboplatin 10 mg per mi (Ace-Mex)15 mL 1X1V BOX - 6006104
Size 135 % 35 x 85 mm Col. shade No. = [JJJ] PAN B1ack
Date $30_01_21,08_02_21

. PAN 166 C

. FAN 430 CVC
- EAN Red 032G
Bl Far 77Ol C
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Unidad de Normatividad de Contrataciones Pibh

DFICIO No. UNCP/700/TU/AD) 270 pose

Ciutiad de Béxics, 5 22 de raye de 7020,

MTRO. JOSE ANTONIO OLIVAREZ GODINEZ

Kirector de Administ racion o
Instituto Mexicano dal Segure Sdcial {IMSS) fd')"f“;.r”’
Eresenta '

def mismo mesy ario, Y registrado an el Sistema de Control de Cestion de [z Unidad
de MNarmastividad de Contrataciones Pablicas (UNCP) con el folio T-0320-20, por !
fiue en reiacion a los procedimientos do contratacion consolidadios v/o realizados a i
nivel institucional Para cubrir necesidades del presaente ejercicio fiscal en rmateria
de madicamentos, vacunas v material de curacion, sefiala. que para ese Instituto se
esiabiece la obligacidn de proparciohar log servicios medicos, Quiirtrgicos,
farmacéuticos y nospitalarics 3 sus pacientes, utilizando insumos de calidad
contenides en los cuadros basicos de INsUMos para la salud.

Por lo citado, consulta sobre ia procedencia de suscribir convenios mediticatorios,
para lz inclusion de marcas y/o registros sanitarios autarizados por COFEPRIS, en
casc de que los proveedores manifissten causas que les impidan cumplir con los
compromisos de entrega con los reqistros v/o marcas inicialmente adjudicadas, en
las fechas pactadas, y en las cue las especificaciones de ios bienes no varian
respeclo de las contratadas,

-2 anterior, menciona serfa en apego al articulo 52, cuarto parrafo de is Ley de
Adguisiciones, Arrendamientos Y Servicios del Secror Puablico [LAASSP],
nterpretado a contrario sensu, elle tomands en consideracién que, mediante
escritos presentados por los proveedores adjudicados, se ha soiicitado cubrir i3
demanda de ese Instituto, con diencs da las mismas especificaciones, perc con
diferentes Titulares de registros sanitarios, s los adjudicados en los procedimientes
de contratacion consolidados.
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Ello considerande gue no existiria variacion en el precic o condiciongs tecrnicas de
comtratacion y, n virtud de |a necegicad de sarantizar el abastecimiento de bienes

a la poblacién derechohabiente de ess Inst tUto. dado el consurmo defos oienes. ¥
cu indicacion terapéuiica, y garantizar |3 suficiencia de inventarios para

proporcionar atencion.

A sy vaZ mienciona gue como parie del tramite de inciusion ese Instituto eritira
por parte de las areas técnicas /e reguirentes Un resilitado de la evaluacien a 105
requisitos técnicos del procedimiento de contratacion que dio origen. y de haberss
aplicado el margen de preferencia conforme a las “Raglas para la splicacion cel
margen de preferencia en el precio de 1oz zienes de origen nacional, respecio de
precio de ios bienes de imporitacion, en 103 nrocedimientos de contratacion de
caracter internacional sbierto gue realizan las dependencias y entidades de E
Acrninisiracién Dublica Federal" [(RECLAS) se acotaria a que el registro s incluir
cumpla con dicho margen conforme al forrmato para la manifestacion que deberan
presentar los licitantes que participen en os nrocedimientos de contratacion
internacionzl, para dar cumplimiento a lo dispuesto por las regias 5.3 y 6.3 de las
REGLAS, ocr lo gue se garantizaria que no s¢ otorgarian condicionas mas favorables
al proveedor adiudicado.

Sobre el particular, es de senalar cue las [acultades de la UNCP previstas en @
Décimo transitoric del Reglamento Interior de la Secretaria de la Funcion Publica,
pubiicado el 15 de abril de 2020 en el DCF, en relacion con el articulo 51, fraccién |
del abrogado Reglaments Interior da la Secrataria de la Funeion Publica, publicade
el 19 de julio de 2017 en &! DOF; v en cornicordancia con los articulos 31, fraccion AXY,
d? Ia_ Ley Orgdnica de la Administracion Pubiica Federal {LOAPF), Primero. Saxto,
Séptimo, Octavey Décimo Tercero transitorios del DECRETO por el que se reforman
ad!c:iDﬂEﬂ v derogan diversas disposiciones de ia LOAPF, publicago el 30 d-;;
noviermbre de 2018 en el DOF, asi como &l articulo 8, pamrafo segundo del
Ifh::"g‘r?meratm de la lLey de Adguisicicnas, Arrendamientos v Servicios del Sector
Publfc.o {FEL‘&;‘%SSPE en relacion con el articulo 7, parrafo primero de la LAASSPE, estan
rgfenclas_ 2 nterpretar para efectos edministratives la LAASSP, asi como las demas
FIIEDDE:CanES'jUI'I'E!FCES que regulan esez matearia, asesorar, dar orientacion y atender
JES‘ﬂFIIF‘HEUEIEIS que ai respecto se formulen, 2n tal virtud, le comunico |a siguienis
opinién:
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L as dependencias y entidades se abstendran de hacer modificaciones que se
referan o precios, anticipas, POgos progresivos, especificacionss y, en general,
cuolguier cambic que implique otorgar condiciones mds vern tafosgs o un
sroveedor comparadas con los estabiecides originalmente.”

El precepto invocado, detefmina iz regla genersl para la modificacion de los
contralos, con la limitante de no rebasar ol veinte or ciento dai monto o cantidad
de ios conceptos o velumanas establecidos originalmente (objeto principatl de ia
caniiatacion),

Bor |o ~itade, toda vez que menciona en su plantes miento gue |08 provooaoiss
Faniiestaron causas que les implden cumplir con los compromises de entregs cun
los registros y/o marcas inicialmente adiudicadas, sinque las especificaciones de los
hisnss varien, se estima conveniente rocomandar a ese Instituto gue con &l apoayn
de s arsa juridica analicen lo-estipulade en el contraio de mérito, asi como G
sxprecado en parrafos que anieceden v vaioren el caso concrota, a ofecto de gue
astén =n posibilidad de determinar en primer lugar, si se establecieron an ia
convocatoria a la licitacion, en la invitacidn = cuando mencs res persones, o en la
colicitud de cotizacién, de manéra enunciativa mas no limitativa registros /o
maroas.

De igual manera, se estima necesario considerar el gicance de “la inclusion de
marcas VYo registros sanftarios autorizados par COFEPRIS" a efecio de que
determine si con la entrega de otro tipe de registros y/o marcas aun y cuando las
especificaciones de los blenes no varien, no 52 estaria alterando ¢! objeto princigal
de |a contratacion, al no haberse establecico en la convocatoria 2 |z licitacion. en la
Invitacion a cuando menos tres personas, © en lz selicitud de cotizacion,
camparadas con aguéilas con las cuales se convocd originalmente, e incluso revisar
=i se pudiera afectar al Estado en razén de gue ¢n al procedimiento de contratagion
gue i dio origen al contrato, no fueron evaluadas,

En esa tesilurs, es importante precisarie que los contratos celgbrados al ampsaio de
la LAASSPE solamente podran modificarse con sujecién a diche ordenamiente. por
lo ciue, es responsabilidad de cada depandencia o entidad formalizar sus CONVENIDS
14
9

X

LY B
LAY

Hixff* VIS uE C
;ﬁﬂ' 2

Whmsnie v nmay e By s e oy v b Em e e e



et "I-%Am::‘-_-:-mm P 2020 - oficialia Mayer

rEnavisAde T

QFICIO Nes UNCPOG/TU/AD/ 270 hoso

Cabe precisar que las partes se encuentran obligadasen principio s lo que hubieren
estipulado en el contrato, atendiendo a los principios juridicos ‘bocta sunt
servanda”-los pactos deben cumplirse-y ‘pacta, quantum aunque nuda, servanda
sunt”™ -adn nudos los pactos, hay que cumplirtes-, mismes aue son reconocicios en
o dispuesto por el articulo 1796 del Codigo Civil.Federsl (CCF), supietoric de Ia
LAASSP, conforme 2 su articulo 1, al establecer que, al perfeccionarsa los contratos
estos aobligan 2 los contratantes no =dle al cudmplimiento de o expresamente
Factado, sing también a las CanssCuencias que, seglin sy naturaleza, son conforme
alebuenafe aluscoalaley enese sentide, atendiendo 3 lo dispuesto por el articulo
&5, parrafo segundo de la LAASSP, |3 convocatoria 3 la iicitacion, el contrato Y sus
SNeEX0s son los instrumentos gJue vinculan a las partes en 5us derechos y
obligaciones, por o que las estipulaciones que se establezcan en el contrata no
deberan modificar las condiciones previstas en la convecatoria 3 la licitacion Y sus
Juntas de aclaraciones, yencasode discrepancia,.pr&valeceré-ic} estipulado en éstas.

Atento a lo cual, es de precisar gue como.se hubiere establecicio en ia CONVYOCatoria
a la licitacion, en la invitacion a cyando MENOs Tres personas, o en la solicitud de
cotizacion y, en los contratos las especificaciones de los bienes, ¥ 8N su Caso, sus
respectivas marcas /o registros sanitarios resultarian obligatorias. a las partes
contreiantes,

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

“Articulo 52. Las dependencias y entidades podran, dentro de su presupuesto
aprobado y disponible, bajo su responsabilidad Y Por razones fundadas v
explicitas, ocordar el incremento del monte del contrato ¢ dé jo cantidad de
bienes, arrendamientos o servicios seficitados medionte modificaciones g sus
zontratos vigentes, siempre que jus modificociones ho rebasen, en conjunio. ef
veinte por cientc ds! monto o cantidad de Jos conceptos o volimenes
estalblecidos originoimente en los rnismos ¥ e precic de jos bienes
arrendamientos o servicios seq iguc al pcctgda orlginglmenits,
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Modificatorios, valorando |3 pasibilidad de formalizarlos ai ampare del ditime
parrafo del articulo 22 de la LAASSP, g cual como se senalo, determina que “losg
dependencias Y entidades se absten drdn de hacer modificaciones que se reficron
@ precios, anticipos, £agos Progresivos, especificaciones Y. &n generyl, cualguier
cambio que impligue RNOrgor condicionas mads ventajosas o Un proveedar
Comparodas con lgs establecidas originalmente.”. 1o cual a contrario sensu,
desprende Iz posibilidad de realizar modificaciones 3] contrato, cuando las
mismas constituyan un beneficio para e interés comun Y a la vez, sjlo no
otorgue ventaja alguna al proveedor COn respecto a Jas obligaciones
establecidas en g} procedimiento de contratacion. También estaria permitido
Cuando estas modificaciones representan una mejora del bien adquirido o
arrencado ¢ en Iz prestacisn dal servicio Y favorecen al ente pPublico, siempre y
cuando sea aceptado por la dependencia o entidad por rapresertar un beneficio
C redunde en algun a85pecto positivo o de mejora, ¥ no se favorezca ai Proveedor,
o cual debers documentarse en el eXpediente respeétiva,

Por lo enteriormente exXpuestio, es posible coneluir que la inclusian de marcas yio
registios sanitarios SULOrizados por COFEPRIS diversos a los adjudicados, sera de Ia
absoluta responsabilidad del ente publico que las recibe, reiteranda gue, en
CpiNicn de esta area normativa, no existe impedimentn-ncrmativo para gue esa
Instituto modifique los cantratos vigentes celebrados, si con alle obilene meiores
condiciones para e Estado, siemore gue se zcrediten en el expediente respacrive
las razones gue motivan la o las modificaciones, Ios beneficios que representan
251as parz el ente publice, v que Con las mismas no se otorgan ventaias o
condiciones mas favarables al preveedor respecto de las que se establacieron
originalmente en ol procedimiento de contratacién del cusal derive el contrato
respective, conforme el Gitima parrafo del articulo 53 de [z LAASSPE.

Finaimente, tomandes &N consideracion gue an & articulo 75, fraccidn Xx| del
Regiamento Interior dal Institure Mexicanc del Seguro social, se determi‘na ale
ce:;espande a la Direccion Juricics de osa entidad 1 atribucion da Fungir como
ventaniila unico de jasg consuitas gue los diferentes Unidades administrativas def
Instituto, pretendan formuicr o la Secretaria de la Funcicn Publico o al Cragano

Internn de Controf” 52 solicita que sus Posteriores consultas v solicitudes se.

gesticnen a traves de ésta.
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No carite mencianar, gue la epinion erﬂucﬁ por esta Unidad a traves del presente.

tiene por objeto brindar dnicamente una #sesofia y orientacién general, ¢on bawe
an los antecedentes proporc:cnadcs por o gus la misma no constituy® una
msm sCion, detﬁmﬁ o resolucion respecto del asunioc planteado.

Sin otro particular, reitero 2 usted la ssguridad de mi atenta v distinguids
consideracion,

LA TITULAR DE LA UNIDAD

2 ! -
i s e
MARIA GUADALUPE ARCINIEGA GARCIA

L]

C.oop. Lo Sisptz g O Anzaida Montdivo.. Difaciars Gueneral de i Oficialie Mayor- SHUF.- Prasenis

CCARMIECTIMME
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C.0. DIRECTORES NORMATIVOS, TITULARES
DE UMNDAD, COORDINADORES NORMATIVOS,
, DELEGADGS ESTATALES, REGIONALES v
DEL DISTRITO FEDERAL' ¥ DIRECTORES
DE UNIDAD MEBICA DE ALTA ESPECIALTIAD -
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