


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIO
DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO
UNIDAD DE ADQUISICIONES N° 4 (CUATRO)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y AL CONTRATO
CONTRATACION DE SERVICIOS 012M7B997E11522032
e COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y REGISTRO SAl
CONTRATOS U220749

CUARTO CONVENIO MODIFICATORIO AL CONTRATO ABIERTO PLURIANUAL NUMERO
012M7B997E11522032, REGISTRO SAI U220749 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 ’MlLLI_'\N, EN SU CARACTER
DE APODERADA LEGAL Y TITULAR DE LA COORDINACION TECNICA DE BIENES Y
SERVICIOS, Y POR LA OTRA, ESEOTRES PHARMA, S.A.P.l. DE C.V., EN LO SUCESIVO
“EL_PROVEEDOR”, REPRESENTADA POR EL C. JORGE ARMANDO CUAXOSPA
JIMENEZ, 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

l.- Con fecha 28 de diciembre de 2022, “LAS PARTES” celebraron el contrato
012M7B997E11522032, Registro SAl U220749, cuyo objeto consiste en la “ADQUISICION
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,
conforme a lo establecido en los anexos que forman parte integral del mismo, el cual en lo
sucesivo se denominara “EL CONTRATO”.

Il.- En la Clausula QUINTA de “EL CONTRATO”, “LAS PARTES” acordaron que dicho
instrumento juridico podria ser modificado durante la vigencia del mismo, de conformidad
con lo dispuesto en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios
del Sector Publico.

lll.- Con fecha 17 de febrero de 2023, “LAS PARTES” celebraron el Convenio Modificatorio
Numero 1 (uno) a “EL CONTRATO” a efecto de realizar la inclusion de la Marca
correspondiente a la clave 010 000 4411 00.

IV.- Con fecha 24 de febrero de 2023, “LAS PARTES” celebraron el Convenio Modificatorio
Numero 2 (dos) a “EL CONTRATO” a efecto de realizar la inclusién de la Marca
correspondiente a la clave 010 000 4154 00.

V.- Con fecha 16 de febrero de 2024, “LAS PARTES” celebraron el Convenio Modificatorio
Numero 3 (tres) a “EL CONTRATO” a efecto de realizar la inclusion de la Marca
correspondiente a la clave 010 000 4154 00 00.

Mediante escrito de fecha 30 de enero de 2024, “EL PROVEEDOR?” solicitd que se
modificara “EL CONTRATO”, para la inclusiéon de Marca respecto de la clave 010 000
4411 00 00, atendiendo a que sus productos fueron adjudicados sin Registro Sanitario
en México, mismo que se agrega al Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.
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VII.-A través del oficio nimero 09 53 84 61 1800/20240000604 de fecha 31 de enero de 2024,
el Titular de la Coordinacién de Control de Abasto, en apego a lo dispuesto en el articulo
52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, solicité al
Titular de la Coordinacion de Adquisicion de Bienes y Contratacion de Servicios la
elaboracién del presente Convenio Modificatorio, manifestando la justificacion y soporte
documental correspondiente al determinar la procedencia de la peticién formulada por “EL
PROVEEDOR?”, mismo que se agrega al Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.

VIIL.- Por oficio nimero 09 53 84 61 1CFD/000945/2024 de fecha 12 de febrero de 2024,
recibido el 16 del mismo mes y afio, la Titular de la Division de Bienes Terapéuticos,
solicité al Titular de la Divisién de Contratos la elaboracion del presente convenio, remitiendo
para tal efecto el soporte documental correspondiente, mismo que se agrega al Anexo 1
(uno) del presente instrumento juridico.

IX.- En atencion a la peticion formulada por el Titular de la Coordinacién de Control de Abasto
en su calidad de Area Consolidadora y Representante de los Administradores de “EL
CONTRATO”, y de la Titular de la Division de Bienes Terapéuticos como area
contratante, 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 que:

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

.2 Conforme a lo dispuesto por el articulo 268 A de la Ley de Seguro Social, acredita su
personalidad mediante el testimonio de la Escritura Pablica 43,730 de fecha 28 de octubre
de 2021, otorgada ante la fe del Licenciado José Luis Franco Varela, Titular de la Notaria
Publica Numero 150 de la Ciudad de México, e inscrita en el Registro Publico de Organismos
Descentralizados bajo el folio nimero 97-7-10112021-174804, de fecha 10 de noviembre
de 2021; manifiesta bajo protesta de decir verdad que las facultades que le fueron conferidas
no le han sido revocadas, modificadas, ni restringidas en forma alguna en cumplimiento a
los articulos 24 y 25 de la Ley Federal de las Entidades Paraestatales, la C. Elvia Ascencio
Millan, Titular de la Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios y Apoderada Legal,
con R.F.C. I s 2 scrvidora publica que cuenta con facultades legales
para celebrar el presente Convenio Madificatorio, quien podra ser sustituida en cualquier
momento en su cargo o funciones, sin que por ello, sea necesario celebrar un convenio
modificatorio.
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1.3 Comparece a la firma de este Convenio Modificatorio, el C. Jorge de Anda Garcia, Titular
de la Coordinacion de Control de Abasto en su calidad de Area Consolidadora y
Representante de los Administradores de “EL CONTRATO”.

Il. “EL PROVEEDOR?” declara que:

Il.1 Bajo protesta de decir verdad, la personalidad y facultades con que se ostenté en “EL
CONTRATO” no han sido modificadas, limitadas o revocadas, por lo que actta en este acto
a través del C. Jorge Armando Cuaxospa Jiménez, en su caracter de Representante
Legal.

lll. “LAS PARTES” declaran que:

lIl.1 Es su voluntad celebrar el presente Convenio Modificatorio, a efecto de incluir la Marca
respecto de la clave 010 000 4411 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 QUINTA de “EL CONTRATO”.

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

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

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

CLAUSULAS

PRIMERA.- “LAS PARTES” acuerdan llevar a cabo la modificacion a la clave 010 000 4411
00 00, a efecto de incluir la Marca, como se observa a continuacion:

WMARCA O : TITULAR DEL :
CLAVE DESCRIPCION DENOMINACION DEgga"é';‘i‘gAON gfﬁ'.rs;;% REGISTRO g’;'lségﬁ
DISTINTIVA SANITARIO
LATANOPROST
SOLUCION  OFTALMICA
CADA ML. CONTIENE: 388M2023
010 000 4411 00 00 |_LATANOPROST 50 DIVALIT LATANOPROST s RAFARM SA. | GRECIA
MICROGRAMOS ENVASE
CON  UN  FRASCO
GOTERO CON 25 ML.
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SEGUNDA.- “EL PROVEEDOR?” se obliga a realizar el endoso modificatorio correspondiente a
la péliza de fianza de garantia de cumplimiento, de conformidad con lo establecido
en el dltimo parrafo del articulo 91 del Reglamento de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, misma que debera entregar dentro
de los 10 (diez) dias naturales siguientes a la firma del presente instrumento juridico.

Asimismo, se obliga a seguir proporcionando y cumplir los requerimientos y garantias
que se establecen en la Clausula 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 en sus Convenios Modificatorios 1 (uno), 2 (dos) y 3 (tres), por
lo que subsisten en sus alcances y efectos legales las declaraciones, clausulas y
anexos gque forman parte integral de los mismos.

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

Por lo expuesto, “LAS PARTES” manifiestan estar conformes con las modificaciones pactadas
y enteradas de las consecuencias, valor y alcance legal de cada una de las estipulaciones que
el presente instrumento juridico contiene, lo ratifican y firman en la Ciudad de México, el 16 de
febrero 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”.
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL ESEOTRES PHARMA, S.A.P.l. DE C.V.
El presente instrumento juridico se firma en términos de lo dispuesto en los oficios No. RFC EPH161215NS9

09-53-84-61-14A1/2014/850, 095217614000/95 y 09 52 17 61 4000/0216 (se adjuntan
para pronta referencia), del Gltimo pérrafo del numeral 5.3.16 de las Politicas, Bases y
Lineamientos en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Instituto
Mexicano del Seguro Social, asi come del apartade 7.1.3.1.1 del Manual de Organizacién

de la Direccidn de Administracién en relacién con el articulo 268 A de |a Ley del Seguro
Social. i
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C. EL ASCE NCIO MILLAN kc J GE”ARMANDO CUAXOSPA JIMENEZ
Apoderada Legal y ftular e'la Coordinacién Teécnica entante Legél
de Bienes y Servicios

R. FC _ SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES
COMO: RFC, POR CONSIDERARSE INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA
ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS
ARTICULOS 113 FRACCION I'Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA
INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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N°® 4 (CUATRO)

AL CONTRATO
012M7B997E11522032

REGISTRO SAl
U220749

RRSR/HRJ/LBGH/CJG,

s

AREA CONSOLIDADORA Y REPRESENTANTE DE

LOS ADMINISTRADORES DEL CONTRATO
En términos de lo dispuesto en el Qficia No. 09 52 17 61 1B00/2022/002 de
fecha 03 de enero de 2027, suscrito porel Titular de la Unidad de
Administracion de “EL INSTIRYTO”

| [SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS

{ |IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: RFC, POR CONSIDERARSE

/' |INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA
PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO
ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION 1Y 118 DE LA
LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA
INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016

LA PRESENTE FOJA ES PARTE INTEGRAL DEL CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 4 (CUATRO) DEL

“ADQUISICION

"\ CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS PARA LOS EJERCICIOS 2023-2024 (618 CLAVES)”, QUE CELEBRAN
- “EN 5 (CINCO) FOJAS UTILES, POR UNA PARTE “EL INSTITUTO” y “EL PROVEEDOR”, CON FECHA 16 DE

/\\:SC::TRATO NUMERO 012M7B997E11522032, REGISTRO SAl U220749, DE LA

B 4 RERO DE 2024.
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' MEXICO |

Of N° 09 53 84 61 ICFD/000945/2024 Ciudad de México, a 12 de febrero de 2024

Lic. Humberto Rincén Judrez

Titular de la Divisién de Contratos

Presente "

Hago de su conocimiento que el Titular de la Coordinacién de Control de Abasto, con fundamento
en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico
(LAASSP), solicité mediante oficio 095384611800/2024000604, |a elaboracidn y formalizacién de un
convenio modificatorio, para realizar la inclusién de marca y registro sanitario, para la clave
010.000.4411.00.00, adjudicada en el contrato nimero 012M7B997E11522032, con registro en SAl
U220749, signado con la empresa ESEOTRES PHARMA, S.A.P.l. DE C.V.

Lo anterior, debido a que el proveedor antes mencionado, indica que sus productos fueron
adjudicados sin registro sanitario en México, por tal motivo es gue solicitan se haga la presente
correccion.

E'n este_ sentido, con fundamento en los numerales 4.17 y 5413, de las Politicas, Bases y
Lineamientos en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del IMSS, le envio los
documentos atinentes.

No omito mencionar que esta Divisidn, realizé una revisién de la documentacidn adjunta,
estimando que cumple con los requisitos del numeral 4321 del Manual Administrativo de
Aplicacién General en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico; lo
gque comunico a usted, sin perjuicio de la revisién que haga el drea a su cargo sobre la procedencia
o.no de la formalizacién del convenio solicitado, con sujecién a la LAASSP, su Reglamento y demés
disposiciones aplicables, tal como lo prevé el numeral 4.3.2.1.4 del citado Manual.

De resultar necesario cualquier otro documento podré solicitarlo a la Coordinacién de Control de
Abasto, quien fungié como drea requirente y remitié la documentacién necesaria para dicho
procedimiepnte-

Sin m \e envio un cordial saludo.
i1 ‘{W’ﬁ:\:ﬂ”w
- R
",_,.—Titul %ﬁ%&%“\ ;
PLANE

Cep.

C.P.Jorge de Anda Garcia. - Titular de la Coordinacién de Control de Abasto. (%)

Lic. Rafael Ricardo Sanchez Ramos. - Titular de la Coordinacién Técnica de Planeacidn y Contratos. (%)
C.P. Elvia Ascencio Millén. -Titular de la Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios. (%)

Mtra. Karina del Rocio Sarmiento Castellanos. -Coordinacién Técnica de Planeacion. (%)

(*) copia enviada mediante Sistema Institucional de Control de Gestién de Correspondencia.

R&/ Felipe Carrillo
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Lic. José Gonzalo Badillo Marino

Titular de la Coordinacién de Adquisicién de
Bienes y'Contratacidn de Servicios

Presente :

AR ST £ A 7
ety

1

£

El que suscribe, en mi caracter de Titular de |2 Cooréiﬁgﬁéﬁ'ﬁétontrol de Abasto, area
que cuenta con las facultades previstas enel numeral 7.1.1.2 del Manual de Organizacién
dela Dirf—:‘ccaén de Administracién y conforme a lo previsto en el numeral 4.17 y 5.4.13 de

las qultlcas, Bases y Lineamientos en Materia de Adquisiciones,  Arrendamientos y ¢
Servicios; me dirijo/ a Usted, haciendo eferencia al contrato numero
012ZM7B997E11522032 ¥ registro en SAl U220749, suscrito con el proveedor ESEOTRES
‘PHARMA, S.A.P.l. DEC.V. '

10 Tl

Al respecto, hago de su conocimiento que el proveedor antes indicado mediante
escrito libre, solicita se realice una inclusién de registro sanitario para la clave
010.000.4471.00.00 [ATANOPROST SOLUCION OFTALMICA CADA ML CONTIENE: ;
LATANOPROST 50 MICROGRAMOS ENVASE CON UN FRASCO GOTERO CON 25 ML lo 4
anterior, ya que indica que sus productos fueron adjudicados sin registro sanitario en
México, por tal motivo es que solicitan se haga la presente correccion. :

En este sentido y considerando. que, en las condiciones de contratacién consolidada
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 evaluacién técnica realizados por la Comisién Federal para la

insumos para la salud a que se refieren los articulos 20., fracciones X1V, XV, incisos by cy
166, fracciones |, Il y Il del Reglamento. de Insumos para la Salud; en relacién con los
articulos 222 y 229 de la Ley General de Salud, los requisitos solicitados y
procedimientos de evaluacién realizados; asi- como la importacion de medicqu—:‘ntos
con o sin registre sanitario en México, dirigido-a cualquier enfermedad o pgdec-l_mlento,
gue estén autorizados. por las siguientes autoridades regula_dc_)ras: A_gencna Suiza para
Productos Terapéuticos-Swissmed, Comisién Europea, Administracion de Alimentos y
Medicamentos de los Estados Unidos de América, Ministerio de Salud de Canads,
Administracién .de Productos Terapéuticos de Australia, Agencias Rggula.d’oras de
Referencia .OPS/OMS; .precalificados- -por el Programa de. Drecgl:&ﬁcacgon _A para : 7
M'edican'{entos V- Vacunas. de' la* Organizacion. M_qnciia-r de la _Salrud o - ;\:geirggzs Q
Reguladoras miembros del Esquema de Cooperac:!on de lnspEegazr;oF;rErgom ica”,

publicado €1 28 de enero de 2020 ¥ SU MODIFICACION DEL 22D 021

262

! Felipe Cavrille .
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Y gue no obstante en la propuesta técnica presentada, que .sirvié de base paga }a}
formalizacién, se identificé denominacién distintiva {niarca) d;stlr?ta ala correspon ei a
trédmite dé' inclusién y registro otorgado por COFEPRIS, se precisa a continuacion |os
datos del registro sanitario a incluir:

No.de Cn
Congrato | . -

"_.,_ e

LATANOPROST
SOLUCION
OFTALMICA

CADA ML ‘
GONTIENE: 388M2023 | RAFARM
1220743 | 010 | 000 | 4411 | 0O | 00 | LATANOPROST DIVALIT | LATANOPROST | %82
" | MICROGRAMOS
ENVASE CON UN
ERASCO GOTERO

CON 25 ML.

GRECIA

Por lo gue considerando lo estab!ecidg en el articulo 52, Qua_rto parrafo de la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Serwciog del Sector ’Pltlbhco,'cgyo .order)amlento
permite ‘a modificacion de los contratos vigentes y su Gltimo parrafg_mterpretado a
contrario sensu, sefiala también gque es permisible la modificacion cua?do esto
constituya un beneficio para el interés comin y a la vez gallo no otorgue venjcaJa alguna
al proveedor con respecto a las condiciones u obiigac_:one_s establec:d_a; en el
procedimiento de contratacién; y la conciusién de la Unidad ‘'de Normatividad de
Contrataciones Publicas en su oficio ndmerc UNCP/700/TU/AD/270/2020 de fecha 22 de
mayo de 2020, en el que se advierte lo siguiente: “la inclusién de marca y/dreg_igtros
sanitarios autorizados por COFEPRIS diversos a los adjudicados, seria responsabilidad
del ente publico quelas recibe, reiterando que, en opinién de esta drea normativa, No
existe Impedimento normativo para gue 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 |a o las modificaciones,
los beneficios que representan éstas para el ente pUblico vy que con las mismas no se
otorgan ventajas ¢ condiciones més favorabtes para el proveedor respecto de las que se
establecieron originalmente en el procedimiento de contratacién del que derivé el

contrato, conforme al.dltimo pérrafo del articulo 52 de |a Ley 'de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector PGblico”. ;
Con el propdsito de formalizar el convenio modificatorio que incluy.
instrumento juridico 012M7B997ETI522032 ./ Y registro en SAl
sanitario y titulafidad sefalado en el recuadro de la
origen GRECIA marca o denominacién distintiva:
/ VASOPRESINA; se informan los motivos que dan orj

aen el Anexo 1 del
U220749, ¢l registro ;
presente solicitud, con pais de /
DIVALIT ¥ denominacién genérica
gen a la presente solicitud:

2024

elipe Carrillo
PUERTO

DEMEMLITO DN PTLELAN LN




57 3 ' T . DIRECCION DE ADMINISTRACIGN
@ o Unidad de Administracién
o8 o i '

%, GOBIERNO DE
+ MEXICO | &

> La clave 010.000.4411.00.00° [ATANOPROST SOLUCION OFTALMICA CADA ML
CONTIENE: LATANOPROST 50 MICROGRAMOS ENVASE CON UN FRASCO ~
GOTERO CON 2.5 ML, es utilizada en: Glaucoma de angulo abierto, hipertensidén
ocular

> El contrato en comento corresponde a la Unica fuente de abasto derivada de la
compra consolidada bianual 2023-2024, en que, conforme a las condiciones de
contratacion sectorial la adjudicacién se realizé con base al Acuerdo sefialado en
el tercer parrafo del presente oficio. :

» 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 prestacién de servicios médicos Yy en el cumplimiento de fa obligacién
institucional de surtido en las Unidades Médicas del Instituto, se han generado
solicitudes de érdenes de reposicion al proveedor adjudicado Y que presentan
incumplimiento y atraso en Ia entrega, el cual es persistente a la fecha. -

> Los incumplimientos a carge del proveedor y atrasos en su entrega implican la
aplicacion de penas convencionales o deductivas a cargo de los administradores
de contrato o sus representantes en los Organos dé Operacién Administrativa
Desconcentrada y Unidades Médicas de Alta ‘Especialidad, adicionalmente 2
procedimientos de contratacién de las areas compradoras de éstos, en que se
identifican precios superiores.

»> La inclusién del registro sanitario en comento permitira formalizar en el contrato

~ de referencia la inclusién del registro sanitario otorgado y obtener mejores
condiciones para el Instituto considerando que al igual que con los
procedimientos de compra iocal se recibirdn bienes que para el caso que nos
OCupa, ya cuenta con registro sanitario, al proveedor el cual cumple
técnicamente, sin.incrementos en precios, cumplimiento econdmico y con
mayor oportunidad de atencién, manteniéndose el misme objeto y condiciones
conlas que se adjudicé en ef proceso de contratacién.

: Coordinacién de Control de Abasto

Por lo que con las facultades previstas en el numeral 7.11.2 del Mariual de Organizacién

de la Direccién de Administracién.y representacién comun de los adm’i-nistradores-@e
contrato, con base al contrato primigenio; se solicita la elaboracién del convenio .

‘modificatorio en el que se incluya el registro sanitario, pais de origen, titular del registro

sanitario, marca o denominacién distintiva y denominacién genérica indicar.:!?s en el
presente oficio, sujetdndose a los mismos términos y condiciones de contratacién.

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

- Solicitud de Inclusién. " SR T o
- Documentacién con la gue se acreditd el Cgmpiim-iento de ios.rngsmos técnicos © _.

que se establecen en el Anexo Técnico ylo'los térmiqc;s‘ y COndlc_i.pnes.
- Resultado Técnico de la Evaluacién de l=n'clusién.i__/_ :
- Dictamen de Normas. ol .

- Oficio ndmero UNCP/700/T U/AD/Z?O/ZOZQ; (-1" el Lj(

i . ) A -.-':..;,. -.-. . =-’. B .
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para que la p'resente solicitud sea atendida en el

Acgradeciendo su valioso apoyo ud
¥ n el Sistema de Abasto Institucional

menor plazo posibie e impactar e

Sin mas por el momento, aprovecho la ocasion para enviarle un cordial saludo.

Atentamente

f}'\'r/‘:
u.fl,-;
it _
AL Ak 7 B
. sorge de Anda Garcia
:/?/, de la-Coordinacién de Control de Abasto
Ak ’ i »
J/ | . 1 )
i LW T f
i T /
N
Te— 2

Anexos: Los citados en el presente oficia s »

Supervisé: Mtra. Karina del Rocio Sarmiento Castellanos.- Titular de la Coordinacion Técnica de Planeacion,
Revisd: Lic. Ana Laura Montes de Oca Chorefio.- Titular de la Divisidén de Planeacién de Bienes Terapéuticos.
Elabord: Lizbeth Berenice Tovar Valdez

Con copia para:

C.P. Eduardo Thomas Ulloa.~ Titular de la Unidad de Administracidn. Presente ()
Lic. Rafael Rieardo Sénchez Rames.- Titular de [a Ceordinacién Técnica de Planeacidn y Cantratos, Presente (%)
Mtra. Karina del Reefo Sarmiento Castellanes- Tituler de 2 Coordinacién Técnica de Plzneacion (%)
Lic. Ana Laura Montes de Oca Cherefio.- Titular de [a Division de Planeacicn de Bienes Tarazduticos Presente (*)
Mrra. Araceli Sanchez Vega.- Titular de [2 Division de Bienes Terapéuticos. Presente (%)

“ Lie. Humberte Rinesn Juaraz.- Tiwiar de la Divisién de Contrates.” Presente (%)

“doe Felipe Carvillo
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Ciudad de Meéxico a 30 de enero de 2024

WTRA. KARINA DEL ROCIO SARMIENTO CASTELLANO
TITULAR DE LA COORDINACION TECNICA DE PLANEACION
INSTITUTO MEXICAND DEL SEGURO SOCIAL

PRESENTE

Asunto: Solicitud de inclusion de marca alternativa Divalit

Jorge Armando Cuaxospa Jiménez, en mi cardcter de apoderado legal de la moral Eseotres Pharma,
SAP.I de CV., en términos de la escritura plblica ndmero 156,470 pasada ante |z fe del Notario Publico
No. 211 de I3 Ciudag de Mékico, con el debido respeto, comparazeo y expengo:

Queremos manifestar que. ,splic'f;aﬁ‘a\s & presente soi)‘eftud de inclusién de marca a nuestro Contrato

nimero 012M7B887E11522032 enlace SAI U220748/ derivado del ACUERDO y su MCDIFICACION?,
nuestro preducto conclave 010.000 444 1.00 #fde adjudicado al amparo de los mismos, es decir sin Registro
Sentitaric en México pero con Registre Sanitaric en Pals mismbro de PIC/S. Posterior z la adiudicacion
presentamos la solicitud de Registio Sanitario a la Comisién Federal para la Proteccisén conira Riesgos
Sanitarios, quien tuvo a bien expedir iz autorizacion 388M2023 SSA el 31 de ocfubre de 2023,
Considerande Io anterior, les presertamos el expedients con:

1. Caria de Respaldo y Capacidad de Produccion del Fabricants, ~

2. Manifestacitn de Origen de los bienes. _-

3. Carta Manifiesio de Neormas apegada al formato gue nos adjiunta y 2 Ia junta de aciaracionss del
procedimiente,

4. Carta Compromiso contra vicios ocultos y defectos,

5. Carta compromiso para aplicar pruebas, .

&. Formalo de inciusidn de marea ¥ registro sanitario 2

7. Carta de Desabasto ,

8. Registro Sanitaric COFEPRIS 388M2023 SSA

Agradezco la atencidn que nos brinda, nos disponemos a ingresar el expediente via oficialia de partes y
por la viz electronica como respuesia a su correo.

PROTESTC LO NECESARIO

A
! 4

-
e

. 7 e g
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Jorge Armands Cliaxospa Jiménez
- Apcderado Legal
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E CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS
?DECNTIFICABLE(S) TALES COMO: CELULAR, POR CONSIDERARSE
INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA
PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO
ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION I'Y 118 DE LA
LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA
INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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Lenovo
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CELULAR, 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



 CARTA DE DEGABASTO
CONTRATO NOMERQ J12M7ESSTE! 1522032 ENLACE SAI U22(748

Ciudad de Méxics, 2 30 de enero de 2024
faume: Canta de desetasto en aleance 2l iramite de inclusion demerma

{rstituto Mexicano de! Seguro Social
PRESENTE

. En relacion con la conratacion de. Adquisicién Consolidads de Miedicamentas parg los slersicios 2023-2024 {518 Claves), de @
Lickzsién Pibiisa de Cardoter internacional Ablerta Slectrénica Nomero LAD12MTBOS7-E 115222, convosada poT gl ingfitito de
Salud pare ¢f Jianestar v ¢ ia cual & instiuf Mexicans del Segura Socie! generd & Sortrais 11220742, of suscriic Nikolaos Rasslas, 2
mi carscter ¢ represaniants legal de RAFARMM, S.A., camparezss & nomare de mi representada v daciare lo siguignte.

E! producto marca DIVALIT, Latanoprost, con clave £10.000.4441 .00 fue adjudicade 2! amparo def ACUERDY!
v su MODIFICACION?, es decir sin Registro Saniiario en Miéxico pero con Registro Sanitaric en Pais
miembro de PICIS. Posterior a la adjudicacion presentames la solicitud de Regisiro Sanitario a la
Comisién Federai para lz Proteccion contra Rissgos Sanitarios, guien tuvo a bien expedir la autorizacién
39812023 SSA ai 31 de octubra de 2023, de manara que-esiamos lisios para suminisirar 2l mercade mexicans
bienes en espafici v en términes de lo autorizade por COFEPRIS.

Emito ia presents para ios Tines que 2i licitante Fesoires Pharma, SAPI de OV, con RFC EPH161215NSE
ConVenga.

Ermito la presenis pere o8 fnes que & fcitente Besclres Phama, 8AR1¢e OV, con BEC EPH181218NS8 convenga,

PROTESTOLD %-.EE'CESW
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MANIFIESTO DE ORIGEN DE LOS BIENES ESCRITO LIBRE
CONTRATO NUMERO 012M7B997E11522032 ENLACE SAl U220749 DERIVADO DEL PROCEDIMIENTO NO. LA-012M7B997-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 EN LA REGLA 5.4 DE LAS REGLAS PARA LA
APLICACION DEL MARGEN DE PREFERENCIA EN EL PRECIO DE LOS BIENES DE ORIGEN NACIONAL, RESPECTO DEL PRECIO DE
LOS BIENES DE IMPORTACION, EN LOS PROCEDIMIENTOS DE CONTRATACION DE CARACTER INTERNACIONAL ABIERTO QUE
REALIZAN LAS DEPENDENCIAS Y ENTIDADES DE LA ADMINISTRACION PUBLICA FEDERAL, PUBLICADO EN EL DIARIO OFICIAL DE
LA FEDERACION EL 28 DE DICIEMBRE DE 2010

Ciudad de México, a 30 de enero de 2024

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
PRESENTE

Me refiero a la Inclusion de marca alternativa DIVALIT para la clave 010.000.4411.00 LATANOPROST, SOLUCION OFTALMICA.
CADA ML CONTIENE: LATANOPROST 50 uG ENVASE CON UN FRASCO GOTERQ CON 2.5 ML MARCA DIVALIT al contrato
U220749 Derivado de la del procedimiento Licitacién Publica Internacional Abierta Electrénica LA-012M7B997-E115-2022 ADQUISICION

CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS PARA LOS EJERCICIOS 2023-2024 (618 CLAVES) en el que mi representada la empresa Eseotres

Pharma, 8.A.P.l. de C.V.participa a través de la presente propuesta,

Sobre el particular, y en los términos de lo previsto en las “Reglas para la aplicacion 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 contratacion de caracter internacional abierto que
realizan las dependencias y entidades de la Administracion Piblica Federal”, el que suscribe manifiesta bajo protesta de decir verdad que, en el
supuesto de que me sea adjudicado el contrato respectivo, el (Ja totalidad de los) bien(es) que oferto, con la marca y/o modelo indicado en mi
proposicidn, bajo la partida(s) niimero 436 es Originaria de Grecia, pais que tiene suscrito con los Estados Unidos Mexicanos el Tratado de Libre
Comercio con la Unidn Europea.

Adicionalmente, manifiesto que ante una verificacion del cumplimiento de las reglas de origen del (los) bien (es), me comprometo a proporcionar
la informacién que me sea requerida por la instancia correspondiente y que permita sustentar en todo momento la veracidad de la presente, para
lo cual conservaré durante tres afios dicha informacion.

Protesto lo necesario

Jorge Armando Cuaxospa Jiménez

Apoderado Legal

ESECTRES PHARMA S.A.P.l. de C.V.
) RFC: EPH161215NS9 Tel: 735 688 2634
FPaseo De Las Palmas, NUmero Exterior 1, Interior Bodega 2-B2, Colonia Lomas De Cocoyoc, Atlatiahucan, Morelos, CP§2840.
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l MANIFIESTO DE CUMPLIMIENTO DE NORMAS OFICIALES MEXICANAS, NORMAS INTERNACIONALES,
NORMAS DE REFERENCIA O ESPECIFICACIONES

CONTRATO NUMERO 012M7BA97E41522032 ENLACE SAl U220749 DERIVADO DEL PROCEDIMIENTO NO. LA-012M7B997-E115-
2022

: Ciudad de México, a 30 de enero de 2024
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
PRESENTE

El suscrito Jorge Armando Cuaxospa Jiménez en mi calidad de representante legal o persona que cuenta con facultades para
comprometer a la empresa ESEOTRES PHARMA SA.P.| de C.V, empresa designada como Distribuidor Autorizado y Representante
Legal de los Fabricantes que integran la presenta propuesta, MANIFIESTO, que los bienes objeto de esta Inclusién de marca
alternativa DIVALIT para la clave 010.000.4411.00 LATANOPROST, SOLUCION OFTALMICA. CADA ML CONTIENE:
LATANOPROST 50 pG ENVASE CON UN FRASCO GOTERO CON 2.5 ML MARCA DIVALIT al contrato U220749,
correspondientes a  las  siguientes  paridas  cumplen  con lo establecido en la  siguiente:

Ley General de Salud, en los articulos aplicables

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

Ley Federal para el Control de Precursores Quirnicos, Productos, Quimicos Esenciales y Maquinas para elaborar Cépsulas, tabletas ylo comprimidos.
Ley Federal de Infreestructura defa Calidad

Reglamento de Insumos para la Salud

Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios

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

Compendio Nacional de Insumos para la Salud

ACUERDO por el que se modifica la denominacién y diversas disposiciones del "Acuerdo por el que se reconocen como equivalentes los requisitos establecidos en los articulos 161
Bis, 167, 169, 170y 177 del Reglamento de Insumos para la Salud y a los procedimientos de evaluacidn técnica realizados por la Comisién Federal para la Protecci6n contra Riesgos
Sanitarios para el otorgamiento del registro sanitario de los insumos para la salud a que se refieren los artlculos 20., fracciones XIV, XV, incisos by ¢ y 166, fracciones |, Il y 1Ii del
Reglamento de Insumos para la Salud; en refacién con los articulos 222y 229 de la Ley General de Salud, los requisitos solicitados y procedimientos de evaluacion realizados; asi como
laimportacion de medicamentos con o sin registro sanitario en México, dirigido a cualquier enfermedad o padecimiento, que estén autorizados porlas siguientes autoridades reguladoras:
Agencia Stiza para Productos Terapéuticos-Swissmed, Comision Europea, Administracién de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos de América, Ministerio de Salud de
Ganad4, Administracion de Productos Terapéuticos de Australia, Agencias Reguladoras de Referencia OPS/OMS; precalificados por el Programa de Precalificacién para Medicamentos
y Vacunas de la Organizacion Mundial de la Salud o Agencias Reguladoras miembros de! Esquema de Cooperacién de Inspeccién Farmacéutica’, publicado el 28 de enero de 2020, Y
SU MODIFICACION DEL 22 DE JUNIO DE 2021

NOM-059-S5A1-2015 Buenas Précticas de Fabricacion de Medicamentos

NOM-072-S5A1-2012 Etiquetado de medicamentos y‘ remedios herbolarios

NOM-073-S5A1-2015 Estabilidad de farmacos y medicamentos, asf como de remedios herbolarios

NOM-131-SSA1-1895 Bienes y servicios. Alimentos para lactantes y nifios de corta edad. Disposiciones y especificaciones sanitarias y
nutrimentales.

NOM-164-SSA1-2015 Buenas précticas de fabricacién deférmacos

Establece las pruebasy procedimientospara demostrar que un medicamento es intercambiable. Requisitos a que deben
sujetarse los terceros autorizados que realicen las pruebas deintercambiabilidad. Requisitos para realizar los estudios de
NOM-177-SSA1-2013 biocomparabilidad. Requisitos 2 que deben sujetarse los tercerosautorizados, centros de investigacién o, instituciones
hospitalarias que realicenlas pruebas de biocomparabilidad

NOM-220-55A1-2016 Instalacién y Operacién de la Farmacovigilancia
NOM-257-58A1-2014 En materia de medicamentos biotecnolégicos
Que establece las medidas fitosanitarias y los requisitos de a marca reconocidas intemacionalmente para el embalaje

NOM-144-SEMARNAT-2017

de madera que se utiliza en el comercio internacional de bienes y mercanclas.

ESEOTRES PHARMA S.A.P.l. de C.V.
RFC: EPH181215NS9 Tel: 735 688 2634
Paseo De Las Palmas, Nimero Exterior 1, Interior Bodega 2-B2, Colenia Lomas De Cocoyoc, Atlatiahucan, Morelos, CP62840.
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Clave del

Compendio pDESCRIPCION
Nacional de

Insumos para
la Salud

lLey Federal para el Control de Precursores Quimicos, Producios,
Quimicos Esenciales y Maquinas para elaborar Cépsulas, tabletas y/of
comprimidos.
lLey General de Salud, en los articulos aplicables
eglamento de la Ley General de Salud, en materia de publicidad
ey Federal de Infraestructura de la Calidad
Reglamento de Insumos para la Salud
Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios
armacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM) y sus
lsuplementos. Vigentes
ICompendio Nacional de Insumos para la Salud
IACUERDQ por el que se medifica la dencminacién y diversas|
disposiciones del "Acuerdo por el que se reconocen como equivalentes
os requisitos establecidos en los articulos 161 Bis, 167, 169, 170y 177
idel Reglamento de Insumos para la Salud y- a los procedimientos def
levaluacién técnica realizados por la Comisién Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios para el otorgamiento del registro sanitario de|
os insumos para la salud a que se refieren los articulos 2o., fracciones
) IXIV, XV, incisos b y ¢ y 166, fracciones |, Il y Ill del Reglamento de|
436 010.000.4411.00 Latanoprest, Solucion Oftalmica Cada ml contiene: Latancprost 50 pgfinsumos para la Salud; en refacion con los articulos 222 y 229 de la Ley]
o Envase con un frasco goterocon2.5ml. - General de Salud, los requisites solicitados y procedimientos def
levaluacin realizados; asl como la imporiacion de medicamentes con of
in registro sanitario en México, dirigido a cualquier enfermedad of
padecimiento, que estén autorizados por las siguientes autoridades|
uladoras: Agencia Suiza para Productos Terapéuticos-Swissmed,
omision Europea, Administracién de Alimentos y Medicamentos de los|
tados Unidos de América, Ministerio de Salud de Canad|
dministracin de Productos Terapéuticos de Australia, Agencias
guladoras de Referencia OPS/OMS; precalificados por el Programa def
ecalificacion para Medicamentos y Vacunas de la Organizacion
undial de la Salud o Agencias Reguladoras miembros del Esquema dej
ooperacion de Inspeccion Farmacéutica”, publicado el 28 de enero def
020. Y SU MODIFICACION DEL 22 DE JUNIO DE 2021
ompendio Nacional de Insumes para la Salud
(OM-059-S5A1-2015
OM-072-S8A1-2012
OM-073-85A1-2015
OM-164-SSA1-2015
OM-177-S8A1-2013
OM-220-SSA1-2016

Manifestando mi conformidad de que cuando el administrador del contrato o pedido lo determine procedente, los bienes estaran
sujetos a verificacion y/o revisién, con el objeto de validar sus condlcmnes y debiendo ser rechazadas si no cumplen con las
condiciones establecidas.

PROTESTO LO NECESARIO

Grsfe Flensig

Jorge'A axospa Jiménez
Apoderado Legal ,
Eseotres Pharma S.A.P.I de C.V

ESEOTRES PHARMA S.A.P.l. de C.V.
RFC: EPH161215NS9 Tef: 735 688 2634
Paseo De Las Palmas, Nimero Exterior 1, Interior Bodega 2-B2, Colcnia Lomas De Cocoyoc, Atlatlahucan, Marelos, CP62840.
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CARTA COMPROMISO CONTRA VICIOS OCULTOS Y DEFECTOS

CONTRATO NUMERO 012M7B997E11522032 ENLACE SAI U220749 DERIVADO DEL PROCEDIMIENTO NO. LA-
: 012M7B997-E115-2022

Ciudad de México, a 30 de enero de 2024

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
PRESENTE

En relacion con la Inclusién de marca alternativa DIVALIT para la clave 010.000.4411.00 LATANOPROST, SOLUCION
OFTALMICA. CADA ML CONTIENE: LATANOPROST 50 uG ENVASE CON UN FRASCO GOTERO CON 2.5 ML
MARCA DIVALIT al CONTRATO NUMERO 012M7B997E11522032 ENLACE SAI U220749 derivado de la
Adquisicién Consolidada de Medicamentos para los ejercicios 2023-2024 (618 Claves), de la Licitacion Pablica
de Carécter Internacional Abierta Electronica Nimero LA-012M7B997-E115-2022, el suscrito Jorge Armando
Cuaxospa Jiménez, en mi carécter de representante lagal de ESEOTRES PHARMA S.A.P.I de C.V cuya personalidad

" acredito con el testimonio notarial No. 149,301 de fecha 28 de agosto de 2020 , expedido por el Notario Pudblico
No.211, comparezco a nombre de mi representada y declaro lo siguiente:

Manifiesto que mi representada es Eseotres Pharma, S.APJ de CV., con Registro Federal de

Contribuyentes EPH161215NS9, que para las partidas ofertadas Partida: 436 Clave: 010.000.4411.00 y que

de resultar adjudicados garantizamos los bienes contra defectos de fabricacion o vicios ocultos, realizando

la sustitucion total de los bienes defectuosos o dafiados, o en su caso, a reponer los Bienes por otros lotes,

en un plazo méaximo de 10 dias hébiles contados a partir de la notiﬁqacién, sin costos adicionales para los
- Entes Piblicos, en los términos establecidos en ANEXO 1 ANEXO TECNICO.

Asi mismo, garantiza que los BIENES que sean considerados para canje, sera con las especificaciones bajo
las cuales fueron aceptados en el procedimiento de adjudicacién, respecto al fabricante, marca, modelo, pais

de origen, registro sanitario.
é ECESARIO

Jorge Armando Cuaxospa Jiménez
Apoderado Legal
ESEOTRES PHARMA S.AP.Ide C.V

ESEOTRES PHARMA S.A.P.l. de C.V.
RFC: EPH161215NS9 Tel: 735 688 2634
Paseo De Las Palmas, Nimero Exterior 1, Interior Bodega 2-B2, Colonia Lomas De Cocoyoc, Atlatlahucan, Morelos, CP62840.
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FORMATO 6.

. CARTA COMPROMISO PARA APLICAR PRUEBAS
CONTRATO NUMERO 012M7B997E11522032 ENLACE SAI U220749 DERIVADO DEL PROCEDIMIENTO NO. LA-
012M7B997-E115-2022

Ciudad de México, a 30 de enero de 2024

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
PRESENTE

Jorge Armando Cuaxospa Jiménez, con las facultades que la empresa denominada, Eseotres Pharma,
SAPI de CV, me otorga, manifiesto lo siguiente:

En caso de que la inclusion de marca de mi representada resulte adjudicada en la presente Inclusion de marca
alternativa DIVALIT para la clave 010.000.4411.00 LATANOPROST, SOLUCION OFTALMICA. CADA ML CONTIENE:
LATANOPROST 50 pG ENVASE CON UN FRASCO GOTERO CON 2.5 ML MARCA DIVALIT al contrato U220749
derivado del procedimiento de Contratacion Licitacion Piblica Internacional Abierta Electrénica, No. LA-
012M7B997-E115-2022, relativa a la Adquisicion Consolidada de Medicamentos para los ejercicios 2023-2024
(618 Claves) se comprometera a realizar, cuando asi se considere necesario y a solicitud del administrador del
contrato, sin costo alguno, en un plazo no mayor a cinco dias hébiles posteriores a la notificacion de la solicitud, las
pruebas que acrediten la correspondencia de los resultados con las especificaciones, calidad del insumo y valores
indicados en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, elaborados por un laboratorio de pruebas “Tercero
Autorizado” por la COFEPRIS, obligéndose a hacer entrega del resultado de Ias mismas en un plazo no mayor a dos
dias habiles posteriores a su emision.

PROTESTO LO NECESARIO

Jorge Armando Cuaxospa Jiménez
Apoderado Legal
ESEOTRES PHARMA S.AP.ldeC.V

ESEQOTRES PHARMA S.A.P.l. de C.V.
RFC: EPH161215NS9 Tel: 735 688 2634
Paseo.De Las Palmas, Numero Exterior 1, Interior Bodega 2-B2, Colonia Lomas De Cacoyoc, Atlatiahucan, Morelos, CP§2840.
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SOLICITUD DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO

CONTRATO NUMERO 012M7B997E11522032 ENLACE SAI U220749 DERIVADO DEL PROCEDIMIENTO NO. LA-
012M7B997-E115-2022

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
PRESENTE

NOMBRE DEL LICITANTE: Eseotres Pharma, S.A.P.I. de C.V. ' HOJANUMERO 1DE 1
R.F.C.: EPH161215NS8

DOMICILIO: Paseo De Las Palmas, Ntmero Exterior 1, Interior Bodega 2-B2, Colonia FECHA: Ciudad de México a 30 de
Lomas De Cocoyoc, Atlatlahucan, Morelos, CP62840. enero de 2024

TeLEFoNO: Cel: [N ;o: 735 688 2634

CORREO ELECTRONICO: armando.cuaxospa@eseotrespharma.comy

CANTIDAD CANTIDAD CODIGO DE
NUMERQ NOMBRE - pRESEmmdN - SoUCITADA o;zm'nm [MARCA D & e NUMERODE |  BARRAS &
5E PARTIOA GENERICO DENOMINACION | FABRICANTE omien’ | REGISTRO |* ;

= . DISHINTIVA . .| SANITARIO
: DIEI?QS GPO | GEN | ESP DIV DESCRIPCION unt CANT TIS’O TN MAKI'MA M!HIMA MﬁHIMA | it

Latanoprost.

Solucién RAFAAM S.A

Oft4imica Cada Representado
ml contiene: Frascol en México por

Latanoprost 50 vl L goterd 815,690 [2,035,197] 815,690 2,039,159 DIVELLT: Eseotres
g Envase con Pharma, SAPL

un frasco gotero de CV
con 2.5 ml

5212001
100350

436 010.000.4411.00 010 | 000 |4411| 00 |latanopro:

[B88M2023 SSA|

PROTESTO LO NECESARIO

Jorge Armiar do’(k. pa Jiménez
Apoderado Legal
ESEOTRES PHARMA S.A.P.Ide C.V

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CELULAR Y CORREO ELECTRONICO,
POR CONSIDERARSE INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A
LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO

.. |ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION I'Y 118 DE LA LEY

FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA.
D.O.F. 09-mayo-2016

ESEQOTRES PHARMA S.A.P.I. de C.V.
. RFC: EPH161215NS8 Tel: 735 688 2634
Paseo De Las Palmas, Nimero Exterior 1, Interior Bodega 2-B2, Colonia Lomas De Cocoyoc, Atlatlahucan, Morelos, CP62840.


Lenovo
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CELULAR Y CORREO ELECTRÓNICO, 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



CARTA DE RESPALDO Y CAPACIDAD DE PRODUCCION DEL FABRICANTE
C.ONT-\RATO NUMERO 012M7B997E11522032 ENLACE SAI U220749 DERIVADO DEL PROCEDIMIENTO NO. LA-
-_‘,ﬁw\. ' 012M7B997-E115-2022
Wk " @ Ciudad de México, a 30 de enero de 2024

B

INSTITUTO:MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
‘PRESENTE

*.<Enrelation con la Inclusion de marca alternativa DIVALIT para la clave 010.000.4411,00 LATANOPROST, SOLUCION
~=~QFTALMICA. CADA ML CONTIENE: LATANOPROST 50 uG ENVASE CON UN FRASCO GOTERO CON 2.5 ML MARCA
DIVALIT al CONTRATO NUMERO 012M7B997E11522032 ENLACE SAI U220749 derivado de la Adquisicién Consolidada
-de Medicamentos para los Ejercicios 2023-2024 (618 Claves) de la Convocatoria a la Licitacion Piblica Internacional
Abierta Electrénica N° LA-012M7B997-E115-2022, el suscrito Nikolaos Rassias, en mi caracter de representante legal de
la empresa RAFARM $. A., comparezco a nombre de mi representada y declaro lo siguiente:

Manifiesto que mi representada es RAFARM 8. A, es fabricante de los bienes que se indican a continuacion y que
respaldamos la propuesta del licitante Eseotres Pharma S.A.P.l. de C.V., en este procedimiento de contratacion; asi mismo
que contamos con la capacidad de produccion y suministro suficiente para que nuestro respaldado Eseotres Pharma S.A.P.l.
de C.V., cumpla plenamente con los compromisos contraidos con los Entes plblicos representados por el Instituto de Salud
para el Bienestar, en las cantidades y fechas establecidas en el ANEXO NUMERO 1, ANEXO DOS, respecto de los siguientes
bienes: .

p ucion
Oftdlmica Cada ml -
436 contiene; Latanoprost 50 2,039,187 2,039,187 DIVALIT Gracia 388M2023 SSA
jg Envase con un frasco
gotero con 2.5 mi,

Asimismo, mi representada se compromete a:

A)  Garantizar la entrega de insumos durante la vigencia del contrato, por la cantidad maxima requerida-en el ANEXO
DOs. :

B)  Poneralavista las especificaciones técnicas de calidad, metodos de prueba, sustancias de referencia y los estudios
de estabilidad acelerada y a largo plazo, asi como la validacion de métodos de prueba de los insumos que oferta,
en el momento que se le requiera, )

C) Manifestacion de que los bienes ofertados cumplen con lo establecido en el numeral 1 del ANEXO NUMERO 1.

D) Garantizar la gestion de pruebas por parte de un laboratorio acreditado por la entidad correspondiente o tercero
autorizado por la COFEPRIS, en el momento que se le requiera.

PROTESTO LO NECESARIO

. ANEXDS
M DE CONTR/

RAFARM S.A.+12, Korinthou str, 154 51 N. Psihico, Athens, Greece Tel :210 6776550-1 Fax:210 6776552 *Factory :
Tel :210 6643835 Fax :210 6645813 www.rafarm.gr, e-mail : info@rafarm.gr




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

CON TO NUMERO 012M7B997E11522032 ENLACE SAI U220749 DERIVADO DEL PROCEDRIMIENTO NO. LA-
“‘ X‘E : : 012M7B997-E115-2022 )
R Ciudad de México, a 30 de enero de 2024
-INSTIT]JT@‘MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
PRESENTE

) e

- /El'suscrito Nikolaos Rassias en mi calidad de representante legal o persona que cuenta con facultades para comprometer
~"ala empresa RAFARM S. A., MANIFIESTO, que los bienes objeto de esta Inclusién de marca alternativa DIVALIT para la
clave 010.000.4411.00 LATANOPROST, SOLUCION OFTALMICA. CADA ML CONTIENE: LATANOPROST 50 uG ENVASE
CON UN FRASCO GOTERO CON 2.5 ML MARCA DIVALIT al contrato U220749

Ley General de Salud, en los articulos aplicables

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

Ley Federal para el Control de Precursores Quimicos, Productos, Qu imicos Esenciales y Maquinas para elaborar Capsulas, tabletas y/o
comprimidos.

Ley Federal de Infraestructura de a Calidad
Reglamento de Insumos para la Salud

Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios

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

Compendio Nacional de Insumos para la Salud

ACUERDO por el que se modifica la denominacién y diversas disposiciones del "Acuerdo por el que se reconocen como equivalentes los
réquisit05 establecidos en los articulos 161 Bis, 167, 169, 170 y 177 del Reglamento de Insumos para la Salud y a los procedimientos de
evaluacion técnica realizados por la Comision Federal para la Proteccién confra Riesgos Sanitarios para el otorgamiento del registro
sanitario de los insumos para la salud a que se refieren los articulos 20., fracciones XIV, XV, incisos bycy 166, fracciones |, Il y 1l del
Reglamento de Insumos para la Salud; en refacion con los articulos 222 y 229 de la Ley General de Salud, los requisitos solicitados y
procedimientos de evaluacién realizados; asf como la importacién de medicamentos con © sin registro sanitario en México, dirigido a
cualquier 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 América, Ministerio
de Salud de Canada, Administracién de Productos Terapéuticos de Australia, Agencias Reguladoras de Referencia OPS/OMS;
precalificados por el Programa de Precalificacién para Medicamentos y Vacunas de la Organizacién Mundial de Ia Salud o Agencias
Reguladoras miembros del Esquema de Cooperacién de Inspeccion 'Farmacéutica”, publicado el 28 de enero de 2020. Y SU
MODIFICACION DEL 22 DE JUNIO DE 2021 ’

NOM-059-S5A1-2015 Buenas Practicas de Fabricacion de Medicamentos
NOM-072-8SA1-2012 Etiquetado de medicamentos y remedios herbolarios
NOM-073-SSA1-2015 Estabilidad de farmacos y medicamentos, asf como de remedios herbolarios

Bienes y servicios. Alimentos para lactantes y nifios de corta edad. Disposiciones y
especificaciones sanitarias y nutrimentales.

NOM-164-8SA1-2015 Buenas praciicas de fabricacion defarmacos

Establece las pruebas y procedimientos para demostrar que un medicamento es
intercambiable. Requisitos a que deben sujetarse los terceros autorizados que realicenlas
NbM-1 77.8SA1-2013 pruebas deintercambiabilidad. Requisitos para realizar los estudios de biccomparabilidad.

> Requisitos a que deben sujetarse los tercerosautorizades, centros de investigacion o,
instituciones hospitalarias que realicenlas pruebas de hiocomparabilidad

NOM-131-SSA1-1995

NOM-220-88A1-2016 ) Instalacién y Operacién de la Farmacovigilancia
NOM-257-S5A1-2014 ‘ En materia de medicamentos biotecnolégicos .

d R  |Que establece las medidas fitosanitarias y los requisitos de la marca recanocidas
NOM-144-SEMARNAT-2017 internacionalmente para el embalaje de madera que se utiliza en el comercio international

de bienes y mercancias.

RAFARM S.A.+12, Korinthou str, 154 51 N. Psihico, Athens, Greece «Tel :210 6776550-1 Fax:210 6776552 «Factory :
Tel :210 6643835 Fax :210 6645813 www.rafarm.gr, e-mail : info@rafarm.gr



: i Clavedet-_ i o i
; MINUMERO  Compendio  DESCRIPCION
- DE . Nacional de

Insumos para
PA.RT’DA, la Salud

ey Federal para el Control de Precursores Quimicos, Productos,
Quimicos Esenciales y Maquinas para elaborar Cépsulas, tabletas y/o
omprimidos.

ey General de Salud, en los articulos aplicables

eglamento de la Ley General de Salud, en materia de publicidad .
ey Federal de Infraestructura de la Calidad

eglamento de Insumos para la Salud
eglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios
farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM) y sus
suplementos, Vigentes

ompendio Nacional de Insumos para la Salud
ACUERDO por el que se modifica la denominacion y diversas|
disposiciones del "Acuerdo por el que se reconocen comol
equivalentes los requisitos establecidos en los articulos 161 Bis, 167,
169, 170 y 177 del Reglamento de Insumos para la Salud y a los|
lprocedimientos de evaluacion técnica realizados por la Comisién
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanilarios para el
otorgamiento del registro sanitario de los insumos para la salud a que|
ise refieren los arflculos 20., fracciones XIV, XV, incisos b y ¢ y 166,
fracciones |, Il y Il del Reglamento de Insumos para la Salud; en
elacitn con los articulos 222 y 229 de la Ley General de Salud, los|
equisites solicitados y procedimientos de evaluacion realizados; as
rcomo la importacion de medicamentos con o sin registro sanitario en|
México, dirigido a cualquier enfermedad o padecimiento, que estén|
autorizados por las siguientes autoridades reguladoras: Agencia Suiza|
para Productos Terapéuticos-Swissmed, Comision Europea,
IAdministracién de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos|
de América, Ministerio de Salud de Canad4, Administracién de
Productos Terapéuticos de Australia, Agencias Reguladoras de
Referencia OPS/OMS; precalificados por el Programa de
Precalificacion para Medicamentos y Vacunas de la Organizacion
Mundial de la Salud o Agencias Reguladoras miembros del Esquema
ide Cooperacion de Inspeccion Farmacéutica”, publicado el 28 de
lenero de 2020, Y SU MODIFICACION DEL 22 DE JUNIO DE 2021
ICompendio Nacional de Insumos para la Salud .
INOM-059-S5A1-2015

NOM-072-SSA1-2012

NOM-073-S5A1-2015

NOM-164-SSA1-2015

INOM-177-55A1-2013

INOM-220-SSA1-2016

Vasopresina. Solucidn Inyectable Cada ampolleta contiene:
340 010000415400 Vasopresina 20 Ul Envase con una ampolleta.

Manifestando mi conformidad de que cuando el administrador del contrato o pedido lo determine procedente, los bienes

estaran sujetos a verificacion y/o revision, con el objeto de validar sus condiciones y debiendo ser rechazadas si no cumplen
con las condiciones establecidas,

PROTESTO LO NECESARIO

/ Nikefaos Rassias -

Representante Legal

RAFARM S.A,+12, Korinthou str, 154 51 N. Psihico, Athens, Greece +Tel :210 6776550-1 Fax:210 6776552 Factory :
Tel :210 6643835 Fax :210 6645813 www.rafarm.gr, e-mail : info@rafarm.gr



CARTA COMPROMISO CONTRA VICIOS OCULTOS Y DEFECTOS

CONRRATO NUMERO 012M7B997E11522032 ENLACE SAI U220749 DERIVADO DEL PROCEDIMIENTO NO. LA-
o .ﬁ'\ 012M7B997-E115-2022
" ven : Ciudad de México, a 30 de enero de 2024

INSTITUTB/MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
PRESENTE

< En’‘refaion con la Inclusion de marca aktemativa DIVALIT para la clave 010.000.4411.00 LATANOPROST, SOLUCION

__“’OFTALMICA. CADA ML CONTIENE: LATANOPROST 50 pG ENVASE CON UN FRASCO GOTERO CON 2.5 ML MARCA .

DIVALIT al contrato U220749 derivado de la Adquisicién Consolidada de Medicamentos para los ejercicios 2023-2024
(618 Claves), de la Licitacién Piblica de Cardcter Internacional Abierta Electrénica Nimero LA-012M7B997-E115-
2022, el suscrito Nikolaos Rassias, en mi caracter de representante legal de RAFARM S. A., comparezco a nombre de mi
representada y declaro lo siguiente: '

Manifiesto que mi representada es Eseotres Pharma, S.A.P.I. de C.V, con Registro Federal de Contribuyentes
EPH161215NS9, que para las partidas ofertadas Partida 436: 010.000.4411.00 y que de resultar adjudicados garantizamos
los bienes contra defectos de fabricacin o vicios ocultos, realizando la sustitucion total de los bienes defectuosos o dafiados,
0 en su caso, a reponer los Bienes por otros lotes, en un plazo maximo de 10 dias habiles contados a partir de la notificacion,
sin costos adicionales para los Entes Publicos, en los términos establecidos en ANEXO 1 ANEXO TECNICO.

Asi mismo, garantiza que los BIENES que sean considerados para canje, sera con las especificaciones bajo las cuales fueron
aceptados en el procedimiento de adjudicacion, respecto al fabricante, marca, modelo, pais de origen, registro sanitario.

PROTESTO LO NECESARIO

‘Nikolaos-Rassias

_-Representante Legal

RAFARM S.A.+12, Kcrlinthou‘str. 154 51 N. Psihico, Athens, Greece +Tel :210 6776550-1 Fax:210 6776552 «Factory :
Tel :210 6643835 Fax :210 6645813 www.rafarm.gr, e-mall : info@rafarm.gr



CARTA COMPROMISO PARA APLICAR PRUEBAS
CONTRATO NUMERO 012M7B997E11522032 ENLACE SAI U220749 DERIVADO DEL PROCEDIMIENTO NO. LA-
;ﬁ\ 012M7B997-E115-2022
A % E

i) o : Ciudad de México, a 30 de enero de 2024

-

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
PRESENTE
Y WY

BT o A 7 |
: '.:-}Ni!cpiaos Rassias, con las facultades que la empresa denominada RAFARM S. A. me otorga, manifiesto lo
oo giguiente:

En caso de que la inclusin de marca de mi representada resulte adjudicada en la presente Inclusién de marca
alternativa DIVALIT para la clave 010.000.4411.00 LATANOPROST, SOLUCION OFTALMICA. CADA ML
CONTIENE: LATANOPROST 50 uG ENVASE CON UN FRASCO GOTERO CON 2.5 ML MARCA DIVALIT al
CONTRATO NUMERO 012M7B997E11522032 ENLACE SAl U220749 derivado del procedimiento de
Contratacion Licitacion Pdblica Internacional Abierta Electrénica, No. LA-012M7B997-E115-2022, relativa a
la Adquisicién Consolidada de Medicamentos para los ejercicios 2023-2024 (618 Claves) se comprometera
a realizar, cuando asi se considere necesario y a solicitud del administrador del contrato, sin costo alguno, en un
plazo no mayor a cinco dias habiles posteriores a la notificacion de la solicitud, las pruebas que acrediten la
correspondencia de los resultados con las especificaciones, calidad del insumo y valores indicados en Ia
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, elaborados por un laboratorio de pruebas “Tercero Autorizado”
por la COFEPRIS, obligandose a hacer entrega del resultado de las mismas en un plazo no mayor a dos dias

habiles posteriores a su emision.
PROTESTO LO NEW

Msias

| Representante Legal

RAFARM S.A.-12, Korinthou str, 154 51 N. Psihico, Athens, Greece +Tel :210 6776550-1 Fax:210 6776552 Factory :
Tel :210 6643835 Fax :210 6645813 www.rafarm.gr, e-mail : info@rafarm.gr



~ CARTA DE DESABASTO
i CONTRATO NUMERQ 012MTB$97E11522032 ENLACE SAI U220749

A Ciudad de México, a 30 de enero de 2024

| Asunto: Carta de desabasto en alcance al tramite de inclusién de marca

Instituto Mexicano del Seguro Social

.PRESENTE

E A
4 »
; i

“Efi Telacion con la contratacion de Adquisicién Consolidada de Medicamentos para los ejercicios 2023-2024 (618 Claves), de la
Licitacién Piblica de Cardcter Internacional Abierta Electronica Nimero LA-012M7B997-E115-2022, convocada por el Institufo de
Salud para el Bienestar y de la cual el Insfituto Mexicano del Seguro Social generd el contrato U220749, el suscrito Nikolaos Rassias, en
mi car4cter de representante legal de RAFARM, $.A., comparezco a nombre de mi representada y declaro lo siguiente:

El producto marca DIVALIT, Latanoprost, con clave 010.000.4411.00 fue adjudicado al amparo del ACUERDO?
y su MODIFICACION?, es decir sin Registro Sanitario en México pero con Registro Sanitario en Pais
miembro de PIC/S. Posterior a la adjudicacién presentamos la solicitud de Registro Sanitario a la
Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, quien tuvo a bien expedir la autorizacién
388M2023 SSA el 31 de octubre de 2023, de manera que estamos listos para suministrar al mercado mexicano
bienes en espafiol y en términos de lo autorizado por COFEPRIS.

Emito la presente para los fines que al licitante Eseotres Pharma, SAP! de CV, con RFC EPH161215NS9
convenga.

Emito la presente para los fines que al licitante Eseotres Pharma, SAPI de CV, con RFC EPH161215NS9 convenga.

PROTESTO LO NECESA o

ar

ACUERDO por el que 58 quival H dos en los articulos 161 Bls, 167, 169, 170 y 177 del Reglamento da Insumos para la Salud y a fos procadimientos da evaluackin téenica realizados por la Comisién
Fedoral para s Protaccién contra Riesgos Sanilarlos para el olorgamlanto dl registro sanilario de los nsumos para la salud a que sa refieren los arliculos 2o, fracciones XIV, XV, Incisos b y ¢ y 166, fracclones 1, Il y lll del Reglamenta do
Insumos pera la Salud; en relacion con fos articulos 222 y 228 de la Ley General de Salud, los requisitos solicilados y procedimientas de evaluacion reaiizaos; asl como 1a mpertacitn de €an o sin regi iterio en México,
dirigide 8 cualquier enfermedad o padecimlanto, que estén sulorizados por las slgulentes outorldades requiadoras: Agencia Sulza pare Productos Terapéuticos-Swissmed, Comisién Eurcpea, da Allmenlos ¥ de
o5 Estados Unidos de América, Ministerlo de Salud de Canada, Administracién de Productos Terapéuticos de Australia, Agenclas Reguladoras da Relerencia OPS/OMS; precafficados per el Programa da Precalificacitn para Medicamentos y
Varunas de la Organizacion Mundial de la Salud o Agencias Roguledoras miembros del Esquema da Coop i6n de Inspeccitn F

ACUERDO par el que se modifica la denominacién y diversas disposiclones del "Acuerdo por el que se reconecan como eq los requisilos idos en los arllculos 161 Bis, 167, 169, 170 y 177 del Reglamento de Insumas para
la Salud y a los precedimientos de evaluacién técnica raalizados por fa Comisidn Federal para la Proleccién contra Riasgos Sanitarios para f olorgamiento dal registro sanilario da los insumas para la salud & que 58 raflieran los arficulos 20,
fractiones XV, XV, indisos b y ¢ y 166. fracciones |, 1y 11l del Reglamenlo de Insumas parala Salud; en relacién conlos arliculos 222 y 229 de Ja Ley General de Salud, los requisilos solicitados y de evaluacit i

P asl
como la Importacitn de medicamentos con 6 sin reglstra santaria en México, dirigido & cualquier enfermedad o padecim qua estén par les slgulentes autoridades reguiadoras: Agencla Sulza para Productos Terapéuticos-
Swissmed, Comisién Europea, da Allmenlos y ‘de los Estados Unidos da América, Ministerlo de Salud de Canads, Administracién de Productos Terapbuticos de Australla, Agenclas Reguiadoras de Referericia
QPSIOMS; precallficados por el Programa da Precalificacin para Medicamantos y Vacunas de la Organizacidn Mundal de la Salud o Agencias Reguladoras miembros del Esqueme de Cooperacién de Inspeccién Farmacéutica”, publicado el
28 de enero da 2020. '

s

RAFARM S.A.+12, Korinthou str, 154 51 N. Psihico, Athens, Greece «Tel :210 6776550-1 Fax:210 6776552 Factory :
Tel :210 6643835 Fax :210 6645813 www.rafarm.gr, e-mail : info@rafarm.gr
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| DOWISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RESGUS SANITARIOS

Con fustamento e €l Arficulo4° pamals cuztio; 8, 14y 16 de la Conshitucién Palifica de los Estadus Unidos Mexicanos; 2 fraccion XX y XXV
de I Ley Grganica de I Alministracibn Piblics Fadetal: Ariculs: 1%, 3 franciones |, JO0 y 5041, 4 fracsion Hl, 13 Tntiso Afraceion IX, X, 17 bis
: : 22, 223,358, ¥, 376, 376°bis v 39302 | Ley Genetal do Salud; 1,2, 3 ¥ 15 de la Ley Federal de
Precedimishto-Administraiivo; 1, 2ieise € frascion ¥, 15, 36 387 def Reqlamento Intesior de Ja Seorstaria de Salud; 4, 2. 153,167, 168, 170, 172,
173, 174,177, 178, 134, 185, 186, 187, 108, 189 y 190.de] Reglaments da lisumos para Ja Saltid; 1,3 fracci6n | incise'b), fracein VAT y X1, 4
Fracclan ineisa G, 11 fracciones Vi, Xty 14 frésior | del Reglamenta de la Comision Federal pera T Protedcion cortra Riesgos Sanitarios, se o

fraccita I, 164, 194 bis, 197, 204, 224, 297 793,358,

OTORGA ¢l presente Registro Sanftaria:

RAFARN 8.4
Thesi Pousi Xatzi

Denoningeion distintiva:
Ciaaﬁaaczmﬁfwam L
Fabricante def farmaco:.

Esbricants del meticaments;

#condisisnador.

‘Distriuidos:

COMISION DE AUTORIZAGION SANITARIA -
REGISTRO SANTARIONo.,
23004045

Agint Luka, Paizniz, 19002, Grediz..

: | CARRCTERISTICAS DEL PROBUCTO
BTy = ‘
L
Solueidn |

lotstils Chnca Sk o
V. H. Gring, 13-21047 Sarorno (WA, ke,

Yorsuny Fine Chemicals Co., L8 :

- 207  Syjgorigr s, Jangan-tyeon, Huassong-si, Gyeonggi-de, 18581, Repibliea. de Corea:

RAFARNISA A a
Thsi Pousi Xalzh Agiod Lodka, Peianiz, 190 02, Gregiz.

 RAERRMSA

“Thesi Pousi Xzt Agieu Louks, Pfanis, 190902, Grecis.

Esaatres Phiing, SAPL 4 CY.

Paseode las Paimas No. 1, Bodsga 252, Fraccionamienio’Lomas e Casoyes, $:P, 62847, Afetishuacan,
. Momls,Mékeo, - o .

R —— IS A

T

SO N8RaERN

|



. COFEPRIS

e
e A nnnqc‘hmfgh A L FRATISON
 BERIEEL

mgerador; Esaam?ham SAPLEEDY. . \ _
‘ " Paseo.ge as Palmes No. 1, Baﬁagaz—m, Fracciondmients Lomas de Cocayac, C.P. 62847, Allstlahuacan,
Marelos, México. .
Represeniante legal: Eseotres Paardia, SAFLIeTN
A ' Pases dalag Palmas No. 1, Bodega2:82; Fracclonatmienta. ‘Loimas de Cacoyac, C.P. 5234? Aetlatuacan;
Marafes Mémctr

Unidad de farmeasovigiancia: Esectres Bhaia, SABL e G |
5 = Pasepdeles Palmasfa. 1, Bﬂd&g&ﬁﬁ? Fﬁaﬁonamrml.més e Edcoyos; CF. 62647, Aliafshuacan,

Morales, eéxica.

Fecha dé-expedicin: 31 de ostubre de 2023

Facha de vencimientds 51 de ociubrerde 2028

Presantationes Caje son un Fasco geterocon 23 ik ¢ instratiiva aneke,

Envase para Solucion: Frasco gaterode pofietlerio de baja densidad.

Vidal (il 24 mases; debiendo de expresar f afio-con Alivero il fnesroon tefra,
indicanitn terapéutica: ‘Reduseisn g2 presion mnaaczﬁér £ pa:a%s‘ﬂ‘iemon?g!ﬁﬂegmﬁé #ngulo ablerte e-hipedension acdler,
Costraindicacivnes: Hipersensihilidad ednoeida 2 Jataneprost oasuelguicra de st compongiias
Férrula

50 meghol.

Cada 1 mb confiens:

Farmacofsh . , . .

Latanoprest o  D0S0 my Sespsadesuerslapieds

Aditivols): ‘ S " -

Clomuro de benzalconie 0206 g

Dlhxdraganefesfafndesodmmneh:dcah = zLﬁaﬁ my =
Fosfaiﬁdlscd’cczanmdm e A7 'mg‘ '
Cowodesade A0 mg

Acido slophidrico - _ | -3 Sam:fmmpamaﬁadem ﬁ.z
Hidroxido de sodio B - - cs Sd!mm‘lN‘imﬁapﬂeﬁ_gP=E?

T

Mgmpamiectbes o 100 oLow

racion: Ctaliea -

. Viade Admini
Observaciones 2| Regisiral ' ;
~ Deberan eonfirmar el plazo de caducidad entaiiva con estidies da estatilitad 3 Jatge plazo, confoiroe 2l numerd 1043 de le NOMLG73-
SSA1-2015, Estabilidad de frmacas 1 medicamentas, 25k como do riiedios herbolanas, evel siguiente tréinite de modificacion.gue soniets:
z esta Comiision, previo sy prirmoga.
- Se hace de.su conagimienta, que cueaiamnn plazg de diez dia habiles, cantados aparfr detdiasiguiente habil 2l en que surta efeaies
. |a notificacion de) presents; pa;a snmeter i pe&mﬁn de ‘Correstion Interna, en su ¢asd, deblendo. agregar fidcurientacion’ que esime '

COF 088657
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neesars, G susiente la pefian, oabe deci qus, sl plaza sefialado es mpromogable, somel APERCIBIMIENTO que en caso demo ingresar
o *‘ew‘ig@m 4 solicfud e rminos de los arficalos 28, 32.y'50de I Ly Federal te Proediriento Administrative, su Frémite sers
" Las coniliclones sanfatas:del produbio al que face veferencia la-presents satorzacion podkan ger verificadas er cualguier momento por fa
auforida sanitaria, lo anterior de conformidad wan los.artieuls 17 Bis Fecciones IV y Wi,y 378 de 12 Ley-Gerieval de Salud; 1,2, 13y 16

faceion 1 de s Ley Federal de Procediviento Admintaius, 2 faccion B, 218 o 1. C. 220 Faosiones Iy V1 del Regtamento de
fsumosparala Salud, 7 _ ‘ |

" Elfﬂ:uiar def Mﬁmmmm@wmﬁ et Certificado de Buenas Préctices.de Fabriczeion durante la vigencia del
Regisire Sanifario que se olorga aneste acls; |

____ _ SUFRAGJO EFECTIVO, NOREELECEION
DIREGTOR EJECUTIO DE AUTORIZACION DE PRODUCTOS Y ESTABL

slrel que-shidelegan las facultades que sz sefialan, e las Ggancs Adminlsiraivos que &n o mis

Lorfundamenlaer o-dispussia por o arcslo DECIHG PRIERO) del Ao
ndicar de Esgos Sanjtérins, publicady sel Diatie Okl de I Fadaracion ] 7 de abilde 2010,
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LATANOPROST '

INFORMACION PARA PRESCRIBIR REDUCIDA (IPPR)
 DIVALIT

25 W R WS G
F2Y il ~P

L DENDM{NACI&N DIST[NTNA ) . wyang im-‘f‘i w DE GO BAE S

DRIALIT

. DENOMINACION GENERICA C .. @ T CTAMINADOH MEDICO
Latanoprost | |coFEPRIS ;
sionnal JPareyD
o . roverMARTHAL [PARDA
Solucin oftgimica ' SN MLLL-L-H

' | il sins - im

. FORMAFARMACEUTICA ¥ FORMULACION

_ FORMULA

Cada ml contiene 50 meyg de latarioprost, Una gota contiene aproximadamente 1.5 meg de
latanoprost. ‘ o

IV. INDICACIONES TERAPEUTICAS

Reduccion de la presion Tnirsocular {IOP) elevada’en pacientes con glaucoma de ngulo
ablerto, glaucoma de clerre de angulo erénics, e hipertension ocular.

V. CONTRAINDICAGIONES

Hipersen-saﬁiiﬁfd conocida  latanaprost o a cualquier otro.companente del producto.

Vi. PRECAUGIONESGENERALES

General: Este produsto contiene clorurt de benzalconio, que pusds ser absorbida por los
lentes de contacto.

Qcuilar: Latanoprost puede aumentar gradualmente el pigmento café del irfs, El cambio de
color del ojo:es debido al aumento def contenido de melanina en los melanocifos estromales
del iris, enlugarde un slimento en &l nimero de melanocitos, Tipicamente, la pigmentacion
«café alrededor de la pupila s& exfiende concéntricamente hacia la periferia del ins.y el iris
complefs, o paries del iriside vuelven mas café.. El cambio:en el color del iris es leve en 12
‘mayoria de los casos yno puede ser detéctado clinicamente. Bl aumento én la pigmentacion
del irfs en uno 0 ambos 4jos se ha documeniado predominantemente en pacientes-que tienen

Informacion pard prescribir réducida ' ' Pagina1des



e

&

+o o eseofres

LATANOPROST

. pharma

irisde coior mezclado-que contienen el color caféenla linea Base. Nielnevinilas pecas del
iris se han visto afectados por el fratamiento, En los estudios clinicos no se ha observade
acumulagion del plgmento en Ia mal]a trabex:u!ar © en cualquier otra parte en la camara
‘anterior.

En un estudio ¢linico disefiado para evaluar la pigmeniacmn detiris durante cince afios, no
hubo. evidencia e tonseciiencias adversas debido a la pigmentacion aumentada ‘aun
cuando la administracion de latanoprost continuaba. Estos. resultados son consistentes con
. la experiencid clinica post-comercizlizacion desde 1998, Ademés, Ja reduccion det 0P fue
similzr2ntre los pacientes independienternente dél desariolio de fa pigmentacion amentadz
del g, Por lo. tanto,. el fratamiento con’ 1ataneprost puede continuar en pacientes gue
desarrollan ‘aurmendto en la p[mentaman del iris. Estos pacientes deberan ser examinados
regutarmente ¥, dependiends de la situacion clinica, el tratamiento pliede suspenderse:

El inicio de la pigmentacion aumeniada del iris ocurre tipicamente dentro dei primher afio de
tratamiento, raramerite durante el segundo o tercer afio, ¥ no se ha observado. -despues: def
custro afip. de tratamiento. La velocidad de progresion de la pigmentacion del irls disminuye
con el tiempo y es estable a jos cinco afies. Los efectos de la pigmentacion aumentada
después de los cinco afios.no han sido evaluados. Durants [os estudios clinicos, ef aumento
en el pigmento café del iris no ha mostrado progresar cuando se descontinda ¢l tratamiento,
pero el cambio de color resu!tanta pugde ser permanente.

Se ha reportado oscurecimiento en la pte«i del parpado, que puede ser reversible, en
asociacién con el uso de latanoprost.

Latanoprost puede cambiar graduslmente las pestafias y ef vello en el oo tratads; estds
cambips incluyen aumento en la longitud, espesor, pigmentacion y nimero de pestanias o
vellos y -crecimiento sin direccion de [as pestafias. Los cambios &n las pestanas son
reversibles al descoritinuar el tratamiento.

Existe el potencial para histeracromia para pacientes que reciben tratamiento unilateral,

Se ha reportado.edema macular, incluyendo edema macular cistoide, duranite €l tratamiernito
con latanoprost Esfos reportes han ocurrido pnncipalmente &n pacientes aféquiicos, en
pacientes seudoafaquicos con cépsula de lente posterior desgarrada; o en paezentes con
factores de riesgo conocides para edemna macular. Se recomienda tener precau yandg

se utilice latanoprost en estos pacienies.

mﬂamatanc Fo] congemto,, PO{ Io tan'éc se recpmle_nda que ia‘faﬂopmst

) 7 se deba utilizar con "
precaucién en estas condiciones fasta que se tenga mayor éxperiencia i

FECHA: bRY @:',i, £U73

, 3 e
| noMeRENY A 1""W"?'ﬁi‘ﬂ\ D
Y RESTRICC?QNES DE. uso DURANTE EL EMSARAZO NLA LACTA, Cla o \_U r i i
Frma: L/ UL

Embarazo: No. se han conducido estudios adecuados y bien coniroBdos &n mu;eres
embarazadas: Latanoprost se debera: utilizar durante el ‘embarazo solo si €l beneficio
potencial justifica €] desgo potencial sobre el feto {ver Datos de seguridad preclinica-
deterioro de la fertilidad).

Lactancia: Latanoprast y sus metabol :tes pugden pasar a la leche matema. Por lo tanto, se
debera utilizar latanoprost'con pracaticidn en mujeres que estan amamantando.

3
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Vill. REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS

Estudios clinicos: Los siguientes-eventos fueron considerados relacionados con &l farmaco:

OmieTAn ESCOZOE

y sensacion de cuerpo extrafio), blsfaritis, hiperemia conjuntivhl, dojsRxe ojgs. 2 aB%Epico
la pigmentacién. del irls, erosiones epiteliales purtuadas transiforias, e em%aci@%g%gdu

e -y ' 4 COFEPRIS

Desordenes de I piel y tefido subcuténeo; Erupcion dé la pielf

Lo se o

FECHA‘. 3 ﬂ ﬁ r'T . ?’Q,ﬁi

'&cmsam%w
74 LA . 7‘-{__‘.
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INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENE

Exdsten reportes de elevaciones paraddjicas en [OP despugs d5 T8 admm:;sﬁéc}én SHAca
concomitante de dos analogos de prostaglandinas. Por lo tante, no se recomienda el uso de
dos.o. mas prostaglandinés, analogos de prostaglandinas © derivados de prostaglandinas.

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

Efectos sistémicos/oculares: La toxicidad ocular asi como la sistémica de fatanoprost ha sido
investigada en varias especies animales, Generalmente, latanoprost es bien tolerado con un
margen de seguridad entre la dosis ocular clinica v la foxicidad sistémica de por lo menos
1000 veces. Dosis altas de latanoprost, aproximadaments 100 veces fa dosis clinicatkg de
peso corporal, administrada intravenosamente a monos ne anestesiades ha mostrado
aumentar la frecuencia respiratoria probablemente reflejando broncoconstriecion de ‘corta
duracién, En monos, se realizd una infusién intravenosa de latanoprost en dosis de hasta
500 meg#kg sin efectos mayores scbre el sisterna cardjovascular, En estudios animales, no
se encontro gue latanoprost tuviera propiedades sensibilizadoras.

En el ojo, no se han detectado efectos toxicos con dosis de hasta 100 microgramos/ojofdia
en .congjos: o monos (i dosis clinica es aproximadamente 1.5 ‘microgramos/ojo/dia).
Latanoprost no tiene efectos, o bien estos son despreciables, sobre la circtilacion sanguinea
intraoeular cuande se utilizd a la dosis clinica y se estudio en monos.

En estudios de: toxicidad ocufar cronica, la administracion de [lzfanoprost, 6

micragramos/ojofdia, también ha mostrado inducir fisura palpebrat ‘aumerrtad‘a,n Este efecto
es reversible y ocurre a dosis por arriba del nivel de dosis clinica. El efecto no se ha
observado en humanos,

Cardinegérteaiia‘; Los estudios de carcinogenicidad en ratones y ratas fueron negativos.

Mutagénesis: Latanoprost fue negative en. priebas de mutacién inversa en bacterias,
mutacién de genes en linfoma de ratan y prugbe de microntcleo de ratdn. Se observaron
aberraciones de ¢romosomas ‘in- vitro con linfocitos humanes. Se ebservaron efectos
similares con la prostaglendina F2q, una prostaglendina natural,  indica que ests es un
gfecto de la clase.

Estudiios adicionales de mutagenicidad en sinfesis no programada deADN in vitrofin vivo-en
ratas fueron negatives € indicaron gue latanoprost no tiene potencia mutagenica.

Deterioro de la fertilidad: No se ha encontrado que latanoprost tenga cualquier efecto sobre
la fertlidad masculina o femenina en estudios animales. En estudios de embmtomdad en
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ratas, no se abservé embriofoxicidad a dosis intravenosas (5; 50 y 250 mmgmas!kgfd;a}
de latanoprost. Sin embargo, latanoprost indujo efects- embnu letales en CGHEJOS adasxs ide
5 microgramosika/dia y supetiores; Latanoprostha mosin < : :
en conejos caracterizada por aumento de incidencias dé resdtmor
fetal reducido cuando se administie en dosis intravenosgs de Sftoxi
la:dosis humana. -

Teratogénesis: No s& ha detectado potencial teratogénied.

Xl. 'DOSIS Y'ViA DE ADMINISTRACION

Usoen adultos' (incluyendo adultos mayeres): Una gota engl ojo(s) afeoﬁado ung vez al d’
El efecto 6ptimo se obtiens'si se administra latanoprost por la noche,

La dosis de latanoprost no debera de. excedar de una-vez &l diz ya que-se ha mostrado-que
1a administracion mas. frecuente reduce ef efecto de disminucisn dé Ja-presidn intraocular.

Si se omite una dosis, el fratamiento debéra continuar con la siguiente dosis de manera
normal.

Latanoprost ‘puede utilizarse: concomitantemente con ofras clases de productos
farmacéuticos oftalmicos topicos para disminuir & IOP. ‘Si se estén usando més de un
farmaco oftémico topice, los frmacos debersn ser administrades cori una di ferencxa de por
lo menos cince minutos entre ellos. ‘

Se deberan retirar los lentes de oanzacfc} amesdela snst:iacrén de laz gotasde fos glos ¥ s&
pueden volvera colocar después de quince minutos:

Uso en nifios: No se ha establetido la seguridad y efectividad en nifics.

XU. MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA SOBREDOSIFICACION O INGESTA
ACCIDENTAL

SOBREDOSIS: Ademas de Ia inftacicn ocular & hiperemia con;untwai no se conacen ofros
+ efectos adversos oculares con sobredosis d2 latanoprost.

Si latanoprost se inglere accidentalments; l& siguiente informacion. pueds seritit. Un frasco
de2.5 ml contiene 25 microgramos de latanoprost. Mas del 90% es matabolizado durante ef
primer paso por-el higado. La Infusisn intravenosa de 3 meglkg en voluntarios sanos no
indujo sintomas, pero una dosis de 55 - 10 meglkg prowm nduseas, dolor abdominal,
vértign, fatiga, bochornos y sudoracion. Ex paciehtes con @sma bmnqmai no sg mdu;of
brancoconstriceion. per atanoprast cuando fue apficado topicamente en los ojos en una dosis
‘de sigte veces la dosis alinrca der tataneproet

S ocurre sobredosis con fatanoprost, el :t;_atamse-h*fci deberaser sintomatico:

Xill. © PRESENTACION

Caja con frasco gotero de 2.5 mL e instructivo anexo
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XW.  LEYENDAS DE PROTECCION

Su venta requiere receta médica. No se deje 4l alcance de los nifios.

No.se use durante el embarazo v lactancia, .

XV.  NOMBRE Y DOMICILIO DEL LABORATORIO

Hecho en Grecia por:

RAFARM S.A. _

Thesi PousicXatzi, Agiou, Louka,
Paiania 19 002,

Grecia

Representante Legal, Importado y Distribuido por:

Eseotres Pharma, S.AP.L de C.V.
Paseo de las Palmas No. 1, Bodega 2-B2,

Fraccionamiento Lemas de Cocoyoc, C.P. 62847,

Attatlahucan, Morelos, México.

XVL.  NUMERO DE REGISTRO SANITARIO
Reg. No. 8SAIV
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Direccién de Administracién

MEXICO Unidad de Administracién
o E i — Coordinacion de Adquisicion de Bienes y
RTINS Contratacién de Servicios

Coordinacion Técnica de Coniratos e
Investigacion de Mercados
Division de Contratas -

72015, Afio del Generalisimo José Marfa Morelos y Pavén”
Oficio nimero 09-53-84-61-14A12014/ &5 0)

Mexico, Distrito Federal, a 28 de enero de 2015,

CC. PERSONAL ADSCRITO
A LA DIVISION DE CONTRATOS
Presentes.

Me refiero al resultado de la Auditoria niimere 115/2014 practicada por el Organo Internc de Control en este
Instituto a la Coordinacién de Adquisicidn de Blenes y Contratacién de Servicios, en especifico a la
observacion 4510 “Convenio Modificatorio de Ampliacién que no cumple cor la legisiacién®, en la cual
se emitié la recomendacion preventiva en el sentido de “...El Titular de la Coordinacion Adquisicion ds
Bienes y Contratacion de Servicios, insiruicd a quién’ cofresponda, .a ‘efecto de que se fortalezcan ios
mecanismos de conirol y seguimiento que.perhitah ‘el stricto cumpiimiento al marco de legalidad y
normativo, y se formalicen los instrzmentos legales por los serviderss pablicos que lo haya hecho en el
contrato primigenio o quienes-los sustituyan o estén fagultades para ello™

Al respecto, y por instrucciones del Titular de 1a "Coprdinacion. Téctica de Cintratos e Investigacién de
Mercados, me permito soliciarles que para’la elatioracish 'y formalizacion de los instrumentos legales gue
resulten de los procedimientos e contratacién que contaimpla la. Ley de Adquisiciones, Arendamientos y
Servicios del Sector Publico, se deberar vbservar ytenér por atreditadas las: facuitades v/o atribuciones
con que cuentan los servidores piblicos para- la: suscripclon -de. los ‘nitsmes; asl como del o. de los
representantes legales de los proveedores.

Misma situacion ocurre con la elaboracion y suscriptish de los Convenios Modificatorios que en derecho
proceden, los cuales previa justificacion de’lo cantraric, deberdn ser suseritos por los servidores piblicos
que en su momento hayan suscrito &l contrafo dél-que -derive el converiio en comento, o en su caso por el
servidor publico que esté facultado para elio.

No debe pasar desapercibido que para. 3. suscripcin’ de o5 contratos pluriinuales v los convenios
modificatorios que resulten, y- 16s cuales, se requiera-ifvarigblemente Ig firma del.Director General de este
Instituto, se deberd de observer lo sefialado en los oficios.girchileres nimercs. 085217614000/95 de fecha
11 de febreroide 2009 y 085217614000/0216 del 23 de’ gbril.del. mismio afio, signados por ef Director
Juridico de este Instituto, los cuales se-agregan-pars- st coppcindiehto al presente oficio.

Sin ofro particular, recisan un cordial saludo.

s 1

Atentamente {:
o ';. e
Lic. Aida Agdilera Lop
Titular
C.c.p.Lic. Juan Rogslio Gutiérrez Castilio.-Coordinador de Adquisiclon de Bienes y Contralacion de Servicios.- Presente. J
c.p Mtro, Javier Adolfo Soto Soto.- Coordinador Técnico de Contratos e Invesligacion de Mercados.- Presente. [M\
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

DIRECCION JURIDICA - _

México, D. F.. 2 11 de febrero de 2008.

Oficio circular 095217614000/95

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

i

En virtud de las diversas consultas formuladas a esta Direccidn Juridica con
motivo de la entradz en vigor del Decreto por el que s¢ reforman los
articulos § A, fraccién XVHlI, 27, pnmer pdrrafo, 272, 277 A, pérrafos
mrimero, segundo y tarcero, 277 E, primer parrafo y 277 F, da ia Ley del
Seguro Soclal, publicado en el Diaro Oficlal de la Fadaraclén el 16 deé enero
del -afio -en curso, con fundamento en io establecldo en el articulo 75,
fraccion | del Reglamento interior del’ nstituto: Me:ucana del Seguro Social,
me pan-mto comunicar a Usted o slgulenta

1. Articulos 5 A, fraccidn XVIl, y 27, primer parrafo.

La reforma tlene el propésito de establecer en el articulo 5 A, fraccién
XVIIl, tnicamente fa definicidn de. salario, remitiéndo para tal efects 2 lo
previsto en la Ley Federal del Trabajo y, por separado, en el articulo 27 se
establece para efectos de la Ley del Seguro Social, la forma en qus se
integre el salatic base de cotizacidn, ssfialando en primer lugar los
conceptos que lo Integran y en segundo, aquélios que se exceptlan de
integrarlo, asl como las condiciones en que serd procedente su exclusion.

Por conslguiente, en los actos administrativos que el Instituto emita en su
carécter de Organismo - Fiscal Autdnomo, tales como cédulas de
liquidacion de cuotas, en los que se haga referencla al salario base de
cotizacidn, serda necesario que entrs los fundamentos lsgeles de esos
actos se cite ef articulo 27, de la Ley del Seguro Social, en adicion al
articulo § A, fraccidn XVIH.

i



INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

nIRECCIGN JURIDICA

2 Articulos 272, 277 AY 277 E.

i as reformas a estos articulos confirman que en materia de presupuesic,
gasto y contabilidad, el instituto Mexicano del Seguro Social se rige por 1o
dispuesto en la Ley del Seguro Social y sblo en lo no previsto
expresamente en ella, se aplican como normias supletorias la Ley Federal
de Presupuesto ¥ Responsabilidad Hacendarla y disposiciones que de ella
gmanen. -

De esta forma, se ratifica que el Instituto se sujetard exclusivamente al
régimen Qque’ establece la Ley del Seguro Social, ejerclendo las
atribuciones gue la misma le confiere de manera ejecutiva, con autonomia
de gestion ¥ técnica, no solamente en el ambito de fa recaudacion y
administracion de las contribuciones que le corresponden, (ingresos} sino
también en lo relativo al régimen de presupuestacion y gasto de ios
recursos que en tal concepto reciba y administre.

Es decir, que mediante estas reformas el Poder Legislativo reltera la
decision que se tomd en el'afo 5001, de dotar al IMSS con un régimen
financiero propio, a'fin de fortalecer la capacidad de respuesta financiera
que debe tener, inexcusablemente, frepte a2 sus asegurados Y
beneficiarios, para cumplir cabalmente con ias Importantes funciones gue
en materia de seguridad social le asignan la Constitucién Politica de los

Estados Unidos Mexicanos y la Ley del Seguro Social.

Asimismo, mediante la reforma en comento S€ adecuan las
denominaciones de diversas dependencias de 1a Administracion Publica
Federal que se citan en los articulos reformados, asi como de la Ley
Federal de Presupuesio y Responsabilidad Hacendaria, con lo cual, las
referencias normativas estaran acordes con la fegislacion actualmente en
vigor, dando una mayor certeza y seguridad juridicas al sefialar la
autoridad respectiva y ia ley apiicable, en su caso.

Especial mencion merece el tema de la contabilidad institucional, Como se
indico en parrafos anteriores, el articulo 272 de la Ley del Seguro Sociat
hoy vigente, sefiala que el instituto, &n materia de presupuesto, gasto y'su
contabilidad, se regiré por o dispuesto en esta Ley Y, en lo no previsto
expresamente en glla, aplicara la Ley Federal de Presupuesto y
Responsabilldad Hacendaria y disposiciones que de elia emanen.
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A este respecto, cabe sefialar que en materia de contabliided, el 31 de'
giciembre de 2008, se publicd en el Diario Oficial de 1z Federacion el
Decreto por ol que se expide Ia Ley General de Corytabilidad
Gubernamental'y se derogan diversas disposiciones de ia Ley. Federal de
Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria. E! Decreto y la Ley que se

expide en el mismo, entraron en vigor el 1 de enero de 2008, conforme a
lo dispuesto en el respéctive Articulo Pimero Transitorio.

El Decreto referido, en su Articulo Segunde Transitorio, derogd el Titulo
Quinto De la Contabilldad Gubemamental, los Capitulos 1, De ia VV aluacién
del Patrimonio del Estado, il De los Catdlogos de Guentas v del Registro
Contable de las Cperaciones v il De i@ Formulacion de  Estados
Financleros y los articulos 86 a 105, de la Ley Federal de Presupuesto y
Responsabilidad Hacendaria.

Ademss, el Arlculo Décimo Segundo Transitorio, de la Ley citada,
establece que: “Cuando en materiz de contabiiidad gubemamenial, una
disposicién legal haga referencia a la Ley Federal de Presupuesito y
Responsabilidad Hacendarla, se.apiicars lo previstoen esta Ley." :

En tal viftud, en materia 'de contabilidad’ el Institutc .debers seguir
atendiendo lo dispuesio en los articulos 272 y 277 E, de la Ley del Seguro-
Social y, supletoriamente, debera acatar la Ley Generdl de Contabllidad
Gubernamental que es el ordenamlento aplicable en esa materia.

3, Articulo 277 F.

P TR .

‘La reforma ‘a2 este articulo establece en la Ley del Seguro Social las
condiciones conforme a las cuales el Institutoc puede celébrar contratos
plurlanuales de obras publicas, adquisiciones, amendamientos 0 servicios
que se considersn conducentes, praviz auterzacion del H. Consejo
Tecnico, Asimismo, a diferencla de la disposicion anterior, que
centralizaba en el Director General la suscripclén de ese tipd de contratos,

§ . & nueva disposicién establece que serdn formelizados por los servidores
"’ poblicos que establezea el Reglamento Interior del Insfituto. --
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En esta virtud, en términos del Decreto de reformas a que se ha hecho
referencia, para obtener la autorizaclén para suscribir este tipo de
instrumentos juridicos, sera necesarlo justificar ante el Consejo Téacnico lo
siguiente: '

a) Que su celebracién representa ventajas econdmicas © que sus
términos o condlciones son maés favorables, considerando en su caso,
la vigencia de las patentes de los bienes a adquirr,

b) El plazo de la contratacién y que el mismo no afectara negativamente
la competencia economica en el sector de gue se trate;

c) ldentificar ei gasto corriente o de inversion correspondiente, y

d) Desglosen el gasto a precios del afo tanto para el ejercicio fiscal
correspondients, como para los subsecuentes. .

Lo dispuesto en los incisos anterigres; no seré aplicable a los contratos
plurianuales que hayan sido sometidos a la autorizacién del Consejo
Téenico, con anterioridad 2 la entrada en vigor del Decreto en comentario,
es decir, antes del 17 de enero del presente afio.

Sin embargo, los contratos plurianuales que se deban formalizar con
posterioridad a dicha fecha, deberan ser suscritos por los servidores
plblicos gue sé indican a continuacion, conforme .a las facultades
organicas otorgadas por el Reglamento interior del Instituto Mexicano del
Seguro Social, en los artlculos que para cada caso se precisan.

s Directores Normatives, Titulares de Unidad y Coordinadores
Normativos, conforme a 10 dispuesto en el articulo &, fraccion 1.
» Delegados, conforme 2 1o dispuesto en el articulo 144, fraccion XXUL,

3 Directores de Unidad Médica de Alia Espec‘talidad. conforme a lo
dispueste en el articulo 148, fraccién XV

Vol

\

2
i
A
¢
L]

En consecuencia, inicamente seé deberan enviar a esta Direccidn Juridica,
para efectos de su firma por parte del Direclor General, aquellos contratos
de este tipo cuya cuantia sea igual o mayor al importe equivalente a
190,150 veces el salario minimo general vigante en el Distrito Federal; en
alguno de los afios de vigencia de dicho contrato.
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Para tal efecto, el shvio del contrato deberd a&‘ectuarse confor&we a2 lo
indicado en los oficios circular Nos. 0952174000/0728 y 085217400/0917,

de fechas 1 de noviembre de 2005 y 13 de diciembre de 2006,
respectivamente.

Cabe recordar, que en términos del articulo 8, primer parafo, del
Reglamento antes citado, los servidores pubhcos que intervienen en los
procedimientos de contratscidén que tengan por objeto adguisiciones,
arrendamientos y la prestacidn de serviclos, as! como de obra ptiblica y
servicios relaclonados con la misma, a que se refiers el articulo 277 F, de
la' Ley del Seguro Social, son directamente responsables de que dichos
procedimientos se zjusten a las disposjciones legales, reglamentarias v
adminisirativas aplicables, asi como del cumplimlento de las obligaciones
y derechos que deriven de los contratos y convenios corespondientes,

Finalmente, en razdn de la importancia de las reformas referidas, solicito a
ustedes verificar que se_hagan del condcimisnto del personal de las éreas
bajo su dependencla a fin de que su contenido sea puntualmente observado
en &l desan’al[o de 55 Igbores correspondientes

Sin ofro partic uf'= gordialmente.

Lic. Fedsindo

£ im&zﬂ'&@pg Jez
Director TG

Copia para:

« Miro, Juan Francisco Mofinar Horeasitas.- Director General.- Presente.

#Ing. José Luis Cédrdova Rodriguez_- Titular del Organo Intemo ds Control.-
Presente.
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Méxlco, D. F., 2 23 de abril de 2009,
Oficio circular 09 52 17 81 4000, 0216

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

El pasado 11 de febrero del afio en curso, esta Direccion a mi cargo comunicéd a
Ustedes a través del Oficlo Circular Nim. 095217614000/95, diversos lineamientos
relacionades con el Decreto por ef que se reforman los artfcuios 5 A, fraccién
XVIll, 27, primer pdrrafo, 272, 277 A, pérrafos primero, Segundo y tercero,
277 E, primer parrafo y 277 F, de la Ley del Segurc Social, publicado en &l
Diario Oficlal de la Federacion ei 16 de enarc de 2009, para ser observados en la
tramitacién de los diversos asuntos que son de su responsabilidad.

En relacion con lo anterior, dadas las diversas consultds recibidas, y de acuerdo
con las instrucciones giradas por el Director General de este Instituto, Daniel
Karam Toumeh, a continuacién me permito formular algunas precisiones a o
previsto por el articulo 277 F, pamafos tercero y cuario, de la invocada Ley del
Seguro Social, en cuanto a los servidores pidblicos facuitados para suscribir
los convenios modificatorios de los oontratos plur1anuales que hubiesen sido
autorizados por el H. Consejo Técnico de este Instituto.

Para tal efecto, es de sefialarse que en tratdndose de: convenios modificatorios
de contratos plurianuales relativos a adquisiclones, arrendamientos y servicios, ast
comno de obras pliblicas y serviclos relacionados con las mismas, que impliquen
erogar una cantidad igual o mayor al importe eguivalente a. 790,150 veces el
salario minimo general vigente para el Distrito Federal en el afioc que

. corresponda, deberan ser suscriios, en forma Indelegable, por ¢l Director General
de este Organismo, previa validacion y registro de la Direceién Juridica,
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En el caso de que los convenios modificatorios sean inferiores al importe
equivalente a 790, 150 veces el salaric minimo general vigente para el Distrito
Federal en el afo que corresponda, &stos deberan de ser formalizados por los
servidores publicos facultados en terminos del Reglamento Intertor del Instituto
Mexicano det Seguro Soclal (RIMSS), que se indican a continuacion:

» Directores Narmativos, Titulares de Unidad ¥ Coordinadores Normativos,
confarme a lo dispuesto en el articulo 8, fraccion [, del RIIMSS.

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

. Directores de Unidad Médica de Alta Especialidad, conforme 2 lo dispuesto
en el articulo 148, fraccion XVI, del RIIMSS.

Lo anterior encuentra su fundamento en la dispuesto en el articulo 52, pendltimo
parrafo, de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos ¥ Senviclos del Sector
Pblico, que a letra dice:

Articulo 52.= ...

Cualguier modificacion a los conlratos debers formalizarse por escrito por parte
de las dependencias ¥ enlidades, los instrumentos legales respeclivas serdn
suseritos por el servidor piblico que lo haya hecho en el contralo o quien Io
sustituya o esté facuitatio para ello.

Sin otro particular,

- Mtro Danlel Karam Toumeh.. Director General del IMSS.- Prasente.
- Ing. José Luls Cardova Rodrlguez.- Thular del Organa Intarna de Control en gl IMSS.- Presante,

Lic. Fernand
Director.

Copla para:





