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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL MODIFICATORIO
DIRECCION DE ADMINISTRACION N° 6 (SEIS)
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CONVENIO MODIFICATORIO NUMERQ & (SEIS) AL CONTRATO ABIERTO PLURIANUAL
NUMERO 012M7B997E11522046 CON REGISTRO SAl U220762 PARA LA “ADQUISICION
CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS PARA LOS EJERCICIOS 2023-2024 (618 CLAVES)",
QUE CELEBRAN POR UNA PARTE, EL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL,
QUE EN LO SUCESIVO SE DENOMINARA “EL INSTITUTO", REPRESENTADO EN ESTE
ACTO POR LA C. ELVIA ASCENCIO MILLAN, EN SU CAHAGTEH DE TITULAR DE LA
COORDINACION TECNICA DE BIENES Y SERVICIOS Y APODERADA LEGAL, Y PCR LA
OTRA PARTE, LA EMPRESA DENOMINADA IARE DE OCCIDENTE, S.A. DE C.V., A QUIEN
EN LO SUCESIVO SE LE DENDMINAHA “EL PROVEEDOR", HEPHESENTHEA F"DH LA C.
ADRIANA NALLELY GAONA MARTINEZ, EN SU CARACTER DE REPRESENTANTE
LEGAL, ¥ A QUIENES DE MANERA CONJUNTA SE LES DENGMINAHﬁ “LAS PARTES", AL
TENOR DE LOS ANTECEDENTES, DECLARACIONES Y CLAUSULAS SIGUIENTES:

ANTECEDENTES

l.- Con fecha 28 de diciembre de 2022, “LAS PARTES” suscribieran el contrato primigenio,
derivado del procedimiento de Licitacién Pablica Internacional Abierta Electrénica nimero LA-
012M7B997-E115-2022, con una vigencia considerada a partir del 1° de enero de 2023 al 31 de
diciembre de 2024,

Il.- En la Ciausula QUINTA.- MODIFICACIONES DEL PRESENTE CONTRATO, del contrato
primigenio, “LAS PARTES” acordaron que el instrumento juridico podria ser modificado
durante la vigencia del mismo, de conformidad con el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.

lll.- En los Anexos 1 (uno), 2 (dos), 3 (tres) y 4 (cuatro) del contrato primigenic, “LAS
PARTES" convinieron las caracteristicas técnicas y alcances de la adquisicién de los bienes,
asl como el monto a ejercer durante la vigencia del citado instrumento juridico.

IV.- Con fecha 06 de junio de 2023, "LAS PARTES™ suscribieron el convenio modificatorio
numero 1 (uno), mediante el cual se acordd llevar a cabo la Inclusion de Registros Sanitarios
respecto de las Claves 010 000 5291 00, 010 000 5282 00 y 010 000 2188 00.

V.- Con fecha 29 de junio de 2023, "LAS PARTES” suscribieron el convenio modificatorio
numero 2 (dos), mediante el cual se acordé llevar a cabo la Inclusion del Registro Sanitario
respecto de la Clave 010 000 4359 00 00.

VI.- Con fecha 29 de junio de 2023, "LAS PARTES" suscribieron el convenio modificatorio
numera 3 (tres), mediante el cual se acordd llevar a cabo la Inclusion del Registro Sanitario
respecto de la Clave 010 000 4259 00 00,
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VIl.- Con fecha 11 de agosto de 2023, “LAS PARTES" suscribieron el convenia modificatorio
numero 4 (cuatro), mediante el cual se acordo lievar a cabo la Inclusién del Registro Sanitario
respecto de la Clave 010 000 5291 00 00.

VIl- Con fecha 21 de septiembre de 2023, “LAS PARTES" suscribieron el convenio
modificatorio nimero 5 (cinco), mediante el cual se acordd llevar a cabo la Inclusién del
Registro Sanitario respecto de la Clave 010 000 5187 00 00.

DECLARACIONES

I- “EL INSTITUTO" declara, a través de su Titular de la Coordinacion Técnica de Bienes y
Servicios y Apoderada Legal, que:

1.1.- Con oficio nimero 09 53 84 61 1800/2023007357 de fecha 08 de noviembre de 2023,
recibido el dia 15 del mismo mes y ano, el Titular de la Coordinacién de Control de Abasto, en
apego a lo dispuesto en el cuarto pamrafo del articulo 52 de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, solicitdé al Titular de la Coordinacion de
Adquisicién de Bienes y Contratacién de Servicios, la elaboracion del presente convenio,
incluyendo la justificacién y anexando el soporte documental correspondiente, mismo que se
agrega al Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.

2.- Por oficio nimero 09 53 84 611CFC/10938/2023 de fecha 17 de noviembre de 2023, -

recibido en la misma fecha, la Titular de la Division de Bienes Terapeuticos, solicitd al Titular de
la Division de Contratos la elaboracién del presente convenio, remitiendo para tal efecto el ;
soporte documental correspondiente, mismo gue se agrega en el Anexo 1 (uno) de| presente P
Instrumento juridico. .-

1.3.- En atencion a la peticion formulada por el Titular de la Coordinacion de Control de Abasto,
en su calidad de Area Consolidadora y Representante de los Administradores del contrat
primigenio, y de la Titular de la Division de Bienes Terapéuticos, se elabora el presente
convenio modificatorio a fin de realizar la Inclusién de Registro Sanitario, de conformidad con io
siguiente:

TITULAR DEL -
REGISTRO PAIS DE
CLAVE MARCA REGISTRO o,
SANITARIO SANITARIO ORIGEN
010 000 2188 00 155M2022 : \
00 SSA RESBRONI16 Cipla Lid INDIA
g
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Il.- "EL PROVEEDOR” declara, a través de su Representante Legal, que:

ll.1.- Con escrito de fecha 10 de octubre de 2023, solicito a “EL INSTITUTO", la inclusion del

registro sanitario, anexando el soporte documental correspondiente, documentos gue se
agregan al Anexo 1 (uno).

Il.2.- Estd en condiciones de continuar suministrando a “EL INSTITUTO" los bienes en los

términos pactados en el contrato primigenio, sin modificar las caracteristicas técnicas de los
bienes acordados.

liL- “LAS PARTES” declaran, por conducto de su Titular de la Coordinacion Técnica de Bienes
y Servicios y Apoderada Legal y Representante Legal, respectivamente, que:

HL1.- Las facultades que les fueron otorgadas no les han sido modificadas, restringidas, ni
revocadas de forma alguna, para los efectos que se deriven del presente instrumento legal.

Il.2.- Estan de acuerdo en celebrar el presente convenio modificatorio con fundamento en lo
dispuesto en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Publico, por lo que se otorgan las siguientes:

CLAUSULAS 74

PRIMERA.- “LAS PARTES” convienen en modificar el contrato primigenio para incluir el
Registro Sanitario, correspondiente a la Clave 010 000 2188 00 00 de conformidad con |
establecido en la declaracion L3, prevaleciendo las mismas condiciones estipuladas en
contrato primigenio conforme a lo sefialado en el Anexo 1 (uno) del presente convenio.

SEGUNDA.- GARANTIA DE CUMPLIMIENTO DEL CONVENIO.- "EL PROVEEDOR" se
obliga a entregar, a mas tardar dentro del plazo de 10 (diez) dias naturales, siguientes a la
firma de este instrumento juridico, la modificacién o el endoso a la garantia de cumplimiento del
contrato gue se modifica.

Asimismo, se obliga a seguir proporcionando y cumplir los requerimientos y garantia que se
establece en la Clausula Sexta del contrato primigenio.

TERCERA.- “LAS PARTES” convienen expresamente que, salvo lo previsto en el presente
convenio, no se modifica, altera 0 nova en forma alguna lo estipulado en el contrato primigenio,
ni en sus convenios modificatorios nimero 1 (uno), 2 (dos), 3 (tres) 4 (cuatro) y 5 (cinco). /{
CUARTA.- JURISDICCION.- Para la interpretacién y el cumplimiento de este convenio =

modificatorio, asi como todo agquello que nc esté expresamente estipulﬁdc: en el mismo, “LAS
| Pagina 3
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MODIFICATORIO
N° & {SEIS)

AL CONTRATO
012M7B297E11522046

REGISTRO 5Al
uzzoie2

PARTES" se someten a la jurisdiccion de los Tribunales Federales competentes de la Cigd_s;d
de México, renunciando a cualquier otro fuero presente o futuro que por razon de su domicilio

les pudiera corresponder.

Enteradas “LAS PARTES” del contenido y alcance de todas y cada una de las clausulas de
este instrumento juridico, lo ratifican y firman en la Ciudad de México, el 17 de noviembre de
2023, por cuadruplicado, guedando un ejemplar en poder de “EL PROVEEDOR” y los

restantes en poder de “EL INSTITUTO",

POR “EL INSTITUTO"
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

\\
(\x J §
N,

\\
"‘\‘_

POR “EL PROVEEDOR"
IARE DE OCCIDENTE, S.A. DEC.V,
R.F.C.: 10C1906149F

3 2ANS 4

C.ELVIA A:eéﬂelg\n:m.ﬁu
Titular de la Coordinacion Téchica de Bienes y

Servicios y Apoderada Legal
R.F.C.

AREA CONSOLIDADORA Y REPRESENTANTE

DE LOS ADMINISTRADORES DEL CONTRATO
En tammings de o dispuesto en gl oficie N°09 52 17 69 1BOO20Z2002 doe
fecha 03 de energe 2022, suscATopor el Tilular de & Unidad de

/)‘i.ﬂ!r'lil'llstm{:ﬁn de “EL IRSTITUTO"

C. ADRIANA NALLELY GA
Representante L

N "MTRO. JORGE DE ANDA GARCIA
A Titular de la Cootdinacién de Control de Abasto
| RFG

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

Coordinacian de Adquisicidn de Bienesy
Contratacion de Servicios

Coordinacidn Téonica de Bienes y Servicios
Divisian de Bignes Terapéuticos

Of N® 02 53 84 61 ICFD/10938/2023 Ciudad de México, a 17 de noviembre de 2022

Lic. Humberto Rincén Judrez
Titular de |a Division de Contratos
Presente

Hago de su conocimiento que el Titular de la Coordinacion de Control de Abasto, con
fundamento en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Publico (LAASSP), solicitd mediante oficio 095384611800/2023007357, la elaboracidn Y
formalizacion de un convenio para realizar la inclusién de marca y registro sanitario para la clave
010.000.2188.00.00, adjudicada en el contrato nimero 012M7B997E11522046, con registro en
Al U220762, signado con la empresa IARE DE OCCIDENTE, S.A. DE C.V.

En este sentido, con fundamento en los numerales 417 ¥ 5.4.13, de las Paoliticas, Bases vy
Linearnientos en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del IMSS. le envio los
documentos atinentes,

No omito mencionar que esta Division, realizd una revision de la documentacian adjunta,
estimando gue cumple con los requisitos del numeral 4.2.2.1 del Manual Administrativo de
Aplicacion General en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico;
lo que comunico a usted, sin perjuicio de la revisidn que haga el area a su cargo sobre la
procedencia o no de la formalizacion del convenio solicitado, con sujecion a la LAASSP, su
Reglamento y demas disposiciones aplicables, tal como lo prevé el numeral 43.21.4 del citado
Manual.

De resultar necesario cualguier otro documento podra solicitarle a la Coordinacion de Control
de Abasto, guien fungio como area requirente y remitid la docurnentacion necesaria para dicho
procedimiento
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OF N 09 53 84 611800/202300 i 3 57 Ciug

% PINOV I

Lic. José Gonzalo Badille Marino
Mtular dela Coordinacion de Adquisicidn de

Bienes y Contratacién de Sefvicios R E C .l B l D 0
: DE

Fresents COORDINACION DE ADGURSICION
BIENESY CONTRATACION DE SERVICIDS

Unidad de Administracisn
Coordinscian de Contra| de Ahsste

El que suscribe, en mi caraciasr de Titular de |2 Coordinacian de Control de Abasto, rea gue cuenta con las
icuitades previstas en 2l numeral 7112 del Manuzal de Crganizacicén de |a Direccion de Adrministracicn v
conforme 3 lo previste en el numeral 417 ¥ 5413 de las Paliticas, Bases ¥ Linearnientos en Materiza de
Adguisiciones, Arrendamientos ¥ Servicios: me dirijo a Usted, bhaciendo refersnciz al contrato Admerc

Al respecto, hago de =u conacimiento due el proveedor antes indicado mediante corren electrénico da
fecha 06 de noviembre del presente afo, adjunto documentasian referente 3 |zs adecuaciones
tomentadas respecto al escritg libre de fecha 70 de octubre del 2fic en curso, en 2l cual solicita |2 inclusisn
rE5istro  sanitario para la clave 010.000.2188.00.00 IPRATROPIO-SALBUTAMOL SOLUCION cafa
AMBOLLETA CONTIENE: BROMURO DE PRATRORIO MGNDHIDRATADD EQUIVALENTE A OS00 MG DE

BEROMURC DE IPRATROPIO. SULEATO D& SALBUTAMOL EQUIVALENTE A 2500 MG DE SALBUTAMOL
ENVASE CON 10 AMPOLLETAS DE 75 ML, asi como docurmentacicn complementariz, o anterior, ya que

mEiZa gus es ror el posible desabacra Por parte de su fabricante ¥ Para dar cumplimiento an tiempao v

T3 & todas las solicitudes generadas por este Instituto, motivo Forel cual es que solicits dicha inclysian,

nenla INDIA v cuenta con ia siguiente marea o denominacion distintiva ¥ denominacion gensrica.

Jige

Errazdnde o Sxpuesto y de conformidad con Ig establecide en ef articulo 52, cuarto parrafo de |3 Ley de
fdguiticiones, Arrendamientas ¥ Servicios del Sector Pdblico, cuyo ordenamisnto permite |a modificacian
Je oz contratos vigentes v su Gltirmo parrafo, interpretads 2 contrario sensu, sefals tambien gqua e
crrmisible la modificacién cuando esto constituys un beneficio para el interés comin v 2 fa vez ello no
storaue ventsja alguna al proveedor con respecto 2 las condiciones o obligaciones establecidae en el
rrocedimiento de contratacion.

== due se confirma con lo sefizlado en [a conclusicn de la Unidad de Normatividad de Contrataciones
Fublicas en su oficio ndmero UNCE/700/TU/AD/270/2020 de fecha 22 de mays de 2020, en el que se
=cvierte lo siguiente; "la inclusisn de Mmarca y/o registros sanitarios sutorizadas por CDFEPR_P[S diversos alos
2iiudicados, seria responsabilidad del ente péblico que las recibe, reiterando que, =n opinion de ==tz drea
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=! "=QISlo sanitario gue es motivo de inclusion, cuya titularidad pertenece 3 l2 empreza Cipla Ltd tiens=

No o= 1 Titeilgs da|
| Regizra i it gisiro g
| sai T e §. Saniaro. Sanitaria D"J’Qzen
|_- T | ] TAMODL S
i } SOLUCION CADA
| | AMPOLLETA CONTIENE: |
, BROMURD DE IBRATROEIO i
MONOHIDRATADC EROMURG OE |
| uso7e: | 210 | oo | =g | oo | 00 | EQUIVALENTE A 0500 MG DE | BEsERoNE IPRATROPIO/ | 155M2027 554, | Cigta Lret I |
. BROMURD DE IPRATROPIG, SALBLITAMOL | |
| | | | SULFATO DE SALSLITAMAL
EQUIVALENTE A 2500 Ma D |
J | } } J SALBUTAMOL ENVASE CON ‘
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mormativa, no, Sxiste. impedirmanto pormativo para gue ece Instituto modifique los contratos vigents:
celebrados, si con =lo £8 %f@"‘nﬁﬁ'es condiciones para el Estado, slempre que == acrediten = &l
sxpadients feepectivo fos'Ta¥0nes que motivan 1a © |as modificaciones, los beneficios que representan £s1as
para =l ents publico ¥ qus con'18s mismas no se otorgan ventajas'o condiciones mas favorables pars =
proveedar respecto de las que == estableciaran originalmente en el procedimiento de contratacian _fiel u =
Serivé el contrato, conforme al uitimaparrafo del ~triculo 52 de la Ley de Adguisiciones, Arrendamientos s

cerviclos del Sector Pablico™.

TRt R EhA A2 |
on ess TosiluEey a8 el propashs ge rralizar convenia modificatorio gue incluya &n el Anexo | clel

inﬂruméﬁ@ﬁgﬁﬁt@_g@w-ﬂmmwmﬁ y registro en SAl U220762, ¢ registro sanitanc .
sitularidad senalado en el Tecuadro de la presente colicitud, con pais de origen INDIA, mais
denominacion distintiva RESERONIG y denominacion generica BROMURO BE

IFRATRDPID,"SA!.EUTAMGL: =& informan los motivos que dan origen a la presente solicitud:

% La clave indicada en el recuadro anterior €s Sroncosspasing en Casos de asima bronglis:
Broncocspasmn £ a5t de enfermedad puimonar obstructiva cronica.

» %e han generado <olicitudes de ordenes de repasicion al proveedor adijudicado y gue preseni=a
incurnplimiento can ol fin de garantizar |2 =uficiencia de inventarios en los almacenes ¥ farmatiss
para proporcionar atencion a la poblacion derschohabients, incidir en |z adecuads prestacion o=

cervicios meadicos y en &l cumplimiente de |2 obligacion institucional de surtido en Ias Unidad=ss
Madicas del Institutd,

3 Lpsincumplimisntos a cargo del provesdor y alrasos 20 su entrega, implican |2 aplicacion de penss
convencionales o daductivas a cargo de los administradores de contrato o sus representantes <f
los Organos de Operacion Administrativa Desconcentrada ¥ Unidades Wedicas de Al

Especialidad, sdicianalmente a procedimientos de contratacién de las dreas compradoras de 510s.

% Sejdentifican compras |ocales a precios sUperiones.

% E| registro sanitario gue s& colicita incluir, cumple con los requisitos técnicos, geonomicos v e
normas del proceso de licitacion, conforme a los Resultados ernitidos por la Division de Evaluacior
de Tecnologias en Sslud y por 13 Divisian de Planeacion de Bienes Terap&uticos.

5 Lainclusién permitira obtener mejores condiciones para o] Estado, considerando Que al igual gu=
con los procadimientos de comprs |ocal, == recibirdn bienes con un registro sanitario distinto =l ¢=l
contrato adiudicado al proveedor € cual curmple tecnicaments, Sin incremenios en RrECDS

cumplimiznto economice ¥ con mayar oportunidad de atencion, manteniéndose el misme oot
v condiciones ¢an las que se adjudico en i proceso de contratacion,

El evento de Licitacion con numero LA-OT2MT7Ee97-E115-2022 fue publicado con  CafEtTw
internacional Abierto, sin gue existiera participacion de oferta de pais nosoco, par o gue s ¢feils
de mérita fue la Gnica aprobada.

L'

Bor o gue con a3 t-cultades pravistas en =l numeral 7.11.2 del Manual de Cirgahizacién da |3 Diteccion ne
Administracion ¥ representacion comun de los administradores de contrato, con bass al conliso
primigenio, s coilicita la elaboracian del convenic maodificatorio en el que =& incluys el reglistro sanitanz
pais de origen, titular del registro sanitario, marca o dEﬂDminHC*ﬁn distintiva v denominacion QEnENcE

indicadas en el presente oficio, sujetandose a los mismos términos y condiciones de cantratacion.

Se anexa al presente soports documental gues == lista'a cantinuacion:

- Solicitud de Inclusian,

oL
L3y 2023
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-  Docurmentacion con la gue se acredité e cumplimiente de los requisites tecnicas que se
establecen en el Anexo Técnico yfo los términos y condiciones,
- Resultado Técnico de la Evaluacidn de Inclusion.

- Dictamen de Normas.
. Oficio namers UNCPEH700/ TU/AD/Z70/2020.

Agradeciendo su valioso apoyo para gue |z presente solicitud sea atendida en el menor plaze posible
impactar en el Sistema de Abasto Institucional.

Sin mas por 2l momento; aprovecho 3 ocasion pata enviarle un cordial saludo.
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INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO

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

PROCEDIMIENTO NO. LA-012M7B957-E115-2022

Ciudad de Mexico, a 10 de octubre de 20323,

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURD SOCIAL
PRESENTE

El suscrito Julia Virginia lzarrards Rodriguez, en mi carscter de representante legal o persona gue cuenta
con facultades para comprometer a la empresa IARE de Occidente, S.A. de C.V., manifiesto, que los hienes
para los que solicito Inclusién de marca y/o registro sanitario, y que fueron adjudicadosa mirepresentada
con el numers de contrato 012M7B597E11522046 con Registro SAl U220762, derivado de |a Licitacién
Pakblica internacional Abierta Electrénica No. LA-012M7B997-E115-2022, cumpien con lo establecido en
la siguiente tabla,

Ley General de Salud, en ios articulos aplicables. el _ Fare todass las partidas
Reglernento de la Ley General de Salud, en Materia de publicidad, Para todas las paridas
Ley Faderal pare &l Control de Precursores Qufmires Esenciales y Maguinas para Elaborar
i Cépsulas, Tabletas y/o Comgrimidos.

Para todas las partidas

Ley Federal ds infreestruciura de Ia Calidad, P Para todas las partdas
Repglamento de insumos para la Salud. = Para todas las partidas
| Reglamento de Control Sanitsrio de Preductos y Servicios. Para todas las partidas |

| Farmacopez de los Fotades Unidos Mexicanas [FEUM] ¥ 5i5 Supq:‘ne.-'!tﬂs VigENTes. Para todas las partidas
i_tnmpmdia hNacional de insumos para e Salud, Para todas [2s partidas |
! ACUERDO por el que se modifica fa denominagion y diversas disposiciones del “Acuerdo . |
por el que se raconocen coma equivalentes los reguisitos establesi2os en los artculos 161 l
Bis, 167,163,170y 177 del Reglaments de insumos para fa Salud v 3 105 procedimientos de. ‘
|
|
|
1

evaluacién téonica realizades por ls Comisidn Federz! parz |2 Broteccitn contra Riesgos
Sanitarios parz el atorgamiento del reglstro senitario de los intumos pare la salud a qua se
refieren tos articulos 22, fracciones XV, XV, incieos b y © v 186, fraceones & I Y I del
Regiamento d= Insumos parz |3 Salud; en relacion con los articulos 222 v 225 de la Ley
General de Saiud, los requisitos solicitados v procedimicntos d= evsluacion reslizados; asi
como |2 importacion de medicamentos con o sin reglistro saniterio en México, dirigido a Para todas ias partidas
cualguier enfermedad © padecimiento, gue estén sutorizados por las siguientes que agligue.
sutoridades reguladaras: Agencla Suizz para Productos Terapeuticos-Swissmed, Comisian I
turopes, Administracidn de Alimentos y Medicamentos de los £ctados Unidos de Amearca, |
Ministario de 3slud de Canadé, Administracidn de Froductos Terapéuticos de Aucralia,
Agencias Raguisdoras de Referencis OPS/OMS; premslificados por =i Programa de
Preceiificacion para Medicamentss ¥ Vacunas de [a Orgarizacien Mundial de la Salud o
Agencias  Reguiadorss miembros del Fequems  de Cooperation de  Inspeccion
Farmacéuties®, publicado el I8 de enero de 2020, ¥ 5U MODIFICATION DEL 22 DE JUNID
DE 2021,

KOM-052-5841-2015 Buenas practicas de fabricacion de Medicameantos. Pars todas fas parddas
NOM-07Z-58431-2012 Etiguetsdo de medicamentos v de remedios herbolarios Para todas fas partidas
Esizbilidad de farmaeos v medicamentos, asi como remedias
Herboiarios.

MOM-073-53A3-2015 Pare todas fas partdas

* sl fdorarges Gransm Bell £105 Infews 7 Co
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| NOR-131-35A1-1955

] Bienes y servicios. Alimentos pars lactantes ¥y nifios de corta
edad  Disposiciones vy especificaciones  sanitarias vy
nutrimentales.

Para las claves que en su
c2so apliquen

NOM-164-55A1-2015

Buenas priciicas de fabricacion de fdmmacos.

Para todas las partidas

NOM-177-55A3-2013.

Establece las pruebas v procedimisntos para demostrar que
un medicamento es intercambiable, Requisitos a que deben
| sujetarse los terceros autorizados gue realicen las proebas de
Intercamblabilidad. Requisitos para realizar ios astudios de
bicomparsbilidad. Reguisitos 3 que geben sujetarse los
| tercerps autorizados, centros de investigacion o institucignes
| hospitelarias que realicen las prusbas de bigcomparabilidad,

Parz todas las partides
Bxcapto palentes.

NOM-220-5541-2016 Instalacidn v oparacidn de !I:a#macnvigj.'ancfa. Para todas lzs partidas
{ NOM-257-5541-2014 En materia de medicamentos biotecnoldgico: Far s n?edltamenms
. blotecnciogicos

i
| NOM-144-SEMARNAT-
| 2017

Cue establece las medidas fitosanitarias v los requisitos de ia
marca reconocidas internacionsimente para e embalaje de
madera que se utlizz en el comercio intemacional de blenes
¥ mercancias.

|
i
Para las partidas gue
apiigue

Rl i LR

Ley Ceneral de Salud, en los articulos apficables, |
- Reglamentd de la ley General de Salud, en Materla da |
| | publicidad.
Ley Federal de infreestructurz de la Calidsd. ;
- Reglamento de insumos para fa Salud. :
- Reglamento de Controf Sanitsrio de Productos y Servicias.
| + Farmatopes de los Estados Unides Mexicanos (FELIM) Y 5us
suplementos vigentes, H
| - Comperdio Mactonal de Insumios para la Salud.
- ALCUERDO gor el que se modifica la denominacidn y diversas
disposicicnss del “Arverdo por e que == reconocen como |
equivaientss los requisives establectdos en los arriculos 161 Bis,
| 167,162,270 v 177 del Reglamento da insumos para |3 Salud ya
| los procedimientos de evaluacién técnica realizados por Ia
| Comision Federz| para la Proteccion contra Rizsgos Sanitarios

l2 Ley General de Salud, los requisitos solicitados ¥ !
procedimientss de  ewaluscidn  realizades; =si como s |
importacidn de medicamentas con o sin registro sanitarig en |
Meéxico, dirigido a cualquier enfermedad o padecimiants, gue |
Bstén autorizedos por fas sigulentes sutoridades reguladuras |
i AgENCia Suim pam Productos Terapsuticas-Swissmed, Comisian
. Europsz, Administacion de Alimentos v Medicamentos de los
Estados Umidos de América, Ministerio da Salud re Canads,
| Agministrzcidn  de Froductos Terapéuticos de  Australiz,
| Agenciaz Reguladoras de Refersncia OFS/OMS: precalificados
‘ por el Programa de Precalificacidn pars Medicamentas ¥
|

1

RESBADN 16 para el eigrgamiento dei registro sanitario de los insumos para |

i Bromuro da |z saiud a Jus se refieren los articulos 22, fracciones X1V, ol

| =827 | PROLTHRRaRe Inratropio — inciees by ¢ ¢ 186, fracciones |, I Y il del Reglamento de |
| Salbutamal. insurmos pats iz Salud; en relacion con losartoulos 227 v 228 de I’

|

Vacunas de s Orgenizacidn Mundizl de fa Salud o Agencias
Reguladorzs miembros del Esguema de Caoperacién de
Inspeccion Farmacéutica”, publicade ol 28 de sners de 2000, ¥
SU MODIFICACHON DEL 22 DE JUNID DE 2021.
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NOM-059-85A1-2015 Buenas pricticat de fabricacidn de
Medicamentps. .
NOM-072-35A1-2012 FEdouetado de medicamentos ¥ de
remedios herbolzrios.

NOM-073-S5A1-2015 Estabilidad de firmacos y medicamentos, !
asi comao rermeadios Herbolaros.

- MNOM-1p4-55A1-2015 Buenas practcas de febricacidn :ie‘
farmacos

| - NOM-177-55A3-7013 Establece las pruebas y procadimientos
‘ para demostrar gue un medicamemno e intercambizsbie,

I

Requisites s que deben sujetarsa los terceros autorizadas que
1 reslicen l2s pruebas de intercambiabilidad. Requisitos pars
_ I redfizar los estudios de bicomparsbilidad. Feguisitos a que
' ! { deben sijewarse los terceros autorizedos, centros de
irvestigecidn o instituciones hospitalarias que resficen fas
1 prusbas de biocomparabilidad.

; ‘ | - MNOM-220-5541-2016  Instalacidn vy operacion de

|

farmacovigilandia.
- NOM-144-SEMARNAT-2017 Cue establece |as  medidas

fitessnitarias y los requisites de la maercs reconocidas
[ | intzrnationalmente pare &l embalaje de meadera que se utiliza
|

! l £n = comercio internagional de bienes y mercancias.

—

Manifestando mi conformidad de que cuando el Administrador del contrato o pedido lo determine
procedente, los blenes 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.

Atentzamente
Yoy ANEXOS
L - DIVISION DE CONTRATOS

Julia Virginia izarrards Rodriguesz
Representante l=zal
IARE de Occidente, 5.4 de CV.

sable Sic andro Grahsm 2efl 2105 menor 7, Coe oi Pelurhar
CP 57779 wadn Suanausts
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INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO i

MANIFIESTO DE ORIGEN DE LOS BIENES
PROCEDIMIENTO NO. LA-012M7B597-F115-2022

FORMATO PARA LA MANIFESTACION QUE DEBERAN PRESENTAR LOS LICITANTE QUE PARTICIPEN EN
LOS PROCEDIMIENTOS DE CONTRATACION INTERNACIONAL, PARA DAR CUMPLIMIENTC 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
| LASDEPENDENCIAS 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 10 de octubre de 2023,

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURD SOCIAL
PRESENTE

Me refierc al procedimiento Licitacién Pdblica Internacional Abierta Electrénica No, LA-01ZM7BS97-
E115-2022 en el que mi reprasentada, la empresa IARE de Occidente, 5.A, de C.V. rasulté adjudicada con
el contrato numerg 012M7B997EL1522046 con Registro 5Al U220762.

Sobre el particular, y en los términos de lo previsto en las “Reglas para fa aplicacion del margen de
preferencia en el precic de los bienes de origen nacional, respecto de los precios de los hienes de
importacion, en los procedimientos de contratacidn de cardcier internacional akierto gque realizan las
dependencias y entidades de {a Administracién Publica Federal”, al gue suscribe manifiesta bajo protests
de decir verdad que, en el supuesto de que me sea autorizada |3 inclusién de marca y/o registro sanitario,
la totalidad de los bienes que oferto con la marca RESBRON 16 con registro sanitario 155M2022 S5A, bajo
ia partida 183 y clave 010.000.2188.00 son originarios de India, pais que NO tiene suscrito tratzdo de libre
comercio con los Estados Unidos Mexicanos.

Adicionalmente, manifiesto que ante una verificacion del cumplimiento de las regias de origen del {ios)
bien (es), me compromete a proporcionar la informacion gque me sea requerida por lz instancia
correspondients y que permita sustentar en tode momento iz veracidad de lz presente, para lo cual
conservare por tres afios dicha informacdion.

Atentamente

e | ..ﬁri

Julia Virginia lzarrards Rodriguez
Representanie legal
IARE de Occidente, 5.4 de CV.

Czie Sleanare Graham Bell #1085 Intenor / Col Ei Behuchan
CP3FI0 Ladn Guanianuao
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INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO
CARTA COMPROMISO CONTRA VICICS OCULTOS Y DEFECTOS

Ciudad de México, a 10 de octubre de 2023

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURD 50CIAL
PRESENTE

En refacion con la contratacion Licitacién Piblica Internacional Abierta Electrénica No. LA-012M7B997-
E115-2022 &n el que mi representada, la empresa IARE de Occidente, S.A, de C.V. resuitd edjudicada con
el contrato nimero 012M7B597E11522046 con Registro SA] U220762 af suscrito Julia Virginia lzarrards
Rodriguez, en mi cardcter de representante iegal cuya personalidad acredito con el testimonio notarial
No.75,832, de fecha 31 de marzo de 2023, expedido por el notario piblico No. 12, Lic. Jorge Robles Farias
comparezco a nombre de mi representada y declaro Io siguients:

Manifiestc que mi representada es IARE de Occidente, 5.A, de C.V., con Registro Federsl do
Contribuyentes 10C1906149F0, que para las claves de las cuales solicitamos inclusién de marca y/o
registro sanitario

Clave
010.000.2188.00 !

Garantizamos los bienes contra defectos de fabricacian o vicios ocultos, reslizando la sustitucion total de
los bienes defectuosos o dafiados, o en su caso, reponer |os Biznes por otros lotes, en un plazo méximo
de 10 dias habiles contadosa partirde |3 notificacion, sin costos adicionales para los Entes Pdblicos, en las
terminos estabiscidos en el ANEXO 1 ANEXO TECNICO.

Asi mismo, garantiza que los BIENES que sean consid=rados para canje, sera con las especificaciones bajo
las cuales fueron aceptados en el procedimiento de adjudicacién, respecto al fabricante, marca, modele,
pais de origen, registro sanitario.

Atentamente
A

"

Julia Virginia zarraras Rodriguez
Representaniz |egsl
IARE de Occidents, S A de CV,

Csle Aleiznarg Graham Sell #105 Intenor 7. Cot £l Pelucna:
C. P 371759 Ledn, Guanaiugis
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INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO
CARTA COMPROMISO PARA APLICAR PRUEBAS

Ciudad de México, a 10 de octubre de 2023,

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
PRESENTE

El que suscribe Julia Virginia lzarraris Rodriguez, con las facultades que la empresa denominada
IARE de Occidente, $.A. de C.V. me otorga, manifiesto lo siguiente:

En relacion con la contratacién Licitacién Publica Internacional Abierta Electrénica No. LA-
012M7B997-E115-2022 en el que mi representada, la empresa IARE de Occidente, S.A. de C.V.
resulto adjudicada con el contrato ndmero 012M7B997E11522046 con Registro SAl U220762 se
compromete a raalizar, cuando asi se considere necesario y a solicitud del administrador del
contratae, sin costo alguno, en un plazo no mayor = cinco dias habiles posteriores a la notificacion
ge |a solicitud, las pruebas que acrediten la correspondencia de los resultados con las
especificacionses, calidad del insumo y valores indicados en |z Farmacopea de ios Estados Unidos
Mexicanos, elaborados por un laboratoric de pruebas "Tercero Autorizado” por la COFEPRIS,
cobligdndose a hacer entrega del resultado de las mismas en un plazo no mayor a dos dias habiles
posieriores a su emision, para las claves de las cusles se solicita inclusién de marca y/o registro
sanitario.

E_ Clave
| 010.000.2188.00 |

Atentamzsnte
4 3\
- 1 I-."I' F,

DIVISION DE CONTRATOS

Julia Virginia lzarrarss Rodriguez
Represemtanie legal
IARE de Occidente, 5.A. de T V.

Ll Alearore Graham Bell #105 Intenor 7. Cnf 11 Fejachan
CP 3719, Leon Susnpjuaic
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INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO.
Cludad de Mexico, a 6 de noviembre de 2023

Instituto Mexicano del Seguro Social
Presentae.

Lic. Julia Virginia lzarraras Rodriguez, en micaricter de Representante Legal de s empresa IARE de Occidente
5.A. de C.V., me refiero al procedimiento Licitacidn Pdblica Internacional Abierta Electrénica nimero LA-
012M7B997-E115-2022, .en el que mi representada resultd adjudicadas con el contrato ndmero
012ZM7B997E11522046 ten Registro SAI U220762, al respecto informo a usted que para la clave:

Descripcion :

I ! Ipratropio-Salbutamol. Solucign Cada ampallets contiene: Sromuro de ipratropio mchnhidratadnf
1 010.000.2182.00 ' equivalente a 0.500 mg de bromuro de ipratropio. Sulfato de salbutamel equivalente a 2.500 mgde |
3, : salbutamaol. Envase con 10 ampolietas de 2.5 mi. _ ]

Dentro del procedimiento mencionado no se presents oferta de pais no socio, y que de haberse presentado
no fue motivo de descalificacion.

£n ese sentido, es que se pone a su consideracidn la inclusidn del registro sanitario 155M2022 554, de diverso
fabricante, al que se hizo referencia en la solicitud presentada ante este Instituto, en la solicitud de fecha 10
de octubre del afio en curso, presentada por mi representada; 3 fin de que s2 lleve a cabo el convenio
medificatorio en el gue se incluyz dicho registro para el surtimiernto de ia clave referida.

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

Atentamente ANEXOS

S -
Julia Virginiz lzarrard: Rodriguez
REepresentanie legal
|ARE de Occidente, S.A de T V.

]

Cabe Ale andre Graham B2l 2105 Intenor 7, Cos Bl Peiuchas,
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SOLICITUD DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO.
Ciudad de México, a 10 de octubre de 2023

 Instituto Mexicano del Seguro Social

' Direccion de Administracién

- Unidad de Administracién
Coordinacion de Control de Abasto
Mtro. Jorge de Anda Garcla
Presente.

i Lic. Julia Virginia lzarraras Rodriguez, en mi cardcter de Representante Legal de la empresa IARE de Occidente
S.A. de C.V., me refiero al procedimiento Licitacidn Pablica Internacional Abierta Electrénica nimero LA-
'012M7B997-E115-2022, " en el que mi represeptada resulto adjudicada con el contrato nimero
012M7BS937E11522046 con Registro SAJ U220762, solicito a usted la inclusién de marca y/o registro sanitario,
asi como la suscripcion del convenio medificatorio correspondiente para la clave que se detallz a continuacion:

I 010.000.2488 1 Ipratropio-Salbutamal, Solucdn Cada ampollets contiere: Bromuro de ip ratropio monchidratado equivalents 3 0.500 mg de
| W : bromuro de ipratropio. Sulfato de sslbutamelf equivalense 3 2.500 mE de s#lbutamol. Envase con 10 ampolietas de 25 mil

Al respecto informo a usted que, con fecha 23 de mayo de 2023 se solicitd inclusién de registro sanitario para
la clave en comento, |a cual fue aceptada, sin embargo, derivado del posible desabasto por parta del fabricante
imicial y con la dnica finalidad de dar cumplimiento en tiempo y forma a todas las solicitudes generadas por
-&sta H. Institucion, mi representada se ve en la necesidad de solicitar ests nueva inclusion.

‘Para lo cual integro Carta de desabasto del fabricante y copia del Registro Sanitario de la marca que se deses
‘incluir,

Docoripoion . Elpe Regictro Sanitario

+ IorasTan {aridn H fere: e e iprate 1 +
i lpratropio-salbutamol. Solucidn Cadz ampollets conzene: Bromure de rratropin ; RESESON 16 [

; manchidratado equivalente 3 0500 mg de bromuro de ipratropio. Sulfato de |

010000218800 | 2 : gt ipratropio-  155MZO0ZZ 55A |
0.00.2188.00 i salbutamsl equivelente & 2.500 mg de salbutamol Envass cor 10 ampcliess de 2.5 1 oo rE o s
Satbutamel. :
mi. 3 - 1 L+ =}
Sin mas por el momento, aprovecho el presente para enviarle un cordial saludo.
Atentamenie
- 5".
luliz Virginia lzarraras Radriguez DIVISION DE CONTRATOS
Representante |egal
|ARE de Occidente, 5.A. de C V.
Cabz Lecancro Graham Bell 2106 Intencr 7. Col Bl Peluchan,

C.P 3715 Letn Guanauaic
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| FARMACEUTICA

Ciudad de México, 3 15 de mayo de 2023

|ARE de Occidente, S.A. de C.V.
A través de su Representante Legal
PRESENTE

For este conducio informo gue Laboratorios PiSA. 5.A. de C.V., quien otorgs apoyo a su iepresentada en la
Licitacion Publica Internacional Abierta Electronica No, LA-OIIMTBISY E115-2022, para el suministra do la

siguiente clave: .

Descripcian

| Ipratropic-zalbutamol. SolusiSn Cada ampolietz contlens: Bromuro de ipratropio monchidratace
M0O00.2188.00 | equiveiente a 0,500 mg de bromuro de ipratropio. Suifats de saibutamal equivalente a 2.500 mg de |
| salbutamel Envase con 16 smpolletas de 25 ml. I

£ esle respecty, me permito comunicar que nuestra operacion se vio afectada por la demaora en la entrega
de algunos de los insumos, lo cual provacd un retraso er Iz disponibilidad de producto terminado.

Porlo antes expuesto, me dirijo a ustedss con el fin de gua considerz estas condiciones, ya =fecto de arever
una probable falta de inventario.

Sinotro particular, agradezco su atencidn y comprencisn.

i 7

LI

Ajejandra Moreno Pérez DIVISIGN r

Laboratorios PiSA, S5.A. de C.V, '
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| INCLUSION DE MARCA ¥/0 REGISTRO SANITARIO
!IJ CARTA RESPALDO Y CAPACIDAD DI PRODUCCION DEL FABRICANTE
[ ol de Mexuwa, a 20 de Septivmbie de 2023
1 INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
PRESENTE
E;;;:;Iuhr: -;i: I‘;[nzh:r'm“ de marca y/a Registin Saaitario solotada por b empires LARE de
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| SECRETARIA DE SALUD

; COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
| COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
REGISTRO SANITARIO No.
15582022 554
Ne. DE SOLICITUD
223300C1250782
No. DE SOLICITUD ANTERIOR
222300404D0057

Con fundamenio en el Articuls 4° parrafo cuairo, 8, 14 ¥ 16 de Iz Consiituson Politica d= {os Estados Unidos Mexicanos: 2 fracoian 3040 Y Xy
te ia L=y Organica de iz Admimistracion Poblica Federal Articuln 1° 3 fraccianss | XX| ¥ KRV, 4 fraccion I, 13 inciso A facsisn 1% ¥ 17 bis
frzccion V. 184 134 bis, 197, 204, 221, 222, 223, 368, 371, 376, 376 bs y 383 de |2 Ley General de Salud; 1. 2, 3 v 15 de ia Loy Federal de
Fracggimianio Administrative: 1, 2 inciso C fraccian X 15, 36 y 37 cel Reclamento Intericr de la Secrelaria de Safud: 1. 2, 153,167 158 173,
172173, 174,177, 178, 184, 185. 156, 157, 168, 189 v 150 del Reglamento de Insumes para la Salud: 1.3 fraccion | inciso b, fracean V1! y XL
4 frageign incise C. 11 fracciones VI, Xty 14 fraccion | del Reglamsnlo de 1 Comisiin Faderal para 18 Protecoian conts Rigsgos Sanilarios, ==
Iz OTOURGA el presants Registro Sanitario.
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£

CARAETEREETIC&_S- DEL FRODUCTO

Danommacion Dislintiva. RESERONTE

Denaninacion Gerenios "Brurrn.l_m de ipratropio ! Safhuizmol g

Cinsdieacion Adioulo 226168 A

Furmiz T armaciitica Soiucion

~aoricanis ¢el Farmago Bromurg de ipratrome:; ANEXOS
Dlon 5P A

Vi Liveili: 7, Casaleto Lodigiann. 26852 Hisks

Sulfalo ae salbutama:
Cipia Limited
PlotNos. A-2, A-33 8 4 3727 M LD C. Sziziganga Raiged 470220 Maharzentra State. Indiz.

Fahrpenis del Madcamento: Cipls L4
wdmid ) Piol Ne. L-138 Vema noustisi Eslzte. Yema, Soa, INSI13 T2 Indiz

|
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(Uit 1} Piot No. L1328, Vema ndusvial -4zt vea, Goa INA83722 india.
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Unidad de Farmacovigifancia

Feclia de Expeticion:

Fecha de Vencimienio:
Freseniaciunes:
Evase para Solucion:
ol Uik

Indicaciones Terapsuticas:

e COFEPRIS S

—LokdSenh TESLE A4 FoEe oL PRDIRLDT

CONTEL HFZos ShaiTalen i

Gabame, S.A. de CV. -

Fuenida de la Paima,No. 8, Ciica 306, Col.Ineriomas, C.P. 52787, Hubquiucan, Méien, Méxen, ~ . . j

25 de agosto de 2022
15 de julio de 2027

Caia de caritn con 106 20 ampalistac 200 25 mlen sobre tnple laminado e instructive anexo,
Ampolista de PEBD.

E4mesas.dahmmﬁamaﬁﬂmnnumem1re@rrﬁmnm

Tratamiento del broncosspacrio ravessbie, que acompana & ias enfermedades obstuclivas ae viss
aéreas, en pacientes que requieran J¢ ia administacion de mas de un broncodiatador

Conigsingicaciones’ Hipersensibilidad & los componentes de 1z farmuls, a los alropinicos con belabloguesdores no selertivas
COMe prograncéoi o con inhibidores de 3 MAD o 14 dias después de su administracion, embaraz,
lactancia, menores de 2 afies. hipetiension artenal, lirotoxicosis, insuficiencia cardizes. hipertircidisme,
Parkinson.

Farmuis

5.5 mgi2.5 mg/2.5 mL

La ampoilats contizgne:

Rarmecois)

Sroinurg de ipratrogo monchidratado 0.525 mg

codrsignla g

Bramilist de ipratropic

Sustzic de sathutamal

sguivaienies a

e S3lbutams!
Aditieolsy T

Zlorusn de soadio 22500 mg
" Acido suliorico. - e o 1N bt asede pH AL - 445 o
N ,ﬁgua-r:a-r& ia abricacién de invectahles X - T

via 08 adminisiacon: Inhalacion

Tonsderacion e uso: Para nebulizacion DIVISION DE CONTRAT?

Theervemooes di Regising:

Dieberen confmnar e piaza de caducidad cou estudios de estEpiidad & #:g% plazo conforme 3 la NOM-D73-5221-2015. Esiehitidad =
“Emmos ¥ sgicementes. asi como de temesius herbolanios. priviz - - cronoga (Oficio de otorgamients e, 22330340400057 ge foons
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ANEXQOS

COF 057441




=

S%I

SALUD ¢ COFEPHS

*5 ge yalio de 2022)
- €1 fitular del presente Registw Sanifario deberd manisnes wigeni » 11 Janfsdo de Buenas Practicas de Fabnoacon durante 8 vigentia dat

Registro Sanitario que se olorga en esie aclo. _
- Sa corrige el del rango de pH det adiiva &ido sulfiirico en f2 1"y = cuai-cuantitaliva, asi como fa fecha de vencmiento e atuerdo ton &
oficio de otorgamiento No. 223300404D0057 de fecha 15 de jilin 12 2327

- La presente comeccion no mcluye autorizacion de nuevas onir s pod 2 que los autorizados & momento del clorgameenio-coptinuan

vigentes
SUFRAGIC EFEC T1V0- NO REELEGCION.
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Unidac de Nore atividad de Cﬂmratacmh&s Pubﬂfﬁs

CFICIO No. UNCBA700/TU/AD/ 27490 f‘zmu

i

I Siudud de Meéx Icoya :f;z Ue fmayada 2020,
! _ B i e
MTRO. JOSE ANTONIO OLIVAREZ GODINEZ
Director de Administracién LN e
Imstituto *ﬂﬂx::er‘a del Seguro Social (IM53] ks 7"”;,#."
._‘l resents =
iz rafiern o oficio Ng, 0552 17 1000/0518 de fecha 15 de Mieyo ge 2020, recibido e 27 L
del mismo mesy sfio, v registrado =n el Sistema de Control de Gestién de ls Unidag |
de Marmativ ':zad de Contrataciones Babiicas {UNCE] con el folio T-032G-20, por el l

'3 les procedimientos da oo ontratacion censondaaﬁ: vio realizadcs =
ucional para cubrir necasidadess del Fresente gjercicio fiscal en materiz

'LOS. VBLUNas ¥ material de curacion, sefiaia que para ese Instituto < se
estaiiece la chbligacién de Propercicnar los servicios medicos  au! riirgicos
larmacfuticocs ¥ hospitalarios a SUS pacientes. utflizando insumos e calidad
contenidos en ios Cuadros basicos de insurtes para la salud.

< citado. £onsuita sobra ia procedencia de suszribir convenios modificatoris
nciusion de marcas vio registros sanitariss sutorizados oor COREPRIE,
¢330 de que— 05 provesdores manifiesten ~8usEs gue les impidan cumalir con lcq
COMpromisos de entrega con los registres yv/o marcas inicialmente ar*‘zlzmcaﬁdc, an
‘as fechas p aclazas, v en las cle das especificeciones de jos hisnas ne wvarizr
acpecin dojas Lonfratadas,

L2 gnieriar. mencions seria en spege ai articule 52, cuarte parrat™ da |3 Ley de

Adoulsicionss, Arrendamientos ¥ Sersicios gol Sestor Pobilico (LAASSP].
TRETRrElacdo s contrario sensu. eile iomands en consideracion que, medianie
SSOAL0S presentados por los 5 proveedores adjudicados, se ha solicitado cubrir iz A
“emands de ose Instituto. cen bienes g2 Ias mismas especificacicne €5, Pero con jt
*.iifer'eme& i u+¢ es dﬁ reg:stmc sanitarios, a los adjudicados an los procedimientos § >

_ ANEXOS
4.8 DIVISION DE CONTRATOS
;_./E I -
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Umidad e Norrnatividad de Contrstacionas 2ubiges

OFL2E0 No. UNCB/700/TU/AD 79 2o

Elio considerando que no existiria variac sn en e precio o condic ones tach:
contratacion v, en virtud de |z necesicaa oo garantizar & abasigcimisnn
3 |a poblacian derechonabients o= e32 Instituto, dado el consumas 32 IG5 B80S
su insicacion terapéutica, y garantizer la suficiencie de mwEfisnios DS
proporcionar atencion.

A sy vez menciona aue como parie dal tramite de inclusién ese I~stituto s T ra
oo parte de |as areas técnicas v/o requirenies un resy ltado de |2 gvaluacion 2 (0%
requisitos tacnicos del procedirniento de contratacion que dio origan. y de haberse
piiczwo el margen de preferencia coniarme a fas “Raglas pars lz spiicacion dei
margen de preferencia en el precio de los pienes de origen nacionzsl, respecic o
precio de los bienes de impertzscion, en los procedimientos ge contratacion o
caricter internacional abiertc cue reslizan fas dependencias v entidades de |
Adrninistracion Pablica Federal” (REGLAS), s& acotaria a gue el registro 2 inclui
curmnpla con dicho margen conforme 2l formato para la manifestacion gue debers
oresentar los licitantes gue Da ticipen en los procedimientos ds <
internacional, para dar cumplimierto a lo dispuestc por las regias 2.2

EGLAS, por lo gue se garantizaria gue no se otorgarian condiciorias mas
2| proveedor adjudicado.
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Sobre e parta:uiar ec de sefislar gue las facuitades de 13 UNCE oravisias 20 O
Décimo transitoric del Reglamenic interior de la Secretaria de la Fundien Pabiisa.
nublicado el 16 de abril de 2020 =n ef DOF. en relacién con el articuic 51, fracticn |

del abrogado Reglamentao Interior da Ia Secretaria de Iz Funcion Publca, pun oo oo
ol 19 de julic de 2017 en el DOF, v 2r concordancia con los articuios 24, *"f:rf.'a:-" .
de |2 Ley Crganica de la Adminisiracion Fublica Federal (LOAPH, Frimmers, Sexic,

Sépiime, Octave v Décime Tercero transitorios del DECRETO por el que se reforman,
adicionan y derocan diversas disposiciones de la LOAPF, publicade =l 3
noviembre de 2018 en el DOF, asi como el articule 8, parrasfo segungc cet
Reglamento de la Ley de Adguisicionss, Arrendamientos y Servicics del Sector
Piblico (RLAASSP) en relatién con el articulo 7, parrafo primero de la LAASSP, estan
referidas a interpretar para.efecﬁos administrativos 18 LAASSP, asi como las de
disposiciones juridicas que regu an esa materia, asesorar, dar orientacion v atencsr
ias consultas gue sl respecioc se formulen, en tal virtud, le comunice |5 sig! iEr
opinion:

ViR SmE | e e IS e S al Bl i fan g Whanl . N T, PR ESY RS LG B 6
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Cabe procisar que las partes se encueniran ¢oligadasen principio z i Gue hubieren
estipulado 2n el conirato, astendiende 2 [ns principios. juridicos “sacro sunt
3e7vanda”-los pactos deben cumplirse-y ‘tocto, quarntum aunque nudy, servands
E{unz‘ -aun nudos los Pacios, hay gue cumuolirles-, rmiismos que 507 reconocidos en
0 dispuesto por el articule 1796 del Codigo Civil Federal {CCF), supletorio da |3
LAASSP, conforme 2 su articula B, al establecer que, z| perfeccionarse fos cantratos
dstos obligan 2 Jos contratantes no séio a! cumplimiento do o expresamrents
pactado, sing tambidn = I2s consecuencias Gus, segun su naturaleza, son confarme
Zlzousnate alusaosls ley, en ase sentido, siendiendo 2 io dispuesto por el articuin
45 parrafo segundo de |z LAASSE Ig Lonvocatoris 3 (3 licitacion el contrato v sus
SNEX05 soh fos instrumentos gue vinculan a las panes en sus derechos %
eblicaciones, gor i que 1as estipuleciones Gue == establezcan en a! contrate N
felneran roodificar las condicionas previstas e la cenvocaloria 3 a licitacion ¥ EUS
lw0tas dazclaraciones, ¥ €n Caso de discrepancia. pravalecers lo estipulado en éstas,

Atento alo cuad, es de precisar Qus como se hubiere establecide en g Convocstoria
? 1a ficitagion. e I invitacion a CHando Mmenos ires personas, o en lz sciicitud de
FEgion Voen los TONLratos las especificacicnss de jos Dienes, v en sy Cas0, sus
‘eEpeciivas marcas vio registres sanitarios resyltarian obligatorias 2 1as pares

i
—ontrgianies,

Ahora bien, cabe ressltar Que el articulo 52, parratos primero v titimo de I3 LAASSP
establecen:

‘Articulo 52, | os dependencias ¥ enticdaodes podran, dendro de sy gresupuese
onrobodo y disponible, bajo sy responsabifidod y por rozones funsodas ¥
SXDUCHTS, coordar ef incremento del monte osl controte o de io contidad de
Gienes, arrendamientos o servicios solicitodos mediante maditicaciones o sus

“onlroios wigentes, siempre que las modificociones ho rebasen, en cConjunts, el

CEINTE Dor cienta oo Mmoo @ cantidcd d2 las Concepios ¢ volimernns

SSIgLisCidos origingimente en los WSS v el precis de  Jos bisnes
HTENOOMIZNIos 0 servicios seq iguc! of pactaso originalmenis.

_ ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS
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| os dependencias y entidades se abst=ndran de hacer maodif je i z=

refieror @ Drecios, Cnticipos, SUgos Coresivoes, especificacianes v =0 Y=t
cualguier cambic gue Impigue CLagal condicicnes mgs vEnLoiosas
proveedor comparadas con Ids sstobiscidas originalmente.”
£ precepto invocado, determina 2 reqiz genersl pars la madificacicn de TS
contratos, con la limitante de no rebasar 2 velnte por ciento del Mmonto ¢ anuiasa
de los conceptos ¢ volumenes sstablecidos originalmentis {objetc orincipal de i3

contratacion).

Dar lo ditade, toda vez gue menciona en su planteamiento gue o5 provecdores
manifestaron causas gue fes impiden curnnlircon jos compromisos de entiegs con
los reclistros y/o marcas iricialments adjz_.j?-:adajg, sin gue las especificaciones G 0
Bienes varien, se estims convenisnis recomendar a gse Instituto gus agn
d= su drea juridica analicen fo estipulado en el contrato de meriis, 35
sxpresado en parrafos que anteceden v valoren el caso concigls, © n;fq—?_ -

e=tén en posibilidad de determinar en primer lugar, si se estali an 1
convocatoria a la licitacién, en la invitacion s (_-f!_.JaﬁdD menos tres persohas, o & i<
colicitud de cotizacién, de manera gnuncistiva mas no Himiass= regisiifos ¥i0

fEfCas.

Ce igual rmanerzs, se estima necesarnio censiderar el giconce c= d ichuss
rnarcos Vo registros sanitgrios qutorzados por COFEPRIS” & cfecl

Serermine si con la entrega de otre tipo de registros yiOo marcas sun atal L
cspecificacicnss de los bienes o varier, "o s estaria altsrando ¢! chicto printigs
de la contratacién, ai no haberse establecido en 18 convocatoria 2 la licltacion. en e

invitacion 2 cuandc menos fres personas, o en la solicitud de cotizacien,
comparadas con aguéllas con lzs cuales se convoco originalmente, e inclusc ravis
si se pudiera afectar al Estado en razon de que en el procedimiento de contratacicn
gue le dio origen al contrato, no fueron evsluadas.

En esz tesitura, es importante precisarle gue los contratos celebrados al amparo oo
la LAASSP solamente podran madificarse —on sujecion a dicho crosnamients, 241

et

|2 que, es responsabilidad de cada degerdencis o entidad formalizar sus convenios

N S MRS e T e a s P e BRlaend s e tiinel B R T PR e
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moaificatorios, valorande la posibiiidad de formalizarios al amparo del Ultime
arrafo del articule 52 ge la LAASSP, &l cuzi Como sa senzls, aeterming que “fLos
ependencios y entidades se gbstendrdn de horcer modificaciones que s2 refisran
o precias, onticioos, PGG0s progresives, espocificociones Yo 80 generai, cualgisier
“amniz que impligue Ctorgar condicicnes mas ventgjosos o un proveedor
domporadas con jos establecidgs ofiginaimentz” o cual a contrario sensu,
c?esprende la posibilidad de realizar modificaciones aj contrato, cuando jas
mismas constituyan un beneficic para el interés comun y a la vez, ello no
agtorgue ventaja alguna al proveedor con respecto a las obligaciones
astablecidas en el procedimiento de contratacién, También estaria permitido
cuando estas modificaciones fepresentan una mejora del bien acguirido o
BFrengado o en la prestacidn del’servicio y favorecen ai ente publico, siempre y
cuando sea aceptado por la dependencia o entidad PCrrepresertar un benaficio
S recundas en algun aspecto positive o de Mmejors, v no se favorezes al proveedor,
io cual debera documentarse en e expediente respectivo.

C3

=or o antericrmenite EXpUEsio, es posible conclulr gua ia inclusian de marzas vio
registrossanitarios autorizadcs por COFEPRIZ diversos a los adjiudicados. seria de 1a
absoluta responsabilidad del ente publico qus las recibe, reiterandc cus, en
DTG g2 esto aren normativa. no existe impedimento noermativo para que osc

& difiguz fos contratos vigentes celebrados. ¢ con ello obtiens maioras
_ ara el Estado. siempre gus se scraditen en el expediente respective
S r320Mnes gue motivan la o las modificaciones, los beneficios que representan
23tas Dara & ente publico, y gue con las mismas ne seé 2torgan ventajas o
cgndiciones mas favorables g proveedor respecio de [as que se establecieron
oiiginalmente an o procedimisnto de contratacisn del cusl derivo e] cantrats
FEspeciiva, conforme el ditimo parrafo del articulo 52 de 1z LAASSD.

Fipaimente, tomando en consideracion que

Reclaments Interior del Instituze Mexicano d guro Socizl, se daterming qus

carresponde a s Diraccion Juridics de esp entidad la atribuzién de Fungir como

contaniia Gnico de 'O5 consultos que jos difererias unitdudes Uﬁmfﬂfs.*ﬂ'}":ffﬂ:’ ol

mEtiiuto, pretendan formular o lg Secretaria de lo Funcisn Piublica o al Qrgono
s solicita gue sus pos

2 m

0 2 articule 75 fraccion Xx! odel
C

2L m

b tj-.

Tternc de Controf”, lericres consultas v solicitudes se
geEstionen s Lraves de ssra.
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No omito mencionar, que la opinion emitida por esta Unided 2 trave’ o8 presenis,
tiene por objeto hrindar Unicamente una 2sesoriz y orientacion gurarel Con Lo
en los antecedentes proporgionados. por o gue g misma no aonsiiliys J0E

instruccion, decision o resolucién respecto del asunto planteado

¥
4

Sin otro perticular, reitero 3 usted fa seguridad de mi atente v distinguids
consideracian. .
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