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SEPTIMO CONVENIO MODIFICATORIO 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 MEXICANQ DEL SEGURO SOCIAL, EN
LO SUCESIVO “EL INSTITUTO”, REPRESENTADO POR LA C. ELVIA ASCENCIO MILLAN,
EN SU CARACTER DE TITULAR DE LA COORDINACION TECNICA DE BIENES Y
SERVICIOS Y APODERADA LEGAL, Y POR LA OTRA, IARE DE OCCIDENTE, S.A. DE C.v.,
EN LO SUCESIVO “EL PROVEEDOR”, REPRESENTADA POR LA C. ADRIANA NALLELY
GAONA MARTINEZ, 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 ntmero
012M7B997E11522046, con Registro SAl U220762, derivado del procedimiento de
Licitacion Publica Internacional Abierta Electrénica nimero LA-G12M7B997-E115-2022,
cuyo objeto consiste en la “Adquisicién Consolidada de Medicamentos para los
Ejercicios 2023-2024 (618 Claves)”, con una vigencia a partir del 1° de enero de 2023 al
31 de diciembre de 2024, conforme a lo establecido en los anexos que forman parte integral 3,
del mismo, el cual en lo sucesivo se denominard “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. :

o

lil.- Con fecha 06 de junio de. 2023, “LAS PARTES" celebraron el Convenio Modiﬁcatorik
numero 1 (uno) a “EL CONTRATO” a efecto de lievar a cabo la Inclusion de Registros~—-
~ Sanitarios respecto de las Claves 010 000 5291 00, 010 000 5292 00 y 010 000 2188 00.

IV.- Con fecha 29 de junio de 2023, “LAS PARTES” celebraron el ‘Convenio Modificatorio
numero 2 (dos) a “EL CONTRATO” a efecto de llevar a cabo la Inclusién del Registro
Sanitario respecto de la Clave 010 000 4358 00 00.

V.- Con fecha 29 de junio de 2023, “LAS PARTES” celebraron el Convenio Modificatorio
ndmero 3 {tres) a “EL CONTRATO” a efecto de lievar a cabo la Inclusion del Registro
Sanitario respecto de la Clave 010 000 4259 00 00.

VL.

Con fecha 11 de agosto de 2023, “LAS PARTES” celebraron el Convenio Modificatorio
numero 4 (cuatro) a “EL CONTRATO” a efecto de llevar a cabo la Inclusién del Registro
Sanitario respecto de la Clave 010 000 5291 00 00. \ :
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Vil.-Con fecha 21 de septiembre de 2023, “LAS PARTES” celebraron el Convenio Modificatorio
ntimero § (cinco) a “EL CONTRATO"” a efecto de lievar a cabo la Inclusion del Registro
Sanitario respecto de la Clave 010 000 5187 00 00.

VIIL.-Con fecha 17 de noviembre de 2023, “LAS PARTES” celebraron el Convenio Modificatorio
nimero 6 (seis) a “EL CONTRATO” a efecto de llevar a cabo la Inclusion del Registro
" Sanitario respecto de la Clave 010 000 2188 00 Q0.

IX.- Mediante escrito de fecha 27 de febrero de 2024, “EL PROVEEDOR” solicitd que se
modificara “EL CONTRATO", para la inclusibn de marca y el registro sanitario
correspondiente, respecto de la clave 010 000 1937 00, atendiendo al posible desbasto por
parte del fabricante inicial, con la finalidad de cumplir en tiempo y forma a lo solicitado por
“EL INSTITUTO”, documento que se agrega al Anexo 1 (uno) del presente instrumento
juridico.

X.- A través del oficio nimero 09 53 84 61 1800/20240001548 de fecha 14 de marzo de 2024,
recibido el 19 del mismo mes y afio y Atenta Nota de fecha 22 de marzo de 2024, recibida
en la misma fecha el Titular de la Coordinacién de Control de Abasto y la Titular de la
Divisién de Planeacién de Bienes Terapéuticos, respectivamente, en apego a lo
dispuesto en el articulo 52 de |a Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Publico, solicitaron al Titular de la Coordinacién de Adquisicién de Bienes y Contratacién de
Servicios y al Titular de la Divisidn de Contratos la elaboracién del presente Convenio
Maodificatorio, manifestando la justificacién y soporte documental correspondiente al .
determinar la procedencia de la peticion formulada por “EL PROVEEDOR”, mismo que se

~ agrega al Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.

Dy

Xl.- Por oficio numero 09 53 84 61 1CFD/002249/2024 de fecha 22 de marzo de 2024, reci 'dci‘\

- en ia misma fecha, la Titular de la Division de Bienes Terapéuticos, solicito al Titular de

la Divisién de Contratos 1a elaboracion del presente convenio, remitiendo para tal efecto €

soporte documental correspondiente, mismo que se agrega al Anexo 1 (uno) de! presente
instrumento juridico.

Xll.- 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 Divisién de Bienes Terapéuticos, se elabora el
presente convenio modificatorio en apego a lo dispuesto en el articulo 52 de la Ley de s,
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Plblico. "

DECLARACIONES
. “EL INSTITUTG” declara que:

.1 Es un Organismo Descentralizado de la Administracién Plblica Federal con personalidad
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juridica y patrimonio propios, que tiene a su cargo la organizaciéon y administracién del
Seguro Social, como un servicio plblico de caracter nacional, en términos de los articulos
4°y 5° de la Ley del Seguro Social. '

.2 Conforme a lo dispuesto por el articulo 268 A de la Ley de Seguro Social, acredita su
personalidad mediante el testimonio de la Escritura Publica 43,730 de fecha 28 de octubre
de 2021, otorgada ante la fe del Licenciado José Luis Franco Varela, Titular de la Notaria
Publica Nimero 150 de la Ciudad de México, € inscrita en el Registro Plblico 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 ey Federal de las Entidades Paraestatales, la C. Elvia Ascencio
Millan, Titular de la Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios y Apoderada Legal,
con R.F.C. es la servidora publica que cuenta con facultades legales
para celebrar el presente Convenio Modificatorio, quien podra ser sustituida en cualquier

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

1.3 Comparece a la firma de este Convenio Modificatorio, el C. Jorge de Anda Garcia, Tltula\r\
de la Coordinacién de Control de Abasto en su calidad de Area Consolldadora
Representante de los Administradores de “EL CONTRATO".

1I. “EL PROVEEDOR?” declara que:

In.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 act(ia en este acto
através de la C. Adriana Nallely Gaona Martinez en su carécter de Representante Legals\\_

lil. “LAS PARTES” declaran que:'

Ill.1 Es su voluntad celebrar el presente Convenio Modificatorio, a efecto de incluir el Registro \
Sanitario respecto de la clave adjudicada. 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.

[11.2 Se reconocen mutuamente la personalidad con la que comparecen a la formalizacién del
presente Convenio Modificatorio, misma que esta debidamente acreditada, sin que exista
modificacién, revocacién o limitacién alguna que manifestar.

.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 otforgar condiciones mas ventajosas a “EL PROVEEDOR” comparadas con las
establecidas criginalmente.
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Expuesto lo anterior, “LAS PARTES” celebran el presente Convenio Modificatorio de
conformidad con las siguientes:

CLAUSULAS

PRIMERA.- “LAS PARTES” acuerdan llevar a cabo la modificacién a la clave que a
‘continuacion se menciona, a efecto de incluir el Registro Samtarno para quedar

como sigue:
T g ~TITULARDEL S
" GLAVE" DESCRIPCI@N : 1-“)5&'.?;5%' - REC ; QQ'IZEE
' , & e FABRICANTE _
CEFTRIAXONA SOLUCION
INYECTABLE ~CADA  FRASCO
AMPULA CON POLVO CON‘gENE:
CEFTRIAXONA SODICA 007M2013 AUROBINDO
010000 19370000 \coy yalENTE. A 1 G DE| AUROVIAX 1000 SSA PHARMA LimiTED | NPIA
CEFTRIAXONA, ENVASE CON UN
FRASCO AMPULA Y 10 ML DE
DILUYENTE.

SEGUNDA.- “EL PROVEEDOR" se obliga a realizar el endoso modificatorio correspondiente a
la pdliza de fianza de garantia de cumplimiento, de conformidad con lo establemdo
en el Ultimo parrafo del articulo 91 del Reglamento de la Ley de Adqwsm:ones ~
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, misma que debera entregar dentro h
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 las Clausulas 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”, niensus Convenlos Modificatorios nimeros 1 (uno), 2 (dos), 3 (tres),

4 (cuatro), 5 (cinco) y 6 (seis), por lo que subsisten en sus alcances y efectos
legales las declaraciones, clausulas y anexos del que forman parte integral de los
mismos,

CUARTA.- “LAS PARTES” manifiestan que, en la celebracion del presente Convenio
Modificatorio, ne media error, dolo, lesion, violencia, mala fe, ni vicio alguno del
consentimiento que pudiera invalidarlo ¢ 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
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el presente instrumento juridico contiene, lo ratifican y firman en la Ciudad de México, el 22 de

marzo 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 PROVEEDOQR”
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL IARE DE OCCIDENTE, S.A.DEC.V.
E! presents instrumento juridico se firma en lérminos de o dispuesto en los oficios R.F.C.I0C1906149F0

No. 09-53-84-61-14A1/2014/850, 095217614000/95, 08 52 17 61 4000/0216 v
095217614B10/0471 (se adjuntan para pronta referencia), del segundo 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 como del
apartado 7.4.3.1.1 del Manual de Organizacion de Ja Direccién de Administracion en

relacién con el artlculo 268 A de ia Ley déhSeguro Social.
AN yd /} 21,

N Y

N AN

W ,- !
C. ELVlAAs&Nc/lo MILLAN ~ C. ADRIANA NALLELY GAONA MARTINEZ
Apoderada l.egal y Titylar de la Coordinacion Representante Leg \
Tecnica de Bienes y Servicios
R.F.C. I \

o !

£

AREA CONSOLIDADORA Y REPRESENTANTE DE
LOS ADMINISTRADORES DEL CONTRATO

En términos de lo dispuesto en el Ofigio No. 08 52 17 81 1B00/2022/002 de
fecha 03 de enero de 2027, suscrito poreL]Hular de la Unidad de
miflistracion de “EL INSTITY

Y MTEO{ A

i

- Titular deig Coordinacion de Control de Abasto
F.C.

RR@IL ICJG

LA PRESENTE FOJA ES PARTE INTEGRAL DEL CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 2 (DOS) DEL
CONTRATO ABIERTO PLURIANUAL NUMERO 012M7B997E11522046, CON REGISTRO SAI U220762 DE LA
“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 PROVEEDCR"”, CON

FECHA 22 DE MARZO DE 2024,
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS Pagina 5
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: RFC, POR CONSIDERARSE
INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA DIVISION DE GONTRATOS
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EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION 1Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE

ngn'f::‘ﬁ';ﬁ':?”“cus°““ INFORMACION PUBLICA. D.O.F. "Este Instrumenta Juridicc fue elaborado de conformidad con los documentos

correspondientes que se sefalan’.
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ANEXQO 1

“REQUERIMIENTO Y SUSTENTO DEL CONVENIO”

DIVISION DE CONTRATOS
NIVEL CENTRAL







i} DIRECCION DE OPERACION Y EVALUACION
Unidad de Adquisiciones

GOB}E RNO DE R Coordinacién de Adquisicién de Bienss y

H -. it J [ 3 -
i ® 4 f\ IS 7 AR Contratacién de Servicios
M E X I C 0 m T Coordinacién Técnica de Bienag y Servicios

Division de Bienes Terapéuticos

Of N° 09 53 84 61 ICFD/002249/2024 Ciudad de México, a 22 de marzo de 2024

Lic. Humberto Rincén Juarez
Titular de la Division de Contratos
Presente

Hago de su conocimiento que el Titular de la Coordinacién de Control de Abasto con fundamento
en el numeral 7112 del Manual de Organizacion de la Direccién de Administracion, solicitd
mediante oficio 095384611800/2024001548, la elaboracién vy formalizacién de un convenio
modificatorio al contrato nimero 012ZM7BY97E11522046 con registro en el SAl U220762, para
llevar a cabo la inclusidén de registro sanitario, para la clave: 010.000.1937.00.00, derivada del

procedimiento LA-012M7B997-E115-2022, adjudicadas a la empresa IARE DE OCCIDENTE S.A.
DE C.V.

En este sentide, con fundamento en los numerales 417 y 5413, de las Politicas, Bases N

Lineamientos en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del IMSS, le envio los
documentos atinentes.

No omito mencionar que esta Divisidon a mi cargo, realizé una revision de la documentacion
adjunta, estimando que cumple con los requisitos del numeral 4.3.2.1 det Manual Administrativo
de Aplicacion General en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos v Servicios del Sector Pablico;
lo gue comunice a usted, sin perjuicio de la revisidon 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 demas disposiciones aplicables, tal como io prevé el numeral 4.3.21.4 del citado
Manual. ‘

De resultar necesario cualquier otro docurmento podra solicitarlo a la Coordinacién de Control de
Abasto, quien fungi

Qrao drea requirente y remitié la documentacién necesaria para dicho

70,

Roberto Eduartde Hgrngptlez Carcia
Responsafle de Pfoyecto A

c.ep. ——w v -

Lic.FJ)osé Ganzalo Badillo Merino.- Titulzr de la Coordinacidn da Adauisicién de Bienes y Contratacion de Servicios. ()
C.R. Jorge de Anda Garcla.- Titular de la Coordinacidn de Conirel de Abasto. {7

tie. Rafzel Ricardo Sanchez Ramos.- Titular de la Coordinacian Téenica de Planeactén y Contrates. ()

C.P. Elvia Ascencio Mitlan .- Titular de la Coerdinacidn Técnica de Bienes y Servicios. (*)

Mtra. Karina del Rocié Sarmiento Castellanas.- Coardinacién Técnica de Flaneacidn. (%)

Lic. Ana Laura Montes de Oca Chorefio.- Titular de la Division de Planeacion de Bisnes Terapéutices (%}

{M copia enviada mediante Sistemz Institucionz| de Control de Gestién de Correspondencia.

2024

/ Felipe Carvillo
i), PUERTO

oo







DIRECCION 38 ADMINISTRACION

Unlefad de Administracian

Coordinacidn de Control de Abssto
Coordinacién Techica de Plansacitn

Division de Plangacion de Bienas Terapauticos

GOBIERNODE | (%]

Ciudad de México, a 22 de marzo de 2024

ATENTA NOTA

Para: Lic. Humberto Rincén Judrez
Titular de la Divisidén de Contratos

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

Asunto:

Se hace referencia al oficio nimero 09 53 84 61 1800/20240001548 de fecha 14 de marzowde
2024_, a traves del cual se solicitd se requirié la elaboracién y formalizacion del convekio
mogificatorio respecto de la solicitud de inclusién de registro sanitario de la clve
010.000.1937.00.00 CEFTRIAXONA SOLUCION INYECTABLE CADA FRASCO AMPULA CON
POLVO CONTIENE: CEFTRIAXONA SCDICA EQUIVALENTE A1 G DE CEFTRIAXONA. ENVASE
CON UN FRASCO AMPULA Y10 ML DE DILUYENTE, requerida por parte de la empresa IARE
DE OCCIDENTE, S.A. DE C.V,, adjudicada en ef contrate niimero 012M7B997ET1522046 con
registro en SAI U220762, en este tenor se hace la presente aclaracién toda vez que en el
cuadro plasmado de la primer hoja y.en el segundo pérrafo de la segunda hoja de dicho oficio,
se identificd que la denominacién distintiva se éncontraba plasmada incompleta conforme
a ia indicada en el registro sanitario, motive por el cual se precisza lo siguiente:
“‘\\\

S
b 'uf}!;;’;

CEFTRIAXONA
SOLUCION
INYECTABLE CADA

FRASCO AMPULA CON
POLVO CONTIENE: CO7M2C AUROBINDO

U220762 | 00 [ 00C| 1937 | 00 | GO : CEFTRIAXONA SODICA AUROVIAX CEFTRIAXONA % SSA PHARMA INDIA

EQUIVALENTE A1G DE LIMITED

CEFTRIAXONA. ENVASE

CON UN FRASCO
AMPULAYT1O ML DE
DILUYENTE.

e

Con el propésito de formalizar convenio medificatorio que incluya en _el Anexb_ ] _dei
instrumento juridico O12M7B997EII522046y registro en SAl UZ20762 &/ r?ngtro sanitarioy
;,qu-feﬁéa‘aﬁseﬁa!odb‘e!n ef recuadro de la presente solicitud, con pals de origen INDIA marca
??E%%%%&%%MUVG AUROVIAX v denominacidn genérica CEFTRIAXONA se
R : Serish i la presente solicitud:
z«;**fma,z kL SR ipsrRigh/BE qlre don origen o la p
2‘; B ANESOION Y CONTRATDS

Teadi

07 MAR 204 ¥ -

 atoaldin Cuseinldmes, O B GES00, Clunlad 9o Wddan Tl (B8) 8220 2700 .

' Felipe Carritlo
PUERTO
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BERE DECIR: -

CEFTRIAXONA
SOLUCION
INYECTABLE CADA
FRASCO AMPULA CON

POLVO CONTIENE: | AUROVIAX ooMzors | AUROBINDO
220782 | 010 1 000 § 1937 00 | 00 1 CEFTRIAXONA SODICA CEFTRIAXONA SSA PHARMA INDIA
EQUIVALENTE A1G DE 1000 LIMITED
CEFTRIAXONA, ENVASE
CON UN FRASCO
AMPULA, Y 10 ML DE
DILUYENTE.

Con el propdsito de formalizar convenio modificatorio que incluya en el Anexo 1 del
instrumento.juridico OI12M7B997ETI522046y registro en SAl U220762, el registro sanitario y
titularidad seficlado en el recuadro de la presente solicitud, con pais de origen INDIAmarca
o denominacion distintiva: AUROVIAX 1000 y denominacidon genérica CEFTRIAXONA se
informan los motivos que dan origen a la presente solicitud:

Por tal motivo, solicito de su amable intervencion paraque en el proceso de elaboracidén y
formalizacién del convenio en comento, se consiciére [a presente nota por la que se realiza la.-
correccién indicada del oficio mencicnado.

Sin mas por el momento, quedo en espera de la respuesta en los térmi Hteitagos.

Atentamente

Lic. Angkaura Montesde ‘-/ -

TitylaT de la Division de ferapéutice

Copia para: i '

-Mtra. Katina del Roeio Sarmiento Castellanos- Titular de la Coordinacion Técnica de Planeacmn* I o
Marmtngns 64, Pizo 4 Coltnin Mtren, Alonidi Cusuliidmon 07, D505, Sludad o Midee ;55—) EAZR 2T B 2@24
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Lic. José Gonzalo Badillo Marino s 9 MRk 04 w /7 "oy
TitUlar de la Coordinacion de Adquisicidn de e ‘ :
Bienes y Contratacién de Servicios \R %';, Qe dl ¥ 8 ﬁ @ C////
Presente | {7 CODRDINACION DE ADQUISICION DE

- BIENES Y CONTRATACION DE SERVICIOS

Ellque suscribe, en mi caracter de Titular de la Coordinacidn de Control de Abasto, drea que
cyenta con las facultades previstas en el numeral 7.11.2 del Manual de Organizacion de la
Direccion de Administracién y conforme a lo previsto en el numeral 417 y 5413 de las
Politicas, Bases y Lineamientos en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos vy Servicios;
me dirijo a Usted, haciendo referencia al contrato ntmero 012M7B997E11522046 Y registro

en|SAl U220762, suscrito con el proveedor IARE DE OCCIDENTE S.A. DE C.V.

JIRECCION DE ADMINISTRACION
M Unidad de Administracion
Coordinacion de Contrel de Abasto

Alirespecto, hage de su conocimiento que el proveedor antes indicado mediante escrito de
fegha 27 de febrero del presente afio, solicita se realice una inclusion de marca ylo registro
saﬁpitario para la clave 010.000.1937.00.00 CEFTRIAXONA SOLUCION INYECTABLE CADA
FRASCO AMPULA CON POLYVO CONTIENE: CEFTRIAXONA SODICA EQUIVALENTE A1G DE

CE

_-;F\TRIAXONA.'ENVASE CON UN FRASCO AMPULA Y 10 ML DE DILUYENTE, lo anterior, ya
gue indica que deriva del posible desabasto por parte de su fabricante inicial y con la Gnica
finalidad de dar cumplimiento y en tiempo y forma, motivo por el cual es que requiere

di :Eha inctusién.,

El ir'e;_:;ist,ro' sanitario que es motivo de inclusién cuya titularidad pertenece a la empresa

AU{R_QBINDO PHARMA LIMITED tiene origen en INDIA, y tiene conforme al citado registro

losisiguientes datos: '
!‘ .

CEFTRIAXONA
SOLUCION INYECTABLE
CADA FRASCO AMPULA
"I CON BOLVO CONTIENE: -
i . : AUROBINDC
i CEFTRIAXONA SQDICA ' 007M2Z01S
] : - = LA - PHARMA INDIA
T-JZZC?'?S.Zi 010 | 000 | 1937 Q0 o0 EQUIVALENTEA1G DE AUROVIAX CEFTRIAXONA SEA i

i .. . - .| CEFTRIAXONA, ENVASE
hE CON UN FRASCO

il AMPULAY IO ML DE
i DILUYENTE.

[

En jeste sentido considerando lo establecido en el articulo 52, cuarto pérrafo de fa Ley de
qumsiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, cuyo ordenamiento permite
la modificacién de los contratos vigentes y su Gltimo parrafo, interpretado a-contrario sensuy,
sefiala también due es permisible la modificacién cuando esto constituya un beneficio para
el Interés comun y a la vez ello no otorgue ventaja alguna al.proveedor con respecto alas
cofdiciones u obligaciones establecidas en el procedimiento de contratacién; y la
cowfcilusic;’m de la Unidad de Normatividad de Contrataciones Publicas en su cficio nimero

UNCP/700/TU/AD/270/2020 de fecha 22 de mayo de 2020, en el que se advierte lo siguiente:

' 2624
Felipe Carvillo
; PI{ERTO

RO UEL SaTAAVAETA G,
Lok ARD X BRMEHECA
Sy

i . ‘ . -
Hamburgs 64, Blso & Colonia Jusraz, Aleaidie Cuaabitimoc, C. B, 06600, Chudad o2 Méxdeo Tel. [55) 5238 2700 Ext.
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' -q DIRECCION DE ADMINISTRACION
GOB}ERNO DE N % 2 - oo - Unidad de Administracién

o
i M E X I C 0 T % . : Coordinacion de Control de Abasto

4z inclusidn de marea y/o tegistros:sanitarios autorizados por COFEPRIS diversos a los
adjudicados, seria responsabilidad. del ente publico. gyglas re:cnbe, reiterando que, en
opinién de esta area normativa, no existe impedimentd rformat!vo para que ese Ir@s‘gtuto
modifique los contratos vigentes celebrados, si con ello se obtiene mejores condiciones
para el Estado, siempre que se acrediten en el expediente respectivo las razones que
motivan la o las modificaciones, los beneficios que representan éstas para el ente pablicoy
que con las mismas no se otorgan ventajas o condiciones més favorables para el proy'eedor
respecto de las que se estaplecieron originalmente en el procedimiento de contratgqc?n del
~que derivé el contrato, conforme al ditimo parrafo del articulo 52 de la Ley de Adquisiciones,

Arrendamientos v Servicios del Sector Pdblico”.

Con el propésito de formalizar convenio modificatorio que incluya en el Anexo 1 del
instrumento juridico 012M7B997E11522046 y registro en SAl U220762, el registro sanitario y
titularidad sefialado en el recuadro de la presente solicitud, con pals de origen INDIA marca
o denominaciéon distintiva: AUROVIAX y denominacién genérica CEFTRIAXONA; se
informan los motivos que dan origen a la presente solicitud:

» La clave antes citada, es utilizada para Infecciones producidas por bacterias gram
positivas y gram negativas sensibles.

» E| contrato de mérito derivada de la compra consolidada bianual sectorial 2023-2024,
la clave citada si bien representa uri precio superior en comparacién de la otra fuente
de abastecimiento, la tltima tiene nula atencidén y por ende, la inclusién de marca
representarfia las mejores condiciones para este Instituto.

» Con el fin de garantizar la suficiencia de inventarios en los almacenes y farmacias
para proporcionar atencion a la poblacién derechohabiente, incidir en la adecuada
prestacién de servicios médicos y en el cumplimiento de la obligacion institucional

_de surtido en fas Unidades Médicas del Instituto, se han generado-solicitudes de
érdenes de reposicidn al proveedor adjudicado vy que presentan incumplimiento y/o
atrasos en su entrega. :

» Los incumplimientos a cargo 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 de Operacién Administrativa
Desconcentrada y Unidades Médicas dé Alta Especialidad, adicionalmente a-
procedimiehtos de contrataciéon de las areas compradoras de éstos, en que se

~identifican precios de contratacion superiores a los del contrato de referencia. ,

> Lainclusién permitird obtener mejores condiciones para el Estado, considerando que
al igual que con los procedimientos de compra local, se recibirdn bienes con un
registro sanitario distinto al del contrato adjudicado al proveedor el cual cumple
técnicamente, sin incrementos en precios, cumplimiento econémico y con mayor
oportunidad de atencion, manteniéndose el mismo objeto y condiciones con las que
se adjudicd en el proceso de contratacion. ‘ | : ,

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

Hamburgn 64, Pise 5, Colonia Judrez, Alvaldia Cuaubtémoce, C. P, B6600, Chudad do Mécdoo Tal, [85) B238 2700 Ext.

20682 WWwHInnss.gobug y 2@24
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or lo que con las facultades previstas en el numeral 7.1.1.2 del Manual de Organizacién de la
ireccion de Administracién y representacién de los administradores de contrato, se solicita
lai elaboracion del convenio modificatorio en el que se incluya el registro sanitario, pais de
origen. titular del registfo sanitario. marca o denominacién distintiva y_denominacién
genérica indicadas en el presente oficio, sujetandose a los mismos términos y condiciones
de contratacion.

> anexa al presente soporte documental Que se lista a continuacion:

-~ Solicitud de Inclusion.

Documentacién con la que se acreditd e cumplimiento de los requisitos técnicos
que se establecen en el Anexo Técnico y/o los términos ¥ condiciones,

- - Resultado Técnico de la Evaluacion de Inclusién.

.- Dictamen de Normas.

- Oficio nlimero UNCP/700/TU/AD/270/2020.

gradeciendo su valioso apoyo para gue la bresente solicitud sea atendida en el menor
O posible-g impactar en el Sistema de Abasto Institucional

g Coordinacidon de Control de Abasto
$E ja;utoriza para firma a la Mtra, Karina del Rocio Sarmiento Castellanos,

itUlar de Iz Coordinacién Técnica de Planeacién, conforme al oficie nimero
02153 84 61 1800/2024001418 de fecha 13 de marze de 2024

Angexes: Los citadas en el presente oficio

Supervisd: Mtra. Karina del Rocfo Sarmiento Castellanos. - Titular de la Coordinacisn Técnica de Planeacicn,
Re«?is’é: Lic. Ana Laura Montes de Ocz Chorefic. - Titular de la Division de Planeacion de Bienes Terapéutices,
Elaboré: Carlos Ornar Diaz Salazar

Col fcopia para:

.. Eduardo Thomas Ulloa. - Titular de |3 Unidad de Administracidn, Presente {7 i .
{fc. Rafael Ricardo Sanchez Ramos, - Tituler de la Coordinacidn Técnica da Plangacisn y Contratos, Presente [
Mtra, Karlma del Rocio Sarmiento Castellanes, - Titular de la Coordinacién Téonica de Planeacisn { .
Lic, Ana Laura Montes de 0eo Chorefio. - Titular de ls Diviskén de Planeacidn d= Blenes Terapéuticas Presente (%)
Mura. Arecel] Sinchez Vaga. - Titular de Iz Divisién de Bienes Terapeéuticos. Presente ()

" Lic. Humbartoe Rinean Judrer, - Titular de fa Divisién de Contratos” Presente (7

Hamburga 64, Fise 5§, Colonia Judrez, Alealdis Cuaubiémoc, C. F. 08600, Cludad da México Tel {55] 5238 2700 Ext. _ 2@2 4
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* SOLICITUD DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO, i/

Ciudad de México, a 27 de febr@o/ﬁ 2024

Instituto Mexicano del Seguro Social

Direccién de Administracién

"Unidad de Administracién 5/ '
Coardinacién de Control de Abasto

Mtrio. Jorge de Anda Garcia

Presente,.

C. Alfonso de Jesis Cervantes Robles, en mi cardcter de Representante Legal de la empresa IARE de Occidente

S.AJ de C.V., me refiere i procedimiento Licitacién Pablica Internacional Abierta Electrénica nimero LA-
012M7B997-£115-2637.

en el que mi representada resultd adjudicada con el contrato ntmero
012 _73997E11522 46. con Registro SAl U220762; solicito a usted la inclusién de marca y/o registro sanitario,

asf omo ia suscripcion del convenio modlﬁcatorlo correspondiente para la clave que se detalla a continuacién:

] C%J,O 000 35760 ' Ceftriaxona. Solucidn Inyectable. Cada fraseo dmpula con polvo cuntiene Cef'trlaxona 36dica equivalente a2 1 g de ceftriaxona

i
i
.
Envase con un frasco dmpula y 10 m! de diluyente. :
v

|
Lo %nterror derivado de! posible desabasto por parte del fabricante inicial y con la dnica finalidad de dar
cum phm|ento en tiempo y forma a tadas las solicitudes generadas por esta H. institucion.

Parg lo cual integro Carta de desabasto de! fabricante ¥ c0p:a del Registro Sanitario de la marca que se desea
incluir.

Miarea -

i Ceﬁnaxona Solumén nyectable Cada frasco émpula con poivo cuntlene Ceftrlaxona . Al;il"lOVI AX 100& {
[ 01c OOO 1837 00 i sédica equivalente a 1 g de ceftrizxona, Envase con un frasco dmpula y 10 mi de | i Ceftriaxona / ;
i ;/ | diluyente, . ; !

007M2013 SSA

i
Sin mds por el momento, apraovecho el presente para enviarle un cordial saludo. ‘_’k, ;/e_ Pa'( AN

STITUTO HEX CANG DEL SEGURO SOEIAL™

. DIRECCION DE ADMINIS
Atentamente ! UNIDAD D& ADk JT%Eé‘.EN

' "’r‘
\"a:r_.“!.—" i»&“] *sﬁrn.d L

1

{ tis Cervantes Robles COORD.:\.nCiON

‘ Alfonso de Jess : . DE CONTROL OF ABASTO

j nE p, A -*NQN U Representante legal - : 2 e,

T IARE de Occidente, 5.A. de C.V.
Wiari Enka Ramirez Cortés
‘ 1

(‘m\,ﬁ'

,\ 45& rl ’ . " 4 8 %
IMSStatricuta. 311091338 ' Calle Algjandro Graham Bell #105 Interior 7, Col. El Peiu'ohan,
3 | C.P 37119, Ledn, Guanajuato.







IARE DE OGCIDENTE 3A D CV

INCLUSION DE MARCA Y/0 REGISTRO SANITARIO.

Ciudad de México, 2 15 de marzo de 2024

Instituto Mexicano del Segure Social
Presente, '

Lie, Alfanso de Jesis Cervantes Robles, en mi cardcter de Representante Legal de la empresa [ARE de
Occidente S.A. de C.V., me refiero al procedimiento Licitacion Pablica internaclonal Abierta Efectrénica

Umero LA-DJ.&M?B?S}_‘-;llS—_ZGZ?,len el que mi rapresentada resuité adjudicada ¢on el. contrato néimero
12M78397E11522046 con Registro SAl U220762, al %especto__informo a usted que para la dave:.

; alucion
sodica equivalente a2
diluyente.

Iiyéctable.” Cada frasco émpula: con polvd contiene: Ceftriaxona
1 g de ceftriaxona. Envase con. un frasco dmpula ¥ 10 mi de

Dentro del procedimiento mencionade no se presentd oferta de pais ne socio, v que de haberse presentado
no fue motivo de descalificacién. : ‘

ﬁ Ellléese sentida, es que se pone 2 su congsideracion la inclusidn del registro sanitario 067M2013 55A, de diverso
fabricante, ai que se hizo reférencia en la solicitud presentada ante este Instituto, en la solicitud de fecha 27
de febrero det afio en curso, ‘presentada por mi representada; a fin de gue se lleve a cabo el convenio
nfédiﬁcatorio en el que se Incluya dicho registro para el surtimiento de la clave referida.

Sin més por el momanto, aprovecho ef presente para enviarle un cordial saludo,

Atentamente

Fl o Rl : "

Aﬁns:}ﬁeﬁeﬁfewa ntes Robles
Representante legal

IARE de Occidente, S.A, de CV.

Calle Alejandro Graham Bell #105 Interior 7, Col. B! Peiu_chan,
. C.R 37119, Ledn, Guanajuato,







! SOCIALMENTE
RESPONSABLE

FAE;MACEUTICA
1

Sisterna de Calidad Certificado 150 9001: 2015

= ) : Ciudad de México, a 16 de febrero de 2024

'ARE de Occidente, S.A. de C.V, /

A través de su Representante Legal
RRESENTE

Ror este conducto informo que Laboratorios PESA,S/.A. de C.V,, quien otorgd 3POY0 a su representada en la

Licitacién Piiblica Internacional Abierta Electrénica No, LA-012M7B9597-E115-2672, para el suministro dela
slguiente clave: v

EAL IR . ; L Deéér'ipcio"n PR S
00 lCeftriaxona. Solucién Inyectable, Cada frasco ampula con polve contiene; Ceftri
) i 8guivalente a1 g de ceftriaxona, Envass con un frasco-dmpula v 10 mi de diluyente, }/a

Aleste respecto, me permito comunicar que nuestra operacion se vio afectada por la demora en |a entrega
de algunos de los insumos, lo cuai provocd un retrasc en la disponibilidad de producto terminado.

0

or 10 antes expuesto, me dirijo a ustedes con el fin de gque considere estas condiciones, y a efecto de prever
na probable falta de inventario.

o

Sip otro particular, agradezco su atencidn y comprensién.

ATENTAMENTE

poratorios PiSA, S.A. de C.\(/

Paseo de la Reforma Na. 180 Piso 23 Av. Espafia No. 1840 Col. Moderna

: Col. Judrsz C.P 06500 C.P. 44180 Guadalajara, Jai.
: Alcaidfa Cuauhtémac, COMX Fel: 33 3678 1600 /. 33 3810 1609
E ’ : Tel: 55 52411300 Lada sin coste: 800 627 7150

Tel. Ventas: 80G 6728 007 WWW.[is4.com.mx






"AUROVIDA
FARMACEUTICA
Comprometidos con una, vida saludable /

INCLUSION DE MARCA.Y/O REGISTRO SANITARIO

.-CARTA RESPAI;DC Y CAPACIDAD DE PRORUCCION DEL FABR!CAI‘RE/

Ciudad de México, a 21 de febrero def]ogcl
. . /'
INSTITUTO MEXICANC DEL SEGURO SOCIAL / ‘
PRESENTE | . oo v .. e

N relacioncon % solicitada por la empresa IARE de Qctidente, S.A. de

daren la | Internacional Ablerta Electrénica No. LA-012-M78997-E115,
2022, con Contrato No. 012M78997E11522046 con Registro. SAl U220762 -el suscrito C. Rajeev Kumar, en mi

Qf:a récter de representante legal de ta éﬁn.pr_esa _AUROVIDA FARMA_GEUTiCA SADECV,,, (Titular del registro sanitaric
lindicado en el recuadro siguiente), personalidad que acredito con el testimonio notarial No. 158,110, de fecha 08

de junio 2020, expedido por el Notario Piblico Na. 103 Lic, Ariel Ortiz Macias comparezco a nombre de mj
rrepresentada y declaro lo siguiente:

Manifieste que mi- representada es _AUROVIDA FARMACEUT& S.A DE<CV., con Registro Federal de
fContribuyentes_.-.‘-ﬁEAJ.ZOZIOFLG, &s titular del Registro Sanitario de ios bienes qu"éi.-gg indican a continuacién y gue
respaldamos.la propuesta del licitante JARE de Occidente, S.A. de C.V., en este progedimiento de contratacién; asi
: ;mism'o‘que contamos con la capacidad de produccion Yy suministro suficiente para qdé«nuestro respaldado JARF de

Occidente, S.A. de C.V.,, cumpla plenamente con los compromisos contraidos con los Entes publicos representades

por el instituto de Salud para el Bienestar, en las cantidades v fechas establacidas en el ANEXO NUMERO 1, ANEXO
2, respecto de fos siguientes bienes: N

!

Descripcion Articoia |

Rengisn -7

010,000.1937.00

Ceftriaxona, Solucidn Inyectable. Cada AUROVIAX

, 144 frasco ampula con polvo contiene: 14,878,185 | 14,878,185 CEFTRIAXQNA NDIA 007M 2013 5547
. " R 1000 .
. Ceftriaxona sédica equivalente a 1 gde
/ ceftriaxone, Envase con un frasco impule 4 :
T y 20 mil de diluyente. - V/ v '/

L

Asimismo, mi representada se compromets a:

A} Garantizar la entrega de los insumos durante Ia vigencia del contrato, por la cantidad maxima requerida
en el ANEXO DOS.

B) Poner a la vista las especificaciones técnicas de calidad, métodos de prueba, sustancias de referencia y
los estudios de estabilidad acelerada a largo plazo, asi como la validacidn de métodos de pruebz de fos
insumos que oferta, en el momento que se [e requiera. .

C) Manifestacién de que los bienes ofertadas cumplen con lo establecido en ef numeral 1 'del ANEXO

NUMERQ 1.
D} Garantizar la gestién de pruebds por parte de un laboratorio acreditado por la epbi fespondiente o
‘ tercero autorizado por la COFEPRIS, en el momento que s réquiera, |
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS . , P
IDENTIFICABLE(S) TALES CO!VIO: CELULAR, PQR \
" |CONSIDERARSE INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE X F./\_
AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE Lg M':SLI‘;g,AD:TiCULOS 113 \ , E AURQV}%%
CON LO ESTABLECIDO E ' } -
ggxg&?ﬁl?ﬂls DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y RAJ éEV KUMAR & FARMACEvTi
+|ACCESO A LA INF‘ORIlVIACI(')N PUBLICA. D.O.F. 09-mavo-2016 . REPRESENTANTE LEGAL . f
AUROVIDA FARMACEUTICA S.A DE C.V. , : /_.f

Rio!Tiber No. 91 No. Int. 401 colonis Cuaubtémoc, Cuauhtémoe Ciudad de Mézxico C.P, 08500
teléfono 5595624469 whatsapp ’



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
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INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO

MANIFIESTO DE ORIGEN DE LOS BIENES
PROCEDIMIENTO NO. LA-012M7B997-E115-2022

FORMATO PARA LA MANIFESTACION QUE DEBERAN PRESENTAR LOS LICITANTE QUE PARTICIPEN EN
OS5 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.

P

Ciudad de México, a 27 de febrero de 2024 /

QNSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL v
PRESENTE

v
Elv_le refiero al procedimiento Licitacion Publica Internacional Abierta Electrénica No. LA-012M7BO97-

li5115-2022 en el que mi representada, ia empresa IARE de Occidente, S,A, de C.V, resultd adjudicada con
?I contrato ndimero 012M7BB97E1152% con Registro SAl UZZEV}Z./

obre ! particular, y en los términos de lo previsto en las “Reglas para la aplicacion del margen de
referencia en el precio de los bienes de origen nacional, respecto de los precios de los bienes de
importacién, en los procedimientos de contratacién de cardcter internacional abierto que realizan las
Ie[:)endem:ias y entidades de la Administracidn Pdblica Federal”, el suscribe manifiesta bajo protes
de decir verdad que énel supuesto de que me sea autorizada la i?&:n de marca y/o registro sa;it?é
t totalidad de losienes que oferto ;aogfé marca AUROVIAX 1000 con registro sanitario 007M20¢.3/SSA,

ajo la partida y clave 010.000.1337.00 son originarios de India, pais que NO tiene suscrito tratadp de
libre comercio con los Estados Unidos Mexicanos. o E_;
Adicionalmente, manifiesto que ante una verificacién del cumplimiento de las reglas de origen del (los)
tLién' (es), me comprometo a proporcionar la informacién que me sez requerida por la instancia
correspondiente y que permita sustentar en todo momento la veracidad de la presente, para o cual
doriservaré por tres afios dicha informacidn.

Atentamenie

Alfonso de Jesus Cervantes Robles
Representante legal
IARE de Occidente, S.A. de C.V.

IARE DE OCCIDENTE SA DE CV

Calle Algjandro Graham Bell #105 Interior 7, Col. El Pelu_chan,
C.P. 37119, Letn, Guanajuato.






IARE DE OCCIDENTE SA DE oV

INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO

‘MANIFIESTO DE CUMPLIMIENTO DE NORMAS OFICIALES MEXICANAS, NORMAS lNTERNACIONALE}/
' NORMAS DE REFERENCIA O ESPECIFICACIONES

PROCEDIMIENTO NO. LA-012M78997-E115-2022

Ciudad de México, a 27 de febrero de 202

\/4;.

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL~
RESENTE

X<

Bl:suscrito Alfonso de Jesids Cervantes Robles, en mi caracter de treepce{é‘ntar:’ce legal o persona que cuenta
on facultades para comprometer a la empresa IARE de Occiden , S.A, de C.V,, manifiesto, que Jos bienes

ara los que solicito Inclusién de marca v/o registya/nitario, Y que fueron adjudicados a mirepresentada
n el némero de contrato 012M7B997E11522046 con Registro SAl U220762, derivado de la Licitacién

dblica Internacional Abierta Electrénica No. LA-012M7B997,E115-2022, cumplen con lo establecido en
laisiguiente tabia.

Ley General de Saiud, en los articulas aplicables.

Para todas las partidas
Reglamento de ia Ley General de Salud, en Mataria de publicidad. Para todas las partidas

Ley Federal para el Control de Precursores Quimicos Esenciales dquina 2 Elaborar )
C;;;sulas, Tagletas y/o Comprimidos. 2 v e TP Para todas las partidas
i1 Ley Federal de Infraestructura de la Calidad, . Para todas las partidas:
' |_Reglamento de insumos para ta Salud, ] Para todas las partidas
Reglamento de Control Sanitarioc de Productos y Servicios. Para todas las partidas
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos {(FELM) v sus suplementos vigentes. Para todas las partidas
Compendio Nacional de Insumos para la Saiud, - Para todas las partidas

ACUERDO por ¢l que se modifica la denominacion y diversas disposiciones del “Acuerdo
por el que se reconoacen como equivalentes los requisitos estabiecidos en los articulos 161
Bis, 167,169,170y 177 del Reglamento da Insumos parala Salud y a los procedimientos de
evaluacidn técnica realizados por I Comisién Federal para ia Proteccion contra Riesgos
Sanitarlos para el atorgamiento del registro sanitario de los insumos para la salud a que se
refieren tos articulos 22,, fracciones XIV, XV, incisos b y ¢ v 166, fracciones I, 11 Y Il del
Reglamento de Insumos para la Salud; en relacién con los articulos 222y 229 de la Lay
General de Salud, los requisitos selicitadas y procedimientos de evaluzcién realizados; as{
“como la importacidn de medicamentos con o sin registro sanitacio an México, dirigido a Para todas las partidas
A cualguier enfermedad o padecimfento, que estén autorizados por las siguientes que aplique.
autoridades reguladoras: Agencla Suiza para Productos Terapéuticos-Swissmed, Cormision :

Europea, Administracidn de Alimentas y Medicamentos de los Estados Unidos de ‘Amdrica, |
Ministerio de Salud de Canadd, Administracién de Productos Terapéuticos de Australia,
| Agancias Reguladoras de Referencia QPS/OMS; precalificados por el Programa de
'| Precilificacion para Medicamentos y Vacunas de ia Organizacidn Mundial de Iz Salud o
Agencias  Reguladoras miembros del Esquema de Cooperacidon de Inspeccidn
| Farmacéutica”, publicado el 28 de enero de 2020. Y SU MODIFICACION BEL 22 DE JUNIO

| DE 2021, _

1 NOM-059-55A1-2015 Buenas practicas de fabricacion de Medicamentos. Para todas 13; partidas
| NOM-072-55A1-2012 Etiquetado de medicamentos v de remedios herbolarios Para todas {as partidas
NOM-073-55A3-2015 E{Stasii:da-d de firmacos y medicarnentos, asi como remedios Para todas las partidas
' arbolzrios.

Calle Algjandro Graham Bell #105 Interior 7, Col. El Pefu'chan,
: C.P 37119, Ledn, Guanajuato,







IARE DE OCCIDENTE SA DE &V

Bienes y servicios. Alimentos para lactantes y nifios de corta

NOM-131-55A1-1995 edad. Disposiciones v  especificaciones  sanitarias y | Para ias claves que en su
nutrimentales, caso apliquen
NOM-164-55A1-2015 Buenas practicas de fabricacién de farmacos, | Para todas las partidas

Establece las pruebas y procedimientos para demostrar que
un medicamento as intarcambiable. Reguisitos a que teben
sujetarse los terceros auterizados que realicen [as pruebas de
NOM-177-55A1-2013, intercambiabifidad. Requisitas para realizar los estudios de Para fodas las pariidas
bicomparabilidad. Requisitos a que deben sujetarse los excepio patentes.
terceros autorizadas, centros de investigacion o instituciones
hospitalarias que realicen las pruehas de biocomparabilidad.

NOM-220-35A1-2016 Instalacidn y operacidn de farmacovigilancia, Para todas las partidas

NCM-257-8SA1-2014 En materia de medicamentos biotecnoldgicos. Pfa @ ‘r'r'iedicamentos
biotecnoidgicos

Que estabiece las madidas fitosanitarias vy 1os requisitos de la

NOM-144-SEMARNAT- marca reconocidas internacionalmente para el embalaje de

Para las partidas que
2017

madera que se utiliza en el comercio internacions! de bienes apligue
¥ mercancias. )

- Ley General de Salud, en fos articulos aplicables.
-~ Reglamento de la Ley General de Salud, en Materia de
_-plblicidad. .
<" ey Federal de Infraestructura de |z Calidad.
" Reglamento de [nsumos para la Salud.
- . Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios.
- Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos {FEUM) v sus
-suplemeantos vigentes.
/-/ Cgmpendic Nacional de Insumes para Ja Satud.
~ ~ACUERDO por &l que se modifica la denaminacion 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 v &
tos procedimientos de evaluacldn técnica reslizados por la
Comisién Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios

/AJU'ROVIAX para el otorgamiento del registro sanitario de los insumos para

1000 ia salud 3 que se refieren los articuios 22, fracclones XIV, XV,

144 ; 020.000.1937.00 - " incisos b y ¢ vy 166, fracciones i, 1l Y 1 del Reglamento de
/ . Ceftriaxgna Insumos para la Salud; en relacion con los articulos 222 y 229 de
!/ fa Lley General de Salud, los requisitos solicitados v

procedimientos de evaiuacion reslizados; asi como fz
impartacion de medicamentos con o sin registro sanitario en
México, dirigido a cualquier enfermedad o padecimients, que
estén autorizados por las siguientes autoridades reguladoras:
Agencia Suiza para Productos Terapéuticos-Swissmed, Comision
Europea, Administracién de Alimentos v Medicamentos de los
Estados Unidos de América, Ministerio de Salud de Canadd,
Administraclén de Productos Terapéuticos de Australia,
Agencias Reguladoras de Referencia OPS/OMS; precalificados
por &l Programa de Precalificacién para Medicamentos vy
Vacunas de la Organizacién Mundial de |la Salud o Agencias
Reguladoras " miembros del Esquema de Cooperacidn de

'”SPe@%mgéﬁ%@GmﬁéﬁﬁB@N Eareheroriter 282001, [E Peluchan,
SU MODIFICACION DEL 22 DE JUNIO DE 2034.p 37110 | adn GUanajuato,
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b ]

IARE DE QCCIDENTE SA DE GV

—

" NOM-050-§5A1-2015 Buenas practicas de fabricacion de

Temedios herbolarios.
NOM-073-55A1-2015 Estabilidad de firmacos ¥ medicamantos,
askt8me remedios Herbolarios.

" NOM-164-355A1-2015 Buenas practicas de fabricacion de
farmacos

L NOM-177-55A1-2013 Establece las pruebas Y procedimientos
para demastrar que un medicamento es ‘intercambiable.
Requisitos a que deben sujetarse los terceros autorizados que
realicen las pruebas de Intercambiabilidad. Requisitos para
realizar los estudios de bicomparabilidad. Requisitos a que
deben sujetarse los terceros autorizados, centros de
invéstigacién ¢ instituciones hospitalarias que realicen las
pruebas de biocomparabilidad,

- NOM-220-55A1-2016 Instalacidn v operacién de

/Medicamentos.
/p\«-ﬂ?Z—SSAl-ZOlZ Etiquetado de medicamentos vy de

/farmaccvigilancia.

- NOM-144-SEMARNAT-2017 Que establecs las  medidas
fitosanitarias y los requisitos ‘de fa marca reconocidas
internacicnalmente para ef embalaje de madera que se utiliza
en al comercio internacional de hienes ¥ mercancias.

Aanifestando mi conformidad de que cuando el Administrador del contrato o pedido lo" determine
rocedente, los bienes estardn sujetos a verificacion y/o revision, con el objeto de validar sus condiciones
debiendo ser rechazadas si no cumplen con las condiciones establecidas. '

Atentamente

Alfonso de Jesys Cervantes Robles
Representante legal
IARE de Occidente, 5.A. de C.V,

Calle Alejandro Graham Bell #105 Interior 7, Col. £l Peluchan,

C.P. 37119, Ledn, Guanajuato.






IARE DE OCCIDENTE SA DE CV

INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO / i
CARTA COMPROMISO CONTRA VICIOS OCULTOS Y DEFECTOS

Ciudad de México, a 27 deyfe{ero de 2024

NSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

PRESENTE - v /
En relacion con la contratacion Licitacién Pablica-Internacional Ablerts Electrénica No. LA-012M7B997-
F115-2022 en el gue mi representada, la em -éa IARE de Occidente, S.A, g6 C.V. resultd adjudicada con

2] contrato nhimero 012M73997E1152;Q£ con Registro SAl U220762 el suscrito Alfonso de Jess
Cervantes Robles, en mi cardcter de representante legal cuya personalidad acredito con el testimonio
notarial No. 75,932, de fecha 31 de marzo de 2023, expedido por el notario pdblico No. 12, Lic. lorge
Robles Farias comparezco a nombre de mi representada y declaro lo siguiente;

Manifiesto que mi representada es IARE de Occidente, S.A. de C.V., con Registro Federal de
Contribuyentes I0C1906149F0, que para las claves de las cuales solicitamos inclusion de marca y/o

registro sanitario
Clave /

010.000.1537.00

Garanti Fnos los bienes contra defectos de fabricacidn o vicios ocultos, realizando la sustitucion totzl de
ios bighes defectuosos o dafiados, o en su caso, reponer los Bienes por otros lotes, en un plazo maximo

e\}0 dias habiles contados a partir de la notificacidn, sin costos adicionaies para los Entes Publicos, er los
1érminos establecidos en el ANEXO 1 ANEXO TECNICO.

Asi mismo, garantiza que los BIENES que sean considerados para canje, serd con las especificaciones bajo
s cuales fueron aceptados en el procedimiento de adjudicacién, respecto al fabricante, marca, modeio, -
ais de origen, registro sanitario. S

T

Atentamente

#”’% m '
Alfonso de Jésljs Cervantes Robles

Representante legal
IARE de Occidente, S.A. de C.V.,

Calle Algjandro Graham Bell #105 Interior 7, Col. El Pelu_chan,
C.P. 37119, Ledn, Guanajuato.







{ARE DE QCCIDENTE 54 DE cV

INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO / -
CARTA COMPROMISO PARA APLICAR PRUEBAS

Ciudad de México, 3 27 de fe ro de 2024

NSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL e
D RESENTE L

Bl que suscribe Alfonso de Jesus Cervantes Robles, con las facultades que Ia empresa
denominada IARE de Occide te, S.A. de C.V. me otorga, manifiesto lo siguiente:

En relacién con la corfratacion Licitacion Pdblica Internacional Abierta Electrénica No. LA-
012M7B997-E115-2022 en el que mi representada, la empreszyﬁ\'RE de Occidente, S.A. de/c/.\"l’.'l
resulté adjudicada con el contrato ndmero 012M78997E11522046 con Registro SA! U220762 se
compromete a realizar, cuando asi se considere necesariof a solicitud del administrador del’
¢
C
€

ontrato, sin costo alguno, en un plazo no mayor a cinco dfas habiles posteriores a la notificacidn
e la solicitud, las pruebas que acrediten la correspondencia de los resultados con las
specificaciones, calidad del insumo y valores indicados en la Farmacopéa de los Estados Unidos
rexicanos, elaborados por un laboratorio de pruehas “Tercero Aﬁ.néprizado” por la COFEPRIS,

bligdndose a hacer entrega del resultado de las mismas en un plazo no mayor a dos dias habiles
rLbsteriores a su emision, para las claves de las cuales se solicita inclusién de marca y/o registro

sanitario. '
Clave \/

010.000.1937.00

Atentamente

Alfonso de Jests Cervantes Robles.

Representante legal
IARE de Occidente, S.A. de C.V,

Calle Alejandro Graham Bell #105 Interior 7. Col. El Peluchan,
' C.R. 37119, Ledn, Guanajuato.







IARE

'ARE DE OCCIDENTE SA DE GV

-

-INCLUS!ON DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO. /

Ciudad de México, a 27 de-fobrero de 2024

Instituto Mexicano del Seguro Social /
Presente. ‘

Alfonso de Jesis Cervantes R bles, en mi caracter de Representante Legal de [a empresa IARE de Occidente
5.A./de C.V., me reﬂe%cedimiento Licitacién Publica Internacional Abierta Electrénica ndmero LA-

012%\/}78997-E115-202. e/n/, el que mi repr;;wéda resultd adjudicada con e! contrato ndmero
012M7B99751152.20453}°“ Registro SA! U22076%, 2| respecto informo a3 usted que para la clave:

TR pesaripdian S R

' | Ceftriaxona. Solucién Inyectable. Cada frasco dmpula con polvo contiene: Ceftriaxqna"sodica |
0.000.1937:00 - o - . i l
equivalente a 1 g de ceftriaxona. Envase con un frasco admpula y 10 ml de diluyente. |

7 ; - |

Dentro del procedimiento mencionado no se presentd oferta de pais no socio, y que de haberse presentado
no fue motivo de descalificacion. /'5

En ese sentido, es que se pone a su consideracion la inclusién del registro sanitario 007M2013 SSA, de diverso
fabricante, al que se hizo referencia en la solicitud presentada ante este Instituto de fecha 27 de febrero def
aho en curso, presentada por mirepresentada; a fin de que se lleve a cabo el convenio modificatorio en el que
se intluya dicho registro para el surtimiento de la clave referida.

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

i Atentamente

o
L N——
Alfonso d&-4e%0s Cervantes Robles
Representante legal

IARE de Qccidente, S.A. de C.V.

Calle Alejandro Graham Belt #1085 interior 7, Col. Ei Pe!u‘chan,
’ C.P.37119, Leén, Guanajuato.
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Con fundamento en los Articulos 4 pérrafo cuarto, 8, 14 y 15 de la Constitucion Politica de ios Estados Unidos Mex
33 fracciones XXI y XXIV de fa Ley Organica de la Adminis
Ik, 13 inciso A fraccion X, X, 17 bis, fraccion 1V, 194, 184 bis, 197, 204, 221, 222,223, 36
2,3y 15 dela Ley Federal de Procedimiento Administrativo; Articu
ta Secretania de Saiud; Articuios 1, 2, 153, 167, 168, 170, 172, 173, 174,
para fa Sajud; Articulos 1, 3 fraccién | inciso b)

de fa Com{sion Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios. se aut

14,17, 28,

Articulos 1;

. Siguiente;

.. Clasifica

Ayrobindo

o Lhal Towt L

FO N

Pharma Limited

et R B BaalT B G _ ' ) i

P E L T e « Fa
B CONTRA RIESAOL TAMITARIG,

SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS

COMISION DE AUTCRIZACION SANITARIA
MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO No.
007M2013 SSA
No. BE SOLICITLD
22330022130378
No. DE SOLICITUD ANTERIOR
17330023810019

(Unit VI} Sy. Ne's: 329/39 & 329/47, Chitkul Village, Patancheru Mandal, Sanga Reddy District, Telangana, India.

Denominacion Distntiva:

Denominacion Genarica:

ion Articulo 226 LGS:

Forma Farmacéutica:

Fabrican

Fabrican

Fabrican

Acondicid

e del Farmaco!

e del Medicamenio,

& del Diluyente:

ﬁado por

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTOQ -

AUROVIAX 1000

Cefiriaxcna

v

Solucidn

Aurobindo Pharma timited _ ' N

(Unit VI) Sy. No's: 328/39 & 328/47, Chitkul Villags, Patancheru Mandal, Sanga Reddy District, Telangana,
India. '

Aurobindo Pharma Limiled o '

{Unit V1) Sy. No's: 329/39 & 329/47, Chitkul Village, Patancheru Mandal, Sanga Reddy District, Telangane,
india, : .
Aurobindo Pharma Limited

(Unit -1}, Plot no. 4, 34 to 48 - EPIP, TSIIC, IDA, Pashamylaram, Patancheru Mandal, Sanga Reddy

District, Telangana Stale, 502307, India.

Amanta Healthcare L1, {Reg. Sanitario No. 030M2014 884) . o
Piat No, 876, N.H. No. 8, Viﬁage - Maryaia, Ta! - Matar, City: Hariyala - 387 411, Dist: Kheda, Gujarat

State, India.

Aurobindo Phaima Limited o
(Unit VD) Sy. No's: 329/38 & 32947, Chitkul Village, Patancheru Mandal, Sanga Reddy Districi, Telangana,
India.

icanos; Articulos 2 fraccion 1,
tracion Publica Federal; Articulos 1, 3 fracciones |, XXi1 y XXVIIL, 4 fraccion
8, 371, 376, 376 Bis y.393 de Iz Ley General de Salud:
los 1, 2inciso C fraccién X, 15, 38 y 37 del Reglamento Interior de
177, 178, 184, 185, 188, 187, 188, 189 y 190 del Reglamento de insumos .
. fraccion Vily XIH, 4 fracsién It inciso C, 1 fracciones VI, IX, y XI 'y 14 fraccién | del Reglamento
oriza la modificacion a tas condiclones de registro sanitario al tenor

072038 .

L

!

Py
Sk
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Distribuido por:

* Importador.

Representante jegal:

Unidad de Farmacovigitancia:

#echa de Expedicion:
Fecha de Vencimiento:

Preseniaciones;

Envase para solucion:
Yida Utk
indicaciones Terapéuticas:

Contraindicacicnes;

Formula
1.000 g

Cada frasco ampula contiene:

Farmaco

Ceftriaxcna sodica

Equivalente a:
Ceftriaxona

Aurovida Farmacéudca, S.A, e Y. N o
Carpinteros No. 21-C. Col Fracuisramiente industrial Xhala, C. P. 54714, Cuautitidn lzcalli, México.

-México.

Aurovida Farmacéutica, S.A. de C.V. »
Av. José Lapez Portillo No. 250, Bodega No. 9A, Col. San Mateo Cuautepec, C.P. 54948, Tultitian,

México, México,

AUROQSALUD, SA de CV. »
Av. José Lopez Portille Ne. 250. Bodega No. 98. Col. San Mateo Cuautepec, C.P. 54948, Tutiitlan,

Mexico, México.

Aurovida Farmacéutica, S.A. de C.V.
Rio Tiber No. 91-401, Col. Cuauhiémoc, C.2.06500, Cuauhtémoc, Ciudad de Mexlco Mexico.

AUROSALUD, SA.de C.V.

Av. Insurgentes Sur No. 813 - 1101, Col. Napoles, C.P. 03812, Benito Juarez, Ciudad de Méxice, Maxico

Aurovida Fammaceutica, S.A. de C.v.
Rio Tiber No. 91-401, Col. Suauhiémec, C.P.06500, Cuauhtémoc, Cludad de Méxieo, México.

Aurovida Farmacéulica, S.A. de C.V.
Av. Insurgentes Sur No. 813 Int. 1101,

Col. Napaies C.P, (3810, Benita Juarez, Ciudad de Mexico, México
20 de enero de 2023

28 de noviembre ce 2023

Caja de cartdn con un frasce &mpula con 1 g y una ampelleta con 10 ml de diluyente e instructivo
anexe.

Caja de caridn con un fraseo ampula cor 1 ¢ e instructive anexo.

Frasco ampula de vidiic tipo |

24 meses, debizndo expresar i afio con nUmers v el mes con letra.

Antibidtico {cefalosporina} para infasciones ccasionadas por gérmenes susceptibies.

Hipersensibilidad a los compdnentes de 2 formula, embarazo, lactancia, sensibilidad cruzada con ctros
antibidticos, especialmente betalaetamms {penicilinas).

1.00¢ g Le- canbdad real se sfusta-de acuerdn 2 [z vaioracion en hese seca,”

Dituyente

Agua estérii para uso inyectable

10.000 mb Envase par milyyante, Ampolieta dé piastica (2mbos fabricantes)

Via de Adminfstracion

Intravenosa.

OO 772020
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CONTRA MIEEANR Farcaini,

Consideracion de uso; (nyectable

Observacignes al Regisfro:

- Se autoniza la inclusion de! dishibuidor “Aurovida Farmacéutica, S.4. de C.." con doniicilio en "Av. José Lopez Partito No. 250, Bodega No.
%A, Col. San Mateo Cuautepec, C.P. 54848, Tulfiflan, México. México” con base en la informacién presentada.

- oS¢ autorfiza la inclusion- del distribuidor "AUROSALUD, S.A. de C.V." con demicilic en "Av. José Lopez Portillo No. 250, Bodega No. 98, Col.
San Mateo Cuautepec, C.7. 54948, Tuliitién, México, Mexico” con base en iz informacion nresentada.

- Se autofiza la inclusion del importador AURQSALUD, S.A. de C.V." con domicilio en “Av. Insurgantes Sur No, 813 - 1101, Col. Napoles, C.P.
03810, Benito Jusrez, Ciudad de México, México™ con base en la informacién presentada.

- Se autofiza la actualizacion de los proyeclos de marbete conforme a la NOM-072-S5A1-2012, Etiquetado de medicamentos v ds remedios
herbolarigs, para las presentaciones previamenie autorizadas.

-De conqurmidad con el articule 189 del Reglamente de Insumes para la Salud, se cuenia con un plazo de agote de existencia de hasta 240

dias habilgs, ef plazo descrito es imororrogable.

- No se atitoriza la actualizacion del instructive anexo ni de la informacion para prescribir en su versién amplia v reducida, toda vez que la
documentacion presentada, contenia incongruencias en los apartados: "Forma farmacéutica y formulagion” y “Dosis y via de administracian®.
Por lo anterior, en su proxima modificacion mayeor, debera solicitar ia actuatizacion de los fextos de informacién para prescribir & instructivo
anexo, conforme al medicamento de referencia, considerande las ceracieristicas propias de su producto, y en apego al Art. 42 dal Reglaments
de la Ley|General de Salud en maleria de publicidad y a ia NOM-072-55A1 Etiquetaco de medicamentos y remeadios herbolarios,

- Se modifica ta formula, quedando expresada canforme a los marbetes autorizados en ef framite 17330023B10019 de facha 28 de noviembre
de 2018. . .

- Las condiciones sanitarias dei producto al que hace referencia la gresents autorizacion podran ser verificadas en cualguier momenta per la
autoridad|sanitariz, lo anterior de conformidad con los articulos 17 Bis fracaiones IV v V!, v 378 de la Ley General de Salud; 1, 2, 13y 16 fraccion
Il de la Ley Federal de Procedimiento Administrative, 2 fraccién Ui, 218 fraccidn 1. C., 220 fracciones Il y VI del Reglamento de Insumos para
fa Salud. ’ : '

-la presernie autorizacion, se ernite tomando en consideracion que cumpic con a prasentacian del requisito de! Certificado de Buenas Practicas
de FabricEcién ei cual ddbera mantenerse vigente conforme a fas disposiciones generales aplicabies.

Anexos: (i

SUFRAGIC EFECTIVC. NG REELECCION.
SUBDIRECTORA EJECUT!VA DE FARMACOS Y MEDICAMENTOS,

i
1

JOSE ANTONIC SULCA VERA

Cor fundamento ex fo dispugsto por el articulo DECINMG PRIMERC del A::uer"f'@ anr t-:/que se delegan ias iscullades que se sehalan, en los Organos Administraiives gue en g
mismo sa indican de la Comisin Federal para la Proleccion contra Rizsuns Sansrios, publicats e el Diaric Oficial dt ia Federacitn el 7 de abril de 2010,

g{‘)rf m rﬁ?{m
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Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Constancia de Prérroga
Registro Sanitario

Homoclave del Tramite: " NUMERO DE SOLICITUD

- COFEPRIS-2022-022-006 A

Nombre de Tramite:

4. GOBIERNO DE !

% MEXICO|/

SOLICITUD DE SEGUNDA PRORROGA Y Trémite electronico
SUBSECUENTES o 26/08/2023 13:33 hrs
Modalidad:
MEDICAMENTOS o ULTIMO NUMER® DE OFICIO (EN PAPEL
SEGURIDAD)
Datos generales del solicitante
NOMBRE O RAZON SOCIAL: AUROVIDA FARMACEUTICA S.A. DE C.V.
RF.C.0C.URP.: AFA 120210FL6
- DOMICILIC: ' AVENIDA JOSE LOPEZ PORTILLO NO.250
, ' INTERIOR BODEGA NO 9A , COL, SAN MATEOQ
, . : CUAUTEPEC TULTITLAN, C.P. 54948 MEXICO
REPRESENTANTE LEGAL O RESPONSABLE RAJEEV KUMAR -
SANITARIO: o
REGISTRO SANITARIO: , 007M2013 SSA
DENOMINACION DISTINTIVA: AUROVIAX 1000

¢ COFEPRIS

CONAMER :




Comisién Federat para la Proteccion confra Riesgos Sanitarios

Constancia de Prorroga
Registro Sanitario

DENOMINACION GENERICA: CEFTRIAXONA//

FECHA EMISION: ' 26/06/2023
FECHA DE VIGE’NCEA: : | 26/06/2028
MODO DE INGRESO: INTERNET

MODO DE ENTREGA: ' INTERNET

Para obtener informacion sobre la disponibilidad de sus tramites usted podra consultarnos en
nuestra pagina www.gob.mx/cofepris en "ligas de interés” haga click en Centro Integral de
Servicios y seleccione "Consulta de Resoluciones Disponibles" o bien comunicarse al Centro de
Atencién Telefénica al ndmero: 800 033 5050.

GOBIERNO DE |

3, CONAMER| ¢




PROYECTOS DE MARBETE PARA EL INSTRUCTIVA

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS

IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE Y F'IRMA, POR AUROVIA‘X 1000
CONSIDERARSE INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A Ceftriaxona

LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO .
ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION 1Y 118 DE LA LEY SOIUCFOH
FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION 1

PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016 g

Inyectahle

INFORMACION EXCLUSIVA PARA EL PROFESIONAL DE LA SALUD.

INSTRUCTIVO “

MODO DE PREPARACION:

Desprenda [a pestaiia de aluminio de |a parte superior del frasco dmpuls, rompa la parte superior de fa ampolieta con
diluyente y con una jeringa estéril, tomar los 10 mL del diluyente (Diluyente recomendado: 10 mL de agua estéril para

uso inyectahle). Transfiera el diluyente al frasco dmpula v agite vigorosamente hasta obtener una solueién homogénea.
Hechz la mezcla, el producto se conserva durante 24 horas en refrigeracidn de 2-8 °C. No se congele.

CONTFAINDICACIONES

Se depe tener precaudién cuando se use en pacientes con hi
reaccign cruzada.

1
PRECAUC!ON ES GENERALES:

1.( Cualquier tipo de penicilina o cefalosporina administrada por cualquier via, ofrece peligro de desencadenar
reacciones alérgicas.

2} La sensibilidad de cada persona al medicamento es el factor desencadenante de reacciones alérgicas leves o
graves. :

3| Las penicilinas y cefalosporinas siendo incfensivas para |2 mayoria de los pacientes, en otros resulta zltamente
perjudicial, por lo que solamente el médico basdndose en su experiencia en reacciones anteriores de las
personas, par el uso del medicamento, determinard st deben o no ser utilizadas.

4.1 Las penicilinas y las cefalosporinas son medicamentos Gtiles dentro de la terapéutica actual, su prescripcidn v su
uso quedara bajo la estricta responsabilidad del médico.

3. Al igual que sucede con otras cefalosporinas, nunca puede descartarse la posibilidad de un choqua anafiléctico,
incluso tras realizar una anamnesis exhaustiva.

6. En caso de gue se presenten accidentes por & uso de penicilinas o cefalosporinas se recomiendz la
. administracién Inmediata de adrenalina al miiésimo por wa intramuscular. Podrd utilizarse también otros
- recursos cuando el médico asi lo estime pertinente, como antihistaminicos, esteroides y otros, Eﬁ})@ﬁ o

7.| Pueden producirse sobreinfecciones por microorganismos resistentes, como cuaiquuer otro gf-':
generar colitis pseudcmembranosa ) J &

persensibilidad a la peniciling, ya que pueden presentar

EMBARAZO Y LACTANCIA: Ef uso de Cefiriaxona durante el embarazo no ha sido estableudo por‘:lo )
puede |ser utilizado durante el embarazo cuando sea sumamente necesario, exceptuando el E’ ; 72
embarazo, en el cual su uso estd contraindicado. ..Ln», 3 *"f”' )
Debida a gque el firmaco se distribuye en la leche materna, debera ser empleado con precaucién en mug%@,ﬁr do".zaa
lactanc g. 4 ;:ﬁ AR

Al c:gm {,p, Wé}%ﬁh

REACC ONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: reaccicnes de hlpersensnblhdad (rash, prurito, fighre vy, es;;a‘:f
focales!{dolor en sitio de apiicacidn v flebitis), otras reacciones (nausea, vémite, con menoes frecuactﬁ;m@eépﬁ‘a ‘e%ﬁ%%
doior apdominal, flatulencia, dispepsia y colitis), efectos hepdticos {en suero se incrementan las concentrafﬁibﬁe“%'a%éﬁ‘SGOT
¥ SGPTlen menos de 1%, aumento de fosfatasa alcaiina y bilirrubina} y efectos renales {incremento en las concentraciones
del BUN,I en suero, aumento en las concentraciones de creatininal.

. AUROVIDA FARMACEUTICA S.4. DE C.V. - Av. Rio Tiber Ho. 81 - Desp. 401 - Col.Cuauhtémo - Del. Cuauhtdmer » 0.5 Méxlso - C.P. 08360

NS HEALTROARE S



Lenovo
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE Y FIRMA, 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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(NTERACCIONES MEDICAMENTOSAS ¥ DE OTRO GENERO:

Debido a las incompatibilidades que se puedan presentar con otros antimicrobianos, entre ellos arr_nnaglucomdos
(Amikacina, Gentamicina, etc.), es recomendable que se administre por separado.

No es compatible con solucidn de Hartmann ni con solucién de Ringer, ademas no es compatible tampoco con amsacring,

vancomicina, fluconazel y labetalol.

DEFUATINA HEALTHCSREN
S.ADEC Y

LIRS T SRS Y

“si tiene alguna duda consulte a su médico”

-

Hecho en India por:
AUROBINDO PHARMA LIMITED

Representante Legal, Importade y Distribuide por:
AURQVIDA FARMACEUTICA S.A. DEC.V.

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE Y FIRMA, 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

¥

AUROVIDA FARMACEUTICA 5.4, B8 GV, - Av. Rio Titier Mo, 91 « Desp 401 - Col.Cuashtémoc « Dol. Cusuhtémoc « D.F Mévico - 4. 06500
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Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE Y FIRMA, 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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PROYECTO DE MARBETE PARA LA ETIQUETA DEL FRASCO AMPULA .

ALIROVIAX 1000
Ceftriaxona
Solucidn
lg
Inyectable
v

Frascd dmpulacan 1 g de polvo.

FORMULA:
Hechaila mezcla el frasco dmpuia contiene:

Ceftrigxona sddica equivalente : PSR
de Cafitrfaxorsa.
Excipientei..ain .

CIGTARINATOR
- o

’% C\J ngﬁi 'OICK &

e, 3P 4 AT
Py

Biluyente recomendads; 10 ml da agua esteril para uso inyactable.

Medicamento de altg riesge.
No seluse en el embarazo ni lactancia. @

‘
0 J

T d TR R
SRR 4

Reg. No. 007M2013 S5A 1v

Lote:
Cad: .
Na. deiticencia india;

Logotipos:
Cadigo de barras:

Hecho en india por: Representante legal; )
AURQBINDO PHARMA LIMITED AURDVIDA FARMACEUTICA S.A. DE C.V.

s{35> DICTAMINADOR
%W QUIMICO

7 0 ENE 2073 ‘

NOMBRE: ;\\“J’ i b —c(ﬂ,

. ki
i ' FiRMA L — ’:;ﬁ! A
p e v Y
. . o

AUROWDA FARKNACEUTICA S.A. DE CW. o
2 bdxico, Maxico - 2.71.72.00
‘Rig Tibor No, 91-401, Col. Cuauhtemos, C.P.06300. Cuadngmac, Ciudas de México, Mdxice -~ 5552717




PROYECT O DE MARBETE PARA CAJA

AUROVIAX 1090
Ceftriaxona
Solucidn
1g
Inyectable
Caja con 1 frasco &mpulacon1gY 1 ampolieta con 10 mi de diuyente. E,@fepris i:?}" DICTAMINADOR
i QUIMICO

FORMULA:
El frasco dmpula con poivo contiene:

Ceftriaxona sddica equivalente TR § -
de Ceftriaxona
La ampolleta con diluyente contieng:

10 ml

Agua estéril para use 1T o o) T

DOSIS: La que el médico sefiala.

viA DE ADMINISTRACION: Intravenosa.

Su venta requiere receta médica.

Léase instructive anexo.

Consérvese a no mas de 30 °C.

Consérvese la caja bien carrada.

s no se administra todo el producto deséchesa el sobranta.

70 ENE 2073

NOMBRE: A& ga0 % i\.—p L
FIRMA; e,

C.y'/}:'y

Hecha la mezcla, &l producto se conserva durante 24 horas en refrigeracién de 2a 8 °C.

No se congele.

No se administre st la solucién no es transparente, si contiene particulas en SUspension o sec}}grgfntos.iv i* fo
FEAE
b

Mo se administre 5 el ¢lerre ha sido violado.

ANTIBIOTICO. El uso incorracto de este producto puede causar resistancia hactariana.

Medicamento de alto riesgo.
No se use en el embaraza ni lactancia.
No se deje al algance de fos nifios.

®

Reporte las saspachas de reaccion adversa al correo: farmacovigitancia@cofepris.gob. ma

e i et e

CERD DSF‘TI‘,;INAD-DR
C 5 55 MEDIIO

SA

[ L

p {" v

\ftlu-—-'\‘l;'v-n-h

A B VU
O e (W]

MM‘-‘M’-L ke ae

SRR AR T
s oo ok
Reg. No. 007M2013 SSA IV S '}{f/
Lote: Lo ggti pos: u,w,..m_l-;._..:._-_m—_ﬁﬂ-_-.-.-.-'n-_—ﬁj-_-'.u-.—.-_-.»_-z-_w:h.m;,_.w__
Caducidad: Cédige de barras:

Precio maximo al pdblico;

Hecho en India por:

AUROBINDO PHARMA LIMITED

{Unit — V1), Sy. No’s: 329/39 & 329/47, Chitkul Village, Patancheru
Mandal, Sanga Reddy District, Telangana, india.

Distribuido por: :
AUROVIDA FARMACEUTICAS.A. DECY.
Carpintaros No. 21-C, Col. Fraccionamiento industrial Xhala, C.P.
54714, Cuautitldn lzcalli, México, México.

) yfo
AUROVIDA EARMACEUTICA S.A. DEC.Y, -
Av. José Lopez Portillo, No. 250 Bodega No. SA, Col. San Mateo
Cuautepec, C.P, 54948, Tultitldn, México, México,
) vic
AURDOSALUD S.A.DEC.V.
Av. José Lopez Portillo, No. 250 Bodega Ne. 9B, Col. San Mateo
Cuautepac, C.P. 54948, Tultitldn, México, México.

Piluyente: Reg. No. 039M2014 S5A IV
Mecho en India por: AMANTA HEALTHCARE LTD

AUROVIDA FARMAGEUTICA 8.4, DE CV,
=201 Ot Cuswnémas, G.P.05500, umucr‘ Ge, Cludad de Méxiso, México -

Fio Tibar Mo, 8-

No. de Licancia India:

Representante Legal:

AUROVIDA FARMACEUTICA S.A. DE C.V.

Ric Tiber No. 91 - 401, Col. Cuauhtémoe, C.P. 66500,
Cuauhtémoc, Ciudad de México, Méxice.

Impo-tado por:

AUROVIDA FARMACEUTICA S.A. DE C.V.

Ric Tiber No. 91 - 401, Col. Cuauhtémoc, C.P. 06500,
Cuauhtémoc, Cludad de México, México.

y/o

AUROSALUD S.A, BE CV.
Av, insurgentes Sur No. 813 - 1101, Col. Napotes, C.P. 03810
Benito Judrez, Ciudad de México, México.
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INFORMACION PARA PRESCRIBIR REDUCIDA (IPP-R)

DENOMINACIGN DISTINTIVA:

|

- \ SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS
RUROVIAX 1000 IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE Y FIRMA, POR

: CONSIDERARSE INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A
i LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO
DENOMINACION 3 . ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION I Y 118 DE LA LEY
K N GENERICA: FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION

: PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016

q
p

CEFTRIAXONA

| [
FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION:

Solucién.

Cada frasco dmpula con polve contjene:

Ceftriaxona sddica equivalente a..... rerreserate s erererens lg Ceftriaxonz sédica equwalente - PV, -1
& Ceftriaxona de Ceftriaxona

La ampolleta con diluyenite contiene; . EXCIDIRILR e reress e sessrssenses s s smae s s

Agua estéril para uso inyectable.. ... 10 Ml

El frasco dmpula con pelvo contiene:

1 .
cémtenido de sodio es de aproximadamente 193 mg {8.35 mEg) por gramo de Ceftriaxona en la formulacién.

lNDICAClONES TERAPEUTICAS:

AUROVIAX 1000 es un antibigtico cefalasporinico de amplio espectro con actmdad bactericida debida a la inhibicién de |a

smtésns de la pared celular. Esta mdicado en Infecciones causadas por bactenas gram positivas y gram negativas sensibles,
por e;emplo' :

Infecc:ones del tracto respiratorle causadas por Streptococcus pneumoniae, Staphylococcus oureus, Haemophilus
mﬂuenzae Kiebsiella pneumoniae, Escherichia coli, Enterobacter aerogenes, Proteus mirabilis.

H
H

Otitl;s.ﬁ media causada por S. pneumoniae, Haemophf!us influenzae ¢ Moraxella catarrhalis,
Fiel | v tejidos blandes caudas por Staphylococcus aureus, S. epidermides, Enterobacter ckloacde, Klebslella oxytoca,
K!eb;:el!a pneumaonige, Proteus mrrabms, P. geruginosa,

g .
Infeqaones urinarias causadas Eschenchfa coli, Proteus m:rcrb;hs Morganelle morganii,
Gonarrea ne comphcada cervical uretral o rectal causada por Neisseria gonorrhoeg.,

Septlcemia causada por Staphyfacoccus aureus, Streptococcus pneumonice, Escherichia colr,
KfEbTe”ﬂ pneumoniae.

Menrngltls causada por Hoemaophilus influenzoe, N. menigitides, S. pneumoniae,

Profllaxts preoperatoria.- Al administrar AUROVIAX 1000 en el paciente preoperatorio se ha V‘St&m APiLfce

. CETRARIE TOnA AN ;
incidéncia de mfaccrones postaperatorias {sobre todo en procesos altamente contammantes} AR DE ASTORIZACIOR

. 2AMITRRIA

AUROVIDA FARKMAGEUTICA S.A. DE GV « Av. Rio Tiber No. 91 - Desp. 401 - Gol.Cuauntémes « Del, Cuavhlémes - DLF Méxice « C.R 08508
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Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE Y FIRMA, 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



CEILATINA HEALTRT

;|FIRMA, POR CONSIDERARSE INFORMACION CUYA

-|DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE
[T MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO
N LOS ARTICULOS 113 FRACCION 1Y 118 DE LA LEY
EDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA Coonniomes
4 INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016

'[SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) Y
;| FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE Y F&i\ Ag [R@VID A_

CARMACHUTION

1ot e s et e ippriabils
fden oo ung wrdg ndtugane

V.

Vi,

Viil.

Se debe tener precaucion cuanda se usz en pacientes con hipe

' CONTRAINDICACIONES:
rsensibilidad 2 la peniciling, ya que pueden presentar

reaccidn cruzada.

PRECAUCIONES GENERALES:
Al igual gue sucede con otras cafalosporinas, nunca puede descartarse la posibilidad de un chogue anafildctico, incluso
tras realizar una anamnesis exhaustiva.

se han descrito casos de colitis pseudomembranosa con casi todos Jos farmacos antibacterianos, incluida la Ceftriaxana.
Por lo tanto, es importante plantearse la posihilided de éste diagnostico en todo paciente con diarrea tras la
sdministracién de un antibidtico. Pueden producirse sobreinfecciones por microrganismos resistentes, Como cualquier

otro antibiético.

En ecografias de vesicuia biltar se han detectado sombras, malinterpretadas como céleulos biliares, por lo general, tras la
administracién de dosis superiores a la recomendada habitualmente, estas sombras son, sin embargo, precipitades de
Ceftriaxona calcica, que desaparecen una vaz concluldo el tratamiente o tras 1a retirada del preparado.

Rara vez se han asociado estos signos cen sintomas. No obstante si sohrevienen sintomas, se recomienda un tratamiento
conservador, no quirdrgico. gl medico debers considerar en cada caso la conveniencia de suspender el tratamlento con
CEFTRIAXONA “AUROVIAX 000" en los casos sintomaticos.

Se ha demostrado en divarsos estudios que la Ceftriaxona, come el resto de las cefalosporinas, puede desplazar la
hilirrubina de su unién a la alblimina sérica.. ) . :
Han de axtramarse ias precauciones, a la hora de plantearse un tratamiento con Ceftriaxona "AUROVIAX 1000” en recién
nacidos hiperhilirrubinémicos. Ceftriaxona “AUROVIAX 1000" no deberd ser administrado en recién nacidos {sabre todo
en prematuros), con riesgo de encefatopatia bilirrubinica.

En tratamientos prolengados es conveniente controlar ef perfil sanguinea de forma periédica.

Vil.  RESTRICCIONES DE US0O DURANTE EL EMBARAZO ¥ LA LACTANCIA:

El uso de Cefiriaxona durante el embarazo no ha sido establacido. No hay estudios adecuados o controlados de su use en
mujeres embarazadas, por lo que el firmaco solo puede ser utilizado durante el embarazo cuando sea sumamente
necesario, exceptuando el primer trimestre del embarazo, en el cual su uso estd contraindicada,

Debida a que el farmaco se distribuye en la leche materna, deberd ser empleado con precaucién en mujesesid
lactancia.

jodo de

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: 4%
Las. reacciones ‘adversas reportadas con Ceftriaxona sen similares a las de otras. cefal oz

generalmente es bien tolerada, existen reportes de ia presencia de efectos adversos en el 10 % !
recibieron Ceftriaxona y en menos del 2 % se tuvo que suspender el fratamiento. 2 9-'-:§
Reacciones de hipersensibilidad: Rash {urticaria, eritema), prurito, fiebray escalofrio. A R fA O .
: I

Otras reacciones: Nausea, vomito, con mencs frecuencia se puede presentar doler abdo%ﬁ@a@wim@m%{
T sAvTARS

‘Reacciones locales: Dolor en el sitio de aplicacidn, flebitis, it ﬁﬂﬁw&%

coiitis.
Efectos hepdaticas: En suero se incrementan las concentraciones de SGOT y SGPT en menos de 1 %.
fuede reportarse aumento de fosfatdsa alcalina y billrrubina.

* AUROVIDA FARMACRUTIGA S.A, DE GV, » Av. Alo Tioar Mo, 81 - Desp. 401 - Col.Cuzthidmac + Del. Quawhiémoc - 0. Méxica - C.P 06560
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Menos del 0.1 % de los pacientes gue recibieron el firmaco presentaron ictericia.
Efectos renales: incremento en las concentraciones de! B

UN; en suers, aumento en las concentraciones de creatinina.
icosuria y hematuria fueron reportadas en menos del 0. '

1% en pacientes gue recibieron el farmaco,

IX. !NTERACCION ES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GEN ERO:

Debido a las incompatibllidades

GuUe se puedan presentar con oiros antimicrobian
{Amnikacina, Gentamicinz, ete.), esr

05, entre ellos aminogiucdsidos
ecomendable que se administre por separado.

X. |PRECAUCIONES EN RELACION CON EFECTOS DE CARCINOGENESIS, MUTAGENESIS, TERATOGENESIS Y SOBRE LA
FERTILIDAD: '

En

estudios in vitro usando células microbianas o celulas de mamiferos, {a
En

Ceftriaxona no ha demostrado ser mutagénico.
primates con una dosis de 3 veces la dosis humana no ha habido ev

idencia de embriotoxicidad o. teratogenicidad.
Estudios en ratas con una administracisn v y dosis 20 vecss arriba de la dosis usual humana, no han revelado evidencia de
falta.de fertilidad.
X1, D0SI5 Y ViA DE ADMINISTRACION: SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS

: POR
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE Y FIRMA,
CONSIDERARSE INFORMACION CUYA DIFUSION Pur—:g% /‘;I;EI(_:;AR A
LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDA

INTRAVENOSA ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION I Y 118 DE LA LEY
FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION

is ' PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
Doﬁ:s en adultos: . -

La dosis usual de Ceftriaxona para el tratamiento de las infecciones causadas por organismas susceptiblesesde1-2gen
una sola administracion o dividida en 2 diarfas, dependiendo del tipo y severidad de la infaccién. Para hacer una
concentracion de 250 mg/ml. Cuando la administradidn es [V, se disuelve el contenidd en 9.6 mL de agua estéril para uso
inygctable, por o que cada mL contiene 100 mg de Ceftriaxana. La solucidn reconstituida de Ceftriaxona es estahle por 6

horas a temperatura ambiente y 24 horas a 5 °C. Algunos médicas sugieran que en infeceiones del SNC se requieren 4 g
diarios, siendo ésta fa méxima dosis recomendada.

Parg el tratamiento de infeccicnes gonocdcicas diseminadas, deberd aplicarse 1 g de Ceftriaxenz IV diariamente por 7
dias| .

En e.=tratamiento de enfermedades inflamatorias agudas pélvicas, cuando el paciente no es hospitalizado, adolescentes y

adultos pueden recibir unz Unica dosis de 250 mg seguida de una dosis oral de doxiciclina en desis de 100 mg,rz veces al
i - 14 dias. ' ‘ PNTITYY

dia ;?r 10-14di .s | | u_,w‘"' e %

Paral el tratamientc de manifeétaciones'cardiacas, neuroldgicas y/o artriticas serfas, de la “aﬁfe EINE

T o
recomienda penicilina G IV y Ceftriaxana IV en dosis de 2 g diarios por 10— 21 dias en adultos o 20 B
- 20id(as en nifios. - ;

. . g
EN ' - ‘ . . ‘ ’ ' ' ’ 'e‘ .
Para prbﬂlaxis prepperatorio deberd administrarse 1 g 1V de Ceftriaxona de 30 min a 2 horas anﬁg SR
oedis ) : ' . % ”“@ﬁ: A
Dosis pediatrica : 4 & a0t
_ o w<+i0] FEDERAL PARS L FR0EL,
Nifiosimayores de 12 afics deberan recibir ias dosis usualss del adulto. . 7 - COHTRA RISSE05 SaniTasen:

i >
” SOMISION DE AUTORI AN,
La dosis usual en neonatos y nifios menores de 12 afics en tratamientos de mfeccnongs serias y otra:gmegm% i 1
causadas por organismos susceptibles, la dosis panderal es de 50 ~ 75 mg/kg no excediende de 2 g diarios en dosis iguales
divididas eada 12 horas.

AURGVIDA FARMACEUTICA §.A. DE GV, « Av. Ric Tiber Mo. 91 - Desp. 40! - Col.Cusuhiémoc « Del. Cusvhldmoc - O.F Mixco « C.F. 08360
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Alternativamente se recomienda a los necnatos de una semana o Menares, aplicar 50 mg/kg de Ceftriaxona una vez at Fha
y neonatos mayores de una semana, aplicar 50 mg/kg debiendo pesar 2 kg (o en dosis ponderal de 50 ~ 73 mg/Kg arrlllaa

de 2 kg una vez af dia).

Cuando la Ceftriaxona es usada como profilaxis de infaccionas gonccocicas an recién nacidos de madre§ '.E[ue presentan
infecciones gonocacicas postparto, se recomienda de 25 a 50 mg/kg sin exceder 125 mg dr.-el farmaco admtfnstrado por IV,
para el tratamiento de los nifios con oftalmia gonocdcica o infecciones disemninadas, la dosis usual de Ceftriaxona es de 25

- 50 mg/kg diarlos administrades [V por 7 dizs.

Duracién de la terapia: o . ‘ - N ‘ - ;
La duracién de la terapia con ceftriaxona depende det tipoy severidad de la infeccion y deberd ser determinada por €

espacialista que esté tratando al paciente; la terapia para las infecciones, exceptuanda la gonorrea, la terapia deberd
continuarse por 48 horas después que desaparazcan los sintomas.

Para infecciones Invasivas, [a terapia continuara generalmente par 5 - 7 dias despugs de que iqs cultivos baCtETIQIQgIFDS
sean negativos,

Generalmante, ta duracidn de la terapia con Ceftriaxona usualmente es de 4 — 14 dias, en infeccionas cornplicadas la
terapia podrd requerir de mas dias.

profilaxis precperatoria, 5 administra 1 g en aplicacién V. ’
En pacientes con insuficiencia renal {(depuracién de creatinina menas de 10 mb/min}, la dosis méaxima serd de 2 g ¢ menos.

Incompatibilidades: . . } .
No es compatible con solucién de Hartmann ni con solucitn de Ringer, ademas no es compatible tampoco con amsaciing,

vancomicing, fluconazol, aminoglucdsides y labetalal.

Reconstitulr el cantenido con el diluyente recomendade, agua estéril para uso inyectable. 5i fa inyeccidn es directa,
inyectar en forma tenta. ;

Diluyente recomendado: 10 mL de agua estéril para uso inyectable.

MODO DE PREPARACION: '
Desprenda 1a pestafiz de aluminic de ta parte superior del frasco ampula, rqrr‘g‘%
dituyente y con una Jeringa estéril, tomar los 10 ml del diluyente. Transfidfa
vigorgsamente hasta cbtener una sclucidn homogénea, :

: -%gr de la ampoiieta con
rasco dmpula y agite

P oy
A

3

Se han raportado mareos, cefalea o-hipersensibilidad con la éplicacic‘m da dosis "'gﬁ?_:err 'S, x

“ ARjp O
El manejo de la sobredosificacion es sintomético y a criterio del médico, deberdnraplisalseasyrhl RFLoides, adrenalina

Wi MANIFESTACIONES Y MANEIO DE LA SOBREDOSIFICACION O INGESTA ACCIDE

y/o antibistaminicos. . _ CONTRARIESEOS SAKTTARIDS o
S ' et DE émﬁﬁﬁﬁ?@ﬁﬂmv;m e
Klfl.  PRESENTACIONES: : :
Caja de cartén con'un frasco dmpula con 1 g e instructivo anexo. f L
Caja de cartdn con un frasco dmpula con 1 gy una ampolleta con 10 mi de diluyente & instructiva anexofu e i,

i
Mt

XIV.  LEYENDASDE PROTECCION:

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE Y FIRMA, POR
Literatura exclusiva para medicos. 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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sU venta requiere receta médica,
St no se administra todo el producto deséchese al sobrante.

Mo se administre si la solucién no es trans

No se administre si el derre ha sido violado.

El'uso incorrecto de este producto puede causar resistencia bacteriana.

No se use en el embarazo ni lactancia
Na de deje al alcance de los nifios.

Reporte las sospechas de rezccién adversa al correo:
farrIacowguancxa@cofeprls Foh.mx

XV,

OMBRE Y DOMICILIO DEL LABORATORIO:

Hecho en India por:

AUROBINDO PHARMA LIMITED
(Upit—\1), Sy. No's: 329/39 & 329/47,
Chitkul Village, Patancheru Mandal,
Sapga Reddy District, Telangana,
india. -

Representante Legal e impartador:

AUROVIDA FARMACEUTICA S.A. DE C.V,

Rig| Tiber No. 81 - 401,

Coll Cuauhtémoc, C.P, 06500 Beleg—Cuauhtémoc,
Cludad de México, México.

Diluyente:

Hetho en india por: )
AMANTA HEALTHCARE LTD

=

Reg. No, 007M2013S5A IV
Diluyente: Reg. No. 035M2014 SSA IV

/&?AER@VIDA

UMERO DE REGISTRQ DEL MEDICAMENTO ANTE LA SECRETARIA:

AUROVIOA FARMACEUTICA $.A. DE CV. « Av. Rio Tiber Ho. 91 - Desp

CFHATINA BEALTHCARE
S04 doe LV,

77 AR, 200

+71

ri ""\E

i}.‘\

parente, si contiene particulas en suspensidn o sedimentos,

[=ud ‘i-f.em,f\ ,4 _j\h
3,8

t.ll,

Distribuide por:

AUROVIDA FARMACEUTICA 5.A, DEC.V.
Carpinteros No. 21-C,

Col. Fraccionamiento Industrial Xhala, C.P, 54714,
Cuautitlan Izealii, Méxica, México.

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE Y F'IRMA, POR
CONSIDERARSE INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A
LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFOR’MIDAD CON LO
ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCIONIY 118 [?E LA LEY
FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION
PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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Unidtag de Normatividad de Contratationss Piiblicas

OFICIO Ne UNCPAIOOTWARE. 9774} 2020

Cludad de Méxdeea 22 demaye-de 2020,

MTRO. JOSE ANTONIC OLIVAREZ GODINEZ
D-{ re jc_tqf d & Adriir istracion
Ingtituto Mgxicano del Seg Uro Social {(IM5S]

PFresente.

Me refiero af oficio Ne: 09 52.17 1000/0518 de fecha s de thayd de 2020, recibido ! 21
cel misme mes y.afho,y registrado.en el Sistems die Control deGestidn.da la Unidad
de Normatividad de Cormtrataciones Publicas (UNCP) con el fodio T-0320-20, pot
aue en relacion a los, protedimientos de contratacién consolidados v/o realizadas a
nivel Institucional para cubrir necesidades del presente.gjercicio fisgatl en matsia
de rhedicamentos, vacungs y material de curacidn, sefiala que. Pars ese Instituto se
establece |3 obligackén “de proporciorar los servicios riédicos, quirtrgicos,
farmpaceuticds y ﬁ@sﬁzi;a‘{a-r;i@g -a suUs pacientes, .Utilizando Jinsurhos dé calidad
contenidos en los cuadrosbasicos da insumaes para la salud.

POT_'F:{J citado, consulia sobfe a procedencia de suscribir convenios i"ﬁod_iﬁ_.catori‘os.
para: ke inclusion de rrarcas yio registros sanitarios autorizagos por COFERRIS, en

- caso de que los provesdores manifiesten causas que les impidan cumplir con los

conpromisos de entrega con los registres. v/o marcas inicialrménte adjudicadas, en
las féchaf% -‘Pactadas, ¥ en.las que les especificaciones @& los blenes ne varian
res,.[:i.actqde las contratadas,

Lo anteriar, menciona serfa en apego al articuio 52, cuarto parrafo de ls Ley de
Adguisiciones, Arrendarientos y  Servicios del Sector  Publico - {LAASSP),
interpretado a contratic sensy, ello temande en consideracion gue, mediante
escrftos presentades por los provesdores adiudicados, s& ha solicitads cubrir fa
demanda dé ese tnstitute, cen bienes de lag rrlsmas sspecificaciones, pero cen
difetentes Titulares de redistros sanitarios, a los adjudicados ar fos procadimiantes
de dontratacion ¢onsolidades.

; P L A e apsetenn 8o . e v WL HMSA T AEY TEBY T3
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l’o onsiderando gue NG existiria variacion en &l precio o COT"dl{.»OﬂQS te;m;az de
mﬂtratacxon v, en virtud de ia necesidad de garantizar €l abastemmlento i lenes
ala poblaclﬁh dergchohablente de ese Insmgto dads af consume de los ienes y
sy indicacion terapeuteca, y garantizar ia suﬁc:zenma de inventarios - para

‘@TO@C}I’C]DH&I’ atencion,

sy vez, menciona gue comao parte del tramite de mdusxéﬁ gse: !nsmuto armnitira
Dor parte de las dreas técnicas yo reguirentes un resultado de'la avaluacidn a los
requisitos técnicos dél procedlmzeamc:: de contratacién gue dio origen, ¥ de haberse
aplicado &l margen de prer@rencza conforme a las “Qeglas pera la- qpiicaczon el
margen de preferencia en el precio de los biéngs de.origen ‘nagional, respecto de .
oracio de ios bienes de irmpaortacion, en’ los proced;mténtos de contratacion d_e
caracter internacionial abierto que realizan as. aﬂpemdencras iy entidedes de la
Administracién Publica ' Federal” (REGLAS) se acotariz & gue 2] regmtm a inchur

' cumpla con dicho masrgen conforine al. formato para la-toary festaclon gue’ deberan

presentar los licitantes gque participen en !os ;:amcechm:em:os de contratacion
intermacional, pars. c:iar surnplimiénto a lo drspuesto por s :'eg}as 53y 63 de las
REGLAS porlo guese gatantizaria que nose otorgarian c:oht:hcn:\neﬁ* Mmaés fa\éorab leg
=l proveedor adjudicadio.

Sobre el particular, s de sefalar que las Facuttades ge la UNCP pre\fistas en el
Décifne transitorio del Reglarmento Interiar de jd Secretzaﬂa de la FUﬁCiGﬁ Plblica, .
publicado el 16 de abtil de 2020 ¢k €1 DOF, en rmlacmn con. &l artlcuio 51, fraceion 1]
del abrogado Qegiamento Interiofde la Secrataria’ de ia Funcreh Pubhf:a publicade
el 12 de julio de 2017 en &l DOF, vy en concordancia cort los articulos 3, fracx:lcn xxv
de la Ley Qrgédnica de la Administracion Publica Federal (LOAPF), Primero, Sexto,
Séptimo, Octavoy Bécimo Tercero transitorios del DECRETO perel que sereforman,
adicionan y derogan -diversas disposiciones de la LOBPF, publicado. 2l 30 de
noviemire de 2018 en el DOF, asi cormo el artculo. 8, ‘parrafo segundo’ del
Qeglameﬁto de la Ley de Adqumc,;cnes, Arrendamlenws y S\erv:cnos del Secior

.....

disposm iohes Juridlcas qué regulan €58 mate’na aseaorar dar orxentacfon }/ azender

las corsuitas gue al rasmecto se formul en an tal wrtud le cermiunico fa sxgumnte
opinién: :

g :
H LT :
1\)5 . 5

drmducry pbguint Adenng 3%, B Byt fhend Bam sttt (0 faerayit Sk o : .y : .
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- Servanda”-los pactes deben cum plirse-
SUM

Cat
st

lo dispuesta ‘pof el articuio 1796 ‘del
LAASSP, conforme 2 su articulo T, al esta bl
2510¢ obligan-a- Ins contratantes ne sole @l ¢
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be precisar quejas partes seencueniran ob)

ore igadas en principion is.gue hubleren
pulado en el cohtrate, atendiends a

los: - principios -juridices: “bocte sun:
! Y “pacto, quantum aungue nuds, servanda
v -adn nudes los pactos, hay gue cu mplirlos-, mismas QuUesen reconocidos en
Codigo Civil Federgl {CCF}, supletorier de fa
ecer gue, ol perfecelonarse los contratos
umplimierito de lo expresamerite

-pactade, sing tarmbidn @ las corisecuencias que, segun su.natu

agla

' : s TS leza, son conforme
auenate; al uso osa fey e ese sentids, atendiendoa fo dispuesioner el articuto

45, parrafo segunde deta LAASSP, la convocatafia a la Hicktacion, el contrate v sus
ansxos :ss:éf;-.f!ds'_; imstrumentos que vinctiian a las partes’ en ' sus. derechos y.
obligaciones, por lo que Ias est| pulaciones que se establezds foery el comtrate no

d:eberén_m_@diﬁpgy fias;gg_-n.gj}.-;;ignes previstas.en lfa convasatoria a la licitacion v sus
i ntagnde,é;cita.racigmes;y&n £ago de discreps néla.prevalecerd lo éstipuiado en dstas.

Atefitoalo cual,es ,de_:prec-‘i‘SElr‘-que- coma se hublere-establecido en ta convocatoria

aia

licitacian, en la invitacién. a cuando manos. tres parsonas; o en la solicitud- de

cotizacidn v, en los contratos las especificaciones de los bighes, y &N sU <aso, sus
respectivas marcas v/o registros sanitarios resultarizn o—blf;gat@rlas & lag pertes
contratantes. . ' '

Ahora bien,sabe fesaltar que el articulo 52, parratos primers yfltimo de la LAASSP,
estaplecen: - '

“Articulo 52 Las de;peﬁ:déncfasy entidades. padian, dentra dé.su presupuesto
‘aprobado y.dispenible, bajo su responsabiidad y por 1 ozones: iundadas v
explicitas, acardar ¢] inaremento def manto def contrato 6.de o contided de

|blenes, -arrendarrientos. o, serdeios solicitades mesdiante. rodificaciones o sus

corgratos vigentes, siempre-gue las ﬁf‘vodi_-ﬁoaciaﬂeé'-ﬁib;.rebﬁsaﬂh en GO”}}":*‘WQ ef
veinte por clente del momto o cantidad de Jos caneplost. o vollmenes .

£ el Lt B ol ] . .. . RN f . =y -
lestablecidos . oridinoimente en ios mismps y o . precid: de Jos bienes,

-rrendamientos o servicios sea igual ol pactado originglments.

y
i
i
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[gs dependencias Y entidades se gb-sltendrc‘f‘ﬂ :c:iél ho;gr mog‘?ﬁgqcs’ones_q.ue Sc'?
refleran p-}ecics, anticipos, pogos prcg.reszvafs?: _ggggcgfﬁg.gquces y f"’” gene::cw
cualguier cambio gue impligug - otorgal cﬂ‘r}df-a”fpﬁ;gs m?s ventafosos ¢ un
nroveedor comparadas ¢on los.establecidas origingifrients.” _

£l precepto invocado, determina ia ragla general para la mod{ficacrcn '.d;e.':"lcs
contratos, con la timitante gde no rébasar el veinte por c;entpjzgigi; FRONTO o“'c:amida-d.
de los sonceptos ¢ volumeneas establecidos ‘c‘arig‘}nalm;entev{bbj;et@“pr-;nmp-ai de ia

contratacion].

Por lo citado, toda vez gue rnenckong en sy p%an‘f:eérmiﬂeﬁtc;tme- fos -pr@veedo-é'es
rmanifestaron causas gue les impiden cu mplir cori los cormpromisos de entrega coen
los regisirosyfo marcasinidatmente adjudicadas, siigue }-gs,:;efs,:@eciﬁcaﬁ'i_omjes;de los
bienes varien, se estima corveniente recarmendara sse Institute que con el apoyo

de su aréa juridica analicen lo estiputado en el cantrate de miétito, asi-como fe

expresado en parrafos aue anteceden.y valcren el caso chncrets, a efecto de gue
ostén en posibilidad de determinar en primer lugar, si se estableciersn en la
convacatoria a la licitacioh, en la invitacidn a cuandc menas tres gersonas, o en la
solicitud -de cotizacion, de manéra enunciativa Mas Mo firnisative ‘registros y/o
marcas. : L : R :

De igual mahera, s& estima nacesario considerar el ofeance de “la inclusion de.
marcas y/o registros sanftgrios autorizades -por. COFEPRIS™ & efecto - de. gue
determine si con la entrega de otfo tipo de registres y/o marcas Uy v cuando las
especificacjones de los bienes ne varien, no se estaria alterandd el ohjeto principal |
de |a contratacién, a} no heberse establecida en la convocatoriz a1 licktacion, en la
invitacién a. cuando menos tres -persenas, © en I3 solicitud dg - cotizacidn,
comparadas con aguéllas con las cuales sa convecdotigirialmearte, e irfeluse revisar
si se pudiers afectar @l Estado entazén de due i &l procadimiento de cdritiatacion
que le dio origerval contrato, no fueror evaldadas. e :

En ess tesitura, e5 _jm:pcfifamte preg;j‘sa rle que los contrgtos_ce}éb%aﬁga oy .g.mma_ro de
la LAASSP selarmente podrén modificarse con sujecién a dicht prdenarmiento, por
lo.que, es responsabilidad de cada dependencia o entidad formdlizar sus convenios

ETRY \
\ ‘{\"\ ¢ .
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Modificatorios, valosando la posibifidad de. rarmalizarlos a1, ampare def itime
=19 WAASHP, & eusl cato se SeAGHS determing L R
ASGes se abstendrdn ge hacer modificacionas gue se Fefiaron
sHficg forres y, e general, cualguier
y tafosas provéador
ginaimente,” lo -cual a. cortraric sensy,
modificaciones af contrato, cuando lgs
TNEs o Ve = cemin y a la vez, sllo ne
otopgue. vénitajs aiguna al provesdor con. respecto & lag obligeciones
Procedimiento de contratacion. Tambisn estaria: permitide
_ sta dificacion = representan Linad mejora, del bien adgyirido o
arrehdade ¢ en ld préstacion del servicio y favorecen al emte. pubfico, siempre y
cuando sea’éaceiqﬁhﬂﬁ."parfié dependericia. o.entidad por 'r?éga‘reserm;ar un benefigio
© redundes en algin.aspecty Positivo o de mejors, y no-se favorezea al proveedor,

" lo cual debers dotumentatse en o expedients tespective,

Por lo aﬁﬁéﬁri_@rm&n‘t& expuesto, es posible coneluir que-ta ineiusion de marcas Yo
registros sanitarios autorizados por “OFEPRIS diversos afos adj udfcac{'os-, sefia deAi_a

, . absdiuta respansabilidad . del ente publico que las _.recibg,greljte_rande que, en

opinidn de esta area:normative, ne. existe Im pedimento normative para que ese
Instituto modificue los contratos vigentes celebrados, si con gllo ebtians mejores
condiciones para el Estadg, siefnpre que se acrediten en ol ex;iédieﬂterr‘es«;pe:c-t-svo
las razones que meotivah 13 o las .modific.a&iohgs;.los _b'e_n_e:r“-;_eips e f"é*-z’ﬁfES‘?fj’fa_D
éstas para el ente Publico] ¢ que con lss mismas. no.se otorgan ventajas o
cqncfj%cfane-'s mas. favarables af proveedor respecto de s qu@ ﬂg -estabie_cl:l:gm_rj
originalfnente en &l procedimientd de contratacion _;iel :cg-al 'Q@'rsf\f@ .ei-:.co-rxtratg
respéfctiw, cenforme al ultirno parrafo del articulo 52 de lg Lﬁ\ASSEJ-.

Finalimente, tomando eh Cohsideracion que en e artfcule 75, -frj.;r‘;;mor; AXT ded
Rey fé.menw-'%hteriqr del Instituto Mexicano d=e%5e;g.u.r‘c Socm% se d:—*termma que
corresponde & ta Dj reccion Jufidica de esz entidadt o atribucion d;_e'» Fungir como
ventdnilic tnica de ‘as consultas que las difererites un:;@’gc;;{@g ;{;{m;@_zstratzyos_ oe
. ihsf?f&:ézto,f-m’eifeﬁdan farmutar g lg Secretaria de fa Funcidn. Pubiica f:; i{f Céfgfzg
} Intetho de Control’, 52 solicita que. sus Posteriares consyltas y solicitude > S
J gest’i%mem B través de Asta. : ' -
! .
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No ornito meneionar,aue 1 spinién ernitida por esta iinidad a thavés debpresente, -
tiene pcr'.objeft@ prindar Grilca mente una asesotia ¥ Gl’”‘%@ﬁi&ﬁ?éﬂf general, con base
en. los antecedentes prc:;:sc;.rc':'io:nziados, par lo gue la smisia;, ‘f@i@'_t{b‘rﬁﬁtimﬁfe-*una
instruccion, decisidn o resohucidn respectardel asdfitd plantgado. o '

Sin otro particuaf, reiters & usted la segufidad de rﬁi_.;',a'fen:ta ) distinguida
g‘onside:‘ae:iéh.- - R e . - Lo -

LA TITULAR DE LA UNIDAD
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Direccion de Administracidn
Unidad de Administracién
Coordinacion de Adquisicién de Bienes y
Coniretacion de Servicios

Coordinacidn Térnica de Confralos e
Investigacidin de Mercados

Divigién de Contratos

MEXICO

AT N ELE T A U0 L A

“2015, Afio del Generalisimo José Maria Morelos y Pavén”

Oficio nimero 09-53-84-61-14A1/2014/ & 50

México, Distrito Federal, a 28 de enero de 2015.

CC. PERSONAL ADSCRITO
A LA DIVISION DE CONTRATOS
Presentes.

Me refiero al resultado de ta Auditoria nimera 115/2014 practicada por el Organo Interno de Control en este
Institutc & la Coordinacidn de Adquisicién de Bienes y Confratacién de Servicios, en especifico a la
observacion 4510 “Convenio Modificatorio de Ampliacién que no cumple con la legislacion® en ia cual
s& emitid la recormnendacidn preventiva en ¢l sentido de *.. El Titular de la Couordinacién Adguisicion de
Bienes y Coniratacion de Servicios, instruicd @ guién: colrosponda, .a efecto de que se fortalezcan los
mecanismos de conlrol y seguimiento que.pernitah el -&striglo cumplimiento al marco de legalidad y
normativo, y se formalicen los instrumentos Jegales por los servideres pablicos que lo haya hecho en el
contrato primigenic o quienes.ios sustifiiyan o estén facultados para eilc”.

Al respecto, y por Instrucciones del Titular de la Gabrdir\aclénTécrﬁca de C&ntra‘t_os e Investigacion de
Mercados, me permitd stliditarles gue para 1a elaboracion v formalizacidt ds los instrumentos legales que

. resulten de los procedimientos de contratacidn que cotitermpla la. Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y

Servicios del Sector Plblico, se deberdrt vbservar y tener por atreditads’s las: facultadws y/o afribuciones
con que cuentan los servidores plblicos para- la- suscripcion -de. los “nigmas, asi como del o. de los
representanies legales de los proveedorgs.

Misma situacién ocurre con la elaberacién y susorkydioh de los Cenvenios Modificatorios que en derecho
proceden, 108 cuales previa justificacion de'lo contrario, Hebirdn ser susetitos por los servideres pablicos
gue en su momenio hayan suscrito €l contraie délque derive el convermo ek comento, o en su caso por el
servidor pablico que esté facultado para efio,

No debe paser desapercibido que para. ta. suséripcion. de, 168 contralos plurigrivales y los convenios
modificatorios que resutten, y 1os cuales se requiera-invarisblemente (e fima del.Director General de este
Instituto, se dekerd de obsarvar jo seffalddo en los oficies.ciigulares nimerds. 09521 7614000/85 de fecha
11 de febreroide 2008 y 085217614000/0246 del 23 de’ abril del. mismo a0, sighados por et Director

Juridico de este Ins#tuto, los cuales .s_g»ag_r-'eg'ampaf_éréu eomd‘ﬂﬁ&nl@ al presente oficio.

Sin otro particular, recisan un corial saludo.

Atentamepte [\

Lic. Aida
Titular

C.c.p.Liz, Juan Rogelio Gutiérrez Castilo.-Coordinador da Adguisicldn de Bienes y Contrmiacicn de Senvicios.- Presente.

Mo, Javier AdoHo Soto Soto- Coordinador Técnico de Gontratos e Investigacién de Mercados.- Presente, /Qg;;b\ \ \6
-
L
HMF ,
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INSTITUTO MEXICANG DEL SEGURO SOCIAL

e i

DIRECCION JURIDICA

México, D, F., 3 11 de febrero de 2000.

Oficio circular 095217614000/95

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

Em virtud de las diversas consultas formuladas a esta Direccién Juridica con
melivo de ia entrada en vigor del Decreto por el que se reforman fos
articulos § A, fraccion XV, 27, primer pédrrafo, 272, 277 A, pérrafos
grimero, segundo ¥ tarcero, 277 E, primer pérrafo y 277 F, de la Ley del
Seguro Soclal, publicads en el Diario Oficial de Ja Federacion 2118 deé enero
del .afic .en crso, con fundaments en io establecldo en el articulo 75,
fraccién | del Reglamenio interior del nstituto Mexicano del Segure Sodial,
me permito comunicar a Usted lo sigulents: '

1. Articulos 5 A, fraceién XV, y 27, primer parrafo.

La reforma tiene el propdsito de establecer en el artfeulo § A, fraccion 5
Xl Gnlcamente Ta definicién da salario, remitiendo para tal efecto a lo
previsto en la Ley Federal del Trabajo v, por separado, en &l articuio 27 se
establece para efectos de la Ley del Seguro Socizl, la forma ar que se
integra ¢l salatio base de cotizacidn, sefislando en primer lugar los
conceptos que lo Integran y en segundo, aquéllos que se exceptlan de
integrario, asi como las condiciones en que serd procedente su exclusion.

Por consigulente, en los actos administrativos que el Instituto emita en su
cardcter de Organismo - Fiscal Autoriomo, tales come cédulas de
liquidacion de cuotas, en ios gue se haga referencla al salaric base de
catizacitn, seréd necesaric que enire los fundamentes lsgales de esos
actos se oite of arfculo 27, de e Ley del Segurs Social, en adicion al
articulo 5 A, fraccidn XVII.

a3



INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURD SOCIAL

TR O TaL e M R £ T L

DIRECCION JURIDICA
2. Articulos 272,277 Ay 27T E.

Las reformas @ estos articules confirman gue en materia de presupuesto,
gasto y contabilidad, el Institto Mexicano det Seguro Soclal se rige por lo
dispuesio en la Ley del Segurd Social y solo en lo no previsto
expresamente en lia, s& aplican come normas supletorias la Ley Federal
de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria y disposiciones que ce ella
emangn.

De esta forma, se raiifica que el instituto se sujetard exclusivamente al
régimen que establece i@ Ley del Seguro Social, ejertiendo las
atibuciones gue la misma le confiere de manera ejecutiva, con autonomia
de gestion y tacnica, no solamente en &l ambito de R recaudacion y
administracion de las contribuciones que le corresponden, (ingresos) sino
sambien en lo relative al régimen de presupuestacién y gasto de ios

recursos que en tal congepto reciba y administre.

Es decir, que mediante estas reformas el Poder Legislativo reitera 12
decision que se toms en el-afio 2001, de dotar al IMSS con un régimen
financiero propia, a'fin de fortalecer la capacidad de respuesta financiera
que debe tener, inexcusablemente, frente & sus asegurados ¥
beneficiarios, para cumplir cabaimente con las importantes funciones que
en materia de seguridad social le asignan la Constituelon Politica de les
Estados Unidos Mexicanos ¥ la Ley del Seguro Social.

Asimismo, mediante la reforma enr comento se adecuan las
denominaciones de diversas dependencias de |a Administracion Pdblica
Federal que se citan en los articulos reformados, asi como de la Ley
Federal de Presupuesio y Responsabilidad Hacendada, con lo clal, [as
referencias narmativas estardn scordes con la legislacion actualmente en
vigor, dando una mayor certeza y seguridad juridicas al sefialar la
autotidad respectiva y Ia ley aplicable, en su caso.

Especial mencion merece ol temma de 1a contabilidad institucional, Comao se
indicé en parrafos anteriores, e articule 272 de la l.ey del Seguro Social
hoy vigenie, sefala qus el instituto, en materia de presupuesto, gasto ysu
contabilidad, se reglra por lo dispuesto en esta Lay v, en lo no previsto

expresamente &n ella, aplicard la Ley Federal de Presupuesto v
Responsabilidad Hacendaria y disposiciones que de glla emanen.
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INSTITUTO MEXICANOC DEL SEGURO SOCIAL

A este respecto, cabs sefialar due en materia de confabliided, el 31 de
diciembre de 2008, se publics en el Diario Oficial de la Federacion el
Decrelo por eof que se expide la Ley Gereral de Corrfobilidad
Gubsrnamentaly se derogan diversas disposiciones de la Ley Fe deral de
Presupuesto y Responsebilidad Hacendarfa. El Decreto v la Ley que s
explde en el mismo, entraron en vigor el 1 de enero de 2008, corviormne a
lo dispussto en ef respéctivo Articulo Pimero Transitorio.

El Decrefo referido, en su Articule Segunde Transitorio, derogé el Titulo
Quintc De |z Contabilidad Gubernamental, los Capitulos 1, De 2 VValuaclsn
del Patrimonio del Estado, 1l De los Catdlogos de Cuenias vy del Registra
Contable da 'as Cperaciones y Hl De la Formuiacion de ' Estados
Financleros y Ios articulos 86 a 105, dg la Ley Federal de Presupuesto v
Responsabiiidad Hacendaria.

Ademds, el Adiculo Décimo Segundo Transitorio, de la Ley citada,
establece que: “Curendo en maferia te contabilidad gubemarental, una
disposivién legal haga referencia a la Ley Fodaral de Presupuesta v
Regsponsabilidad Hacendaria, se.apiicard lo previsto-en esfa Ley." ;

En tal virtud, en materia ‘'de contabliidad’ &l Instituio .deber& seguir
atendiendo lo dispuesto en los articulos 272 y 277 E, de |a Ley del Seguro -
Social v, supietoriamente, debera acatar la Ley General de Contabilidad
Gubernamental que es el ordenamiente aplicable en esa matera.

Articule 277 F.

i : ' .
‘La reformaa este arficulo establece en la Ley del Seguro Social las

W Py

St

condiciohes conferme & ks cuales el Institulo puede cslébrar contratos
pluriznuales de obras publicas, adquisiciones, arrendamientos o servicies
que se considersn canducentes, previa autorizacion del H, Consejo
Técnico. Asimisme, a diferencla de la disposicion anterior, gue
centralizaba en e Director General [a suscripeidn de ese tipd de confrates,
fa nueva disposicién establece que serdn formaftzados por los servidores
puibficos que establezca ] Reglamento Interior del Instituto. s




INSTITUTO MEXICANG DEL'SEGURO SOCIAL

i
A

"

]
/

(;prv .

a
]

eruarrr—s

DIRECGION JURIDIGA. o

En esta virtud, en términos del Decreto de reformnas & que se ha hecho
referencia, para obtener la autorizacion para suscribir este tipo de
instrumnentos Juridicos, seré necesario justificar ante Consejo Técnico ko
siguiente: '

a} Que su celebracidn representa ventajas scondmicas o gue sus
términos ¢ candlciones son mas favorables, considerando en suU caso,
la vigencia de las patentes de los bienes a adquirin;

b) Elplazo de la contratacion y que el mismo no afectara negativamente
la competencia economica an ef sestor de que &e trate;

c) tdentificar ei gasto corrents o de lnversidn correspondiente, y

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

Lo dispuesio &n las incigos anteriores; no sera aplicabie a los contratos
plurianuales que hayan sida sometidos a la auterizacion del Conse¢jo
Teenico, con anteroridad a la entrada en vigor del Decreto en comentario,
as decir, antes dei 17 de enero del presente afio.

Sin embargo, los contratos pluranuales gue se deban formalizar con
posterioridad a dicha fecha, deberdn ser suscritos por los sarvidores
publicos qua seé indican a continuacion, conforme a las faculiades
orgénicas otorgadas por el Reglamento interior del Instituto Mexicano del
Seguro Social, en los articulos que para cada caso S8 precisan,

» Directores Normatives, Thulares de Unidad y Coordinadares
Normativos, conforme a 1o dispuesto en &l artioulo 6, frageion |

» Delegados, conforme & lo dispuesto en &l articulo 144, fracoion XKLL,

» Direclores de Unidad Meédica de Alta Especialidad, conforme a lo
dispuesto an el articulo 148, fraccln XVI.

En consecuencia, Gnicamente se deberdn enviar a esta Direcclon Juridica,
para efectos de su firma por parie del Dlrecler General, aguellos contratos
de mste tipo cuya cuantia sea igual o mayor al irmporie eguivalenie 2
190,150 veces el salario minimo general vigente en el Distrito Federal; en
alguno de los afios de vigencia de dicho contrato.



INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURD SOCIAL

sy e

DIREGEIGN JURintcA

Para tal efecio, ¢ ehwio del contraio deberd sﬁ‘ectuarse conforra a lo
indicado en los oficios circular Nos. 0052174000/0728 y 086217400/0917,
de fechas 1 de noviembra de 2005 y 13 de diciembre de 2006,
respectivaments.

Cabe recordar, que en iérminos del azrticulo 8, primer parrato, del
Reglamento antes citado, los servidores piblices que intervienen en los
procedimientos de confratacion que tengan por objeto adquisiciones,
amendamientos v la prestacion de servicios, asf como de obra pablica v
setvicles relacionados con la misma, a que ss reflere el articulo 277 F, de
la Ley del Segure Social, son directamente responsabies de gue dichos
procedimienios se sjusten 3 lss disposiciones legales, reglamentadas y
administrativas aplicables, asi como del cumplimianto de [as cbllgaciones
y derechos que deriven de los contratos v convenios comespondlentes.

Finalmente, en razdn de la importancia de las reformas referidas, solicito a
ustedes verficar qus se hagan del condclmiento del personal de las dreas
bajo st dependencia, a fin de que su contenido sea puntualmente obs ervade
en el desarllo de j&8 13bores comrespondientes.

Director

Coria para:

« Mip. Juan Frangiseo Molinar Horeasitas.- Director General.~ Presenta.

.+ Ing. José Luis Cérdova Rodriguez- Titular del Organo Interno de Control.-
Presente.
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Méxlco, D. F., a 23 de abrii de 2009.
Oficio circular 00 52 17 81 4000; 0216 )

C.C. DIRECTORES NGRMATIVOS, TITULARES DE UNIDAD,
GCOORDINADCRES NORMATIVOS, DELEGADQS ESTATALES,
REGIONALES Y DEL DISTRITO FEDERAL, Y DIRECTORES DE
UNIDAD MEDICA DE ALTA ESPECIALIDAD.

£l pasado 11 de febrero del afio en curso, esta Direccién a ml cargo comunicod a
ustedes a través del Oficlo Gircular Nim. 085217614000/95, diversos lineamiantos
relacionados con el Decreto por ef que se reforman fos articulos § A, fraccidn
XViil, 27, primer pdrrafo, 272, 277 A, pérrafos primero, Segundo y tercero,
277 E, primer pérrafo y 277 F. de la Ley del Seguro Socfal, publicado en el
Diario Oficial de la Federacion ei 16 de enerc de 2008, para ser observados en la
trarnitacién de los diversos asuntos que son de su responsabilidad.

En relacion con lo anterior, dadas ias diversas consuitds recibidas, y de acuerdo
con las instrucciones giradas por el Direcior General de este Instituto, Daniel
Karam Toumeh, a continuacion me permito formular algunas precisiones a lo
previsto por el articule 277 F, parrafos tercero y cuarto, de ia invocada Ley del
Seguro Social, an cuanto a los servidores plbHcos facuitados para suscribir
los conveniocs modificatorios de los confratos plurianuales que hublesen sido
autorizados por el H. Consejo Técnice de ests instituto,

Para tal efecio, es de seiialarse que en traléndose de convenios modificatorios

de contratos plurianuales relativos a adguisiciones, anrendamientos y serviclos, asf

como de obras piblicas y servicios relacionados con las mismas, que impliquen

erogar una cantidad igual o mayor al importé eguivalente a 796,150 veces el

salarfo minimo general vigente para el Distrito Federal en e afio que

. corresponda, deberdn ser suserlios, en forma indelegable, por &l Director General '
de este Organismo, previa validacitn y registro de la Direccion Juridica.
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Direccion Juridica

“2008, Afie dz la Reforma Liberal”

En ol caso de que los convenios modificatorios sean inferiores al imporie
equivalente a 190,750 veces el salario minimo general vigente para el Distrito
Federal en el aho que correspands, éstos debaran de ser formalizados por los
servidores publicos facultados en términos del Reglamento interior del Instituto
Mexicanc del Segure Social (RIMSS), que se indican a continuacion;

» Directores Normativos, Titulares de Unidad y Coordinadores Normativos,
conforme a lo disptiesto en el articulo 6, fraccion I, del RIMSS.

+ Delegados, conforme a lo dispuesto en el articula 144, fraccidn XX, del
RIIMSS.

. Diractores de Unidad Médica de Alta Especialidad, conforme a lo dispuesto
en &l articulo 148, fraccion XV, del RIMSS.

Lo anteror encuentra su fundamento en la dispuesto en el articulo 52, penultimo
parrafo, de la Ley de Adguisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
PUblico, que a letra dice: :

Articulo 52.- ...

Cualquier modificacian a los conlraios deberd formalizarse por escrlo por parte
de las dependencias y enlidades, Jos instrumentos legales respeciivos serdn
suscrltos por el servidor poblico que lo haya hecho en el contrata o given fo
sustiuya o esté facuitado para elfo,

Sin otro particular, g &

Lic, Fernandd Qutié
Dirzctor. b Aanll

Copla para:

- Mtro Danlel Karam Toumsh.- Birector Gensral del IMSS.- Prasente. |
- ing. José Luls Cardova Rodrigue. Titwar del Grgano Intarna de Condrol en el IMSS,- Presante.
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