


CONVENIO

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL MQDIFICATORIO
DIRECCION DE ADMINISTRACION N* @ (NUEVE)
UNIDAD DE ADQUISICIONES AL CONTRATO
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y | 012M7B997E11522046

CONTRATACION DE SERVICIOS
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

REGISTRO SAl
uz220762

NOVENO 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 MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL, EN
LO SUCESIVO “EL INSTITUTO™, REPRESENTADO POR LA C, ELVIA ASCENCIO MILLAN,
EN SU CARACTER DE TITULAR DE LA COORDINACION TECNICA DE BIENES Y
SERVICIOS Y APODERADA LEGAL, Y POR LA OTRA, IARE DE OCCIDENTE, S.A. DEC.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 nimero
012M7B997E11522046 Registro SAl U220762, derivado del procedimiento de Licitacién ~ °
Publica Internacional Abierta Electronica numero LA-012M7B997-E115-2022, cuyo
objeto consiste en la Adquisicion Consolidada de Medicamentos para los Ejercicios
2023-2024 (618 Claves)”, con una vigencia del 01 de enero de 2023 al 31 de diciembre /
de 2024, conforme a lo establecido en los anexos que forman parte integral del mismo,
el cual en lo sucesivo se denominara “EL CONTRATO". \

!

ll. En la Clausula Quinta. de "EL CONTRATO”, “LAS PARTES"” acordaron gue dicho
instrumento juridico podria ser modificado durante la vigencia del mismo, de
conformidad con lo dispuestc en el articulo 52 de la Ley de Adguisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.

o

lll.  Con fecha 06 de junio de 2023, "LAS PARTES" suscribieron el convenio modificatorio
ndmero 1 (uno), a efecto de llevar a cabo la inclusion de registros sanitarios respecto de \__/
las claves 010 000 5281 01 00, 010 000 5252 00 y 010 000 2188 00.

IV. Con fecha 29 de junio de 2023, “LAS PARTES" suscribieron el convenio maodificatorio *\
numero 2 (dos), a través del cual se acordd la inclusidn del registro sanitario respecto a :
la clave 010 000 4359 00 00,

V. Con fecha 29 de junio de 2023, "LAS PARTES" suscribieron el convenio modificatorio '
numero 3 (tres), a traves del cual se acordd llevar a cabo 1a inclusién del registro | /)
sanitario respecto de la clave 010 000 4259 00 00. '

Vi. Caon fecha 11 de agosto de 2023, “LAS PARTES" suscribieron el convenio modificatorio
numero 4 (cuatro), a efecto de llevar a cabo la inclusion del registro sanitario respecto
de la clave 010 000 5291 00 00.
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Con fecha 21 de septiembre de 2023, “LAS PARTES” celebraron el com-f?:nio
maodificatorio nimero 5 (cinco), a efecto de lievar a cabo la inclusion del registro
sanitario respecto de la clave 010 000 5187 00 00.

Con fecha 17 de noviembre de 2023, “LAS PARTES"” celebraron _ el mn\.fen:rca
maodificatorio nimero 6 (seis), a efecto de llevar a cabo la inclusion del registro sanitario
respecto de la clave 010 000 2188 00 00.

Con fecha 22 de marzo de 2024, “LAS PARTES" celebraron el convenio modificatorio
nimero 7 (siete), a efecto de incluir el Registro Sanitario respecto de la clave 010 000
1937 00 00

Con fecha 05 de agosto de 2024, "LAS PARTES” celebraron el Convenio Modificatorio
nimero 8 (ocho) a “EL CONTRATO" a través del cual se acordo incrementar la cantidad
minima y maxima coniratada de bienes respecto de la clave 010 000 2352 00 01, para
guedar la cantidad minima en $1,677,194,967.22 (UN MIL SEISCIENTOS SETENTA Y
SIETE MILLONES CIENTO NOVENTA Y CUATRO MIL NOVECIENTOS SESENTA Y
SIETE PESOS 22/100 M.N.), la tasa aplicable correspondiente al Impuesto a!l Valor Agregado
(IV.A) es 0%, y la cantidad maxima en $4,192,981,678.14 (CUATRO MIL CIENTO
NOVENTA Y DOS MILLONES NOVECIENTOS OCHENTA Y UN MIL SEISCIENTOS
SETENTA Y OCHO PESOS 14/100 M.N.)}, la tasa aplicable correspondiente al Impuesto al
Valor Agregado (1.V.A.) es 0%.

Mediante escrito de fecha 09 de agosto de 2024, “"EL PROVEEDOR" solicité que se
modificara “EL CONTRATO", para llevar a cabo la inclusion de registro sanitario,
respecto de la clave 010 000 5292 00 00, con la finalidad de gue se tenga un abasto
oportuno en tiempo y forma, documento que se agrega al Anexo 1 (uno) del presente
instrumento juridico.

A través del oficio numero 09 53 84 61 1800/2024005811 de fecha 17 de septiembre de
2024, recibido el 25 del mismo mes y afo, el Titular de la Coordinacion de Control de
Abasto, en apego a lo dispuestc en el articulo 52 de la Ley de Adguisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, solicité al Titular de la Coordinacion de

Adqguisicion de Bienes y Contratacion de Servicios la elaboracion del presente Convenio \

Modificatorio, manifestando la justificacion y soporte documental correspondiente al
determinar la procedencia de |a peticion formulada por “"EL PROVEEDOR", mismo que
se agrega al Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.

Por oficio nimero 08 53 84 61 1CFD/008928/2024 de fecha 26 de septiembre de 2024,
recibido el 27 del mismo mes y ano, la Titular de la Division de Bienes Terapzauticos,
solicité al Titular de la Division de Contratos la elaboracién del presente convenio,
remitiendo para tal efecto el soporte documental correspondiente, mismo que se agrega
al Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.
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En atencion a la peticién 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
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.

09-mayo-2016

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS
DECLARACI|ONE S |[DENTIFICABLE(S) TALES COMO: RFC, POR CONSIDERARSE
INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA
PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO
@ = EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION I Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE
EL INSTITUT declara que: TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F.

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

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, e inscrita en el Registro Pablico de
Organismos Descentralizados bajo el folio namero 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 Ia Ley Federal de las Entidades Paraestatales,
la C. Elvia Ascencio Millan, Titular de la Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios y
Apoderada Legal, con R.F.C. NN, -: |2 scrvidora 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 madificatorio.

Comparece a la firma de este Convenio Modificatorio, como Area Consolidadora y
Representante de los Administradores de “EL CONTRATQ", el Titular de la Coordinacion
de Control de Abasto

“EL PROVEEDOR” declara que:

Bajo protesta de decir verdad, la personalidad y facultades con que se ostentd en “EL
CONTRATO"” no han sido modificadas, limitadas o revocadas, por lo que actia en este
acto a través de la C. Adriana Nallely Gaona Martinez, en su caracter de
Representante Legal.

“LAS PARTES" declaran que:

Es su voluntad celebrar el presente Convenio Modificatorio, a efecto de incluir el Registro
sanitario respecto de la clave 010 000 5292 00 00. Lo aanor, con fundamento en lo
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: RFC , POR CONSIDERARSE INFORMACIÓN CUYA DIFUSIÓN PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN I Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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establecido en el articulo 52, parrafa cuarto, de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos
y Servicios del Sector Publico, asi como lo senalado en la Clausula Séptima.
.2 Se reconocen mutuamente la personalidad con la que comparecen a la farm_aiizacic’rn 1dei
presente Convenio Modificatorio, misma gque esta dehidamente acreditada, sin que exista
modificacién, revacacion 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 otorgar condiciones mas ventajosas a “EL PROVEEDOR” comparadas con
las establecidas criginalmente.
Expuesto lo anterior, “LAS PARTES" celebran el presente Convenio Madificatorio de
conformidad con las siguientes:
CLAUSULAS
PRIMERA.- “LAS PARTES" acuerdan llevar a cabo la modificacion a la clave que a
continuacién se menciona, a efecto de incluir el Registro Sanitario, para quedar _
como sigue: \
MERQPENEM
SOLUCION
INYECTABLE
CADA FRASCO
AMPULA CON =
LABORATORIOS
D10000528200 00 | A O N IENE | MERMAVIE MEROPENEM R KENER, MEXICO
' : SADECV.
TRIHIDRATADD
EQUIVALENTE A 1
GDE
MEROPENEM
ENVASE CON 1
 |FRASCO AMPULA
SEGUNDA.- “EL PROVEEDOR" se obliga a realizar el endoso madificatorio correspondiente \
a la poliza de fianza de garantia de cumplimiento, de conformidad con lo 4

establecido en &l dltimo parrafo del arficulo 91 del Reglamento de la Ley de
Adqguisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, misma que debera

entregar dentro de los 10 (diez) dias naturales siguientes a la firma del presente
instrumento juridico.
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Asimis’mo, se obliga a seguir proporcionando y cumplir los requerimientos y
garantias gue se establecen en la Clausula Sexta de “EL CONTRATO™.

TERCERA.- “LAS PARTES" convienen expresamente que, salvo lo previsto en el presente
Convenio, no se modifica, altera o nova en forma alguna lo estipulado en “EL
CONTRATO" y sus convenios modificatorios nimeros 1 (uno), 2 (dos), 3 (tres),
4 (cuatro), 5 (cinco). 6 (seis), 7 (siete) y 8 (ocho) por lo gue subsisten en sus
alcances y efectos legales las declaraciones, clausulas y anexos del que forman
parte integral de los mismos.

CUARTA.- LAE PARTES" manifiestan que, en |la celebracién del presente Convenio
Mndlflcqmrio, no media error, dolo, lesion, violencia, mala fe, ni vicio alguno del
consentimiento que pudiera invalidarlo o nulificarlo parcial o totalmente.

Por lo expuesto, “LAS PARTES” manifiestan estar conformes con las modificaciones
pactadas y enteradas de las consecuencias. valor y alcance legal de cada una de las
estipulaciones que el presente instrumento juridico contiene, lo ratifican y firman en la
Ciudad de Méexico, el 27 de septiembre de 2024, por cuadriplicado, quedando un ejemplar
en poder de “EL PROVEEDOR" y los restantes en poder de “EL INSTITUTO".

POR “EL INSTITUTO" POR “EL PROVEEDOR"
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL IARE DE OCCIDENTE, S.A. DE C.V.
El prasents instrumanto junidico &4 lirma en émminos de lo dispuesto en los R.EC. I0C1906149F0

oficios No. 0951 TE14000/95. 08 52 17 61 40000216, 19-53-84-61-
TAAYENAMBSD ¥ 0BS217614B810/0471, (=2 adjurian para pronta refarancia),
del segundo parrafo del numaral 5.3.16 de las Foliticas, Bases y
Lineamisntos en Materts de Adguisiciones, Arrendamientos y Servicios dal
Institute Mexicano de! Seguro Sacial, ssi coma dal apariedo 7.1.3.1.1 del
Manusd de Orgamizacion da s Direceion de Administracitn, en relacidn con
el articulo 268 A de la Ly dof Saguro Sooksl

7 (

.| 3
|/q\ .Q:;} o '\“ £
- .\5.\_: I \ / -: / / II |
C. ELVIA ASCENGIO MILLAN, C. ADRIANA NALLELY GAONA MARTINEZ
Titular de a Coordinacién Técnica de Bienes y ﬂepresentamel- egal |
“Rrc I -
R.FC.
L
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: RFC, POR CONSIDERARSE .]
INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA | &
PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO ; jl7
! EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION 1Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE
TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. I
09-mayo-2016 i
[ 4
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: RFC , POR CONSIDERARSE INFORMACIÓN CUYA DIFUSIÓN PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN I Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS
IDENTIFICAI}LE(S) TALES COMO: RFC, POR CONSIDERARSE
INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA
PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO
EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION 1Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE
TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F.
09-mayo-2016

AREA CONSOLIDADORA Y REPRESENTANTE DE

LOS ADMINISTRADORES DEL CONTRATO
En términos de lo Gepoesio &0 W 1761 180072022/002 ds fecha
{13 d= snzo de 2022, su_.-e_,m‘ro por el Tiular de la Baidad de Administracion de
“EL INSTITUTO"

!}

Vi
MTRO. JOR

Titular de la Coor idn de Controkde Abasto
RF.C
HHEWBE%PDA} x\‘:l‘:_— a

LA PRESENTE FOJA ES PARTE INTEGHRAL DEL CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 9 (NUEVE)
DEL CONTRATO ABIERTO PLURIANUAL NUMERC 012M7B9S7E11522046, REGISTRO SA| U220762
FARA LA "ADQUISICION CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS PARA LOS EJERCICIOS 2023-2024
(618 CLAVES)", QUE CELEBRAN EN & (SEIS) FOJAS LITILES, FOR UNA PARTE "EL INSTITUTO" vy “EL

PROVEEOR", CON FECHA 27 DE SEPTIEMBRE DE 2024.

P
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: RFC , POR CONSIDERARSE INFORMACIÓN CUYA DIFUSIÓN PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN I Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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ANEXO 1

“REQUERIMIENTO Y SUSTENTO DEL CONVENIO"
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DIRECCION DE ADMINISTRACION

s Unidad de Adguisiclones
GOB}ERHO DE : Coordinacion de Adguisiclén de Bienes y
@ Contratacidn de Servicios
M Ex I C 0 Im Coordinacion Técnica de 8ienes y Servicios

Divisian de Bienes Terapéuticos

Of N° 08 53 84 61 ICFD/008928/2024 Ciudad de México, 3 26 de septiembre de 2024

Lie. Humberto Rincdn Judrez
Titular de |a Division de Contratos
Presente

Hago de su conocimiento gue el Titular de |z Coordinacion de Control de Abasto con fundamento
en el numeral 7112 del Manual de Organizacion de la Direccidn de Administracién, solicito
mediante oficio 095384671800/2024005811, la elaboracion y formalizacién de un convenio
rmodificatorio al contrato 012M7B997EN522046 con registro en e SA| U220762, para llevar a cabo
la inclusion de registro sanitario, para la clave: 010.000.5222.00.00, derivada del procedimiento
LA-012M7B997-E115-2022, adjudicada s la empresa |ARE DE OCCIDENTE, S.A. DEC.V.

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

Mo omito mencionar gue esta Divisién a mi cargo, realizd una revision de la documentacidn
adjunta, estimando que cumple con los requisitos del numeral 4.3.2.1 del Manual Administrative
de Aplicacién General en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico;
lo que comunice a usted, sin perjuicio de la revisién gque haga el drea a su cargo sobre |a
procedencia o no de la formalizacién del convenio solicitado, con sujecidn a la LAASSP, su
Reglamente v demas disposiciones aplicables, tal como lo prevé el numeral 43.21.4 del citado
Manual,

De resultar necesario cualquier otro documento podra solicitarlo a la Coordinacion de Control de
Abaste, quien fungid come drea reguirente y remitid; [a- documentacién necesaria para dicho
procedimiento. [ BRI b wstom crsii G el

gt e A o ga gk | O e

irticular, le envio un co iar saludo. .

Sinotro g

Atenta
Titulan d

U s panbds

borhwgrens oy
: AARHON DE NONTRATOS

Hoberto Edugra rrandez Carcis
: Responmbléde Prfecio &
3-8
Liz. Joz¢ Conzala Badillp Medino.- Titular dela Coordinacian de Adguisicidn de Blenes y Contratacidn de Sendtios )

CP. Ierge de Anda Garcia.- Titwlsr de la Coordinacidn de Control de Abesto, (%)

Lic. Rafasl Ricardo Sdncher fames- Titular de 2 Coordinacidn Técnics de Plansackin v Contratos. {7

C.P. Elvia Ascencio Milin - Tiulsr de la Coordinacién Téonica de Blenes y Servicios, [7) s

Mira. Kerina del Rocio Sarmignto Castellanos.- Coardinasidn Técnica de Flaneacién, (M A N t_'_ ‘}( D S

Lic. Ana Laura Montes de Oca Choredio.- Thular de z Divigidn de Blanecacicn de Bienes Terapsutcos 7 = THATGE
' DIVISION DE CON

[*] copia erwiada mediante Sistem: Institucionsl de Conltrol de Gestidn de Comrespondensia,

Curange No. 791, Pizo 4, Col Rema Herte, Alcaldia Cusuhiémoe, .0, DE700, COMX. Tel (351 57 26 1 00 SXLILETS
i e 2C24
e = Felipe Carrillo
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DIRECCION DE ADMINISTRACION

.:; % GOBIERHD DE ﬁ Unidad de Adrministracidn

Coordinacion de Control de Abasto

- MEXICO ¢

Of. N° 09 53 84 611800/202400°5 8 1 { . _c" eMéu ' re de 2024
' slindhe ool ] INSTITUTD MEXICAND DE. SEGURD SOCIAL
; wﬁsu ¥ DE ADMINISTRACION
" il i, I . i l%;n n “-F ATy -!q'mHEa
Lic. José Gonzalo Badillo Marino : Lot 3
Titular de la Coordinacién de Adquisicion de S::I(' - 'ﬂj j‘ *

Bienesy Contratar::én de Servicics -
Presente . - . - - RELIH[QO
' : ' GOORDIMACIGN DE ADQUISICION DE

BIENES ¥ CONTRATACION DE SERVICIOS
El que suscribe, en mi caracter de Titular de la Coordinacién de Control de Abasto, drea que cuenta
con las facultades previstas en el numeral 7.1.1.2 del Manual de Organizacién de la Direccian de
Administracién y conforme a lo previsto en el numeral 417 y 5412 de las Politicas, Bases y
Lineamientos en Materia de Adguisiciones, Arrendamientos y Servicios; me dirijo a Usted,
haciendo referencia al contrato nimero 012M7B997ET1522046 y registro en SAI U220762, suscrito
con el proveedor IARE DE OCCIDENTE S.A. DE C.V.

Al respecto, hago de suU conocimiento que el provesdor antes lndlcado mediante escrite del
presente afo, solicita se realice una inclusidén de . registro sanitaric para la clave
010.000.5292.00.00 MEROPENEM SOLUCION INYECTABLE CADA FRASCO AMPULA CON POLVO
CONTIENE: MEROPENEM TRIHIDRATADO EQUIVALENTE A1 G DE MEROPENEM. ENVASE CON
1 FRASCO AMPULA. lo anterior, ya que indica que derivado del posible desabasto por parte del
fabricante y con |z Unica finalidad de dar cumphmiento en tiempoy forma a todas las sclicitudes
generadas por parie de este H. Instituto.

El registro sanitaric que es motive de inclusidn cuya titularidad pertenece a la empresa
LABORATORIOS KENER. S5.A. de C.V tiene arigen en MEXICO, y tiene conforme al citado registro
los siguientes datos:

o e rn =9 | Bengrinesio | Regiiro, | Tituiar isi Regitro Pais ue
cI:;m i Cestipcon e irmaetices | fSanftana (2 Sanitario Cwrigen.
, . S |- Trgendricas L SSanitanic |- :
MEROPENEM 1
SOLUCION '
INYECTABLE CADA ’
FRASCO AMPULA
CONTIERE LABORATORIOS
; . : . 2008 .
weeo7ez | oio |ooo| s292 | oo | oo MCE*;EEEEEQ MEBMAVIE' | MERDCPENEM HQQ*SA ool MEXICE

TRIHIDRATADS
EQUIVALENTEATG
DE MERDFENEM.

FRASCO AMPUILA ANEHXO

~y

DIVISION DE CONTRATOS

En este sentido considerando lo establecido en el articulo 52, cuarto parrafo de la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Piblico, cuyo ordenamiento permite la
modificacion de los contratos vigentes v su Sltimo pérrafg, interpretado a contrario sensuy, sefiala
también gue es permisible la modificacicn wanda esto constituya un beneficio para &l interés

comun ¥ a la vez ello no otorg ="§1§v wweedor con respecto a las condiciones u

obligaciones establecidas en el’ ] :m;:"’ e "'“ Meraracion: v la conclusién de la Unidad de

Normatividad de Contratacionesl [} q | nero UNCP/700/TU/AD/270/2020 de
T35 a
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MEXICO s B :

facha 22 de mayo de 2020, en el que se advierte lo siguieptg: :.'iai’indusién de marca y/o registros
sanitarios autorizades por COFEPRIS diverses a los adjutlicadol, serfa responsabilidad del ente
plblico quelas recibe, reiterando gue, en opinién de esta drea normativa, no existe impadimento
normativoe para que ese |nstitute medifigue los contratos vigentes celebrados, si con ello se i
obtiene mejores condiciones para el Estado, siempre que se acraditen en el expediente respective 1
las razones que motivan la o las modificaciones, los beneficios gue representan éstas paraelente
publico y que con las mismas no se otorgan ventajas o condiciones mas favorables para el
proveedor respecto de las que se- establecieron originalmente en el procedimiento de
contratacién del que derivd el contrato; conforme &l ditimo parrafo del articulo 52 de la Ley de
Adguisiciones, Arrendamigntos y Servicios del Sector Publico”.

Con el propésito de formalizar convenio modificatorio que intluya en el Anexo 1 del instrumento
juridico O12M7B997ETI522046 vy registro en SAI U220762, el registro sanitario y titularidad
sefialado en el recuadro de la presente solicitud, con pals ‘de origen MEXICO marca o
denominacién distintiva MERMAVIE vy denominacién genérica MEROPENEM se informan los |
motivos gue dan origen z la presente solicitud: : ;

¥ Laclave en comento se encuentra indicads para: Infecciones causadas por bacterias gram
positivas y gram negativas sensibles. . : '

» Se precisa gue la presente inclusién de registro sanitario representa las mejores
condicicnes para este Instituto derivado de gue la fuente tiene la mejor condicién de

precio,
= Con el fin de garantizar la suficiencia de inventarios en los almacenes y farmacias para

proporcionar atencién 2 la poblacién derechohabiente, incidir en la adecuada prestacién
de servicios médicos y en el cumplimiento de |a obligacién institucional de surtido en las
Unidades Médicas del Instituto, se generaron solicitudes de ordenes de reposicion y

presentan incumplimientos
¥ Losincumplimientos g carge del proveedor y atrasos en su entrega implican |a aplicacion

de penas convencionales o deductivas a cargo de los administradores de contrato o sus
representantes en los Organos de Operacidn Administrativa Desconcentrada y Unidades
Médicas de Alta Especialidad, adicionalments a procedimientos de contratacion de las
areas compradoras de éstos, en qué Se identifican precios de contratacién superiores a los
del contrato de referencia. b E

P P B A BT e S

igual que con los procedimienfos.de.cémpra local, se recibirén bienss con unz marca
distinta al del contrato adjudicade al proveedor el cual cumple técnicamente, sin
Incrementos en precios, cumplimiento economiceo y con mayoer oportunidad de atencidn,
manteniéndose el mismo obhjeto v cordicicnes con las que se adjudicé en el proceso de
contratacidén.

» Elregistro Sanitario gue se solicita incluir curmple con los requisitos técnicos, econémicas
y de normas del proceso de contratacién gue dio origen, conforme a los Resultados
emitidos por la Divisién de Evaluacién de Tecnologias en Salud y por [a Division de

Planeacién de Bienes Terapéuticos.
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‘ ' MEXICO < &

Por lo gue con las facuitades previstas er- el numeral 71.1.2 del Manual de Organizacion de |a
. Direccién de Administracién y representacidn de los administradores de contrato, con base al
t  contrato prirmigenio, se solicita la elaboracidn del convenio modificatorio en el que se incluya el
. registro sanitario, pals de origen, titular del registro sanitario, marca o denominacion distintiva y
| denominacidn genérica indicadas en el presente oficio, sujetandose a los mismos términos y
condiciones de contratacion.

Se anexa al presente soporte documental gue se lista & continuacion:

- Solicitud de Inclusion.
- Documentacién con la gue se acreditd el cumplimiento de los requisitos técnicos gue se
estanlecen en el Anexo Técnico y/o los términos y condiciones.
- Resuitadeo Téchico de la Evaluacién de Inclusian.
’ - Dictamen de Normas.
. - Oficio namero UNCP/700/TU/AD/270/202C.

Agradeciendo su valioso apovo pars gue iz presente solicitud sea atendida en el menor plazo
posible e impactar en el Sistema de Abastn Institucional

Sin mas por 2l memento, aprovecho ra acasmn para enviarle un cordial saludo.
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ANEXO S
DIVISION DE CONTRATOS

Anexos: Los cizados en el presents oficio

Supenisd: Mire. Karina del Bocis Sarmisnte Cagtellanos - Thutar ds is Soordinacids Téonics ge Plensacidn,
fevisd: Lic. Ana Laura Montes de Oea Chorefo, - Tiular de fz Divist o de Blanescidr de Bienes T apéuticis.
Elaberd: Carlos Omar Dizz Salezar

Con copia para:

L. Eduaroe Themes Wies, - Thular df @ Unkdad de Adminstradidn, Predanie 7

£32 Diafael Rleardo Sincher femos, - T 6i & Coedrdinaciin Taomios de Planessidny Contrator Fresenle {7
bz Haring del Aocio Sermmnte Sastellanan « Titular de la Cosrdnasidn Tt de Panescicn {7

Lic. AnS LU Montes de Ooa Thoredio, - Tauis: de ts Divikn o Pangacn de Bines Terargunioos Freaents [
Ritra. Armosli Senchad Wesla - T de L Thirdn oe Blene Terapastooe. Raesante 7

ile. Fumiberts Rinodn Judrek - TIUET de & Thgan o Conrates” Fresemte 7]
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V IARE DE GCCIDENTE SA DECV

Instituto Mexicano del Seguro Social s
Direccidn de Administracidn 2
Untda::.' de Administracién
Coordinacidén de Control de Abasto
Mtro. Jorge de Anda Garcia

|:
Presente. :

El gue suscribe Alfonso de Jesds Cervanta.s H;:uﬁiag, en ol carat‘te.r ‘de *m:presentante Legal dE Ia Empresa IARE de
Occidente 5.A. de C.V., me refierc al procedifmiénto’ Lititacion Péblica Internacional Abierta Electronica nimera LA-
01ZMTBO97-E115-2022 =n el que mi representads resultd adjudicadz con el contrato nimerc 012M7B9S7E11522046
con Registro 5Al 220762, solicite a usted lz inclusidn dellos) registrols) sanitario(s), s como la suscripcion del convenio
modificatorio correspondiente para [a(s) clave(s) gue se detalls a continuacian:

Descripdon

Meropenem. Solucidn Inyectable Cads frasco dmpuls con polvo contiene: Meropenam trihidratado equivalente |

| 010.000.5292.00 ,
! 2 1 g. d= meropenem. Envase con un frasco Smpula. §

Lo anterior derivado del posible desabasto por parte del fabricante y con |2 dnica finalidad de dar cumplimiento en tiempo
y farma & todas Ias solicitudes generadss por estz H, Institucién,

Para lo cual integro, Carta de desabasto d_e[ fabricante y copia del Registro Sanitario de la marca que se desea incluir,

Registeo .
Sanitarig -~

:-Mombre generico.

Descripcidn i : fiarca

&

Meropenem. Solucidn inyectable Cada frasco éampula |

o -t : hidrata .
010.000.5292.00 |07 PoMO  contiens: Merapenem trihidratalio | s \eppssyie Meropenem ~ | 380M2008 SSA |
| equivalerte 3 1 g de meropenam. Envase con un frasco | ! ) I
1 ampula; ' P . |
I | | | 1 |

5in més por el momento, aprovecho el presente para enviarle un cordisl saludo.

Ataniamentes

Alfonso de Jesds Cervantes Robles
Representante legal
IARE de Occidente, S.A. de CV.

[
T =

ANEXOS

DIVISION DE CONTRATOS Calle Alejandro Graham Bell #1085 lntenc:rj Col. El Peluchan,
C.B 37119, Ledn, Guanajusto.







FARMACEUTICA 1

€
: EMPRESA
@ ghitets § ESR F SOCIAIMENTE
X = w RESPONSABLE

Sisterne ds Calidad Corbificado 190 2001 20§15

Ciudad de México, a 1 de agosto de 2022

IARE de Ocgdente, SA de CV,
A través de su Representante Legal
PRESENTE

Por este conducto informo que Laboratorios PiSA, S.A de CV., quien otorgd apoyo a su representads en fa
Licitacién Plblica Internacional Abierta Electrdnica No. LA-012M78997-E115-2022. para el suministro de las
siguientes daves:

D.O005292.00 | Meropenem. Solugidn inyectable Cada Trasco ampula con pobvo mntﬁeﬂe Meropenem tihidrmatade equalente a1 |
| 8 de meropensam. Envase con un fresoo dmpula |

A este respecto, me permito comunicar que nuestra operadién se vio afectada por la demora en la entrega de
algunos de los insumes, lo cual provocd un retraso en la disponibilidad de producto terminado.

Por lo antes expuesto, me dirfjo a ustedes con el fin de que considere estas condiciones, y a efecio de prever
una prebable falta de inventario.

Sin etro particular, agradezoo su atendén v comprension.

uc.r‘tﬂ#@iaﬁlﬂejandra Maoreno Pérez AN EXO S

Representante Legal DIVISION DE CONTRATOS
Laboratorios PiSA, SA de CV,

= {3 Retorma Na. 1A Piso 23 Av. Eipafia N, 12340 Col. Lizds
; C.F ZIES':H"' G2 AgieiGiacalmers, Jgt
! L Tel: 35 3675 1600 3339602
B 55 5241 SI}'} L ada sin cosio: Q00 62T 7155

Tel. Ventas: 800 6728 007 WW. IS E. COME X






INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO

CARTA RESPALDO Y CAPACIDAD DE PRODUCCION DEL FABRICANTE

Ciudad de México, a 6 de agosto de 2024

INSTITUTO MEXICAND DEL SEGURO SOCIAL <
PRESENTE

En relacién con la solicitud de Inclusién de marca y/o Registro Sanitario re/aﬁ'}.adﬂ por |2 empresa IARE de
Occidente, 5.A. de CV, pars |z contratacidn No. 012M7B997E11522046 con Registro SAl U220762, el
suscrito RICARDO ALFONSO LONG RAMIREZ, en mi cardcter de representante legal de |z empresa
LABORATORIOS KENER S.A. DE C.V,, personalidad que acredito con el testimonio notarial No. 57,944, de
fecha 6 de Jullo de 2022, expedido por =l Notario Publico No.235, comparezco 3@ nombre de mi
representada v declaro lo sigulente:

Manifiesto que mi representada es LABORATORIOS KENER 5.A. DE C.V, con Registro Federal de
Contribuyentes LKE6O01278F9, es fabricante del bien que se indica a continuacién y que respaldamos |z
propussta del licitante |ARE de Occidents, 5.A. de C.V., en este procedimiento de contratacicn; asl mizsma
gue contamos con |z capacidad de produccion v suministro suficiente pars gue nuestro respaldado |ARE
de Occidente, S.A. de C.V., cumpla plenamente con los compromisos contraidos con los Entes piblicos
representados por el Instituto de Salud ;:'rara el Bienestar, en las cantidades y fechas establecicas en &l
ANEXQO 1 ANEXO TECNICO y APENDICE 1 Demanda Integrada, respecto de los siguientes bisnes:

i - o o e Paisde -|" Hegisto

s
010.000:529200

Mampenem. Sclucién Inyectable Cads
frasco ampuia con polvo  comtiene:
516 Meropenem tihidratado equivalents a| 2225784 5,564,408 MERMAVIE MEXICO 380M2008 S5A
. 1 g ds merpznem. Emvess con um

frasco dmpula. . - i ! o
Asimismo, mi representada se compromete a: l
A) Garantizar [a entrega de los insumos durante |z vigencia del contrato, por |z cantided global méxiﬁf 2
reguarida en el ANEXD 1 ANEXO TECNICO, N~
ANEXOS

DIVISION DE CONTRATOS -+

e, T
1 A it z
Avenida Prolongaciin Yaseo de Quircga 4500, QUAD Campus Corporativo Santa Fe, Edificio 1 Primer Pise Oficina 102, Colonia SantaFeuCuaiimalpa. Dleaaciin
Cuajimalpa de Moreios, C.P. 05345, Ciudad de Méxco, i







KENER

Slelololola

|

: B] Poner a Iz vista las especificaciones técnicas de calidad, métodos de pruebs, sustancias de referencia y los
estudios de estabilidad acelerada a largo plaza, 25l como [a validacion de métodes de prueba de los insumos

, que oferta, en el momento que se le requiera,

: C] Manifestacidn de que los bienes ofertados cumplen con lo establecido en el numieral 1 y apartado | def

i ANEXO 1 ANEXO TECNICO.

' D] Garantizar |z gestidn de pruebas por parte de un lzboratorio acreditado por |z entidad correspendients o
tercero autorizado-por ia COFEPRIS, 2n el momento que se requiera.

: ATENTAMENTE

: Ricardo AEﬁmQELﬂng Ramirez
Reprﬁsentante Legal

ANEXOS

DIVISION DE CONTRATOS

B | SHOBSFARMA

enida ngacijn Vaseo de Qirogs UAD Campes Corporativ Ssata Fe, Edificio 11 Primer Piso Oficiz 102, Colonia Sants Fe Cuoajimalps, Delezacion
w Frele == o, Cuajimalpa de Moredes, C.F. 15345, Crodad de México.
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' FORMATO 9
- CARTA COMPROMISO DEL FABRICANTE DE LOS BIENES

] GARANTIZANDO EL PERIODO DE CADUCIDAD

INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO

?- Ciudad de México, a 9 de agosto de 2024

. Instituto Mexicano del Seguro Social
Presente

! En relacion con la contratacion de Licitacién Publica Internacional Ablerta Electrénica N° LA-
{112M?BEBT E115-2022 en &l que la empresa IARE de Occidente, S.A. de C.V. resulté adjudicada con el
. contrato nimero 012M7B997E11522046 con Registro SAl U220762, el suscrito Ricardo Alfonso Long
. Ramirez, en mi cardcter de representante legal de la empresa Laboratorios Kener, S.A. de C.V.,
| personalidad que acredito con el testimonio notarial No. 57.944, de fecha 6 de julio de 2022, expedido por
t el Notario Pablico Ne, 235, comparezeo a nombre de mi representada y declaro lo siguiente:

. Manifiesto que la propuesta del licitante JARE de Occidente, S.A. de C.V.. para la(s) partida(s) ofertada(s)
. en su propuesta técnice, la caducidad de los BIENES sera en los términos establecidos en el Anexc 1
Anexo Tecnico, contada a partir de la fecha de entrega de los bienes en sitio

.
Meropenem. Solucion Inyectable. Cada frasco
rampula con polvo contiene: Meropenem 49 misses |
!tnhidrata{iu equivalente a 1 g de meropensm. |
{ Envase con un frasco ampula. |

5186 010.000.5282.00 |

ATENTAMENTE

ANEXOS
i DIVISION DE CONTRATOS

! Ricardo Alienso Long Ramirez
: Representante legal del FABRICANTE de los bienes
! Laboratorios Kener, S.A. de C.V.

LEQETFARMA

Aveaids Prolapgesidn Vases de Quiroga 4200, QUAD Campos Corporatvo Sagts Fe, Edificio I Primer Piso OScina 102, Calonis S2ata Fe Coejimalps, Delegaciin
Coejimstpa de Moreles, C.F. 05348, Cindad de México,
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FORMATO 5
POR EL QUE EL PROVEEDOR SE OBLIGA A GARANTIZAR EL CUMPLIMIENTO TOTAL DE LOS BIENES YIO
PRESTACION DE LOS SERVICIOS.
INCLUSION DE MARCA YO REGISTRO SANITARIO

; Ciusdad ds México, 2 9 de agosio e 2024

instauie Mexdcane del Seguro Social
4 Pressms

Fof EsiE conducic, gQuien suscrbe, Alfonso de Jesds Cervanies Robles, m2 compromeio, &n nombre de mi
represenizcs IARE d2 Occidente, B.A. de C.V. a garaniizar de manera obligatoria e cumplimiento total del abastecimienta
de los bienes oieriados, de i mansra convenids en la comratzcién Licitacian Plblica imernacional Ablerta Elecirdnica
MNo. LA-D12M7B287-E115-2022 en el que mi representada, le empresa JARE de Occidents, 3.4, de C.Y. resulld adjudicads
i con el confrato ndmere O 27 BSSTE11522045 con Registro SAl UZrD762.

Asimismo. 2sloy de scuerdo que en caso da no astar 2n condiciones de entregar los bienss o presiar &l servic
correspondianie enlos pl=zos o condictonss convenidas, Hevard a sabo todas fas acciones necesariss pere Nvansblemanis
ro interrumpir €] ebesiecimiento de ios Blahes v mantener &l cumplimlents dz tas oblisacionss de acuerdo 3 lo convenido)
debiendo informar con anficipacién, lss madidas 2 fomar = la Dependendia o Entidad con 12 que =& haya formalizado f

INSTLUMEND Mespaciva.

Lo emefior, de coniormidsd con ic establecido en ios Arfcules 1 v 45 Ultmo Parsfo de l2 Lsy de Aoguisisiones
Arrandarmeantas ¥ Servicios dal Sector Publico, a3 como de los Articulos 1848, 1978 v 2027 del Tilwio Ssgundo del C32igs
Ciyd Fagaral,

Ly greerior para ing Tries v efscios 2 qus haya ey

Atentamente

Alfonso de‘ Jesfis Cervantes Robles
Representenisisga
IARE da Ceoidants; S.A. de T

I | | ANEROS
pIVISION (312 CONTRATO

Cazli=z Alsiandro Greham Bell £105 interior 7, Tol. Ef Peiuchen,
C.F 37171%, Ledn, Guenzjluse
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INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO
CARTA COMPROMISO CONTRA VICIOS OCULTOS Y DEFECTCS

o
Ciudad de México, 2 9 de agosto de 2024

INSTITUTO MEXICANO DELSEGURO SOCIAL 7
PRESENTE :
En relacidén con la contratacion Licitacion Plblica Internacionsl Abierta Electrdnica No. LA-D12M7BEG7-
E115-2022 en el gue mi representada, |z empresa IARE de Occidente, S.A. de C.V, resulté adjudicads conel
_ contrate nimero 012M7B587E11522046 con Registro SAl UIEG?E;Er’éuscriio Alfonso de Jests Cervantes
I Robles, en mi carscter de representante legal cuya personslidad acredito con el testimonio notarizl No.
: 75,932, de fecha 31 de marzo de 2023, expedido por el notario publico No. 12, L. Jorge Robles Farias
Comparezco a nombre de mi representada v deciaro lo siguiente:

_- Manifiesto que mi representada es |ARE de Occidente, S.A. de CV., con Registro Federal de Contribuventes
f IOC1206149F0, que para la clave de |3 cual solicitamos inclusién de marca y/o registro sanitario

Clave

010.000.5292:00 /

Garantizamos los bienes contra defectos de fabricacidn o vicios ocultos, realizando la sustitucion total de
los bienies defectosos o dafiados, o en su caso, reponer los Bienes por otros lotes, en un piazo maximo de
10 dias habiles contados a partir de la notificacidn, sin costos adicionales para los Entes Publicos, en los
términos establecidos en el ANEXO 1 {ANEXQO TECNICO).

Asi mismo, garantiza que los BIENES que sean considerados para canje, serd con las especificaciones bajo
las cusles fueron aceptados en =l procedimiento de adjudicacion, respecto gl fabricante, marca, modelo,

pais de origen, registro sanitario.
ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS
Atentamente

/ |

2

Alfonso de Jests Cervantes Robles
Representante legal
|ARE de Occidente, 5.A. de C.V.

Calle Alejandro Graham Bell #105 Interlar 7, Col. Ei Peluchan,
C.P 37119, Ledn, Guanajuato.







& IARE

|ARE DE OCCIDENTE SA DE CV

INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO /

MANIFIESTO DE ORIGEN DE LOS BIENES /
PROCEDIMIENTO NO. LA-012M7B957-E115-2022

FORMATO PARA LA MANIFESTACION QUE DEBERAN PRESENTAR LOS LICITANTE QUE PARTICIPEN EN LOS
PROCEDIMIENTOS DE CONTRATACION INTERNACIONAL, PARA DAR CUMPLIMIENTO A LO DISPUESTO POR LAS
REGLAS 5.3 DE LAS REGLAS PARA LA APLICACION DEL MARGEN DE PREFERENCIA EN EL PRECIO DE LOS BIENES
DE ORIGEN NACIONAL, RESPECTO DEL PRECIO DE LOS BIENES DE IMPORTACION, EN LOS PROCEDIMIENTOS DE
CONTRATACION DE CARACTER INTERNACIONAL ABIERTO QUE REALIZAN LAS DEPENDENCIAS Y ENTIDADES DE
LA ADMINISTRACION PUBLICA FEDERAL, PUBLICADO EN EL DIARIO OFICIAL DE LA FEDERACION EL 28 DE

DICIEMBRE DE 2010. ‘

Ciudad de Mexico, a 9 de agosto de 2024,
INSTITUTO MEXICAND DEL SEGURD SOCIAL /
PRESENTE y

¢
| Me refiero al procedimiento Licitacion Pdblica Internacional Abierta Ele:%céﬁi:a Mo, LA-012M7BD97-E115-2022
en el que mi representads, la empresa IARE de Occidente, S.A. de C.V. resultd adjudicada con el contrato numere
ﬂIIM?EBE?EliEZZDQé con Registro SAl UEU}'EZ.}J

. Sobre el particular, y en los términos de lo previsto en las “Reglas para la aplicacion del margen de preferencia
! en el precio de los bienes de origen nacional, respecto de los precios de los bienes de importacién, en los
procedimientos de contratacion de caracter internacional abierto que realizan las dependencias y entidades de
la Administracién Piblica Federal”, el que suscribe declara bajo protesta de decir verdad que, en el supuesto de
gue me sea autor;zéda la inclusion de marca y/o registro sanitario |a totalidad de los bigpes que oferto con la
t  marca MERMAVIE con registro sanitario 380M2008,55A, bajo s clave ﬂlD.DﬂE.S!BZ.QQ(S’Eré{H} producido(s) en
i los Estados Unidos Mexicanos y contard(n) con uryporcentaje de contenido nacional de cuando menos el 65%.

De igual forma manifiesto bajo protesta de decir verdad, que tengo conocimiento de lo previsto en el articulo 57
de la Ley de Adguisiciones, Arrendamientas y Servicios del Sector Pdblico. En este sentido, me comprometo, en
| caso de ser requerido, a aceptar una verificacin del cumplimiento de los requisitos sobre el contenido nacional
- de los bienes aqul ofertados, a través de |a exhibicion de fa informacién documental correspondiente y/oatraves
de una inspeccién fisica de |a planta industrial en la que se producen los bienes, conservando dicha informacion

por tres afios a partir de |2 entrega de los bienes a la convocante. R S
A E"“é % @

Atentamente DIVISION DE CONTRATOS
i ) R

=

Alfonso de Jesds Cervantes Robles

Representante legal
|ARE de Qccidente, S5.A. de CV.

Caile Alejandro Graham Bell #105 Interior 7. Col. Ei Peluchan,
' C.P 37119, Leon, Guanajuato.







$1ARE

|ARE DE OCCIDENTE S& DE OV

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

Ciudad de Méxice, 3 9 de agosto de 2024
‘/.r’

ra

: INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
| PRESENTE (

[ El que suscribe Alfonso de Jests Cervantes Robles, con las Tacultades qus la empresa denominada |ARE de
Cccidente, 5.A. de CV. me otorgs, manifiesto lo siguiente:

En relacién con la contratacidn Licitacién Pablica Internacional Abierta Efectrénlca No, LA-012M7BSS7-
E115-2022 e';vél gue mi representada, la gmi::resa |ARE de Dc:ident;ﬁ,.ﬁ. de CV. resultd adjudicada con el
contrato nofmero 012M7BS97E11522046 con Registro SAl U220762Se compromete a realizar, cuando asi
1} cuns1de/re necesario v a solicitud del administrador del contrato, sin Costo alguno, en un plaza no mayar
3 cineo dids habiles posteriores a la notificacion de 1z solicitud, |as pruebas que acrediten |2 correspondencia
de los resultados con las especificaciones, calidad del insumo y valores Indicados en lz Farmacoged de los
Estados Unidos Mexicanos, elaborados por un laboratorio de pruebas "Tercero Autorizafo” por iz
COFEPRIS, obligdndose 2 hacer entrega del resultado de las mismasen un plazo no mayor a dgs'dias habiles
posteriores a su emision, para Ia clave de la cual se solicita inclusion de marca y/o registros sanitarios.

Clave | .
010.000.5292.00 |/
ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS
Atentamente

: Alfonso de Jesds Cervantes Robles
Representante legal
i IARE de Cccidente, S.A. de CV.

Calle Alejandro Graham Bell #1035 Interior 7, Col. El Peluchan,
CP 37119, Lesn, Guanajusto.
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IARE DE DCCIDENTE SADECY

INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO .~

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

PROCEDIMIENTO NO. LA-012M7B997-E115-2022 /

Ciudad de Mexico, a 9 de agosto de 2024

) INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
! PRESENTE

El suscrito Alfonse de Jesis Cervantes Robles, en mi cardcter de representante legal o persona que cuenta
con facultades para comprometera |3 empresa |IARE de Occidente, S.A. de C.V., manifiesto, que los bienes
_; para los que solicito Inclusién de marca y/a reglstro sanitario, y que fueron adjudicados & mi representads
: con el ndmero de contrato 012M7B997E1152 2046 con Registro SAl U220762 derivado de |z
] Licitacion Piblica Internacional Abierta Electrdnica No. LA-012M7 B997-E115-2022, cumplen con lo
establecido en la sigulente tahia, -

__,.:L Ley General de Salud, en los articulos splicables. Para todas las partidas _i

| Reglamento de la Ley Genersl de $slud, en Materis de publicidad. Para todas las partides |

Ley Feders] para el Control de Precursores Quimicos Esenciales y Maquinas pars Elaborar Capsulas,
Tabletas y/a Comprimidos,

Para todas las partides

~| Ley Federsl de Infraestructurs de la Calidad. Para todas las partdas

=1 Reglamento de Insumos pars la Salud, Pars todas las partidas
-~|_Reglamento de Control Sanitario de Productos v Servicios. Para todas fas partidas

I' " | Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM) y sus suplementos vigentes. Farz todas las partidas
. " | Compendio Nacional de Insumos pars a Salud. | Pars todas las pertidas

| ACUERDO por el que se modifica |z denominacion v divarsss disoosiciones del "asuserdo por el gque
i | =& retanocen comao equivalentes los requisitos establecidos en los articules 151 8is, 167,169,170
< ¥ 177 dal Reglamento de Insumes para [a Szlud v 2 los procedimisntos de evaluacidn téenics
realizades por la Comisidn Federal parz |z Proteccidn contra Riesgo: Samitsrios pars el
ctorgamiento del registro sanftario de los Insumos para la salud 2 gue se refieren los articulos 22,
fracciones XIV, XV, incisos by c y 168, fracciones |, 11 Y 11l del Reglamento da Insumos para |2 Salug;

en relacidn con los articulos 222 y 229 de la Ley General de Salud, los requisitos solicitadas y s
procedimlentos de evaluscidn reslizados; asi come |s importacidn de medicamentas con o sin | Pars todss las partidas
reglstro sanitario en Meéxico, dirgido & cualquier enferimedad o padedmiento, gque estén que aplique.

| sutorizados por lzs slgulentes sutoridades reguladoras: Agencia Suiza para Productos i

: Terspéuticos-Swissmed, Comision Europes, Administracion de Alimentas ¥ Medicamentos de los
} Estados Unidos de América, Ministerio de Szlud de Canadi, Administracion de Productos
Terapéuticos de Ausalla, Agencias Reguladores de Referencla DPS/OMS; precalificados por el
Programa de Preczlificzcidn para Medicamentos y Vacunas de la Orgenizacion Mundial de l2 Salud
@ Agencias Regulsdoras miembros del Esquems de Cooperacidn de Inspeccion Farmacéutica®,
publicado 2l 28 de enera de 2020. ¥ 5U MODIRICACION DEL 22 DE JUNIO DE 2021,

ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS Calle Alejandro Graham Bell 105 Interior 7, Col. £l Peluchan,
C.P 37179, Ledn, Guanajuata.
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,; NOM-059-55A1-2015 Buenas précticas de fabricacion de Medicamentos. Para todas las partidas
NOM-072-5541-2012 Etiguetado de medicamentas ¥ de remedios herbolarios Para todas las partidas
s Estabilidad de fairmacos y medicamentos, asi come re i
|, | NOM-073-S5AL2015 i ¥ % M5 | bara todes fas partides
i i Bienes y servicios. Alimentos para lactantes y nifics de corta gtk el
1 NOM-131-5541-1995 edad. Disposiciones vy especificaciones sanitarzs ¥ as_r. ekt
L nutrimentales. * sy Spilinuen
A1 NOM-184-5541-2015 Buenas practices de fabricacién de férmacos. Para todas las parddsas

i Establece las prushas y procedimientos para demostrar gue
A un medicamento es intercambizble. Requisitas a que deben
sujetsrse los terceros autorizados que realicen las pruebas ds
MOM-177-5541-2013, intercambizbilidad. Reguisitos pars realizar los estudlos de
hicomparabllidad. Reguisitos & gue deben Sujetsrse los |
terceros autorizadss, centros de investigecidn o Institucones |
hespitalarias que realicen iss pruebas de biocomparabilidad.

Para todas las partidas |
sxgapto patentes.

NOM-220-5541-2016 Instalacion y aperacidn de farmacovigilancia, Parzs todas las partidas |
Para medicamentos |
biotecnolégicas |

' MOM-257-55A3-2014 £n matera de meditamentos biotecnoldgicos.

Que esteblece las medidas fitosanitarias v los requisitos de iz
marca reconocidas internacionsimente para el embalaje de | Para las  partidas gue
madera gue se utiliza en el comercio internacional de bienes apliqus

Y mercancias.

! r MNOM-144-5EMARNAT-2017

Morma
~% ey General de Salud, en los articulos aplicables.
<~ Reglamento de la Ley Generz|l de Salud, en Materiz ca
pulblicidad.
~<  Ley Federsl de Infraestructura de la Calidad,
_+ Reglamento de Insumos pars |3 5alud,
s Reglamento de Control Saniterio de Productos y Servicios,
s

Denominacien

Farmacopez de lot Estades Unidos Mexicanos (FEUM) ¥ sus

suplemenios vigentas.

Compendio Naclonal de Insumes pare la Salud, .
-~ ACUERDO par el gue se modifica la deneminacion y diversas

disposiciones de| “Acuerdo por &l gue se reconocen como
i equivalentes los requisitos establecidos en los articulos 161 Bis,
t MERMAVIE 167,169,170 y 177 del Reglaments de Insumos para la Salud y 2
! 516 010.000.5292.00 - los procedimientos de evaluacidn técnica rezlizados por iz
b i Comisién Federz! para iz Proteccidn contra Riesgos Sanitarios -
! / para =l otergamiento del registro sanitarie de los insumes pare £
| . la salud 3 que se r=fleren los articulos 22, fracclones X1V, XV, y
! indsos b y ¢ y 166, frecciones [, 1Y 1l del Reglameanto de Wi
Insumos pars Ia Salud; en relacién con los articulos 222 y 228 0= :
la Ley Genersl de Salud, lo= reguisfios solicitados v
procedimientos de evaluacion reallzados; asl como s
importacidn de medicamentos con o sin reglstro sanitarlo en
México, dirigido 2 cualquisr enfermedad o padecimiento, gue
ectén autorizados por las siguientes sutoridades reguladores:
Agencia Suizs para Productos Terspéuticos-Swissmed, Comision

Europes, Administracidn de Alimentes y Medicamentos de los

! l Estados Unides de América, Ministerio de Sslud de Canad.é,J

Caliz Alejandro Graham Bell #1 05 Interior 7, Col. El Peluchan,

A N E }( G S C.P 27119, Ledn, Guanzjuato.
DIVISION DE CONTRATOS
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& IARE

Administracién  de Productos Terspéuticos de  Austrslis,
Agencias Reguladoras de Referenciz OPS/OMS; precalificados
por el Programz de Precalificacién para Medicamentos v
Vacunas de [a Orgsnizacion Mundial de |z Salud ¢ Agencizs
Reguladorss miembros del Esquema de Cooperacion de
Inspeccion Farmecéutica”, publicads el 28 de enero de 2020. Y
SU MODIFICACION DEL 22 DE JUNIO DE 2021.
' = MNOM-058-55A1-2015 Buenss prectices de fabricacidn de
; _~"Medicamentas.
: - NOM-072-58A1-2012 Etiguetado de medicamentos y de
-~ remedios herbolarios.

= NOM-073-55A1-2015 Estabilided de firmacos y medicamentos,

- asi como remedios Herbolarios.

v NOM-154-5581-2015 Busras procticss de febricecidn de
i férmacos
NOM-177-55A1-2013 Estzblecs lzs pruchas y procedimisntos
paré demostrer gue un medicemento 5 intercambiable,
Requisitos a gue deben sujetarse los tercerss sutorizados que
realicen las prusbas de intercembisbilidad. Regquisitos pars
rezlizar los estudios de bicompearsbilidad, Sequisitos 2 que
. deben suletarse |os terceros auterzados, centros  de
i Investizacidn o Instituclones hospltzlarias gue. realicen las
' .+ pruebas de blocomparabllidad.
#~  NOM-220-S5A1-2016 Instslacion vy opsracién  de

farmacovigilancia.

-~ NOM-148-SEMARNAT-2017 Que establece las  medidas

‘ fitosanitarias v los requisitos de la marce reconocidas
: internacionalmente pars el embalaje de madera que se utillzz
en el comercio internacional de bignes y mercancias,

Manifestando mi conformidad de que cuando el Administrador del contrato o pedido lo determing
procedente, los bienes estardn sujetos a verificacién y/o revisidn, con el objeto de validar sus condiciones
v debiendo ser rechazadas si no cumplen con las condiciones establecidas.

ANEXOS

DIVISION DE Co
Atentamente = NTRATGS

/

h 5 =

i Alfonso de Jesils Cervantes Robles
- Representante legal
J IARE de Occidente, S.A. de C.V.

Calle Alejandro Graham Bell #703 Interior 7. Col. El Peluchan,
C.P. 37119, Ledn, Guanajualo.
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FORMATO 8

INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRD SANITARIQ
CARTA COMPROMISO DE CANJE e
PROCEDIMIENTO NO. LA-O12M7BO97-F115-2022 -

Civdad de México, 2 9 ge agcfsﬁ_ﬂe 2024

Instituto Mexicano del Seguro Social /
Fresante

C. Alfonso de Jests Cervantes Robles, con |as facultades que |2 empresa denominada IARE de Ocridente,
S.A. de CV.- me otorga, manifiesto lo siguiente: £

Derivado de que mi representada resultd edjud:ncad"a en fa Contratacién de Licitacion Pablica Internaeional
Abierta Electronica N°® LA-01IM7B997-E115- 2(}22 para iz Adquisicion Consolidada de Medicamentos Para
los Ejercicios 2023-2024 (618 Claves), se compromete 2 can jearlos bienes que ne sean consumidos dentro
de su vida Util, en un plazo de 10 diss hbiles postariores a iz solicitud formal por parte de las AREAS
REQUIRENTES, sin costo alguno pars estas ultimas,

ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS

Atentamente

il

Alfonso de Jesis Cervantes Robles
Representante legal
IARE de Cccidente, 5.A. de CV.

Calle Alejandro Graham Bell #105 Interior 7, Cel. £l Peluchan,
C.R 37119, Ledn, Guanajuato.
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SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO NO.
350M2008 5SA
No. DE SOLICITUD
193300423A0168
No. DE SOLICITUD ANTERIOR
173200416X0074

- Con fundamento en fos Articulos 4° pamafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constitucian Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2 fraceidn |, 14, 17
26, 30 fracciones XX1 y XXIV de k2 Ley Organica de la Administracion Piblica Federal; articulo 1,3 fracciones 1, XU y XXVIII, 4 fraccidn Ill, 15
inciso A fraccién [X, X, 17 bis. fraccibn IV, 194 Gfimo parmafo, 194 his, 107, 204, 212. 221, 222, 222 Bis, 223, 226, 368, 371, 376, 376 bis. 378 y
393 primer pamafo de fa Ley General de Salud; 1, 2, 3, 15, 15-A, 17- A de Ia Ley Federal de Procedimiento Administrative; 1, 2 inciso ¢ fraccion
X 15.3&5'3?l:le.lRﬂghmﬁ:lkmiwdehSeu‘aaﬁadaSallld:'i.fsflau:iflﬂh‘mtr.framiﬁn‘ﬂlr)ﬂlt,#ﬁmﬁlﬂkﬁmn,ﬁ fracciones Vi
y [Xy XI, y 14 fraceion | del Reglamento de la Comision Federal para la Proleccion contra Reesgos Sanitarios; 1, 2, 153,157 167, 168, 169, 170,
172, 473, 174, 175, 177, 178, 190 bis 1, 190 bis 2 y 190 bis 6 del Reglamento de Insumos para la Salud, se autoriza a promoga delf registo
sanitaric bae las siguientes condiciones:
|ahoratorios Kener, S_ A de C.V.

Km. 52.8 Garr. Naucalpan Toluca, Eje 1 Norle, Mz C, Lote 3, Ampliacién Pargue Industrial Toluca 2000, C.P, 50200, Toluca, Méxco. México
LKE 8001278F9
CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Denominacidn Dislintva: MERMAVIE

DIVISION DE CONTRATOS
Ciasificacian Ardleulo 226 LGS: W

Forma Farmacéubca: Sokicitn

Fabricanie del FEmato:

Shenzhen Haibwn Pharmacauticat Co, Lid.

2003 Shayan Road, 518081 Shenzhen Yanian District, Guangdong, PR Chna.
Fabricante del Medicamenti:

Lahoratonos Kener, S.A da CV

Km. 52.8 Carr. Naucalpan Toluca, Eje 1 Narie, Mz. C, Loie 3, AmpEacion Pargue Industrial Toluca 2000.
C.P 50200, Toluca, México, México.

Laboratorios Servel, S.A de C.V.

Calz. Ermita Iziapalapa No. 436, Col. Mexicalizinga, C.P. 09080, |ztapatapa, Ciudad de Mexico,
México.

Laboratonos Kener. SA. de CV.
Km. 528 Car Naucaipan Toluca, Eje 1 Norte, Mz C, Lote 3, Ampliacion Pargue Indusing Toluca
2000, C.P. 50200, Toluca, Méxco, México.

COF 041754
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Laboraiorios Servet S.Ade C.V.

Calz. Ermita [ztapalapa No. 436, Col Mexicalizings, C.P 09080, Iziapaiapa, Ciudad de
Mexioo, México.

Distribuido por

Laboratoning Kener, SA de CV.

K. 52.5 Car. Naucalpan Tolucs Sje 1 Norle Mz C. Lote 3. Ampliacion Parque Industrial Tolucs 2000,
CP. 50204, Toluca, México, Maxico,

Feche de Expadian: 14 de dciembre de 2021
Fecha de Vendmiento 14 de dhiembre de 2026

. Preseniaciones:
! Caja de carton con 1 o 10 frascos ampula etiguetado con 1 g de poive, con o sin 1 o 10 Frascos ampula
' con 20 mi de dityente e mehuctive anexs

Caja de carton con 1 o 10 frascos ampula ebquetado con 500 mg de polvo, con a s 1¢ 10 ampolietas
con 10 mi dg Huyente & instuctivo anexo.

Envage para Solucidn:
Frasgo émpula de vidrio tpo |

Vida Ukl 24 meses, debiendo expresar el afio con nimero y &f mes con lelra.
indicaciones ferspiuticas: Anfibictico (betalactamico) para Infecciones ocasionadas per gérmenes sensibles

Contrandicaciones: Hipersensibilidad a los companentes de ka formula. embarazo y laclancs,

T Farmuia
Coiong
Cada frasco dmpula contienen)

{  Farmacofg)
: Metopenem 1000 g Se eiciena como Meropemsm PbikE eqavalents 3

500.00 mg
! Cada frasco ampula contiene{n):
i Farmaco{s)
Mempenem 500.000 mg Gig aiciona comng VeNepEnam) BINEITRAGD S ¥

i ANEXOS

DIVISION DE CONTRATOS
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|
! ﬁadehﬂ-nénislrm: intravenosa

Consideracidn de usa! inyestzble

SUFRAGIO EFECTIVOL NO REEL
SUBDIRECTCRA EJECUTIVA DE AMENTOS
Con hutzmentn & 1 tisposrio por ol arts GATING OUIRTO &e! Hovesgerfe el e doan s s g e s s O IS . 1
rsms 52 Fedian de 15 Comisin Feoesi para o Protencin ce Rarsgos Samiass publicann an < Disng Oficial de 1z Federsdtn & T oe abnl de 2030

i
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LABORATORIOS KENER, S.A.DE C.V.

OFICINAS: PASEQ DE LOS TAMARINDOS 400-4, PISO 77, COL. BOSOUES OE LAS LOMAS
DELEGACION CUAMMALPA C. P. 05120, TELS, (M55) B0-854940, S5-50-35-55
FLANTA:KM. 525 CARR. NAUCALPAN-TOLUCA EJE 1 NTE. ME G LT. 3 AMPLIACION PARCUE
INDUSTRIAL TOLLICA 2000 C.P. 50200 EDD. DE MEXICO, TEL (01722} 275-83-14, AL 18

PROYECTO DE MARBETE PARA CAJA GENERICO

Meropenam
Solucidn
1g
Inyectable
Caja con 1 6 10 frasco(s) ampula con polvo

FORMULA,
El frasco dmpula con polve confiene:
Meropenem trihidratado equivalente @ ........ceeeeieee e seeneseessscesionenns: 1 g
de meropenam.
Excipientes cs,

ﬁi-ent e s m:}ednﬁg'»e

Diluyente recomendado: Aguaapestalile 20 L o una soluzion para Infusién compatible.

DOSIS: La que el médico sefiale. 'il;,.-m-.-\%m

VIA DE ADMINISTRACION: lntravencsd No se administre si fa solugion no es transparents, si
contiene particulas en suspension o sedimentos, Si no se adminisira todo el producio deséchese el
=obrante. No se administre si &l cierre ha sido violado. Léase instruciive anexo,

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

No se deje al alcance de los nifios.

Su venta requiere receta médica.

Consérvese a temperatura amblente a no mas da 30 °C.

Consérvese la caja bien cerrada,

No se use durante el embarazo y lactancia. LOGO

Reporte las sospechas de reaccion adversa al correo: farm inilancia@cofepris.qob. mx
' i

— e Bafuin, ooaiw ADGHE
: : DICTAAINAS

Reg. No. 380M2008 S84 v Gf@;}ﬁgﬁ‘» CilRRGe
Caducidad i

Precio maximo al piblico 17 WAYD 201

Hecho en México por: I
Laboratorios Kener, SA. de C. V. NOMBREZ!
Km.52.8 Carr. Naucalpan Toluca,
Eje 1 Norte, Mz. C, Lote 3, | FiRMA
Ampliacion Parque Industrial Toluca 2000,
C.P. 502090, Toluca, México,
Logos

ANEXOS

DIVISION DE CONTRATOS
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LABORATORIOS KENER, S.A. DE C.V.

OFICINAS: PASED DE LOS TAMARINDOS 400-4, PISO 7% COL. BOSCUES DE LAS LOMAS
DELEGACION CUAJBMALPA C. P 05120, TELS. (0155) SO-B5-43-40, 55-80-35-55
PLANTA:KM. 52,6 CARRL NAUCALPAN-TOLUCA EJE 1 NTE. MZ C LT. 3 AMPLIACION PARGUE
INDUSTRIAL TOLUCA 2000 © P, 50200 EDO. DE MEXICO, TEL (01722] 279-93-14, AL 16

PROYECTO DE MARBETE PARA ETIQUETA GENERICO

FORMULA:

Meropenem
Solucitn
ig
Inyectable

Frasco ampula con polvo

El frasco ampula coo pelvs contiens:

Meropenem trihidratado equivalente & ... et

de meropenem.
Excipientes cs.

estenl

1g

o Use m;]..-;Jrcﬁoie.

Diluyents recomendado: Agualayestabls 20 mL o una sollicitn para infusidn compatible.
DOSIS: La que el médico sefiale. Pumr e kes~e

ViA DE ADMINISTRACION: {Jntraven

No se administre si la solucidn no es transparente, si

contiene particulas en suspension o sedimentos. Si no se administra todo &l producto deséchese el
sobrante. No se administre si el clerre ha sido viclado. Léase instructive anexo. .
ANTIBIOTICO. El uso incorrecto de este producto puede causar resistencia bacteriana.

Su venta requiere receta médica,
Mo se defe al alcance de los nifios,

Conseérvese atempersiura ambiente a no mas de 30 °C,
No se use durante el embarazo y lactancia. LOGO

Reg. No. 380M2008 SSA IV
Lote
Caducidad

Laboratorios Kener, S.A. de C. V. N

Hacho en México por:

I pempginy i e b rieaiSn
e Lages Sor il

27 MAYD 2014

ot 3 DICTARINADGR
Cplepris33> oecmaunitnos

Vargas

Km. 52.8 Carr. Naucalpan Toluca,

Eje 1 Norte, Mz. C, Lote 3,
Amphacidn Parque Industriat Tolusa 2000,
C.P. 50200, Toluca, México.
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LABORATORIOS KENER, S.A. DE C.V.

mmmxlmemmmPﬁor COL BOSOUES DE LAS LOMAS
DELEGACION CUANMALRA C. P 05120, TELS. (0153) 50-95-40.480, E5-80-3555
PLANTA:KM. 528 CARR., NAUGALFAN-TOLUCA EJE 1 NTE. MZ. G LT, 3 AMPLIACION PARDUE
INDUSTRIAL TOLUCA 2000 CP. 50200 E00. DE MEXICO, TEL. {0M722) 279-03-14, AL 16

PROYECTO DE MARBETE PARA AMPOLLETA CON DILUYENTE
PARA GENERICO

Ag%mﬁi??z Eﬁl‘ﬂ‘ﬁ\ Fofa LSS Tin\aftl'rabl? o
Sol
10 mL
NV a I

Inyectahle
Reg. No. 316MB4 SSA IV

LOGOS \ fﬁ?ﬁg % nlf::‘fﬂ?;:;:lf:%" \
ca l 27 WAYD 20t \
i

W

N
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INFORMACION PARA PRESCRIBIR AMPLIA

-:—_—_-_—F_‘—:_——-—_—__._
I DENOMINACION DISTINTIVA: MEWH\M% DIETAHLH;DGH

2. DENOMINACION GENERICA: ME D e
5 KDY, 2an

3 FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION:  SOLUCION

D=

oIco

ctor Heméandez Brozco

Cada frasco dmpula con polvo contiene: NOMBRE.
Meropenem tihidratado FIRMA:

co

ECHAVOIOTIIG B . i isanimnisis s s v o g
dz Meropenem

Excipientes cs.

La empolleta o frasco dmpula con diluyente contiene:

Agua estéril para usoinysctoble. . .........oooeeeieiiiriin, 10ml o 20ml

4, INDICACIONES TERAPEUTICAS:

Meropenem es un anfibidlico corbapsnem. Tiene estabiidad significativa o la hidrdlisls por
penicilinasos y cefalosporinosos producidas por orgonismos gram-positives vy gram-
negafivos, con la excepcion de metalo-beto-lactamasas.

Se ho obssrvado clgunos veces resistencio cruzado con cepos resistentes o ofros
Meropenem ha mestrado que actdo sinérgicamente con aminoglucasides In vilro contro
algunas Pssudomonas ceruginosa oldodos.

Meropenem esta Indicado en ef fratamiento en adulios y nifios de 3 meses de edad en
adelante de Infecciones intra-cbdominales. incluyendo apendicitis complicada y
peiitonitis causado por orgonismos susceptibles; en el fratamiento de meningliis bacteriana
causada por organismos susceptibles; para el fratamisnto empiico de neutropenia febril
an Infecciones de piel y estruciura de la piel complicades; Infecclones de la via respiratoria
inferlor. neurmnonia nosocomiol septicemia: Infecclones de los Vas winarios. incluyendo
infecciones complicadas; en pacientes con olio rissgo de infeccldn severa.

Se ha encontrcde que meropenem es efectivo en la ellminocion de bacteremia
concurrente asociada con meningitls bacterdana.

€l espectro antibacterono “in vilre™ de Mercpenem Incluye a lo moyoro de las cepas
bocterianos clinfcomente  signlficativos  grom-positivas.  grom-negofivos, acsroblas v
anaerabios, fal y como se Indica a continuacidn: :

Agrobias gram-positivas: _

Bacilius spp. Corynebacterium diphtherios, Enterococcus foecalls Enferococcus
liquifaciens, Enferococcus avium Erysipelothrix rhusiopaliics, Lstena monocytogenes,
tacfobaciiius spp. Nocardia asteroldes Staphytococcus cumsus (negativo y positivo a
penidliinosg). Staphylococcus sp. (negative a la coogulesa) incluyendo Staghyiococcus
epidermidis, Staphylococcus soprophyficus.  Staphyiococcus capills  Staphylococcus
cohnll,  Staphylococous  xylosus  Staphyiococcuws women, Stophylococous  homins,

EDAODFARMA

Km, 52.8 Carrelera Naucalpan - Toluca, Ele 1 Nore, M. C, Lote 3,
Ampiaciin Pamque industrial Toluca 2000, G.F. 50200. Eslado de Madco

Tel, +52 (722) 278-8314 ANEXOS

v kenencom,mix
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KENER

EOOOOFARMA

INFORMACIGON PARA PRESCRIBIR AMPLIA
Stophylococcus smulons.  Stophylecocous  intermadius,  Stophylococcus  sciud,
Staphylococcus lugdunensis, Streptococcus preumonioe_{susceptible y_resstente a

penicling), Steptococcus agolaciios, StreptococCus PREEPEDITE s f 'm
Streplococcus bovis. Streptococcus mifls, Sirepfococc e ORI

Streptococcus sanguis, Streptococcus viridans, Sfreploqoccul™t :
morbiliorun,  Strepfococcus oramors, Sheplococcus po &, Shep

Rhodococcus equil. f _
‘ nosere; Df. Héctor Hemandez. Orozeo

Aeroblas grom-negotivas:

Achromobacter  xylosoxidans — Acinetobocfer  anift@aiA m

Acinetobacter baumanni, Acinefobacter junil, Acinetobacter hae 5,
hydrophila, Asromonas sorbrio, Asromoncs covige, Aicaigenes faecals, Bordeteiia
branchiseptica, Brucelia melitensis Campyicbacter col, Compylobacter Jjajuni, Citrobocter
fraundll Citrobacter diversus, Cilrobacier koser, Cifrobacter omalonaiicus, Enterobactsr
csiogenes. Enterobacter cloacae, Enterobacter sakozaki, Eschetichia cofi, Entercbacter
(Ponfoea) ogglomerans, Escherichia hemonnl, Gardnerelia voginolds, Hoemophilus
Influenzae (ncluyendo pasitivos o lo Blociomosa y cepas restentes a ampicilina).
Haemophilus  porainfluenzce,  Hoemophilus ducteyl Holicobocter pylod Nalsseric
meningitidis Neisseria  gonorhoeae (ncluyendo posifives o la tHoctomosa, cepas
resistentes a peniciing y cepos resistentes a especiinomicing), Hofrla alvei, Kiebsigllo
pneumonice, Klebsislia csrogenes. Klebsiedo ozaenoe, Klebsiello ovloca Moraxsiia. |
(Bronhamelia) catarhalis. Morgensiia. morgant, Proteus mirabills, Proteus wuigars, Proleus
pennier, Providencia retiger, Providencia stuariil, Providencio dlcalifaciens Posteuralia
multocida, Plesiornonas shigelioldes, Pseudomonas asruginoss, Pssudomonas  putida,
Pseudomonas  oicdligenes  Butkholderia  (Pseudomoncs) cepacia.  Pseudomonas
fuarescens, Pseudomonas sfufzer, Pseudomonas picketf, Pseudomonos pssudomalisl
Pseudomonas ocidovorons, Saolmonelio spp. Incluysndo Saimonella  enterdlidis/typhi,
Seqafia morcescens, Seratia fiquefaciens Serolia rubidoen, Shigelia sonnel Shigelia
faxneri Shigsiia boydil, Shigella dysenteroe, Vibrio choleras, Vibrio porahasmalyticus.
Vibvio vainificus, Yersinlo enterocoiifico.

Baoctedos anaserabias:

Actinomyces odonfolvticus, Actinomyces meyer, Actinomyces lsaeti Bocteroides-
Pravotella-Porphyromonos spp. Bacleroides frogiis Bactercides widgofus, Bocteroides
variabifis, Bacteroides pneumosintes Bactercides coogulans Bactergides unifonmis,
Bacteroides distasons Bacteroides ovolus. Bacteroidss thetoiotaomicron, Bacteroides
egoerthil, Bocteroides capsifiosls, Bactercides gracifis Bactercides levll, Bacteroldss
caccas, Bocteroidss ureclyficus Provotallo buccdls. Frevolelo melaninogenica,
Pravotello Intermedia Prevolella bivio, Prevotello corgory FPrevofelia splanchnicus,
Pravotella orolis Prevotello dislens Prevotella wmenicola, Frevotellc ods. Prevotelia
buccoe, Prevotella denticola, Porphyromonas asaccharolytica, Porphyromonas gingivolis,
Bifidobocterdum spp. Blophlla wadsworthio, Closfidium  bifermentans,  Closhidium
ramosum, Ciostridium sporogenes, Clostidium codaveris Clostidium difficlle, Clostridium
sordalil, Clestidium butyricum, Clostridium clostridiiformis, Clostidium Innocuum, Clostrdium

L HREOFARMA

Km. 52 8 Carelera Naucalpan - Toluca, Eje 1 Morde, Mz G, Lote 3,
Amplacidn Parguae Industrial Toluca 2000, C.R. 50200, Estado de Madco
Tal, +52 (722) 278-8314
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INFORMACION PARA PRESCRIBIR AMPLIA
W. C.‘.fasmcﬁwn tertivm.  Fuboctesium lentum, Eubacterium aarcfaclens

5. FARMACOCINETICA Y FARMACODINAMIA:

SU meconismo de Occion &5 ol mismo q:LIE el da Cuﬂh = i‘_-f.'_uj_:_l__:_:_l_-' Sl e ra e
los gérmenes o frovés de los pudnas ‘de lo membrana exiemo y despuss se fija a las
profeinos fijadoros de penicling Impidiendo la sihtesls del péptide glicano de lo pared
bacteriana, El princlpio activo, msropensm, Induce un efecto postantibidfico prolongado
ante fa Inmansa mayoda de los cepas de enterobacterias y onte casi todos los aercbios
gramnegativos ¥ Bocfaroldes fragilis.

En valuntorios normales. una inyeccion introvenosa de un bolo en 5 minutos origina niveles
plosmdaiicos mdximos de oproximadamente 45 pg/mL con la dosis de 500 mg v 112 pg/ml
con la dosis da 1gr una infusion infravenocso en 30 minutos con la dosis de 500 mg origing
aproximadamente 23 ug/ml vy con lo dosis de g, oproximadamente 49 pg/ml.

Los infuslones infravencsos de | g durante 2, 3 y 5 minutos s2 compararon an un ansoys
cnzado de tres vios. Estos duraciones de infusién originaron nivelss plasmaticos rmaximos
de 110, ?1 y 94 pg/ml respeciivamente. Tras uno dosis infravenosa de 500 mg. los niveles
plosmaticos de Mercpenem desclendgn o valores de 1 pg/ml o inferiores, 6 horas tras la
administracion.

" Cuondo sa administran dosls miltiples a Intervalos de 8 horas o Indhviduos con funcidn rendl
noimol, no se produce acumulacién de Meropenem. :

En Individuos con funcién renal normal, la vida media de eliminacion de Meropenem es da
aproxmadomente 1 hora, lo unidn a protelngs plosméaticas de Meropenem o5
aproxdmadomeants del 2%,

Aprosimadamente el 70% de lo dosis infravenose odministrada se recupera como
Meropenem inolferado en oring, en 12 horos, tras lo cual se detecta escoso excrecion
renal adicionol. Los concentracionss uiinarias de Meropenem superores a 10 pg/ml se
mantiensn duronte un periodo de hasta 5 horos con lo dosls da 500 mg. En voluntarios con
funcion renal normal, no se observd acumulocion de Meropenam en plasmo U oiing
administrondo 500 mg cada 8 horos © 1g cada 6 horos. Existe un metabolito, ef cual es

microblolégicomente Inachivo,

TEOODFARMA

K. 52.8 Camretera Navcaipan - Toluca, Be 1 Norte, Mz, G, Loie3,
Ampiacitn Panque Industdal Tokuca 2000, C.P. 50200, Estada de héxdco
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" INFORMACION PARA PRESCRIBIR AMPLIA

Meropenem penetea de forma adecugada en la mayoria de Ios fluidos vy tejidos compordles
incluyando el liquido cefaloraguidec de poclentes con meningifis bacterono, dlcanzando

concentraciones por encima de las requeridas pora inhibir la moyorio de los bactesias.

e ﬂa%mmlmun
s Maropenem fUSMEDICO

Los estudios en nifics han demostrado gue o farmag
cle
. gipongo

asencicimente similar alo de los adulios, Lo vido media de| SHaRaERTwE
de aproximadamente 1,75 horas en nifios de 3 a 5 meses db edad. (3¢ Coricent
Meropenem se elevon o medido que se cumenta tombién lo d
posolégico de 10 a 40 ma/kg. -
NOMERE: 3

Los astudios de farmacocinética en pacientas con Insuficigncia renallhon mosie
acigramianto p!osmﬁﬁc:ﬂ e MEI’OFJGP:EJ’T‘I asta rmelocion -:!'i::'a!.l.l.a-..;._:.:._.:‘.;:!::'.‘, -
creatining, requidéndose ajuste de la desls en pacientes con offeracion renal,

En anclonos, lo farmacocindtica muasira una reduccidn en el acloramiento plasmatico de
Meropenem en relaclén con ka reduccidn del aclaramiento de creatining, asocioda con la
edad. Los estudios farmacocinéticos en pacientes con enfermedod hepdfiea no han
mostrado efectos de esta alteracién sobre la farmacocinética de Meropenem.

é. CONTRAINDICACIONES:

Esté contraindicado en pacientas que han demostrado hipersensbiidad a Meronem © a
cualquiera de los componentes del producto ¥ en paclentes que han tenido reacclionss
andfilécticos por betalactamicos.

7. PRECAUCIONES GENERALES:

Meropenem es un madicamento bstolactémico como los penicilinas y cefalosporinos,
pueds por lo tanto presentar reacciones de hipersensibiidad graves, principaimente en
paclantes con historial de sensibllidad a mltiples alerganos, Debe considerarse puss, la
posibllidad de que se presante alguna situacion de hipersensibliidod durante su aplicocian.
Modebe administrarse sl no existe certeza de Infeccién ni pora prevenir otras infecclones:
su aplicacidn en estos casos cumentaria el riesgo de resstencla bacterana al
medicomento. Exste Informacién de que su adminktracion puede favorecer la oparicion
de cisls conwulsivas, sobre todo § existen antecedentes en el poclente de lesiones
cerebrales 0 ontecedentes conwvulsivos © reduccion ds la funcidn renal, por lo que se
recomienda no exceder las dosis m&dmos recomendados ¥ hacer un monitoreo estrecho
de los pacientes, en padicular s son portadores de alteraclones del sisiema nervioso
cantral. '

Meropenam debe presciibirse con culdado en pacientes con antecedentes de trastomnos

gosirolntestinales, parficulormente caolitis.

L AOO®DFARMA

K 52.8 Carretera Naucalpan - Toluca, Eja 1 Morts, Mz, G, Lota 4,
HmﬁadanwM{rdﬂhﬁTmm.aP.m.Emmmm
Tel +52 (722 2799514
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No se ha establecido la eficacia nl tolerablidad en bebés menores de 3 meses, por o
tanto, no se recomienda emplear meropenam en pacientes de esa edod, No existe
expaiiencia en nifios con Insuficlencia hepdtica o renal.
Se puede producir dl igual que con ofros antiblsticos
susceptibles. MO 15
En pocientes porfadores de daio hapdtico se deban vigiaries -+ : asas WEDICO
bilirubina cuando se utilice Meropenam. -

¥ HGY, 201?

En pacientes con deterioro de la funcion renol debe ajustrs:
8. RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA L/

No se ha establecido la seguidod de mercpensm o Xz
estudios en animales no son siempre predictivos de la res 2 e - =
deberd administrarse durante el emborazo o menos gus el poslbla beneﬂcfa ]usﬁffqus el
rigsgo pelenciol para el feto.

Uso en lactancia: Meropenem se detecta a concentraciones muy bajos en leche maltema
sn animaies. No debera utilizorse durante la lactancla, a mencs que el pasible beneficio
[ustifique el fiesgo potenclal pora el nino.

2. REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS:

Mercpenem en generol 25 un producto bien acepfado con pocas renumm adversas

sefias. Entre ellos pueden presentorse inflamacion, frombofiabifis y dolor en &l sitio de ko

inyeccion LV, eupcion cultanea, pruite, uricaia, dolor abdomingl, ndussos, vomilo ¥
. diorea. Se hon seficiado casos de colifis pseudomembranoso, frombocitemia, eosindfillo,
: frombocitopenic y neuiropenia reversibles. S han comunicado coscs de disminucion del
fiempo de homboplosting parciol, cefaleo, poresteskas, y roramenie en  algunos cosos
: podifon presentarse convulsiones, cunque no ss ha establecido una relocién de couso y
: afecto con Meropanem, Condidiasls oral y voginal. Edemna periférico e hipoxa.

10. INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO:

Meiopenem se ha utllzade simulfGnsomente con ofros farmacos y no s ha enconfrado

ningdn efecto adverso. Es necesario que franscuma mayor tiempo de uso para volorar este
dato con lo experiencia. Por lo lanto no se recomienda su empleo osociado a oo
farmaco. No debe utilizarse con probenscld yo que pusde prolongar la eiminacion
natural de meropenem. Tompoco s8 recomienda su empleo con dcido valproico porgque
puede disminuir [os niveles plasmdaticos del dcido valproico.

1. ALTERACIONES DE PRUEBAS DE LABORATORIO:

Pueden aparecer resultados positivos en lo prueba de Coembos directa o Indirecta. Pueds
presentarse disminucion del fiempo de fromboplastina parclol os como aumentos da los

E (0 @ @ E FARMA
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niveles séicos de bifrubino, frensamingsas, fosfatasa clealingy-dashisrogancsa lactico,
aidados o combinados, que son reversibias. Se ha observad GEIBISHINE
neutropenia reversibles. Ty MEDICO

12, PRECAUCIONES ¥ RELACION CON EFECTOS SOBRE CAR wosémisg. ffssss.
1ERATOGENESIS Y SOBRE LA FERTILIDAD: '

Mo s han realizado estudios sobre corcinogenicidad,

No sa encontid evidencia de mutagenicidad potencial e
bacteriong, un ensayo de ovaro de hémster chino HGRHE-E fico-de
cullivo de linfocitas humonas y en un ensayoe micronucleor en rafdn, que fueron realizados
con meropenem

Na se obsenvd olferocidn de lo fertiidad cuando se estudic meropenam en ratas a dosis de
hasta 1000 m!kgdapemwpadpmdfuvenmwnmm a dos’s de haosta 360
mafkg por dia. Estas dosis fueron comparables a 1.8 y 3.7 veces respectivaments, la
exposicion humana o lo dosis usual de 1 g caga 8 horos, basado en el areq baojo la curva
de concenlracién plosmatica - flempo (ABC). Estos estudios no mostraron dafio dl feto
debido a mercpenem, aunque hubo ligeros cambios en el peso comporal fetal en ratas a
dosis de 250 mafka y mavores por dio (.4 veces lo exposicidn humana a lo dosis usual de
g cado 8 horas, basado en ABC, -

13, DOSK Y VIA DE ADMINISTRACION:

Mesopenem V. se prasenta an un palvo que debe reconstifuise para ia adminisiracion LY.
Cuando se utlllzo para Inyeccidn infravenosa en bolo, debe reconstituirse con agud
Inyectable estér (10 mL pora 500 mg ¢ 20 ml paro 1 g). Cuando se ufifiza para Infusian
Infravenosa. puede reconstifuirse directamente con oguo inyectoble estérl o con una
soluckén para Infusién compotible y luego diluirse con la misma solucién para infusidn
compatible. Meropenem no debe mezclarse con sclucicnes gue confengan Ofros
medicamentos. Puede diluirse con cloruro sédico ol 0,9%; glucosa al 5% o al 10%: solucion
de glucosa al 5% con bicarbonato sddico ol 0.02%; clojuro sédico al 0.9% y solucidn de
glucosa ol 5% glucosa ol 5% con cloure sédico al 0.225%; giucosa al 5% con clouro
potasico al 0,15%: solucion de manitol ol 25% y al 10%.

La dosis y duracion del tratamiento deben establecerse en bose ol fipo y gravedad de la

infeccién y ol estado del poclente.
£l rango de dosis usuaimente es de 1.5 a 6 gramos al dia, divididos en 3 dosis.

Tratamiento de Infecciones del tracto urinario, infecciones ginecoldgicas e infecclonas de
la pisl v tejidos blandos: $00 mg |V, cada & horas,

Tratamisnto de neumonias graves, Infeccionss Infra-cbdominales, probables Infeccionss
en pacientes neutropénicos y seplicemia: 1 g LV, cada & horos.

Meningifis y fibrosis quistica: 2 g cada 8 horos,

EBOBOFARMA
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Adultos con alferacion renal: En

pacientes con depuracion de creafining inferior a 51

mL/min, Ic dosls debe ser reducida tal y como se indica o confinuacion;

Depuracion de creatining Cosis (bosada en dosis Frecuericiode
{mL/rmin) unitados de 800mg o2 g administrocién
coda 8 h)
26-50 Una dosls untarla
1025 Media dosls unitaria
<10 Medio dosls unitaria

Meropenem debe odminisirarse por via Infrovencsa [=
indicd; inyeccién en bolo en aproximadamente 5 min O5 O por infysion,

durante aproximadaments 15 o 30 minutos. T
Si no se adminisira fodo el producto deséchese e sabran
infroduzco el diluysnte en el frosco dmpula, agitelo y esta isto pord's
o para dilucién para Infusion.

Meropenem se elimina por hemodidhiss: por tanto, s fuero necesario un tratamiento
confinuode con meropenem, se recomienda gue la unidad de doss (bosado en el tipo y
gravedod de la Infeccién) so odminkstre ol finolizor e procsso de hsmodidls's parg
restaurar las concentraciones plasmdaticos terapéuticamente eficaces. N

En nifios; Para nifics mayores de 3 meses yhasta 12 ofos de edad, se recomlenda uno
dosis |.V. de 10-40 mg/kg codao 8 horas. dependiendo del tipo ¥ gravedaod de la infeccldn,
susceplibiidad ds! (los) patdgeno () y € estado del pocients. En nifios con un peso
superior a 50 kg, se deben utilizar dosis de adultos. :

En meningitis y fibrosls quistica lo dosis recomendado es 40 ma/kg cada 8 horas,

En pacilenies con neulfropenia febiil se recomiendo uno doss de 20 mg/kg cada 8 horos,
No hay experlencia en niflos con insuficiencia renal,

4. MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA SOBREDOSIFICACION O INGESTA ACCIDENTAL:

los propledades formocologicas vy el mode de odministrocion hocen que la
sobredosificacion intenclonada sea Improbable, Durante la teropia, podiio producirse una
sobredosificacién  accldental. especlaimente en pocientes con alteracidn renal. El
hratamlento de dicha sobredosificacién debera ser sintemdtico. En individuos normoles, se
preduclid uno réplda siminacién rendl v en sujetos con alferacion rend, lo hemadidlisis
eliminard el fémaco v su metabalifo,

ANEXOS

DIVISION DE CONTRATOS
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15.  PRESENTACIONES:

Coja con 16 10 frascos Gmpula con 500 mg da polvo v 1 6 10 ompoilefas con i0 mL de

diluyente.

Cajacon 1 & 10 frascos dmpula con !

diluyente. TGRS >

Cajacon 1 6 10 frascos Gmpula con 530 mg. ST MEDICO
Caiacon | 6 10 frascos émpulacen 1. .

Todos las presentacionss con Instruciivo anexo, 15831, 200

16:  RECOMENDACIONES SOBRE L. ALMACENAMIENTomeRs: - HEClor Heménde;’ Crozco
Consérvese a Temperarura ambiente a no mas de 30° .Fm"'““' e e

Consérveass la cajo blen cerrada,
17 LEYENDAS DE PROTECCION:

Mo se deje ol alconca de los nifios,
Suventa requisre receic madica.
Literahuta exclusiva para médicoes.

 Reporte los sospechas de reacclén cdversa al coiren: mm@sgﬁm_gab_ﬁ
18- NOMBRE Y DOMICILIO DEL WTOHQ: .

Hecho en México por.

Loboratorios Servet 5. A.de C. V.
Colz. Ermita lztopalopa No. 436

Col. Mexicolzingo. Deleg lztapalapa
Cp éxico Bek.

Fora: fu ded de Mﬂ:ﬁlﬁ'
Loboratorios Kener, SA. de C. V.

K. 52.8 Cotr. Naucalpan-Toluco,
Els | Nore, Mz. C, L1 3,

Ampllacidn Parque Industrial Teluca 2000,
C.P. 50200, Toluca, M&vico, México

19.  NUMERO DE REGISTRO DEL MEDICAMENTO ANTE LA SECRETARIA:
Rag. No. 380M2008 SSA IV

THREDFARMA

km. 52.8 Carretera Naucaipan - Toluca, Eje 1 Norte, Mz, G, Lois 3,
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Tel, +52 (722) 279-8314
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Cada frcsscomrmlc €On poivo contiens: FLROR FIRMA: o
Meropsniem fihidratado.- ARG e Fanee vt :
Equwﬂian‘taq, - 80mg &6 g

INFORMACION PARA PRESCRIBIR
1.

DENOMINACION DISTINTIVA: MERMAVIE
DENOMINACION GENERICA: MEROPENEM

FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION:  SOLUC

Ena

Ty
2.2 Hemandez Orozco

de Meropensm
Lucmpo;atu_-;ﬁfrm‘bnm cor diluyente confiene: s
Agua asféd para UsO INYeCtabIS.. .oy s 0WmL 6 20ml

4,

INDICACIONES TERAPEUTICAS:

Meropenermn es un antibidtico carbopenem. Tiene establidad significativa a la hidrdlisis por
peniclinasos ¥ cefolosporinasos producldos Por organismos  gram-pesifivos ¥y grom-
negafivos. con la excepcidn de metalo-beta-lactamasas.

Se ho observodo olgunos veces resistencia cnuzada con cepos resistentes o ofros
Meropenem ha mostrado que octia sinérgicomente con aminoglucdsidos in vifro contra
olgunas Pseudomonas asruginosa dldlodos, ™ . .

Meropenem estd Indicado en el frotamiento en adulics y nifios de 3 meses do edad en
adelante de infscciones intra-abdominales, incluyendo  apendicitis complicada v
peritoniis causada por orgonismos suscaptibles; en el tratamiento de meningifis bacieriana
causada por organismos susceptibles: pare el tratamienic empiico de neutropenia febill;
en infecclonas de plel y estructura de lo pisl complicadas: Infecclones de lo via respirotoria
Inferlor, neumonia nosocomiol; septicemio; Infecclones de los vias urinarios. incluyendo
Infeccionas complicados en pacientes con alfo riesgo de infeccln severa,

Se ha encontrado que meropensm es efective en la eliminacién de bacteramia
concurrente osocioda con meningilis bacterano.

El espectro ontibacterdono "in vifro™ de Meropenem incluye a la mayorio de los cepas

bacterianas clinicamnente  significativas gram-posifivas, grom-negafivas, csrobios vy
anaeroblas, fal y como se indica o continuacién:

Agroblos gram-positivas: '

Baclius spp. Corynebacterium diphtharias, Enferococcys foecalls  Enterococous
Fquitaciens, Enterococcus avium, Erysipelofhrix thisiopathios, Usteria monocylogenas
toctobaciius spp. Nocardia osteroldes, Stophylococcus aureus (negativo y pusilivo o

peniciinasa). Staphylococcus sp. (negotivo a la coogulasa); Incluysndo Sfaphylococcus

epidermidis, Stophylococcus soprophyticus,  Staphyiococcus capllis, Staphviococcus

cofinll Staphyiococeus xylosus, Staphyiococcus womer, Staphylococcus hominis,

LEDEODFARMA

Kim. 52.8 Carstera Naucalpan - Toluca, Bie 1 MNorte, Mz G, Lote 3,

Ampliacito Parque Industrial Toluca 2000, G.B 50200, Estads :
Tel. +52 (722) 2799314 ARTE ¢ OSs
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Stophylococcus  simulans,  Staphiviococcus  infermedius. Sicphylocee scitr,
Staphylococcus -lugtiunensis  Sheploceecus  pneumoniGes JSEsCEDig ey ents
penicilina), Sireplococcus agalachios. Sjr@piococols s L
Streptococcus bovis, Sheptococcis il SireniocoCCUs ERE S
Sreptococcus sanguls Sirepfococcus vindons Skaplogoocus 30
morbillorurmn, Sheptococcus cremorns. Sireploceccus Gpo &, Stez

Asroblos grom-negativas: ke :
Achromobaoter xyopsoxidons Acinefcbagisr  an TR 2 s e S e S
Acineiobacler baumannil, Acinetobarter junk, Acinetcbacter haemolyticus, Aeromonas
hydrophila, Aeraimoncs soibda, Asmmonas caviae Alcofigenss foecolls Bordefela
bronchiseptica, Brucelia meltenss Compyicbacier cofl, Campylobocter jafuni Cilrobactsr
fraundii, Citrobacter diversus, Cilrobasted kosed, Cifrobacter amualonaiicus, Enferobacter
cerogenss, Entarobocler cioccos, Entéobacier sakazaldi, Escherichio coi, Enterobacier
(Ponfoec) agglomerans. Escherichic herhennf, Cordnerslio voginals, Haemophilus
influenzae (Incluyendo positives ¢ i BJcctomase y cepos rasisentes o omplciiing).
Hoamophllus  parcinfiuenzce, ' Haetnophilus- ducseyl. Helieobacter piod, Nelssaria
meningitidis Neisseda gonomhceae  (ncliyendo posifives o lo 8iccfomaso, cepos
resstentes @ peniciling v cepos resistentes a espsclinomicing). Hafrio aivel Kebslella .
pneumoniaes, Kebsiello -aeropenes. Klebsiella czoenas, Kebsielo axytoca, Moraxella
(Branhameila) colorhals, Morganslic morgonil, Proteus mirabils, Proteus wuigatis, Frotaus
penneri, Providencia religen. Providencia stuarli, Providencia clcalifaciens, Posteuralia
multocido, Plesiomonas shigelfoides Pssudomonas geniginosa,  Pseudomonas pulida,
Pseudomonas aicaligenes  Burkholdedd : (Pseudomonps) cepacia,  Pssudomonos
fuorescens, Pseudomonas stulzer, Psaudomeonas picketti. Pssudomonas pseudomaliel
Pseudomonas acidovorans, Salmonsiie spp. Incluyendo Solmonelic  enteriticis/yphi
Sematia marcescens Settatia llquefoeiens, Serafia” rubidaea, Shigefia sonnsl, Shigelo
fiexnarl, Shigello boydi, Shigefia dysenfesiae. Vibric choleros, Vibrio parohoemolylicus,
Vibrio wulnificus, Yersinia enterocalifica, &'« ! )

Bacterlas ancerobios: N0 = -

Actinomyces odonfolyticus Actlinomyces meyer, Actinomyces lsroeli, Bactercides-
Pravotella-Poiphyromenos sop. Boctercidss fraglis Bocteroides widgolus Baclercides
varabils Bacteroldss pneumosintes Bacteroldss coogulons, Bacteroidss uniformls,
Bactercicles distasonis, Bocteroides ovoius Baocleroldes thefaictaomicron, Bacteroldes
eggerthli, Bacteroidss caopsilosls  Bocteroldes graclls Bacteroldes fevil Bocteroides
caccae, Bacleroldss uraolyticus : Prevolello buccals  FPrevofella melanihogenica,
Prevolella infermedio, Prevolelic 'bivia, Prevotslia capors, Prevotella splonchnicus,
Prevotelic oralis, Prevotefia didens, Proveleliia rumenicola, Prevolalla ofis Prevofelia
buccae, Prevotelia denticclo, Porphyromonas asaccharolytica, Porphyromonas gingivais,
Bifidobactedum spp. Blophilo wodsworthio, Clostidium  bifermentans  Clostridium
romosum, Clostridium sporogenes. Clostridium cadovers Clostridiumn difficile, Clostridium

¥ | i b (b e B

sordiell, Clostricium bulyricum, Clostidium clostridliformis. Closticium innocuum, Clostriclum
R e T S BORDARMA
K. 52.8 Carretera Naucalpan - Toluca, €l 1 Norte, Mz C, Lote 3,
mﬁmmmmm, C.P 50200, Estada de México
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mbtam!mfa. Ciostidium  terium,  Eubacterium lentum, Eubaclierium cerofaciens,
Fusobacterium maodiferum, Fusobacierium necrophorum, Fusobacferium nucleafum.
Fusobocterium vaium,

Mobifuncus  curfisi,  Mobiluncus  mufleris  Peplostrepiococcus  anasrobius,
Pepfosfrepfmoccm micros,  Peplostreptococcus soccharolyfic Pepfococcus
saccharolyficus, Peptostrepfococcus: osaccharalyficus— - RO ognus
Peptostreptococcus  prevofil, Proplonibacteriumn :
Proplonibacterium granulosum, Velfonalic ponaia, Wo
Se ho observado que FEnierococcus foecium, |

iy h

Gy A .
5. CONIRAINDICACIONES: nowsre:_/ . 2ctor Heméndgz Orozco

Esté contraindicado en pacientes que han demostrodg edsgtismoa
cualquiera de los componentes del producto v en pociEntes e feraeIouaston —
anafiiGcticos por betaloctérmicos.

6. PRECAUCIONES GENERALES:

Meropenem es un medlcameanto betalactdmico como las panicilings v cefolosporinos;
puede por lo fonto presentar reacclones de-hipersensiblidad graves principalimente en
paclentes con historial de sensibliidad o mdilfiples olergencs. Debe considerarse pues. o
posibiidad de que se presente aliguno situacidn de hipenensiblidod durante su aplicocion.
Nodeba administrase sl no exdste cerleza de infeccidn ni pora prevenir ofras infecciones;
su aplicaciin en astes cosos cumentarlo el resge de resstencio bocterana al
medicomento. Existe informacién de que su aodministracion puede fovorecer la aparicidn
de cisis convulivas sobre fodo § existen onfecedentes sn el paclente de lsslones
cerebrales o antecedentes convulsivos o reduccién de la funcidn renal, por lo que se
recomienda no exceder las dosls mdximas recomendados y hacer un monitorec estrecho
de los pacienies, en porficular s son poriadores da alferociones dei sistema nenvioso
central. -

Meropenem debe prescriblrse con culdado en pacientes con anfecadentes de trastornos
gostrointestinales, porficulommante colitis, .

No se ha establecido la eficacia ni folerabliidad en bebés menores de 3 meses. por lo
tanto, no se recomienda emplear mercpenam en pacientes de esa edad. No exste
experiencia en nifios con Insuficlencia-hepdtica o renal,

Se puede product dl lgual que con ofros antiblélicos sobre crecimiento de orgonismos no
susceptibies, : ;

En pocientes porfodores de dafio hepatico se deben vigilar los niveles de fransaminosas y
bilimubina cuando se ulilice Meropenam, SURE

En pocientss con deterioro de lo funcitn renal debe cjustornse lo dosls.

COOODFARMA
K. 52,8 Carratera Naucalpan - Tofuca, Eje 1 Morts, Mz. G, Lola 3,

Ampicion Paraue Industisl Touca 2000. O.P. 80200, Esaddoiens, (—

Tel. 452 (722) 273-9314
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7. RESIRICCIONES DE USO DURANIE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA

No se ha estoblecido la seguridad de mempaﬂem.dumie el embarozo en humanos! los
estudios en animales no sen sempre predictivos de la respuesta humana, por lo que no
deberd administrarse durante el embarazo 0 Menos GREERASPRVIEERICIO ARITIGHD, ©

. fiesgo potencial para el isto. L.
Uso en lactancia: Meropenem se defecic o concentrhclonss iy Bajas

en animoies. No deberd ufilizorss durante i loctoncio, a menos | positla beneficio
Justifique el iesgo potencici para el nifio. 2 Egl, 204
§.  REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: . Héclor Herméndgz Orozco

Meropenem en generol es un preducic bien aocsply
serias. Enira ellos puaden prasentarsa inflamocion, remaliblshit
inyaccién LY. emupcion cuténeo, prurifo, uriicona, dolor abdominal, nduseas, vomita y
diorrea. Se han sendlado casos de caoiifls pssudomembronosa, fromboecitemla, ecsinofiia,
trombocitopenia y neutropenia reversivles. Se han comunicado casos de disminucitn del
tiempo de fromboglasting parcial cefolsa, parestesios, y razamente en  qlgunos casos
podrian presentarsa convulsiones, aunque no se ha establecido una relacidn de causa y
afecto con Meropener. Candidiosis 6ral y vaginat, Edemo peritédico £ hipoxa.

0 . R g e =1 3

2. INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS ¥ DE OTRO GENERO:

Meropenam se ho utiizado simulténeamente con offos famacos y no se ha enconirado
ningUn efecfo adverso. Es necesario qua onNscuna Moyor tiampo de uso para valorar este
dalo con lo expariencia. Por lo tonte no sa recomienda su emplec osociodo a ofro
farmaco. No debe ullizase con probsnecid va que pueds prolongar 1o ellminacién
natural de meropenem. Tampaoco se recomienda su empleo con acido valprolco porque
pusde disminuir los nivelss plasmdaticos del &cido valproico.

10.  PRECAUCIONES Y RELACION CON EFECTOS SOBRE CARCINOGENESIS, MUTAGENESIS,
TERATOGENESIS Y SOBRE LA FERTILIDAD: :

No se han realizodo estudios sobne carcinogenicidod,

No se enconird evidencla de mutagenicidoad potencial en un ensoyc da mutacidn inverso
bacteriona, un ensayo de owvaro de hdmster chino HGERT, un ensayo citogenéfico de
cullivo de linfocitos humanos ¥ en un ensayo micronuclear en ratén, gue fusron redlizados
CON MEOpENSIM. g1

No se observd alteracion de la ferfiidad cuande se estudid meropenem en ratas a dosis de
hasta 1000 mg/ kg de peso corporal pos dia y en monos cynemolgus a dosis de hasta 360
mgfkg por dia. Estas dosis fueron comparables o 1.8 y 3.7 veces, respectivaments, la
exposicion humona a lo dosis usual de 1 g cago 8 horos, basodo en el drea bajo la curva
ds concentracién plasmdtica - fiempo (ABC), Estes estudics no mesiraron dafio al feto
dsbido a meropsenem, aunque hubo ligeros cambios en el peso carporal fetal enratas @

L BODDFARMA

Kim. 52.8 Carretera Naucalpan - Toluca, Ele 1 Norle, Mz €, Lote 3,
AmpSacion Pamue Industrial Toluca 2000, C.B 50200, Estada da Méxdco.
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INFORMACION PARA PRESCRIBIR

dosis de 250 mg/kg y mayores por dia (0.4 veces Ia
lgcoda 8 hotas, basado en ABC,

11.  DOSISY VIA DE ADMINISTRACION:

Meropenem |V. se presenta en un poive que debe e 0 ekt
Cuando se ulllza pora Invecclén introvencsa en bolo, SCONSTIUTSE Coll 00
inyactable estérdl (10 mL para 500 mg o 20 mL para 1 g). Cuando se uiilizo pora Infusion
Infravenaso, pueds reconstitulse directamente con ogua Inyectoble esiérl o con uno
solucion para Infusion compatible y luego diluirss con lo misma solucidn pora Infusion
compatible. Meropenem nc debe mezclase con soluciones que contengan oftros
medicamantos. Pusde dilulise con clomro sédico ol 0.9% glucosa al 5% o al 10%: solucién -
de glucosa af 5% con bicarbonoto sédico al 0,02%; cloro sodico ol 0.9% y solucidn dae
glucosa ol 5% glucosa al 5% con clouro sédico ol 0,225% glucosa ol 5% con clowro
potGsico al 0.15%: solucion de manitol al 25% vy al 10%.

Lo desis y duracion del rotomiento deben establacersa en bass al tipo v gravedad de lo
infeccidn y ol estodo de! paciente.

Elrango de dosls usualmente esde 1.5 a é giomos dl dia, divididos en 3 dosis.

Tratamiento de infecciones dsl fracto wrinaro, Infecciones ginecoldgicas e Infecciones de
la piel v hejidos blondos: 500 mg 1Y, coda 8 horas.

Tratamiento ds neumonias graves, infecciones Intra-abdominalss, probables nfecciones
en pacientes naufropénicos y septicemia: 1 g L.V, cada 8 horos. )

Meningitis y fibrosls quistica: 2 g cada 8 horas. ' ;

Adultos con diteracién renal: En pacientes con depuracicn de creafining inferior a 61
ml/min, la dosis debe ser reducida tal y como se indica o confinuacion:

Depuracién de creatinina Drogls (bosada en dosis Frecuencia de
(mb/min) unltaros de 500 mga2g administracion
coadasdh) -
26-50 Uno desls unltaria Cada 12h
10-25 Medio dosls unifaria CadalZh
=10 Medio dosls unitario CodoZ4h

Maropenem debe cdministrarse por via Infravenosa previamente reconstituido como se
Incicd; Inyeccion en bole en aprodmadamente 5 minutos. 0 por Infusién Infravenosa
durante aprodimadamente 15 o 30 minutos. _

Sl no se adminisira todo el producto deséchese € sobrante. Con agula vy Jeringo estériles
introduzca el diluyente en el frasco Gmpulo, aghitelo y estd lisfo para su oplicacidén en bolo
o para dilucicn para infusdn, :

2 EDEEFARMA

K, 52.8 Carelera Naucalpan - Toluca, BB 1 Mo, Mz, C, Lote 3,
Arpiiacan Pangue Industrial Toluca 2000, G.P. 50200, Estado de México
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WAL KBNENTOMLITIX
DIVISICN DE CONTRATOS



KENER

L EOECFARMA

INFORMACION PARA Pi_zs'scmmﬂ

Meropenem se eliminc por hemodidlisly por fanfo, &
continucido con meicpansm, o recomienda gus la unidod de dosls {b::m i
grovedad de lo infeccidn) se odminisire of finglizar
rastaurar las concentraciones plasmaticas ierapéutic

dosis LV, de 10-40 mg/ka coxda 8§ horos, dependiendo del TDD Yy Oravedad o TS
susceplibiidad del (os) potdgeno (s} v i esfado del poclenfe. En nihos con un p&m
superor a 50 kg, se deben utilizor dosis de adultos,

En meningitis y fibrosis quistica la dosls recomendada es 40 mg/kg cada 8 horas.

En pocientes con neutropenia fekril se recomlenda una dosls do 20 mp/kg cada 8 horas.
No hay experiencia en nifos con insuficiencia rena.

12 MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA SOBREDOSIFICACION O INGESTA ACCIDENTAL:

Los propledodes farmacoldgicos ¥ ¢l mode de odminihecion hocen que o
sobredosificacion Infencionada sea improbable. Durants la terapio, podria producisse uno
sobredosificacién cccidental, especlalmente en pocientes con alferocion renal. E
tratamiento de dicha sobredosificocion ceberd ser sinformdtico. En Individuos normales, 5o
producind una rapida sliminodon renal v en s:.u«:aios con gliferacion renol, la hernodiﬁ‘ists
aliminard el farmaco y su metoboliio.

13. PRESENTACIONES:

Coia con 1 6 10 froscos ampula con 500 mg de polvo vy 1 6 10 ampalletas con 10 ml de

diluyents.
Cgiacon 1 6 10 frascos Gmpulacon 19 depolvoyidmfmscmamuruﬂmiﬂ mi de

diluyente.

Caja con 1 6 10 frascos Gmpuia con 500 mg,
Cajacon 1 6 10 frascos Gmpulacon 1 g.

Todos las prasantaciones con Instructive anexo,

14-  LEYENDAS DE PROTECCION:

Mo sa deje al olcance de o3 nifios,

Su vento requiere receta madica.

Literatura exclusiva para medicos,

Reporte las sospechas de reacclén adversa al corec: faix

£ BOODFARMA

Km. 52.8 Camretera Naucalpan - Tolucz, Eie 1 Nerts, Mz, C, Lote 3,
Arnphacién Parque Industrial Teluea 2006, C.F 50200, Estado da México
Tel, 452 (722) 275-9314
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15+  NOMBRE Y DOMICILIO DEL LABORATORIO: | = mm s MEDicO

Eaé:m te;nmnféﬂco pscrh i E/Iﬁf 2017

abora ServetS. A.de C. V. Setas Anate)

Cob. Ermita lztopolopa No. 436 Hm"m Héclo: Hemndﬁzgmzm

ggl Mexi‘cuizi);cgo Deleg lziapalapa FIRMA: W

S -

Porar; Cided de Misno
Loboralonos Kener, SA de C. V.

Km 52.8 Can. Noucalpan-Toluca,

Eje 1 Norfe, Mz C, L1, 3,

Ampliacidn Porque Indusidal Toluca 2000,
C.P. 50200, Toluca, Médeg, México

16.  NUMERO DE REGISTRO DEL MEDICAMENTO ANTE LA SECRETARIA:
Reg. No. 380M2008 SSAIV

ANEXKOS

DIVISION DE CO NTRATOS

EEOOOFAMA

Km. 52.8 Camretera Naucalpan - Toluca, B 1 Norde, Mz, G, Lole 3,
Armplacitn Parague Indusinal Toluca 2000, G.R. 50200, Estads da México
Tel. +562 (722) 279-9314
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Whatie

- MTRO. 30SE ANTONIO OLIVAREZ GODINEZ

¢ Director de Adrninistracion : L

- Instituto Mexicans del Segurs Social (imss) : fﬁ;hﬁ"‘g—"'
\Presente, ' ' '

. Me refiern &l oficio'No, 09 52 17 1000/C518 de fechia 15 da rmayo dea 2020, recibide e 21
: del misme mesy sfio, v registrado en ei Sisterria de Contro! de Gestién de Ia Unidad
de Nermatividad de Contrataciones Biblicas (UNCPY con ef folio T-03206-20, per el
. aue en relacion 3 los progedimicntos de contratacion consolidados y/o reslizados &
| nivel instituciona! para cubrir necasidades del presents elercicio fiscal en materia.

| de madicamentos, vacy nas y material de curacidn, sefsla que para ese Instituto ce
?esta's;!e:::e la cbiigacian de proporcionar los  servicics redicos, q_uu“rs.‘:r:_:;licc:is_.
farmeaceéuticos y hospitaiarios & sus pacientgs. utilizande insumas de calidad

| conteridos en los cuadros basicos da insursios arz lasalud.

(Por e citado, consulta sobre ia procedencia de suscribir corvenios modificaterios,
;:)ara Iz inclusion de marcas vio registros sanitarios autorizados por COFEPRIS, an
[Casc de gue .os proveedores manifiesten causas que fes impidan cump}_{r con los
compromiscs de entrega con losregistros yo rarcss iniciaimante adjudicadas, en
fas fechas pactades, y efi las gue las éspecificaciones de los bisnes no varian
‘respecto de las contratadas. r, i n

iLo anterior, menciona serfa en apego al artictlo 52, cuarto parrafo de la Ley de
l&dquisiciones, Arrendamientos Y Servicios del Sector Poblico {LAASSP)
iNterpretado a contrario sensu, sllc tomando en consideracion que, mediante
‘escritos presentados por los proveedores adjudicados, sé ha solicitado cubrir ia
demanda de 258 instituto, con bisnes de las mismas especificaciones, pero con
diferentes Titulares de registros ssnitarios, 3 'os adjudicados en 16s procedimizntos
de contratacion consolidados, o :
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Ello considgerando gue ho existiria variadién én el precic o cerﬁlmme& gonicas de
contratacion y, en virtud de 1a necesidad de garantizar ol abastecimiento de bienas
313 pf::ﬂlacmn derachohablente de ese inammf: dado el consume de los bieries y
su  indicacion terapaytica, ¥ Q&8 T'i{L.z:Ef' :.:1 suficienicia de inventarios para

prapercionaraten cion,

A su Vez: menciona gue tomo- partra deai tfamrte de inclusién. £ze Ins ituto emitira

aor parie de las dregs técnicas o reg uirsntes un resultado de ta evaluacion g ios

raguisitos técmcos de! procedi irlento cie cofitratacion gue dio origen, v de haberse .

nlicado e margen de preferencis r:«;;marme 2 las “Reglas para la aplicacion del
margen de preferencia én el precio d& iﬁﬁ Bbienes de origen- -nacienal, respecto de
precio de los dienes. de’ *mportamﬁn en los pfocadimmientos Be confratagion de
caractet internacional abierta-aue r_aii?aq las ﬁesﬁndewtias y:entidades de la
Administracion Plblica Faderal® (REGLAS), &8 abntaf. iaa-gque el registro a ineluir

cumpla echy dicho mias gencanwme at fermato para la manifestacion’ que deberan '
presentar 16s: licitantes gué. participen'en los pro{:edlmientma de contratacion !

ln:.ernac*cr"-a{ para dar uurrpimrent;;r g-lc dispuesto por Igs feglas 53y 63 delas

REGLAS perlcgue se garantizerizguencse. cxtorgara an CDI‘!d.CtEEﬂEE‘: mas favbranies
al prc:-ueed or a;sgudrcadc

Sobre el paﬁi_ukar es de- sena;ar EJJE-‘: las Eaca!tadas de la UNCP previsias en el ,

Décime trarisitorio del Reglamentd |nteriof de fa Secretaria de la Funcién Publica, ;
publicadeé 6116 de abril d& 2020 enel DOF, 2n re]ar;n:rn con ef artfculo 5], fraccien

del zbragado ﬂeglamsntc !nj:&-rtnr da g Sscretaria de e Funcion Publica, publicado
el 12 de jutio de2017 en-a! DOF:y en cofcordancia con-los articulos 31, fraceion XXV, |

de la Ley Orgénica de la Administracion Publica Federal (LOAPF), Brimero, SEK'{G,:

Séptima, Octavey Decimo. Tercero transitorios del DECRETC porel quese reforman. |

adicionan y derogan ditersas, drﬁ‘aosirmnps de la’ LOAPF, publicado el 30 de;
noviembre de 2018 e-rr el DOFR; asi como- el articulo ‘8, parrafo segundo del!

Reglamento de la Le dé Adqmsmier Hrf‘endamienta; y Servicics del Secmrf
Publico (R LMSSP} errreiactm con el ariﬁ:ufo ¢ Dar'af‘o pnmerndela L AASER, estam
referidas 3 interpratar para efactos ax:%mr*mtraﬂuﬂcsj L AKSSP; asi como las deméas]
disposiciofi e&_ﬁjrtdicas Giie reguiaﬁesa rmateria, sesorar, dar ﬁne-ltai::*én yatender;
as corsuitas gue a?faspecta se ﬁ’:rmuien en tal wrtud e hmuﬁ;m = gigumnte
opm:nn* =i . :
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-+ Unidad de Nermatividat! de Contratacionss Pablicas
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Cabe precisar qué las partesse ancuentran obligadasen principio 2 1o que hubisren

estipulado en g conirsto, atend *er"dﬂa 'fG'E:._princiﬁ;iﬁ&-’jun’dic&é- ‘pocta sunt
. servonda”-los pactos deben cumplirse—,:y“par':rcr;_t;uun tum Gu‘nqﬁe r:?u-::it:f, servandg
i sunt‘” -ain nudos i0s. pactos, hay que cymplirlos-, mismos gue son reccnocidos en
o dispusste por el artlculo 1796 del Codigo Civil Faderal {CCF), supletorio de Ia
: LAASSP, conforme g su articuls 1, al establecer que, al perfeccionarse los contratos
| B10S obligan a3 les contratantes: no s8I el cumpiimiento de io” expresamente
| Pactado, sine también & las censecuencias gue, segln su naturaleza, son conforme
' 21 busnafe, aluso o 2 Jz ley, en ese sentids; atendiends a o dispuesto-por elarticulo
| £5, narrafo segundo de fa LAASSED, ia convocatons a |z licitacién, el contrato ¥V SLS
ENEx0s son les instrumentos gue vinculan 2 las partes en sus derechos v
| obligaciones, por io gue ias estipllaciones que se eéstablezcan en el contrato no
. deberan modificar las condiciones previstas &n s conveestora a la licitacién v sus
- juntas de aciaraciones, y en casc.de disw&;&andé;pmlm.io estipulade en éstas.

| Atento a io cual, es de precisargue como se hiBlere establecido en ia convocatoeria
'3 ia licitacién; en la invitacién a cuanda menos tres personas. o en la solicitud de
| cotizacion v, en los contratos las espezificacionss de los bieres, v en su easo, sus
-respectivas marcas y/o redistros sanitarios resuitarian obligatorias a las partes
| contratantes.

(Ahora blen, cabe resaitar que ¢f articule 52:pérrafos primero y Gltimo de la LAASSP,
restablecen: " AR .

“Articule 52, Las Jependencias y entidades fodrdn, dentro de su presupuesto
cprobodo y dispeniple, bajo su responscbilidod y por razones fundadas v
expliciios, ccordar ef ineremento 'del mopto del controto o de o eantidad ds
Gienes, arrsndomientos’ o. servicics seficitados medjante modificaciores o sus
: contratos vigentes siempre gue as ﬁzo&?’ﬁmq{m‘res no rebgsen, en conhjunio, ef
: veinte por ciento oef monte o-cantidod de los ‘concaptes © Velimenes
. estaplecides originaimente en’ los misraos y. el precic de Jos bienes
¥ arrendomisntos o serviclos seaigial &t pactads originaimente.
# 2 Frimm o . —RTE Ly b
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Las cfepew:enc:as 0 ent;df;fd oz 52 gbs Eer;ardﬂ e hacer maﬁ;ﬁmcmnee que se
refieran G orecios, onticipas, pagus prac:resfw especificaciones ¥, en general,

cuclguiér carmblo que impliaie otorgar wondicionss mds ventajesas o un |
provesdar {:an",.;arndas con las esmbfec;aﬂs arfgmmmﬂrre

El precepto invocads, deter*nma T r&ga gemerai para la - modifi cacion de los |
contratos, con la limitante de no rabasar 8l veinte por ciento del monte ¢ cantidad |
de los 2oncepios crveiuﬂmes estab.ecﬁce»- urminalmeme {DEH’E"LB pﬂnc&pal da la |

r:omratamﬁﬂ}

Por lo cgtadca, tada Vez aue mam:h}na an sy, p!an*eamianm que Ios provesdores
_manifestaton calisas Gus lez imp ideh curnplin con fos cmﬂpmf‘nmm& deehtrega con
los registros y/ marcas’ iciafmerite: "‘ﬁfuﬂr-radas sin que las especificaciones de (os
bianies varien, se sstima cmnvaﬂtema recumenf%ar a.ese Institute gue con ef apn_yc
de su drea jundﬁra anaticen lo ésﬁ;ﬁu:&da en- el £ontrata de mérito, asicomo lo |
expresade en-parralos ous antécedert ¥ valoren'el cese contieto, 2efecto de que |
estén’ gn posibilided de determiner en. mrmer ligar, i se.cstablecieron:.en lai
convoeataris a ia licitacisn, 2f ia invitecisn a E:.uarndo menos tres” personas, o en la!

solicitud ds - cﬁfizar: idm, de "I’LEH"-E"E *em i:sauva més no iimitativa registros v/o!
I

Marcas: fa B G R T |
R e v - it l

Be ‘gusl manera,-se e5t|ma J,Ef:éaarro DﬁﬂE!ﬁE*’EF (=] af{:ﬂnGE c;fe “ta-fnclusicn an
arcas wo registros saritatios tutorizados por COFEPRISYT 3 efecto de que!
ceker’mﬁe si con ia enfraga. de f_ﬂ:mr t m{ie registros y/c marcas aun y cuando Ias
especificaciones.de os-blenes nevarien, no se' ‘estaria aiterandogl cﬁjaz o pring pEn
de la contratacién, al'no ﬂabeme estabidcido ey ta convocstoriaa la E*czrac;c&n en lz!
invitacién @ cuando fhenos tEs pﬂ*mlﬁas poen, }e salicitud de cotizacion,
comparadas con aquéllasson !as;'uaiEE sE E:onvﬁm Gﬂgmaiﬁ‘rente e incluso revisar |
sise pu&:era afer:tar af ‘Estado enrazén de gueé’ enef pmcathmléﬁm c;fe mt;:atacmr* f
gueie dio aﬁg’en ‘a! m’}tf&tﬁ ?‘Iﬂ f{.lemﬁ @aa uaﬁas,

Eh asa tesiturs;es. ;mpcer‘mte ;ﬁreaﬁaflﬁque qscontrﬂiﬂs c&k@braﬁns al smpare de’
la LAASSP Eaiaf-‘ﬂﬂn'fe DO, mﬁdtf' icarse con sujedion a dicho-ordethamiento; pari
logue, esmsﬂdrﬁabﬂtda&de caretas dependam;a st mhtir:‘iad mrmahzaf sus eohvenics!
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modificaterios, valorandg {a pesiblidad e formalizaries =l amparo. de! dltimo
parrafo del articulo. 52 ge Iz LAASER el cuial COMD Se sefald, determina que "Los

dependencias Y entidades e thstencran de hacermedifcaciones aue se refieron
T predios, onticipos, PAgOos prograsivos, fe_s'ﬂedff@cfdne‘sa}t en general cualouier
cambio que implique otorgor condiciores mids Ventajesds @ 'un provesdor
comparadas con jas estabiecidds originoimente.” . lo. cual a contratio sensu,

- desprende Ia Posibilidad de realizar muodificaciones a| contrato, ciiando las

. Mismas constitayan un beneficio pars el interds comin y a la vez, ello no
. otorgue ventaja alguna ai proveedor con respecto = las obligaciones

| establecidas en ol Procadimisnto &emntratamn También estarfa permitido
CUando estas modificaciones representan una mejora del bien adguirido o

87fendado o er: iz prastacion del servicis y favntece.-ﬁai ente publice, siempre y

cuando sea aceptado por ja dependencia o entidad por representar un beneficio
€ reciunde en algun aspe;:topﬁsiﬂtfq‘ o @eiﬁzejragq, ¥ B0 se favorezes al proveedor,

o cual debers documentarse Eﬁ‘f_e_'l__ gxpgﬂienté?xespmiwm

. For lo enteriormenta exbttest{ﬁ. &s posible soncluir que fa incluslon de marcas /e

Fegistros sanitarios autorizados por COFEPRIS d?\%ﬁ"gﬁé.,‘&'qu adiydicados, seria da Ia

-absoluta responsabilidad del ente. pablico.gue lag recibe, reiterando qus, en

‘Opinidn de esta drea normativa, re existe impedimentsd nonmative para que ese
{nstituto miodifique 16¢ Contratos vigentes celebrados, si con efio obtiene mejores
‘condiciones para el Estado, siempre gde se acrediten ern-el expadiente respectivc
‘s razones que motivan I © las.mogdificaciones; ios bereficios que representan
€stac para ef ente publico, y que- con as rmismas no se olergan ventsjas o
condiciones mas favorables s proveedor. respects de lzs gue se establecieron
originalmente en el procedimiento de’ centratacion del cual derive af contrato
Tespactivo, conforme e Gltime pérrafodeaf articulo 52 deils LAASSPE,

Finalmente, tomando en cunsidéracitn que en of erticule 78, fraccidn x| del
Regiamento Interiar del Irstituto Mexicans del Seguro Social, s= determina que
corresponde 2 fa Direccién Juridica de esa entidad 13 atribugién de “Fungir como
yentanilia tnico de los consuitos que los diferentes unidodes odrninistrativos def
instituto, p retencon formular a'fa Secrétaria dé fa Funcion Publice o af Grganc
fnternc de Control’, se solicita “que sus postericres é@ms_pjtas’ y sclicitudes sa
gastionen & través de ésta. ZEg : = _
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No omito mencionaf, q“a = er,ﬂn{c"r emstma cor esta LJr d;ad traves delpresents,
tiene par objets Brindar umc&mem& Sigk asesoria y vilentac i‘:ﬁ, gr;.&riera] ceon base
en |os antecedenias *a*apf“ c;cnad-os r::or in guz la misma. no consti Luyﬁ Una

instrucecion; cecisién 0 reﬁﬂfumo. g pe;:t'ﬁ dﬂf asunto p:qﬁ:eadﬁ ; :

0 a Lfated ie saguiciad de rn. atern.a y distmgmda !

Sin otrg: pq-rt icuiar, siie
consideracion. - I ; e ! .
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Unidad de fAsuntos Consyultives y o
Atencion b Crganes Siscalizadores

GOBRIERNODE @[3
MEXICO

=

o B oem e
E - =R 4 F o
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C.C. Titulares de las Jefaturas de Servicios Juridicos en los

Grganos de Operacién Administrativa Desconcentrados {(ODAD) Estatales y Regionales y
Jefaturas de Divisidn de Asuntos Juridicos en las

Unidades Médicas de Alta Especialidad (UMAE)

Presentes.

En atencion 3 las diversas consultas que se han recibido en esta Coordinacion de Legislacion vy
Consulta, y de scuerdo s lo instruido por ef titular de la Unidad de Asuntos Consultivas v de
Atencién a Organos Fiscalizadores, me permito reiterar algunas précisionies en cuants 3 los
servidores publicos facultados que deben suscibir los convenics modificatorios de contratos
plurisnuales gue hubiesen sido firmados por el Director General de este Instituto en materia de

obras publicas, adquisiciones, arrendsmisntos v servicios.

Al respecic, se {es recuerda que el 11 de febrero ¥ 23 de abri| de 2009, el titular de I3 Direccian
Juridica del Instituto Mexicano del Seguro Social, por oficias circulares nimeros 095217614000/95
y 095217614000/0216, respectivamente, comunicd entre otros, a los Titulares de las entonces
Delegaciones Estatales, Regionales y del Distrito Fedaral, hoy Qrgancs de Operacidn
Administrativa Desconcentrada [OOAD), asf cormo Directores de Uridadas Médicss de Alta

-]

Especialidad {UMAE], diversos lineamisnios v precisiones sobre |3 suscripcion a los contratos
plurianuales de obras publicas, adquisiciones, arrendamientos o servicios, susceptibles de firma
del Director General y de cenvenios modificatorios derivados de estos, por virtud del Decretg
publicado en el Diario Oficial de la Federacién {DOF) el 16 de enefo de 2008, por &l que se
reformaron, entre otros, el 277 F de |a Ley del Seguro Social, bajo las directrices siguientes:

— Los contrates plurisnuales relatives a adquisiciones, arrendamientos ¥ senvicios, asl coma de
obras publicas y servicios relacionados con las mismas, que impliquen 1a efoQacion de una
cantidad igual o mayor al importe eguivalente 3 190150 veces 2l salarioc minimo generzl
vigente, al momeanto de su suscripcion, para el Distrito Feders! (hoy Ciudad de Maxica),

actuslmente Ia Unidad da Medida y Actualizacion (UMa] en alguno de sus ancs de vigencia,
z=in considerar el VA, deberdn ser suscritos, en forma incelegable por el Director General de

este Organisme.

— Dei mismo modo, para el case de convenios modificatorios derivados de contratos
plurianuales suscritos por el Director General que impliguen una srogacion igual @ mayor &l
importe equivalente a 190150 veces el valor de Iz UMA, sin considerar ¢l WA, se celebran en

forma indelegable por dicho servidor pdblico.

- Temendose gue los contrales plurianuales gue conileven una obligacisn de pago inferior a
B0150 veces el valor de la UMA, sin considerar el IVA, e cada uno de sus afios de vigencia,
deberan ser Jormalizados por Ips servidores plblicos facultados en términes dei
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Reglamento Interior del Instituto Maxicano del Seguro Social (RIMSS), como a continuacion
se indican,

« Directores Normativos, Titulgres de Unidad vy Coordinadores Normatives, conforme a lo
dispueste en i articulo 6, fraccién | del RIIMSS,

« Titular da los ODAD Estatales v Regionales; conforme a lo dispuesto en el articulo 144,
fracciones |y XX del RIIMS,

« Directores de \Unidad Médica de Ala Especialidad, conforme a lo dispuesto en &
articulo 148, fraccicnes | y XV, del RIMSS.

Para ef supueste de convenios modificatorios derivados de contiatos plurianuales SUSCHtos por
&l Director General, que no geneten una obligacién de psgo & cargo del Institute, o bien,
implicar Una ercgacién gue sea inferior a las 190,150 veces la UMA, correspondera a los servidores
publicos antes referidos sU suscripeién conforme al ambite de su competiencia.

En ese sentido, ro debemas pasar por alto lo establecida en e articule 8 del RIIMSS, que sefials
gue los servidores publicos que intervengan en los procedimientos de contratacién que tengan
pot objeta lz adquisicién, arrendamiento y prestacidn de servicios, asl como de obra pablica y
servicios relacioniados con la misma, a gue se refiere el articulo 277 F de Iz Ley del Segure Social,
serdn directamente responsables de gue dichos procedimientos se ajusten a las disposicionss
legales, reglamentarias vy administratives aplicables, asl como del cumplimientc de las
obligaciones y derechos que deriven de los contrates y convenios correspendientes.

Por lo anteriormente expussto, confundamefito an l6s articulos 5, 75, fraccidn | y 77, fraccidn Vi,
dei RIIMSS, se reiteran las directrices y precisiones expuestas a fin de gue se consideren ante |a
everitual celebracidn de corwvenios modificatorios & contratos plurianuales firmados por el
Director General del M55, respecto de aguellos en los gue esos drgancs desconcentrados sean
tirectamente responsables del cumplimiento de sus obligaciones y derechos.

Sin otro particular, reitero a ustedes |a seguridad de mi distinguida consideracidn,

e Amtonio Pdiez Fonticobs, Director Juwrigico- De conocimeeia. [%)
tichai 1. Luna Yeidzgiset. Tiular e 1o Unidad de Asuntos Consuliives v e AtErcidn o Cirgaids Frecaizadores - Mismo fin, %)
Viridiana SEnghez Limdn- Tituler de 3 Divasion de Dictarman Surrdico de Contretos y Comvenies.- Mismo Fru {7 !
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2015, Afio del Generalisimo José Marfa Morelos y Pavon®
Oficio nimero 09-53-84-51-14A1/20141 &5 ()

México, Distrito Federal, a 28 de ensro de 20185,

CC. PERSONAL ADSCRITD
A LA DIVISION DE CONTRATOS
Presentes

Me reflero sl resultado de la Auditorfa numero 11572014 practicada per el Orgeno Interno de Control en este
institute 2 la Coordinacién de Adguisicidn de Blanes y Contratacién de Servicios, en espscifica s Ia
observacitn 4510 “Canvenio Modificatorio de Ampliacién que no cumpia cor la legistacion® en la cusl
se emilié la recomendacion preventiva en el sentido de *. & Thtular de la Coordinacion Adguisicitn de
Bisngs y Coniratacién de Servicios, Instruicd s quién cofresponds, 8 efecto de gus se fortalezcan ins
mecanismos de conirol y seguimiento qus permitan Bl sstricio cumpiimiento &l marco de lsgalidac ¥
normativo, v se formalicen fos instramentos legales por los servideres publicos que o haya hecho en af
conlrato primigenio o quienes los sustiliivan o estén faculiados para elic™

Al respacto, v por instruccionss dal Tiular de la ‘Cobrdinscidn Técrfea de Conbmatos Investigacion de
Mercados, me permito soli¢ltarles que para la elaboracién y formalizacion de los instrurmentos legales aus
resulten de los procedimientos de contratacian que cottempla la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos ¥
Servicios def Sectar Publico, se deberén Ubservar v tenar por arreditadss lzs- facuitadss v/o atribuciones
con que cuentan los servidores pobBlicos para la suscripoln .de los mismas, asl como del o de los
representantes iegales de los proveedores.

Misma situacion ocurre con la elaberacisn ¥ suscripcids de los Convenios Modificatorios qus en derecho
proceden, los cuales previa justificacion de lo contara, deberan ser suschtes por los servidores plblicos
que en su momento hayan suscrio &l centraia del que derive e convenio en comento, o en su caso por el
senvidor publico que esté facultado para ello.

No debe pasar desapercibidc gque para fa suscripcldn de los confratos plurianusies ¥ fos convenios
modificatorios qoe resulten, y los cuales se reguiers invarablements iz irns del Direclor General de este
instituto, se debera de cbservar lo sefislado en los oficios: circiifares-nireerds 095217814000/85 de fecha
13 de febrero-de 2008 y DB5217614000/0216 dei 23 de abril. del mismo efio, signados por &f Director
Juridico de este instituto, los cuales se agregan parssu conpcimisnto al presente oficio.

Sin ofre particular, reciban un cordial saludo.

Atentam;p_te f

i r s
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Coplis. Jusn Rogells Gufierraz Castiio.-Coominader de Adguisicisn de Bisnes v Conimiscién de Senisos. Prasants i
Hiro. Javier Adelfa Soto Sote - Coordinador Téonico de Contretes e Mveslieasidn ds Mefados - Fresente. (g\g}k‘\






INSTITUTO MEXICAND DEL SEGURO SOCIAL

Direcclon Juridica

"R00S, Ano 08 ls Reforma Liberal®

Méxlco, 0. F., 2 23 de sbrll de 2008,
Oficio circuler 09 52 17 61 4000; OZ16

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

El pasado 11 de febrero de! afo en curso, ssta Direccidn 2 ml cargo comunios 2
ustades a través del Oficio Circular Nim. 095217614000/85, diversos linezmiantos
relacionades con €l Decreto por ef que se reforman fos articulos 5 A, fracelén
XVIl, 27, primer pdrrafo, 272, 277 A, pérrafos primero, segundo y tercero,
277 E, primer péarrafo y 277 F, de la Ley def Seguro Social, publicado en el
Lizrie Oficial de la Faderacion =l 16 de enero de 2008, para ser observados en s
tramitacion de los diversos asuntos que son de su responsabilidad.

En relzcion con lo anterior, dadas las diversas consultss recibidas, v de acuerde
con las instrucciones giradas por el Direstor General de este Institute, Danisl
Karsm Tournefl, & continuacion me permitc formular alpunas precisiones z o
previsto por &l articule 277 F. pamafos tercero v cuarto, de la invecada Lay de!
Seguro Sociel, en cuanto @ los servidores piiblicos facultados para suscribir
los convenios modificatorios de los confratos plurianusles que hubiesen side
aviorizados por el H. Consejo Téecnico de este Instituto,

Fara =i efecte, es de senalarse que en iraléndose de convenios modificatorios
de contralos plurianuales relativos & adqulelcionss, arrendamientos y servicics, as!
como de cbras piblicas y serviclos relaciomados con Iss mismas, que impliquen
erogar una cantidad igual © meyor &l impdrte equivalenie & 790,750 veces el
salario minima general vigente para el Distrito Federal en el afis que
corresponde, deberan ser suscrifos, sn forma indelegabls, per &l Diracior General
de este Organismc, previa validacién y registro de Iz Direcddn Juridica,

ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS :




0218
iINSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

Direccion Juridica
2503, Afods f= Reforma Likeral”

En o cesc de gue los convenlos modificatorios sean Infedores &l imporis
eguivalenie 3 180,750 veces ¢l salaric minimo generzal vigente para el Distritc
Federal sn el 2o que cormesponds, estos deberan de ser formalfizades por los
sarvidores poblicos facultados en términos del Reglamento Interior del Instituto
Mexicano dal Seguro Soclal (RIIMSE), que se indican a continuacion;

. Direciores Normatives, Titulares de Unidad y Coordinadores Marmatives,
conforme a lo dispuestio en el articuic &, fraccion |, det RiIMSE.

s+ Delegados, conforma a lo dispuesta en el artisulo 144, fraccion XX, del
RHMSS,

. Directores de Unidad Médica de Alla Especisiidad, conforme 2 ID dispueslo
an &l articulo 148, fraccion XV, del RIM3S.

Lo anterior encuanira su fundamentn en lo dispussto en el artlcule 52, peniitimo
parrafo, de le Ley de Adquisiciones, Arendamientos y Senvicios del Seclor
Prblico, gue a letra dice!

Artlculo 52.- ..

Cuslguier modificackn & los conlralos deberd formalizarse por escrilc per parle
de las dapendencizs y snlidades, Jos Instrumentos legales respeclivas serdn
suscritos per el servidor pobiico gue lo haya hecho en el confralc & quien (o
susiiiuya o ecié facultadp pera elfn.

Sin otre paciicular,

Lic, Fernand
Dirsctor.

Copla pare:

- Miro Danlel Karam Toumeh.. Dirzcior General del IM53.- Prasanie
-ing. Jasé Luls Cardova Rodriguez.- Thulsr del Organo Inloime de Conleel an 8! IMSS. Prassnte,
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Maexico, 2. F,, 5 11 de febrero de 2002,

Oficic circular 095217614000/35

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

En virtud de las diversas consultas formuladas 2 asta Dirsccidn Jurfdica con
maotive de la entrada en vigor del Decreto por el qus s& reforrman fos
articufos 5 A, fracclén XVIll, 27, primer pérrafo, 272, 277 A, pirrafos
primero, segundo y farcero, 277 E, primer pérrafo y 277 F, de la Ley dei
Seguro Soclzl, publicado en al Diardo Oficial da & Fedaracisn ol 156 da anera
del afio en curso, con fundamento en o establecids en ol artfcule 75
fraceion | del Reglamento inferior del Instiuto Mexicano dsl Sequra Soeial,
me permilo comunisar 2 Usted o sigulente;

1. Articulos 5 A, fraceion XVIll, y 27, primer pérrafo.

Lz reforma fisne el propésiie de esteblecsr en ol arfoulo 5 A, fmccian
2VIH, dnlcamente fa definicidn de salarlo, remitiendo: para f2l efecio 2 1o
previsto en Iz Loy Federal del Trabajo v, por ssparado, gn 8l artlculo 27 se
eslabieve para efecivs de ia Ley del Segure Sociel, iz formz en que ==
imiegre el szlarfo base de cotizaclén, ‘sefislande an primer Jugsr los
tencapios gue 1o inlegran ¥ en seoundo, aquélios que se exceptdan de
integrario, esi como las condiclenes en que serd procedents sU exclusian,

For consiguiente, en los actos adminisirativos que &f Instituto emites en su
cerdcter de Organismo Fiscal Autdnomo, tsles como cidulas de
fiquidacion de cucias, en los gue s& hags referencis =l salado base de
colizacidn, sers necesario que entre los fundamentos legeles de ssos
=clos =a cile &l arflouln 27, ds I8 Ley dei Ssguro Social, en adigon =l
articuln § A, faccion XL

ANEXOS
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pIRECCION JURIDICA

7. Articulos 272, 277 Ay 27T E.

Las reformas 2 estos sriculos canfirman qus en meteria de presupussls,
gasto y contabiidad, el Ingtituio Mexicano del Segure Social s& rige par s}
dispuesto en la Ley del Segurn Social ¥ sbio en o no previsto
expresamems en sla, s& aplican como nommas supletoilas [z Ley Fudeml
de Fresupuesioy Respunsablidad Haosndaria y disposiciones que 2 slia
emangn.

Og ests forms, 5 retifica gue el Instiluto se sujstera exclusivemente al
ragimen - gue establece k2 Loy del Seguro Social, ejerciende las
atribuciones tiue i misma l2 confisre de manera &jacutiva, con autonomia
de gestign y técnies, no snlamanta en &l ambito de la receudacidn
adrinietracitn de las contribuciones que le corresponden, (iNgresss) Sind
wmmbign en lo relative al régimen de presupusstacion y gesto de ios
recursos que en 8l concepto recipa y adminisire.

Ec decir, gue medisniz estas reformas &l Poder Legisiativo reilers 1a
decision gue s iomd an 2l'afin 2001, de dotar al IMSS con ua réglmen
financiero preplo; g'fin da fortalecer ia capacidsd de respuesta fingnciera
gque deba fener, inexcuzablémenta, frenle 5 5us asegurados ¥
penefigiarios, para cumplir cabaimente con lae imporiantes funclones que
=n materiz de seguridad social le asignan Iz Constitucion Pelitice de los
Eslados Unidos Mexicanos y Is Ley del Seguro Sccial.

peimismo, mediante 8 seforma en comenio 58 adecuan las
denominaciongs o dluersas depandencias de ia Administracian Piiblica
Federal gque se citan en los grilculos reformados, asi como ce la Ley
Eederal de Presupussio ¥ Responsabiidad Hacendaria, con lo cusl, las
referencias normativas esann acorias con la legislacién schualments en
vigor, dando una mayor cedeza y segundsd juridicas gl zsfialar 1z
autondad respactiva y i= ey apfizable, en suU caso.

Especial mencion merece s iema de 13 contabllidad institucional, Como se
ingich an parrafos anteriores, i articulo 272 de la Ley del Segum Social
hoy vigente, ssfiala que & Instituie, en matera de presupuesto, gasio y 5u
contabilidad, sa regira por io dispuasto en gsta Ley v, en lo no previsto
expresamenta en ell2, aplicard 1 Lay Federal da Presupussio ¥
Responsabiiidad Hacendaria ¥ disposiciones que de ella emanen.

ki

s
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A este respecto, cabe sefsler que en matensz de contablidsd, el 31 e
dicismbra de 2008, se publicc en sl Dlardo Oficial de Is Federacion el
Decrefe por o gue se expide lz Lzy General ds Corrtabifdag
Subsmsmental y se derogsn diversas disposicionas de s Ley. Fo dersi da
Fresupuesio y Responssbifidad Hacendaris, El Decrelo v Ia Ley gus s=
expide en al mismo, entraron en vigor el 1 da Enero de 2009, corviorme a
o 2lspuests en =1 respéstivo Artleulo Primers Transorio,

El Decrelo raferido, en su Articulo Segunde Transhodo, derogd = Thuls
Quinto De |z Contabilidad Gubarmamental, los Capitulos |, De ia Waluacisn
del Patﬂmur_ﬁn del Estado, }| De los Catdlopos de Cuentas v dal Regiglro
Comstle d2 a5 Cpemaciones ¥ it Dw la Formuiscidn de - Estedes
Financiems y los srticulos 86 2 105, d= Iz Ley Federal de Presupuesto v
Responsabiiidad Hacendaria,

Ademas, el Adicuio Décimo Segundo Transliorio, cde s Ley cllads,
=stablece que: "Cuando en materis de contabiidad gubemamenial una
disposicldn legsl hegs referencis a Is Ley Fedarsl de Presupuesio y

Responsablided Hacendarfa, se.8plicars lo previsto'en esfs Lay."

En tal virtud, en matede ‘de comtabiiidad’ el \nefitute debers sagulr

stendierdo lo diepuesto on los articulos 272 v 277 E. da Iz Leydel Segur-

Social y, supielorisments, deberd acatar la Ley General de Contabilidad
Gubemamental qua es ef ordenamienio aplicabls en esa matera.

3. Articula 277 F.
- GRS R S

/ La reforma s este siticulo establece en fa Ley del Ssgure Social las

pluriznusles de obms publicas, adguisicionss, amendamientos o servicios

L) condlclones conforme 2 lss cuales ef instiiuto puede celsbrar conteins

sl

cenirafizaba en el Director General [a suserpcldn de sse tipt de confatos,
- B nueva dispeoziclén esteblece qus serdn formalzados por los servidares

. publicos que esiablezca of Reglaments Interior def Instituto.

KOS
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gue ss consideren conducentes, previa autorizacién del H. Conselo.
{ Tecnico, Asimismo, = dierencis de a disposicion  enfedior, que
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£n esta virud. en términos del Decreto de reformas & Qus 58 ha necho
referencia, para oblener la autorizacion pare suscribir este Hpo ds
insirumentos jurdicos, sema necesano justificar ante &l Consejo Téenioo o
siguigrie:

gy Gue su cslebracidn represenia vanisjss eoanOmicas 0 Gue 5US

iérminos o condicionas 50n Mas favorables, considerando sn 2u Cas0,
ia vigencia de las psientes ds ios bienss a adquirn,

by Elplazecels contratacian y que o mismo no sfectsrd nagelivaments
|s compeiencla acandmica en el secior de gue se trates

o} |gentificar el gasto corments o de invarsién correspondiente, ¥
B

4) Desglossn e gasto 2 precios del afic tante pame &l gjarcicio fiscal
correspondlents, como pEra los subsecuentes.

Lo dispuesto en los incisos anteriorss. no 3eré splicable 2 los contratos
plurianuales gue nayan sido sometidos & 1a sutorizacidn dal Consgjo
Técnloo, con antertoridad 2 la antrada en vigor del Decreto en cotmentario,
s dedlr, antes del 17 de enefm del presente afio.

Sin embarge, io5 coniratos plunanusies que =€ deban formalizar con
posterioride¢ 2 dicha facha, deheran ser suscritos por los senidores
noblicoa qus se indican 3 continuacisn, conforms = l5s facuitades
crganices olorgadas por sl Reglamento Interior del institulo Mexicano del
Seguro Sosial, &0 ios articules cue pere cada caso =& precisan,

s Directores Normativos, Titulares de Unided y Coordinsdares
Nommativos, conforme & lo dispuesto en sl artieulo 8, fraceitn 1.

% Dalegados, conforme.s lo dispuesto an el afitlo 144, fraceion XxUL

% Direclores de Unidad Medica de Ala Especialidad, conforme 3 lo
dispuasio =n el sriculo 148, fraceifn XM

En consecusncia, Gnicaments e deberan enviar & esta Direccion Juridica,
sara efecios de sU firma por parie del Dirsclor General, aguellos conirstos
de psta tipo cuys cuantiz fea igual o mayor al importe agbivalenie &
180,150 veces gl salario minimo gensral vigente en el Cistsito Fedeml, 2n
alguno ce log ahes de vigencia de dishc contrato.
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Parz &l afecto, af snvis dal contrate dehars e#e::t:;arsa conformie a o
indicado en los oficios circular Mos. L8521 T4000/07T28 ¥ DEE2174D0/0817,
de fechas 1 de noviembre de 2005 ¥ 13 de diclembre de 2008,
respectivamente,

Cabe recordar, gue &n tErminos del articuln 8, primer parafo, dsl
Raglamento antes cltedn, los servidores phblices que Intesienan en o
procedimisnios de confratacidn que fengan dor objsty adouisiciones,
arrendemientos v Iz prestacién de serviclos, 25/ como de obra publica y
serviclos relscionsdos con lz misma, 2 que se refiers of 2rilcula 277 F, de
Iz Ley del Seguro Social, 26n directsments responsables de gua dichos
procecimisntos 5e gjusten 2 las disposiciones legales, reglamentadas y
edministratives aplicables, asl comoe del cumplimiento de as obliinaciones
y derechos que deriven de los contratos v comvenlos comespondientes,

Finalmenle, en razén de la importancia de las reformas referidas, soficto 2
ustades varficar gus se hagan del conddmiento del personal de las sress
bajo su dependenciz, 2 fin de que su contenido =zes puntusiments observade
=n el desarolio de J48 I3bores comespondientes,

Sin oo pa

Lic, FersBnda
Director

Copie para:

- Mtre, Jian Frandsco Molinar Horsssilae, - Direclor General- Presents.

-ing. José Luie Cdedova Rodriguez. Thuler del Crgano infarna ge Comrel-
Presonia.
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