


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL oG
DIRECCION DE ADMINISTRACION

UNIDAD DE ADQUISICIONES A:*c;:;:ﬂﬂ
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y
CONTRATACION DE SERVICIOS it s

COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS U230011

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 1 (UNO) AL CONTRATO ABIERTO PLURIANUAL
NUMERO 012M7B997E11522080 REGISTRO SAl U230011 PARA LA ADQUISICION
CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS PARA LOS EJERCICIOS 2023-2024 (618 CLAVES),
QUE CELEBRAN, POR UNA PARTE, EL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL,
REPRESENTADO POR LA C. ELVIA ASCENCIO MILLAN, EN SU CARACTER DE
APODERADA LEGAL Y TITULAR DE LA COORDINACION TECNICA DE BIENES Y
SERVICIOS, EN ADELANTE “EL INSTITUTO" Y, POR LA OTRA, LA EMPRESA
DENOMINADA PRODUCTOS LUDICA, S.A. DE C.V., EN LO SUCESIVO “EL PROVEEDOR”,
REPRESENTADA POR EL C. ALFREDO GALINDO SANTAMARIA, EN SU CARACTER DE
REPRESENTANTE LEGAL, A QUIENES DE MANERA CONJUNTA, SE LES DENQMINAH#
“L AS PARTES", AL TENOR DE LOS ANTECEDENTES, DECLARACIONES Y CLAUSULAS
SIGUIENTES:

ANTECEDENTES

l.- Con fecha 28 de diciembre de 2022, “LAS PARTES” suscribieron el contrato primigenio,
derivado del procedimiento de Licitacién Publica Internacional Abierta Electronica numero LA-
012M7B997-E115-2022, con una vigencia a partir del 1 de enero de 2023 y hasta el 31 de
diciembre de 2024.

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

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

DECLARACIONES

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

I.1.- .- Con oficio numero 09 53 84 61 1800/2023004409 de fecha 03 de julio de 2023, el Titular
de la Coordinacion de Control y Abasto, en apego a lo dispuesto en el cuarto parrafo del articulo
52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, solicitd al Titular
de la Coordinacion de Adquisicién de Bienes y Contratacion de Servicios, la elaboracion del
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIO
DIRECCION DE ADMINISTRACION VoRIFICATaNG
UNIDAD DE ADQUISICIONES N* 1 (UNO)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y AL CONTRATO
CONTRATACION DE SERVICIOS bl g
L COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS U230011

presente convenio incluyendo la justificacién y anexando el soporte  documental
correspondiente, mismo que se agrega al Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.

l.2.- Por oficio nimero 09 53 84 61 1CFD/6619/2023 de fecha 17 de julio de 2023, recibido en la
misma fecha, la Titular de la Division de Bienes Terapéuticos, solicité al Titular de |a Divisién de
Contratos la elaboracion del presente convenio, remitiendo para tal efecto el soporte

documental correspondiente, mismos que se agregan al Anexo 1 (uno) del presents
instrumento juridico.

I.3.- 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 del contrato
primigenio, y de la Titular de la Division de Bienes Terapéuticos, se elabora el presente
convenio modificatoric a fin de que se incluya para la clave 010 000 1224 00 00 e registro
sanitario 87158 SSA, cuya Titularidad es de la empresa NOVAG INFANCIA, S.A. DE C.V., con
pais de origen MEXICO, marca o denominacién ALUMAG.

Il.- “"EL PROVEEDOR" declara, a través de su Representante Legal, gue:

I.1.- Con escrito de fecha 26 de junio de 2023, presento al Titular de la Coordinacion de Control
de Abasto, solicitud de inclusién de marca y/o registro sanitario respecto de la clave 010 000
1224 00 00, documento que se agrega al Anexo 1(uno).

Il.2.- Estd en condiciones de continuar suministrando a “EL INSTITUTO" los bienes en los
terminos pactados en el contrato primigenio, sin maodificar las caracteristicas técnicas de los
bienes acordados.

lil.- “LAS PARTES" declaran, por conducto de su Apoderada Legal y Representante Legal,
respectivamente, que:

lll.1.- Las facultades que les fueron otorgadas no les han sido modificadas, restringidas, ni
revocadas de forma alguna, para los efectos que se deriven del presente instrumento legal.

lll.2.- Estan de acuerdo en celebrar el presente convenio medificatorio con fundamento en lo
dispuesto en los articulos 52 de la Ley de Adguisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Publico, por lo gque se otorgan las siguientes:
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DIRECCION DE ADMINISTRACION
UNIDAD DE ADQUISICIONES
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y
CONTRATACION DE SERVICIOS

COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

CONVENIO
MODIFICATORIO

N® 1 (UNO)

AL CONTRATO
012ZM7BYSTE1 1522080
REGISTRO SAl
u23o0011

CLAUSULAS

PRIMERA.- “LAS PARTES" convienen en incluir para la clave 010 000 1224 00 00 el registro
sanitario 87158 SSA, cuya Titularidad es de la empresa NOVAG INFANCIA, S.A. DE C.V., con
pais de origen MEXICO, marca © denominacidn ALUMAG, prevaleciendo las mismas
condiciones estipuladas en el contrato primigenio conforme a lo senalado en el Anexo 1 (uno)

del presente convenio.

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

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

TERCERA.- “LAS PARTES" convienen expresamente gue salvo lo previsio en el presente
convenio, no se modifica, altera o nova en forma alguna lo estipulado en &l contrato primigenio.

CUARTA.- JURISDICCION.- Para la interpretacion y el cumplimiento de este convenio
modificatorio, asi como todo aguello gue no esté expresamente estipulado en el mismo, “LAS
PARTES" se someten a la jurisdiccion de los Tribunales Federales competentes de la Ciudad
de Mexico, renunciando a cualquier otro fuero presente o futuro que por razon de su domicilio
les pudiera corresponder.
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COORDINACION DE AI?QUIEICI(&N DE BIENES Y AL CONTRATO
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Enteradas "LAS PARTES” del contenido y alcance de todas y cada una de las clausulas de
este instrumento juridico, lo ratifican y firman en la Ciudad de México, el 17 de julio de 2023,
por cuadruplicado, quedando un ejemplar en poder de “EL PROVEEDOR" y los restantes en
poder de “EL INSTITUTO™.

POR “EL INSTITUTO" POR “EL PROVEEDOR"
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL FRODUCTOS LUDICA, S.A. DE C.V.
Ei prazente maliuments juiilico o fima en rmings o o dispiasto 60 jos ofons Mo 09-53-84- H.F.C. : PLL.H DD1 27H33

B 14ATR04/850. ORSE 1 151400095 v 09 52 17 61 20000216 (S8 SdjUnian para (s
rétayansa), daf Olimo pdseaio del numoral 8.2 18 da las Politicas, 3586 ¥ Lineamaning en Matana
o Adgursciongs. Amenoamssntos 'y Servicios oef Insbitulo Mesxcano gel Sepurs Sockal - asi oo
gel spzmads 7.1.3.1. 7 dal Manual da '.‘.Irgar!i:-z:i;'\n etz Decoitn da Admmistracion e melacidn
oo gl articuls 258 A de 13 Ley dél Seguin Sodial

C. ALFREDO G{\L'mnu SANTAMARIA
Representante Legal

AREA CONSOLIDADORA Y REPRESENTANTE DE LOS

ADMINISTRADORES DEL CONTRATO
En temmings dé 1o dispugsio en el oficio N°00 52 17 61 18002022002 da

fecha 03 de enero de 2022 auasrild por-el Titular de la Unidad de
Adminsttzcion de "EL IN I.IQ
-~
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Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: RFC, POR CONSIDERARSE INFORMACIÓN CUYA DIFUSIÓN PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN I Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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CONVENIO
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COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y
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EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 43 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATULA
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Coordinacion Técnica de Sienes y Senvicios
Civizion de Bisnas Terapduticos,

%
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Of N° 09 53 84 61 1ICFD/6619/2023 Ciudad de México, a 17 de julio de 2023

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

Hago referencia al oficio 03538461 1800/2023004409, mediante el cual el Titular de la
Coordinacion de Control de Abasto, con fundamente en el numeral 7112 del Manual de
Organizacion de la Direccion de Administracion, solicita |la elaboracion y formalizacion de
un convenio modificatorio para llevar a cabo |a inclusion de registro sanitario para |a
clave 010 D00 1224 00 00, asignada al contrato numero 012ZM7B997ETI522080, con
registro en ¢l SAI UZ300M, suscrito con lz emprasz PRODUCTOS LUDICA, S5.A. DE C.V.

En este sentido, con fundamento en los numerales 4.17 y 54.13, de las Politicas, Bases y
Lineamientos en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del IMSS, le envio
los documentos atinentes,

No omito mencionar gue esta Division a mi cargo, realizd una revision de |a
documentacion adjunta, estimando gue cumple con los requisitos del numeral £.3.2.1 del
Manual Administrativo de Aplicacion General en Materia de Adqguisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico; lo gue comunico a usted, sin perjuicio de
la revisién que haga el area a su cargo sobre la procedencia o no de I3 formalizacion de
los convenios solicitados, con sujecion a la LAASSP, su Reglamento v demas
disposiciones aplicables, tal como lo preva el numeral 432.1.4 dal c tado Manual

Sin mas pef =l momentyye envio un cordial saludo. '}T

Atentamente
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Of. N® 02 55 84 6] 180{}!2{}23004 “"l 09 Ciudad de México, 3 03 de julio de 2023
Lic. José Gonzalo Badillo Marino R s I
Titular cle la Coordinacion de Adguisicion de e by
Bienes v Contratacion de Servicios . P
Presenite = e __~__ At

El gue suscribe, iy mi caracier de Tiularde la Ccﬂrd.ramén i3 Cc}ntrr::d de Abasfﬂ area que
cuents con las facultadss previstas en el numeral 7112 del Manual de Orgarizacion des fa
Direccidn de Administracién y conforme z lo previsto en sl-murreral 417 v 5413 de |as Politicas,
Bases y Lineamientos en Matena de Adaulsicioness, Arrendamientos vy Servicios, me dirijo s
Listed, hzciendo referenciz =l contrato numsaro QIZMT7BS97ENS22080 v regisiro =n =i SAl
U2300N, suscrito con =l proveador PRODUCTOS LUDICA, 5. A. de C.V,

Al respecto, hage de su conocimiento gue el proveedor antes indicado mediznte escrito libre de
facha 02 de maye del afo en curso, solicité g Inclusion de marca para [a ¢elave
010.000.1224.00.00 ALUMINIO ¥ MAGNESIO SUSPENSION DRAL CADA 700 ML CONTIENEN:
HIDRCOxIDO O ALUMINIO 37 G HIDROXIDO DE MAGCNESIO 49 © O TRISILICATO DE
MAGNESIO: 85 O ENVASE CON 240 ML Y DOSIFICADOR, lo antenior, indica gue es con |la
Tinatidad de poder cumplir con los compromisos v requenmientos a nivel nacional por todas las
dependencias v/o enles parlicipantes en e procedimisnts de contratacion del cual deriva dicho
contrato, va que el laboratorio asignado nos informa gues stravissa felta de materia prima por
parte de su proveedor, v que por el momiento les es imposibie atender las érdenes de Compia,

El registro sanitario Jues s Mot o de inciusion, cuys titulzricdad perensce a 2 empresa Novag
Infancia, 5.A. de C.V.. tisne origen Mexicano ¥ cusnta oon |2 siguisnis denominacion distintiva o
manrcs;
7 ! ) T
o g | B | Titular det registig .
Cantratg Eleve MARCA | Registro Sanitais i { Pals d= Origen
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Lo gue se confirma con lo sefalado en Iz conclusién de la Unidad de Normatividad de
Contrataciones Pablicas en su oficio ndmerc UNCPR/700/T U/AD/270/2020 de fecha 22 de mayo
de 2020, en =l que se advierte lo siguiente: “la inclusion de marca yfo registros sanitarios
autorizscios por COFEPRIS diversos a los adjudicados, seria responsablilidad del ente publico gque
las recibe, reiterandc que, en cpinian de esta srea normativa, no exisie impedimento Rormative
para que ese Instituto Mmodifigue los contratos vigentes celebrados, sl con elle se obtiens
mejores condiciones para el Estado, siempre que se acrediten en el expediente respectivo las
razones que motivan la o las modificaciones, los beneficios que representan éstas para el ente
publico y que con las mismas no se olorgan venlajss o condiciones mas favorables para el
proveedor respectc de las gue se establecieron originalmente en el procedimiente de
contratacion del que derive el contrato, conforme al dltimo parrafo del articulo 52 de |a Ley de
Adquisicionas, Arrendamientos y Servicios del Sactor Plblica™

En esa tesitura v con el propdsito de formalizar convenio modificatorio qus incluya en el Arnexo 1
del instrumento Juridico nimero 012ZM7B997E11522080 ¥ registro en & SAl U2300N, e registro
sanitario y titularidad, sefzlado en el recuadro de |3 presente solicitud, con pais de origen
MEXICO, marca o denominacion distintiva ALUMAG: se informan los motivos que dan origen a
la presente solicitud:

~ Laclave cilada en &l recuadro adjunta en =l presente, es utilizads para:

Clave Descripcian INDHCACKINES

ALUMINIG Y MEGHNESID SUSPENSIDN ORAL

| ‘ CADA 100 ML GO N HIBROXIDD DE | Trestornos. de. hipersscrasian
e |06 |00 ALUMINIC 37 © HIDRONIDD DE MACGNESID | gastrica. Dispapaia

| | 40 G O TRISILCATO BE MAGMESIO: B9 G

| | | EMVASE CON Z40 ML ¥ DOSIEICADOR.

# La clave de |z gue se solicita inclusion fue consolidada por parte del INSAB| para el
giercicio 2023-2024, adjudicidndose a tres fuentes (incluids l2 que se solicita inclusion) la
cantidad total requerida por este Instituto, guienes ofertaron el mismo registro sanitario,

Con el fin de garantizar la suficiencia de inventarios en las farmacias y almacenes del
Instituto de los Organos de Opesracién Administrativa Desconcentrada v Unidades
Medicas de Alta Especialidad, a fin de dar cumplimiento 3 la obligacidn Institusional de
surtido en las Unidades Médicas del Instituto, han sido generadas ordenes de reposicién

'

;’h a las fuentes de abasto con menor precio, l2s que presentan incumplimiento.
¢ # los Incemplimientos a csrgo de las otras fuentes de sbasto, v atrssos en su eniregas,
i implican la asplicacién de penas convencionales o deductivas 3 cargo de los
. administradores de contrate o sus representantes en los Organos de Operacion
i Administrativa Desconcentrada y  Unidades Medicas de  Alz  Especialidad,

adicicnalmente 3 procedirnientos de contratacidn de las dreas compradoras de éstos, 2n

| los gue seidentifica precios de adquisicion superiores 2 |a de |las otras fuentes de zbasto,
incluso del contrato del que se solicita realize a inclusion

= El registro sanitario gue se solicita incluir, cumple con los requisitos técnicos conforme a

los resuitados emitidos por la Divisién de Evaluacion de Tecnologias en Salud; situacion

extensiva 2 los demas requisitos gue fueron solicitados en el proceso de licitacian

;2023
Frencisco
VILA
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sectorial gue dio origen 3 su contratacian, incluyendose por sU importancia dictamen de
Normazs emitido por [a Division de Planeacion de Bienes Terapéuticos.

» L3 inclusion permitira contar para Iz clave en comeanto, con fusnte de abasto con registro
sznftario distinto &l adjudicado en la cormpras consolidads ssctorial v con mejores
congicicrnes pars e Estade, considerando gque al igual gue con los precedimisntos de
compra local, s2 recibirdn biznes adjudicados al provesdor 8l cual cumpie téonicaments,
sin incrementos en precios, cumplimisnto econdmico y con mayor oportunidad de
atencién, manteniendose | mismo objeto vy condicionas con las gue se adjudico en &l
progeso decontratacion.

Por o gus con las facultades previstzs en el numsral 7112 del Manust de Organizacion de i3
Direccion de Aadministracion v representacion comun de log administradorss de coprrato, con
base sl contrate primigenio, se soficita la elaboracidn del convenio modificatorio en 2l gue se
|nci!.,.y= el registro sanitaric, pais de origen, titular del registro sanitarno ¥y denoeminacion distintiva
(rmarca) indicade en 2l pressnte oficio, sujetandose 3 los mismos términos v condiciones de
contratacidn,

Se=anexz a3l presente soporie documenial que sg lista 3 contipuacion:

= Solicitud de Inclusidn.

- DBocurmentacion con fa que se acreditd 2l cumplimiento de los reguisitos técnicos oiue se
establecan en el Anexo Técnico y/o los términos y condicionas,

- Resultado Técnico de |a Evaluacidn de |nclusidn.

- Dictamende NMormas.

- Oficio namero UNCEAO0/TW/ADZ270/2020,

Aaradec do 54 valicso 3poyo Dars que [z presente solicitud sea atendida en el menor plazo
pas:bie e lmp.at:tar en el Sistema de Abasto Institucional.

Sin masgorel mamento. sproveche l2-otssion par2 enviarie un cordizl ssludo

Atentamente
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Productos Lugica
fnusscaiientas, Agusscalisniss, @ 2ode lunio de 2023

INCLLISION DE MARCA Y/0 REGISTRU SANITARID

ESTITLITO MEXICANG OFL SEGURD SOCIAL (MSS)
MTRC. JORSE DE ANDA GARCIA
COORDINADOR DS CONTROL DE ABASTD
BHESENTE

Llfredn Galindo Sanlamaris, con las fecultades gue |3 empresa denominads, Productes Ludics S A . de &

¥, me otorge, me peruta saliciar de la maters mes atenia s ndiusign fe meccapers el Conrato Nao UE...T"II
ATROGT_ETIS_T0T

dorivada do .2 Canvocatoria de Licitacion Pibiics interoscional Shianis Elecirdnica No. LA-DIZ
AGRUISICION CONSOULIDADA DE MEDICAMENTOS PARA LOS F4EQCICINS 20233054 (818 CLAVES! para 1= partids
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Lebaratonio de Medicamentos

Novag Infancia, 3.A. de G, V,
Calrada o Tlalpan 3417, Col. Sanis Ursuls Cosps
Alcaldia: Covescen C.P. 04650, Cludsad de Mexco
Teh 565841 20 Fac 560870 76
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INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SAN I'I‘.-‘\RIIIIIr
CARTA DE RESPAI DO'Y CAPACIDAD DE PRODUCCION DEL FABRICANTE

INSTITUTS MEXICANG DEL SEGURD SOCIAL (IMSS)

PRESENTE

Clidad dhe Mixizo, & 20 ¢ =il de 2023

e ey

En relaciin con la nclusion de‘mercs de (as claves de referencs que dervaron s 12 coniratacion de fa Convocsioria dz No. LA-D1 27 BSST-E115-2022
ADQUISICION CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS PARA LOS EJERCICIOS 2023-2024 (518 CLAVES) &f suselio Alyna Aguilar Martinez en mi

Gardcter de representants laoal de 3 Novag Infancia 5. 4 de . V.,
pareanaidad que acredno con el testimanio notaris! Ne. 65,182, de facha 20 de mayo del 2021 expadide por &f Nolarie Pibliso No, 485 comparezco 2
nombre de mi represantada v declaro lo sigulents;

Manifiesto gue mi representads es Novag infancia 8. A. de C. V., con Reglstio Federsl de Conidbuyanias NINTBOBO1IHO, &5 fabvicanls de i Hionss que
$2 ingdican & contineacion y que respaldemos is propuests para la inclusidn de marca al Contrato No, UZ30047 da! [icisnle Produstes Ladica 5. A da
C. V.; en este procedimiznto de contratacion {inclusion de Mares); asi mismo que contamne oan la capacidad de producsan v suminisine sufidente para
que nuesio reapaidade Productos Lidice 5. A. de C. "|."., cumpla pletiznents con los compromises contraidos ton los Entes pdtficos represeniados parel

Insfiuio do Saked pars ol Bienesiar, on las canlidades y

=chas eslabiecidas an & ANEXD NUMERD 1, ANEXD DOS, respecio de los siguientes Henes

Na. | Descripeidn de! Aticaio Canbded | Canficn Marcs | Modgn | Paisde | Regsre
Rengitn foL=r e ﬁzé:m:'a Crigen Santic
2 | Al y magnesia. MIB3T | M2BIT | ALUMAG NIA | Mzsico | 3rizessa
Suspensisn Ordl Cada 100 mi - ‘ l
L, | contisnen: Hidrado de alumitio |
‘ 3.7 g Hidalnddo 42 magmeso 40 [ |
| cotisslede mapesin 80 g I |
| Envese con 240l y dosiiosder. | B ]
A8t ST, mi repressniada o somioromste &
A} Garzsfizar iz enlregs de instmos duranie ia vigencla de! ronirain, por 15 canfidas maxme recusriss en = ANEXD

s

B} Porier's I vizts laz aspaciicedionss rmicas e calidad, méiodos de prueks, sustancias ca referencls v Jos estodios oe
srablidad asslersde y & lergo plEg, st como 15 validacion de métodss de prusts o2 los Tnsimos que oieie en 8l

Tomente GuE ssle rauizre,

Ci Manfesaasn e qus ios Bianes ofetados cumplen 000 g estabiacido &n

O} Zatentizar g gestion de crustss par
auttizats por ls COFEPRIS, en gl mom

rpane e un labor 91-3:1" a:re-ﬁc.a.a: oo iz ent
it s =g 83 r-ua e

ﬁﬂi@ﬂgs \

“An Ao

e Werlioes

RepTeieniz s Legel.
Movag Infancis 8. A de T ._‘.

£t mtmersl 1 sl ANERD NURERTH
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Productos Litdica
MANIFIESTO DE ORIGEN DF LOS BIENES

INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO
FROCEDIMIENTD NO, LA-D12ZMTB997-E115-2022

FORMATC PARA LA MANIFESTACION QUE DEBERAN PRESENTAR LOS LICITANTES QUE PARTICIPEN EN LOS
PROCEDIMIENTOS DE CONTRATACION INTERNACIONAL, PARA DAR CUMPLIMIENTD A LO DISPUESTD POR LAS REGLAS
53, DE LAS REGLAS FARA LA APLICACION DEL MARGEN DE PREFERENCIA EN EL PRECIO DE LOS BIENES DE DRIGEN
NACIONAL, RESPECTD DEL PRECIO OE LOS BIENES OE IMPORTACION, EN LOS PROCEDIMIENTOS DE CONTRATACION
DE CARACTER INTERMNACIONAL ABIERTD QUE REALIZAN LAS DEPENDENCIAS Y ENTIDADES OF LA ADMINISTRACIGN
PUBLICA FEDERAL (Publicado 2n el Diario Ofieial de la Federacidn el 28 de diciembre de 2010)

Aguascalientes, Aguascalienies, 5 24 de juma de 2023
INSTITUTD MBOCAND DEL SEGURD SOGIAL {iMs5)

PRESENTE

Me refiers al procedimiente Convocatoris de Licitacidn Poblica Intermacional Abierta Elerirdnica Mo LA-CIZMTEI97-EN5-2072
ADQUISICION CONSOLIDADA OE MEDICAMENTOS PARA LDS EJERCICIOS 2023-2024 (618 CLAVES) £n 2! que i represenians, (=
empresa Productos Lidies S A de G, V. participa 3 ravés d= s presente prapuesta,

Sobire el partirutsr, ¥ én los Brmvags oz o orovisto ea lss "Refizs para la aplicacon del margen e preferencia ene grecit o= los
enes e angen racionsd resgecte Gal precio de Loz bighes de imgoadon, en los procedimiertas de coatratal i

mermnmationz| sbhisrio que resloan las gependencizs v entidages de 13 Adrministracion Poblds Faders!® of gus : AEChf S 535
Lraigsia de deoir <erg g ZM =) BUpUBEIS dB o me ses edjaticado el contrato Fespechiv, |3 iDtalinat 8e lns Sones quw clap s o
1 eha propessiay surmiestoard; 330 15 partims

Beran uromuiatsislen o5 Lstaass Lnds MEBXILITTR ¥ CORLarEn CON it porcantais de tomenide AEFia el BE T LENd: MeMes eeT
MRS TARD B S CErTiOn

[is nraiesis de decr vergan, guelEnzd conooimienls oe b2 previslo &n al sricadn 57 ge i bew e
ag 7 S2ivitios del Sector Publico En sste SEntED. ME CoMmprometo, &7 Taso de sor requeridn - ECRptar
iy f 70 Jde lbs TEquisitas sebre &l cantanide nacionst da los tienes squi sferiados, & traves de i L P
e torresaondiente i 8 través de une inzpacciin fisica de 3 planta INGUSEITE] en S Gt B2 prooudss ips
Blgnes, canssrvenio QudE (TTormackn PoE TS A0S & pariT d¢ la eniregs de bos bisnec = (= FOnYatante.
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Productos Ludica

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

cumplen con las condiciones establecidas.

Y
Alfredo Galindo Santamaria
Eepresentants Lagal
Proguctos Ludicas A del vV

AE‘«&E?{ w%
DIVISION DE CONTRATOS
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INCLUSION DE MARCA Y/0 REGISTRO SANITﬁ;RIG
FORMATO 4

L.

MANIFIESTO DE CUMPLIMIENTO DE NORMAS OFICIALES MEXICANAS, NORMAS INTERNACIONALES, NORMAS DE
REFERENCIA O ESPECIFICACIONES (MATERIAL DE CURACION)

Aguascalientes, Aguascalientes, & 2 de mayo de 2023.

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURQ SOGIAL (IMSS)
PRESENTE ¥

El suscrito Alfredo Galindo Santamaria en mi calidad de repressntante legal o persona que cuanta con facultades para
compromeier & ls empresa Productos Lidica S. A, de C. V., MANIFIESTD, que los hienes objeio de esta contratacion,
correspondientss a las siguientes partidas cumplen con lo establecido en la siguiente normatividad:

NORMATIVIDAD A DAR CUMPLIMIENTO A QUIEN APLICA
; . . . Paratodas las parti
iLe-,- Genersl de Saiud, en los articulos splicables [Fara partidas
. = Para todas s partidas
2 artida
Reglamento da {a Ley General de Salud, en materia de publicidad P
jLey Federal para el Control de Precursorss Quimicos, Productos, Quirmicos Esencigles y Maquinas |para tedas ks partidas
pare Eleborar Capsulas, Tabletas v/o Comprimidos - m
I !
o _ =y,
; o v : Pars t <k tidas )
Ley Federal de Infreesiruciura de la Calidsd - 33 fodas fas partil L
_ - ' Para todes las partid ' toee”
" N . . o T0OaS I35 i
Reglameants de lnsumos pars I Salug iy s paruces ey
2]
1 , o ri
” o . g |Para todasdss perfidas
|F.Egleme:'-tl:| de Control Sznizrio de Productos v S=rvicios - s¢ 155 partida
T
IFa.m’za:apea de los Estades Unidos Mexicanos {FELM) ¢ cus sOglemantos. Vigentes Fars todss (=5 gartidas
[Cempendis Neciorsl o2 |Rsumos sass 12 Salied Harz lodss (2 ErIicEs
e
ACUERDD por &l gz 55 miedifics la denominasidn v giversas
disposicionss del "Acuerds por el qus s2 reconocen comn equivalentes iosrenuisitas sstbiscidos]
: sa i 4mo - — ; - e Farzlas partidas qué =oligus
en: o5 -anicutss 261 8ig, 167, 183; 170 v 177 del Reglaments 8 ihsumos para |2 Salud v 3 les .
procedimientos de evaluacian 18onics realizades por iz Cormision Federa! nara (a Prodectidn carirs |
Riesgos Sanitarios pars of ororgenviento del reaittro sanitario de ios insumes para [z ==hid = que = }
SROBUETSS AEA OEE A1
AEE bx = 3 = Ty Ao EE ETEL =% \‘
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Productos Lodica

refisren los articulos Zo., fraccipnes XIV, XV, incisos by ¢ y 186, fracciones |, 1l y |1l def Regiamenio
de Insemos pare 5 Szlod; enrelzcion con los ariiculos 222 v 229 de [ Ley Genersl de Salud, los
rEqui_ﬁitﬂs solicitados v procedimisntos de evaluscion reslizados; asi como I importecion d=
medicamentos con 0 sin registro sanitaris en México, dirigido & cualguier enfermedad o
oadecimiento, que estén autorizados por {as  sigulentes autoridades repuladoras: Agencia Suiza
para Prodoctos Terapsuticos-Swissmed, Comision Europea, Administracion de Alimentos |
y Medicamentos de los Estados Unidos de América, Ministerio de Salud de |
Canada, Adminisiracion de Productos Terapeuticos de Australla, Agencize Regulsdoras de
|Referencia OFS/OMS; precaiificados por =l Progrema de Precalificacion para Medicamentos v
Vacunas de ls Organizacion Mundial de la 5alud o Agencias Reguladoras miembros del Esquems de
Cooperacion de Inspeccion Farmacsutica”, publicado €l 28 de enero de

2020, ¥ 50U MGDI-FIEA[;EDN DEL 22 DE JUNIO DE-2021

NOM-058-585A1- {Busnas Pricticas de Fabricacién de Medicamentos Para todas lac partidas
2015 L
INORM-072-55A1- - [Etiquetado de medleamentos vy remedios herbolarios

’ Para todas [as partidas
2012 ‘//

NOM-072-55A1- - (Estsbilidad de farmacos y medicamentes, 25 como de remedios herbolarios  [Para todas tas partidas
2015 v

Bienes y senvicios. Allmentos para lacianies v

iNGM-lai-SSAi}// nifios de corts edad, Disposiciones y especificaciones sanfiarias ¥ |Para las claves gues en su caso apliguen
{1995 nutrimentales
|NOM-164-55A1- (Sﬁ’ena-:. practices de fabricacion de féemacos Para todat Jas sartidas

his d |

{Esteblece las prusbasy procedimientos para demostrer gue un meticamento
€5 intercambiable. Requisitos 2 que deben sujetarse los terceros sutorizados:

NOM-177-5581- ; ) : W - =
013 # wpueveslicen las prusbes deintercamblabilidad. Requisios para realizar los Pars todas las parddas, excepto patertes
d iestudios debiocomparabllidad. Requisitos 3 que deben sujetarse los tercerns
.
igutrizados, centros de investigacidn g, institucicnes hospitaiarias gus
|reglicenizs pruebas de hincomparabilidad |
- . X P
NOM-220-3581- i ra todas lzs parth
Logac /" linstalacicn y Operacion de la Farmacovigilancia |Pa.z Izlar e piinde
MNOM-257-5581- iEn meteriz de medicamentos Jiotecnologicos Para medicamentos biotecnoldgicos
2014 "
NOM-144- Qs establece las medides fitosanmerias y los raguisilos g la marce Faralzs partidces que 2plique
SEMARNAT- - !reconuc!das internacionzimente pares el embalaje de maderz que ss wiliza
2047 fen st comerciointernacional de blenes y mercancizs. |
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Productos Lidica
20 010.000.1224.00 uminiey magnesio. Suspensién Oralley General de Salud, Reglsmento o= 2 Lay Generat de Salud, &
i ada 100 m| contienen: Hidréxido deimateria 42 pubiicidsd, Lev Federal para 2| Contsal de Precursore
v luminie 3.7 g Hidroxido de ma imicos, Productos, Quimicos Esendsles y Maquinas para Elabom
%.0 g o trisilicato de magnesio: 8.3 paulzs, Tabletzs y/o Compomidos, Ley Federal de Infraestructura de |
Envase con 240 mi y dosificador lided, Reglamento de insumos para Is Salud, Reglamants de Contro
nitario de Productos v Servicios, Farmacopea de: los Exizdos Unldo
exicanos (FEUM) y sus senlementos. Vigentes, Compendio Nzdonal
nsumcs pars lz Salued,

i

CUERDC por el gus se mogfica 12 dendminacion y diversas

fisposiciones del "Acugrds por &l Que t2 reronOCen Comd equivalentas
us requisites estebilecidosen los articolos 161 Bls, 167, 169, 170 v 177
el Reglamente de nsumos par= | Salud v & los  procedimientas de
waluacian teonics reafizados por fa Comisidn Federzl pere la Proteccioen
antra Riesgos Sanitarios pare ¢l otorgamiento del registro sanitano de log
sumos pars bz s2lud 3 que s= refieren los artioulos 2o., freccones XV
. ncizos by ¢y 166, fraccicnes |, 1y i del Replamento de Insumos paral
a Salud; en melsddn con o srifcules 232y 229 de ba Ley Generel de Salud,
o5 requisitos. solicitados y procedimientos de ovaluzcidn resiizados: as
mo 13 importaddn de medicamentaz con o sin registre sanitario en
&xico, difgido ® cuglguier énfermedsd o padecimients, que estén)
utorizados por las siguientes awtoridades reguladoras: Agencia Suiza
@ Productor  Terapduticos-Swissmsd, Comisién  Eumpss)
dministracion de Allmentos

Medicamentos de los £stado: Unidos de Amérca, Ministern de Salgd

iCznadd, Administracidn de Froductos Tarepéution: de Austratia, Appncis
| eguladores de Referenos OPS/OMS; precsliticadns por of Programa de
recalificacién para Medicamanios ¢ Vaconas de fa Crgantragan Mundia
e la Salud o Agendas Reéguladoms miembros 2=l Fsguema o
Copperacion ¢ Inspectidn Farmaceatia®, publicade =i 28 de enera de

2020, ¥ 51U MODIFICACION DEL 22 D JUNGO OE 2021

N0M~059-55§112ﬂ15 Buerias _F.-é::lca;; de Febricacldn  d
e:fimrzjenma.NQM—D'ﬂ-SEA‘E:l‘ﬁ'EE Etiquetado. e
fﬁudi-ramsnlns ¥ remedies -herbglarios, NDM-OHiSS.MaZG
Estabiidsd de fEmacos y medicementos, a8 tom@ s -emadicg
hersolarios, NOM -131-85A1-1995 Sione: v sarviclos, Almentas FEFBJ
‘ectantes y nifios de corta eded. Déspmiﬁnngsy&sadﬂcaclcfug sanisErie
mutrinensies 3 NOM-165-SSAN20NS Byenss  pricticas  d

procedimisntos pers demostrarque un medicamento e intermmmblable
Reqlrisitos-s gus deben sulst=rss bos tsrieros sutorizados que realicent
webas deinfercambizbiiidad. Requisitas para raalizar los =studiss d
iotomparabltided, Reguisitoz 3 que deben sojetmrss los o tercem
uigrirades. centroz de investigadan

seslizen fss proshas

FltuCiones hesprziarias o
NOM-220-5541-207
7 vigilancss , NOM-=
‘ISEMARMAT-IM? Due exmzhblece izz medides fiosanitstise v |.:3]

regulsitas de s marcs: reconacidss intemaclonalmente para e
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¥ Operstidn 2¢ |z Fam
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Productos Lidica

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

Aguascalientes, Aguascalientes, 2 2 de ﬁﬁayn de 2023,

INSTITUTO MEXICANG DEL SEGURQ SOCIAL (IMsS)

PRESENTE

En relacion con a mi solicitud de inclusion de marca para les partida (80) para el Contraio U2300M
derivado de laz asignacidn en el procedimiento de Contratacién No. LA-01ZM7B997-ETI5-2022
ADQUISICION CONSOQLIDADA DE MEDICAMENTOS PARA LOS EJERCICIOS 2023-2024 (618 CLAVES), el
suscrito Alfredo Galindo Santamaria. en mi cardcter de representants legal cuya personalidad
acredito con el testimonio notarial No. 17,679 de fecha 8 de Octubre de 2020, expedido por =l Notario
Pdblico No. 45, comparezco a nombre de m) representada y deciaro lo siguiente:

Manifiesto que mi representada es Productos Lidica S. A. de C. V. , con Registro Federal de
Contribuyentes PLUI0D127RB3, que para la partida ofertada (80) v gue de resultar adjudicados
garantizamos el bien contra defectos de fabricacion o vicies acultos, reslizande la sustitucidn total
gde los menea?«‘ectuasas o dafiados, ¢ en su caso, a reponer los Bienes por otros-ictes, en un plazo
maximo de izs habiles contados a partir de la notificacién, sin costos adicionales para los Entes
Piblices, en los términos establecides en ANEXO 1 ANEXO TECNICO.

Asimismo, garantiza que los BIENES que sean considerados para canje, sera con las especificacionas
2o las cuales fueron aceptades =n el procadimiento de adjudicacion, respecto al fabricante, marca,
modelo, pais de origen, registra sanitario.

Atentamente

= S e
DIVISION DE CORTRATCS
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Productos Lidica 4
INCLUSION DE MARCA Y/0 REGISTRO SANITARIO
CARTA COMPROMISO PARA APLICAR PRUERBAS

Aguascalientes, Aguascalientes, 2 2 de.ulfnayu de 2023.

INSTITUTD MEXICAND DEL SESURC SOCIAL (IMSS)

PRESENTE

Alfredo Galindo Santamaria Con las facultades qua la empresa denominada Productos Lidica S. A de C. V. me
otorga, manifiesto lo siguiente;

En referencia & i solicitud de sutorizacion de inclusitn de marca para la partida (80) asignad&ha}n el Contrato
UZ3001 derivado del procedimiento de Contratacion de No. LA-D12M7B997-E115-202Z7 ADQUISICION
CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS PARA LOS EJERCICIOS 2023-2024 (418 CLAVES) == compromeie = reslizar,
cusnda asi se consigers necesario y 2 solicitud del administrador del contrate, sin costo algunp, ey un plazo
ne mayer & cinch/dias habiles posteriorss a la notificacidn de la solicitud, las prusbas gue screditen ls
correspendenciz de los resultados con las especificaciones, calidad del insumo v valores indfca;_!ﬁ’é en la
Farmacopea de los Estades Unidos Mexicanos, eiabcradgww de pruebas “Tercersdutorizado”
por la COFEPRIS, obligandose a hacer entrega del resultado de las mismas en un plazo no mayor a dos dias
habiles posteriores a su emisidn.

ﬁ»tent?mente &N%‘ﬁ@ %’T F\Q







»,
SOLFRAN
Tlaguepague Jalisco, 2 26 de abril de 2023.

Productos Ludica S. A.de C. V.

En atencidn v seguimiento a sus solicitudes de drdenes de compra que tenemos pendientes.
por este conducto me permito hacer de su conocimiento que al dia de hoy no contamos con
existencias para las siguientes claves:

010 G 1224 00 Algminio ¥ magnesio. | Envase con 240 mi,
Sospension Oral Cada 100
ml contienen: Hidroxido da |
aleminic 3.7 g Hidroxido |
de magnesiod0go
irsihicato de magnesio: 8.9 ‘

g Envase con 240 mi y
dosificador.

Lo anterior derivado a que nuestro proveedor de materia prima pasa por diversos
inconvenientes de fuerza mayor para atender nuestros requerimientos. no omito mencionar
que hemos tomado ofras alternativas para regularizar nuestra produccién, por 1o que en fechas
proximas estaremos en disponibilidad de atender sus érdenes de compra,

Sin mas por el momento, quedo atento a cualquier duda o comentario, no sin antes mandarle
un cordial saludo.

=l
f’.___.,-o-" —-..\_‘_. P /.--" '-._

/"’f .f":."--
A}Lemamen;;,-' |

; |I .I 'r
! -~

L.C.E. Victor ,'ﬁnfucl OchoaXnzulo
Representame Legal
Laboratorios Solfran S, A.
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SECRETARIA DE SALUD Cotepris[55>

s Fadorn e & Frtiesst

MISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS A e
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO No.
87158 SSA
No. DE SOLICITUD
10331)3423#0159
No, DE SOLICITUD ANTERIOR
07330060101757

Con fundamento.on 1o Arilculos 4* pamafo cusria, 8, 14Y t6dela Ebnsmudnn Pnl:lm delos Estados Uinitos Makcanos; 2 fraccién 1, 74, 37, 28, 38
fraccionas XX1 y XA do i ia Luf Crgdnks de fa Adminstraciin POElice Fﬁ:‘j&Fﬂ] arlintie 1,2 frmcclones 1, X000 ¥ XV, & fmocibn 1, 13 nsizo A
fraccidn 1, ¥, 17 tis, Faccion 1V, 184 Glimo parrafiy, 184 pls, 137, 204 204, 212,224, 223, 222 Bls, 223, 726, 368, 371, 376, 3‘::1:55, T8y ﬁﬁapdmaf
parrats gela Loy Senersl de Saledit, 203, 15, 154, 17 A oe i Loy Foderal Ce Procedimiensg Administrative; 1, 2 inciso ¢ fracciin X, 15, 30y 27 dal
B ;;I"F'hnn o Intarar de 18 Seceelars do Salud; 1, 3 fraccan | inci b, Fracsan Wiy Xl 4 Factitn i incss g, 17 fresclonze Vi y Iy X1, y 14 fracsign |
el Regimenly 92 & Comision Federsl pars la Prolecsisn contrs Rissgos Sardlarios; 1,2, 158, 157, 167, 168 164, 170, 172, 173, 174, 175, 177,
178, 180 bi= 1,.120 bis 2 y 150 bis.E dal Reyhaments ds (rsumos pirs la Salud, se sulorza B pidaogs del regicho sanften bajo s Sgwenias

coelisinnes!
#

tovag infenct, 5. A de O ‘-"I,J"I

Calzads do Thipan Ho. 3417, Col Sante Ursuls Goapa, 0. P, (4650, Dslag, Soywacan, O F., México.

CARAGTERISTICAS DEL PRODUCTQ

Denominecion distinfva: ALUMAG /

Denoindnaciongenerica:
Hidriwdido de Ataninig | Hidréegdo de Megneslo.

Clasificacion Arimuio I2€ L3S Wi

Soome Famacedlica:

Sispension

Fahroanie ool farmand \S
Taums Chemloss (5] Limiad. D\

et de hidréadis 06 slaminio ¥ Os hidrdwids 08 mEgnesio:
Piot No. 15, SV, Co-operative indostrisl Estale, Sollaram — 502 328, Madak Disiict, Amthes Pradeeh, Indla

Fabrizante del madicarnentbol

owag tndancia, & Acde TV

Calzede de Tisan b, 3417, Cob Senta Wrsule Soepa, GLP. DABSD, Dewsg. Coyseml, OUF . Medon,
Aopmdicsonaso oo

Mavey frfsnca, B A e GV

Calreds de Tlalsan Mo, 3447, Col. Sanka Ursuls Coepa; G0, (4G50, Delag, Coyoaan, D.F, M.

Hovag infand BoACCE G Y

4

sens, TP, [SEED, Delte, Cowoacin, OF,, Mgdm

)

farads o Thapan Moo 3497, 5o

ol
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' : Fecta i gxpedicion: 22 de Snerd dei 2015
Ezcha ge vencimiz=ade: 22 de Enem del 2020 i

Presemaciones:
Fresco imprese yio lquetsdo de'240 mi (3.70 942 9r10 ml) convaso cosifador.

Erwess para Suspenssin:

Frasseede paligifang

Vida ulil; 24 meses. detendo exprasarel aNo con ndmemn y &! fnes con leira

| incacon \erepeutics: AREEmidn,
Coniraindicasanes: Hipsreanshiliad 2 los tompotieniss de la frmula, deshidratacln, retsntign. de lquides, neficpeiies endricas v obsimucolon
infesfinai, '
Formuis

Forznula Parg e preceniscion en: Suspensian

Farmaciy
[Figrtoge de alumisg E im N gil)
Hidrozido de magresa E-‘r-ﬂﬂ g2
ATIIVEE B
HeEparanens ]'E_:fm |a
Prigolifisrairond ERIE 18] o]
Sal e ;—:;-;Ii:r e Gadzring ﬂ.m? L ]
[.ﬂm':l:: egeiwaal die e pEperils e | IZI.{PI_!SIZII ]
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E.i.g:.ra purificada |00 | L 45)

Mokas al ool

(1) %= emples coma gal o8 fidIDNGE00 o8 BlUminG eqUIValsnie &,
2} B empiss como peb os Nidrieoo S8 MEQNEED BEQUIVEIENS 5

{3FRC-53

Ayel 30 %

B ierir]

La Mrmus pia la presantscibn en eUepension et expressds por Caoa 100 mb canfipnan,

wr vigemes loe Cermificeoss on Sunies PrEciose de Fatrioadidn durenle |8 wiiencs o=
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- Las condiciches. sanitanas del produsto sl que hass relershog |8 presente SuDrza Cacian podran sor verfcedas en cusl quier momenta pod B
murorided sarilara. Lo antericrde confommidad con loe Adicuits 17 B Fracciones [V y VI w378 de la Ley (an=rat de Salod; 1. 2. 13 ¥ 16 Fraccan i
dg tz-Ley Faderal de Procedinianto Agministrative; 2 Fraccian lil, 218, Fracsien Loy 220 Fraccones i ¥ VI dei Regsments de fnsumos para i
S,

- Cun fespecio &t presentaciin Benénco, debido @ Que esta solo &3 Una clasificaciin de medicamenta ¥ no und condicion o& vents ¥ suminisin al
siibics, ta antarior e souama sl Arficln 2 Irscclén K1V, XIV-EIS y Articul 180 B3 1 tracsitn (I deReglamento oe irsumes pers 2 Salud, publivads
=n el Diano Oncial de |z Federscian & dia 02 g2 snerm de 2000 en ol que 36 indics gue 1odos los medcamsnios deperan presaniar el inlomnd
Tecnisn de intarcombiablidsd, come requisiio para ta ohtsncisn de Prirmegs, par o tanto, 8l suiprizarss asta Gifims condicion 52 medicamentd tene
|a clzsificacion de genenco an 1odes sus presontacones, por lo que se efiming del C-'ﬁm ds Aogistro dal rubra de presoniasones.

2 Be e rectends gue parada siguianie rENOVECEN m ia presents aulirzecion Saniaia, depera proseniar las ewgdencias de cumpEmienlo ¢ON 1B
ecieblecido e la NOM-Z20-SSAT-2002 ¥ = Ftnvc.!amerm do Insumos para le Salud, n pamculsr o esteblesids en of atliculo 100 215 dal milsmo,
relalve @ presentar k05 asuses anmuikes pof 2l Caming Masionsl e Fermacevigllsacia (Informe de Seguridad en Mékice, Repors Peildfico de

Segundad y Repone 2o Esludios Clmiges, CUBNO0 Bpiique |,

SCn pase an o Arficukn 180 de! Roglamento de Insymos para ia Salud # aulosizs un plzo 02 190 digs pars BEolar 1a eestencia de mwlecaiss oe
ehvEsE Y produicto teimingdo Sanvaca d¢ I8 presents aulAEacion.

- B2 guiorizan proyedos o8 marbole condonns 8 la HOM- OTE-SSA1-2012, Eluetaco de medicamenios y remadios harbolaras & HPF's adualizades

pars ias preseriagionss aulorizadas.
S Mu&iza Iae dengminaciones genaricas 0 05 COMPONenies oe 8. fEmmits con bess enda TEUM 11a Ed
Anevom 07,

egisinn No. 7158 SSA

--N-:: e wbsiut: m.‘:canc—t‘za.ﬂ.mﬁs
nmr Hmrag Infangia, S AdeC. V.
renomingcitn distinlival M_L!M.ﬁ!:

ehominacibn Génerca: Hidraxide de Aluminic | Hidrixido de Magnesio
Fom—.- Fau—r..:.r_éul.pca_ Syuspansitn 1
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Comislén Federal para la Protecclén conira Rlesgos Sanitarios

Constancia

de Prérroga

Registro Sanltaric

Homoclave dal Tramiia:

NMUMERG DE SOLICITUD

COFEPRIS-2022-022-006 A

Mombre de Tramite:

- 22330026A00839

SOLICITUD DE SEGUNDA PRORROGA Y
SUBSECUENTES

Tramile electronico

220812022 11:08 hrs

hModalidad:

MEDICAMENTOS

ULTIMO NUMERO DE OFICIO (EN PAPEL
SEGURIDAD)

103300423A0159

NUMERD DE TRAMITE EM EVALUACIGN
(SOLICITUD DE PRORROGA QRIGINAL EN
APEGD)

193300423A0655

Datocs generales del solicante

MNOMBRE O RAZON 20CIAL:

NOVAG INFANCIA, S.A. DECV.”

RGeS o CURP.:

NIN 7808011H0

[ niadinits Rk

CLZA. DE TLALPAN NO. 3417 , COL., SANTA
URSULA COAPA COYOACAN, C.P. 04850 CIUDAD
DE MEXICO o

REPRESENTANTE LEGAL O RESPONSABLE
2 A pE
il

JUAN JOSE MARTINEZ VILLELA

87158 §3A

Y 80 HEEe s CCO‘\?AMEQ

3 CGFLPR!::
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Comisién Federal para la Proteccidn contra Riesgos Ssnitarios

Constancia de Prérroga
Regisiro Sanitario

DENOMINACION DISTINTIVA: ALUMAG

DENOMINACION GENERICA: "~ HIDROXIDO DE ALUMINIO/HIDROXIDO DE
MAGNESIO/

FECHA EMISION: ) 22/08/2022

FECHA DE VIGENCIA: . 22/08/2027

MODO DE INGRESO: INTERNET

MODO DE ENTREGA: INTERNET

La presente Constancia se emile de conformidad con 1o CI‘“"'L. esto en el primer parraio del
Artlouln C;!L,m*.: Transiicrio del ACUERDO por & que se modifica el diverso porel gue sedana
conocar los Wramites v servicios, asi como los formatos que aplica la Sscretaria da Salud, & traves
de la Comision Federal para ls Proteccidn conira Riesges Sanitarios, inscritos en &l Registro
Federal da Tramites v Servicios de la Comision Federal de Mejora Regulstoria, publicado el 28
ds enero de 2011 y el diverso por el cual se dan a conocer los formatos de los tramites a cargo
de la Becretaria de Salud gue se indican, pub ficado el 2 de sepliembre da 2015, publicado en &l
Diario Oficial de la Federacion el 24 de enero ge 2022.

GOBIERNO DE hOhAMEI\-

‘Mmexico &Y e COTEE RIS

D““"”‘" j
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Kovay infaneis, SA de €.V,

Calzaia de Thepan 3417, Cal Sanla Ursula Coapa
Nouag £ 04650, Coyoacan, Cludad de hérioo, México,

Tol: 65 56 B6 44 20, e-mall: novasinfsndeGrovae comms
YT OO ST
Laharaionn de Medicamentos

CONIISION FEDERAL PARA LA PROTECCION
CONTRA RIESGOS SANITARIOS
CORISION DE AUTORIZACION SANITARIA

Cludad de Méwico & 18 de Agosto del 2022
RFC: NINTB0801IHD

| Dr. Natdn Enriguez Rios
| COMISIONADD DE AUTORIZACION SANITARIA

ASUNTO: Solicitud de Prorroge de Registro Sanitario de
ALUMAG (Hidréxido de Aluminle/Hidréxido de
Miagnesio 3.70g/4.0g/100ml, F.F. Suspensibn).

For medio del presente, solicitamos la Prarroga de Registro Saniario no. 27158 554 de nuestro producto
ALUMIAG [Hidrdxido de Aluminle/Hidrdxido de Magnesio, 3.70p/4.0=/100m}, F.F. Suspensidn), de acugrdo
con =l trémite COFEPRIS-2022-022-006-A Solicitud de segunda prorroga y subsecuentes, del esguema tlg
prérrogas retroactivas conforme al artfculo quinte transitorio del Acusrda publicade en el DOF al 24 de
enero de 2022, para lo cual anexames la siguiente informactin;

Crepominacion Denominacién Genariza Ho. de Registro |
distintiva HIDROXIDO DE I Sanitario '
| Descripcion ALUNMAS ALUMINIO/HIDROXIDODE | 87158 SS5A
del producto MAGNESIO ]
| (itimo oficio de Registro | Facha de vigencla:
, 103300423A0158 | 22 de enero del 2020
Solicitud de | Mo, deingreso | Fecha de Ingraso
prérroga | 193300423A0655 | 21 de sgosto del 2018
T Siiods | Calzada de Tialpan No, 3417, Col, Santa Ursula Coapa, C.P. 04650, Coyoacén, Cludad de
| fabrleacion htdxlen, Mexico.

R

Resoonsable Sanitario _

<imnle dsl comprobante de Ingréso Mo, 193300423A0855 dal 71 de agosio de 2019,
dal oficin. =n blanco relacionsds g |z autorizecidn to, 193300415A0285 por

1. Formato de Prérroga de Registro Sanitaric avalado por =l

iEn de o Bezon Socal vodirsccidn el fzbricants del Férmaco Taurus Chemicals (P)

Led. gitorizade el 21 de mayo del 2021, qus indica gue s meaificacion £ vara reiisizos en £

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) [ ¥ =%

FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE Y : ‘3}}( Fe 5 Peging lde 2
CARGO QUE NO ES DE REPRESENTANTE LEGAL, POR i SR

CONSIDERARSE INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE e v e

AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE e T

CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS | Thie {00 Y LT U
113 FRACCION I Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE fﬂl\ ] OO ISRVIVIERSR .
TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. AN *‘1 |y -

D.O.F. 09-mayo-2016 SAR )



Lenovo
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE Y CARGO QUE NO ES DE REPRESENTANTE LEGAL, 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






Tel: 555556 41 20, e-malk novaninfghoiadn ovan. com.me
YR NN E OO MY

Hovag Infancls, 5.4, de Q.
Calzads de Tlaipan 3417, Tl Seals Ursuls Cozpa
Novag C.P. 0485, Caposcén, Cludad de México, México,
Leborgionlo de Medicamentios

2. Copia del pago de derechos ingresade en la solicitud de prorroga con lHave ES43388884 con monto
de 553,735.00 correspondiente al afio de solizitug,

3. Copla del oficio CAS/DEACIP/123300EL380165 /2019 con fecha 09 de febirero de 2015, refacionzdao
con la screditacion Jurldica del Representante Legal.

4. Cople del Reglstro Sznitaric no. 87158 55A de nuestro producto ALUMAG (Hidrdxidog de

Aluminio/Hidrdxido e Magnesio 3.70g/4.0g/100mi, FF: Suspension),

Dando cumslimiento a las chservaciones del oficla da Registro Sanitaric anaxamos la sicuiente Informacidm

a) Oficio de Reporte Periddico de Sepuridad CEMAR/DEFFY/203300EL702717/2020 emltido el 15 de
enero del 2020.

b) Pian de Manegjo de Riesgos CEMAR/DEFFY/193300EL753244/2019 emitldo 2l 3 de diclembre del

2015,

Agradezoo deantemano su atencidn v asi mismo guedo 3 sus drdenes psra cualguier deda o aclaracion al
respecio

saludos cordiales

SETIHGTTIENEE

F

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE, FIRMA Y CARGO QUE
NO ES DE REPRESENTANTE LEGAL, POR CONSIDERARSE
INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA
PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO
ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCIONIY 118 DE LA
LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA
INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016



Lenovo
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE, FIRMA Y CARGO QUE NO ES DE REPRESENTANTE LEGAL, 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






ity
OFICIO No. 193300415A0265

ASUNTO: Autorizacidn del Tramite de Solicitud de
Modificacion de Registro Sanitario.

Ciudad de México, a 21 de mayo de 202.

MOVAG INFANCIA, 5.A. DE C.V,

Calzada de Tialpan No. 23417, Cal. Santa Ursula Coapa,
C.P, 04650, Coyoacan, Ciudad da México, MExico.
PRESENTE

con fundarmnents en los Articulos 4 parrafo cuarte, 8, 14 vy 16 de la Constitucion Poiltica de
los Estados Unidos Mexicanos: 2 fraccion |, 14, 17, 26, 22 fracciones XXy XX de la Ley
Organilca de la Administracion priblica Federal 1, 3 fracciones |, XXI1 y XXVII, 4 fraceldn 1,
13 inciso A fraccian X, X, 17 bis, fraccion IV, 194, 194 bis, 197,204, 221, 222, 223, a8, 3T, 376,
376 Big v 393 de la Ley General de Salud; 1, 2, 3, 15 453 ¥ 59 de la Ley Federal de
Droacedimiento Administrative; 1, 2 inciso ¢ fraccidn X, 15, 36 v 37 del Reglamento Interior de
la Secretarfa de Salud; 1, 3 fraccidn | inciso b, fraccion Vil y Xill, & fraccion |l inciso ¢, T
fraccicnes VI y IX, y 14 fraccidn | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccién
contra Riesgos Sanitarios; 1, 2, 133, 167.168, 170, 172,173,174, 177, 178, 184, 185,186, 187,188, 185
v 190 del Reglamento de Insumos para i3 salud; v 6 del Acusrdo por el gue se dan =
conocer los tramites Inscritos en el Registro Federal ge Tramites Empresariales gue aplica
la Secretaria de Salud v en respuests a su escrito de continuacidn de trarnite de solicitud
da modificacidén 8 las condiciones de registro sanitario de medicamentos con ndmero ce
ingreso 193300415A0265 de fechs 30 de noviermnbre de 2070, mediante | cual desshogd y
dio cumplimientc 3 los requerimientos hechos mediante e Oficio de Prevencitn hNo.
193300415A0265, por Actualizacidn del domicilio del fabricante gel farmaco y actuzlizacion
de proyvecto de etiguetas, del producic “"ALUMAG" {Hidroxzido de aluminio, Hidréxido de
magnesio), F.F. Suspension, Ragisire Sanitario No. 87158 35A, == emite sl pressnte oficio
de sulorizegion en lostérminos sigulenies!

B

1. Se suteriza ls actusiizscion dsl domicillo del Tabnzante ae farmaco, guadands acorde

ald

al CPE remit
Condicidn aulcrizaga:
Taurus Chemicals (P) Ltd
Plot No. 133, 5.V. Co-op. Industrial Estate, IDA, Bolllaram- 502 325, Sangareddy
District, Telangana State, india,

B Mexich=hea
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SALUD £ RN

OFICIO No. 193300415A0265

Con base en el Articulo 189 del Reglamento de Insumos Para la Salud, cuenta con 120
dias para agotar existencia de material de snvase y producte terminado, con las
condiciones previas 3 esta autorizacion.

Se autoriza 1a actualizacion de la informacidn para prascribir en su version amplia v
recgucica conforme al articuly 42 del Reglamento de |la Ley Sensral de Szlud en
Materia de Publicidad,

Las condiclones sanitarias del producio al que hace referencia la presente autorizacion
podran ser verificadas en cualguier momento per la autoridad sanitaria, Lo anterior de
contormidad con ios Articulos 17 Bis Fracciones IVy V1 vy 378 de la Ley Gensaral de Salud:
1. 2, 12 ¥ 16 Fraccion i de la Ley Federal de Procedimiento Administrative; 2 Fraccidn 1,
218 Fraccion L.C. y 220 Fracciones [l y Vi del Beglarnento de Insumos para la Sslud.

Cabe sefalar gue la modificacion autorizada se vers refleiada 2n [a emision del Oficio de
Prorroga ingresada en esta Comisidn con ndmero 1933D0423A0655, sjustidndose a los
lineamisntos de emision del mismo, ademas de que los anexos procedentes. seran
entregados conjuntamente con dicho oficio.

ECCION
|SANITARIA

SUFRAGIO EFECTIVO. NG
COMISIONADA DE{AUTGHI

AM EnchUCENA ORELLANA SOTELO

_;f:::‘.'.r ek {éL : '







laborgng de bedicamenioy

Novag Infancia , S.A, de C.V,
Cale de Tlalpan 3417, Cel Santa Ursvls Coers
C.P. 04650, Mésico, D.F, |
Tel: Sk 6641 20 Fax: 56 06 70 76

E-mull: nevia-nfancisfnovag comms
WWWLRDVEE COMIK

ALUMAGT

IMPRESD ¥iQ ETIQUETADD
FEESEMNTACION VENTA AL PUBLICO

Frasco con 240 ml
Con vasg dosificador™

Antideido.

Formuia:
Cada 100 ml confisnan:

Dea Hidréxido de Aluminig,

Uiz Hidroxido d= Magnesio.

Agitass gntes de Userss
Dogis: '*n;."“::t*q i1 ml 3 veces al
costerse: Mo mas oe 40 mi al Sig

Via t.'a atiministracidn: Cral

sy lesy

[UrLis ]

51 hay

Precio maximo sl publico:

Hacho en México oo
NOVAG INFANCIA B.A de TV,

CalzFde Tialpan Nao, 3217
ool Banis Ursille Cospe

o s 2

oy B ‘I =Nl & -“'n‘: L""-ﬁ"'

s i'“'*-f‘ 1 i i’!w_-i' =
2 BN fmtf T

Z2i de Hidroxido de Aluminio squivalente &

Gel ds Hidréxide de Magnesio, sguivelents &

I )

o famperaiurs gmbienis £
81 oleztizs u::c"'sul‘-: 380 medico
[ = =l glcancs o= los mifics
_.-"!""\
gy S VG
= 23 4
Lot
Ceadizigac

FROYECTO DE MARBETE PARA FRASCO DE POLIETILEMO

ALUMAG*

Suspension
370z/4.00g

flg una o Jos horas

Veg en embarazo y Lactancia: Mo seconocsn conlraind
Contraindicaciones: No emplearls en enfermadad grave del nndn y calculo de viss uringriss.
Uso pediatrico: Consulig 5 su madico

Precalcionss; ':SL'E'.‘ medicameanio DLLE‘:FE oravosan estrenimisnto ye
abdemingl o i esta €515 us

i Ll L S

[ |
-*lc.:u-f PG CEU g L et & @cn{

K .‘_;p_".t.-u,_,,}"'l.‘_-,.‘ Qll'

Hidroxido de Aluminio.
Hidroxido de Magnesio] ¢

iy !‘-LF‘?:“E-‘L‘L ﬁ
1:’:'5.«.?‘;\,-::1

g e

B

despues d ames de

k]

Fada [Emanip v

cEtinnss hasta g fecha

7 Grands

=ngo obros mad

cEnlidades pusus
icamsnto

S consuls 5 sy

Qv re &
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Flesira ~r
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Novag

Labomionode Madicameniot

Novag Infancia , §.A. de C.V. |
Calz. de Tialpen 34 17, Col Sants Ursila Coaps |
C.P. 04650, México, DLF. i
Tel: 566041 20 Fax: 560670 75 ¢
E-mil: novac-infancisfEnovag.com.m |
WWW.RD¥ L. COTR.IX |

ALUMAGE

PROYECTO DE MARBETE PARA FRASCO DE POLIETHEND
IMPRESD YiQ ETIQUETADRD

PRESENTACIOHN MESESE— = GENERI

Hidroxido de Aluminio
Hidroxido de Magnesio

ALUMAG®
Suspension
3700/ 400 g
Frasco san 240 mi
Con vaso dosificador

Antiacido.

Formula:
Cads 100 ml contienans

Gel de Hidroxido de-Aluminio eguivalenie g 3:70.g

Ca Hidraxido de-Aluminig.

Gel d= Hidroxido de Magnesio, equivalents a: : 4000

De Hidrixide de Magnesic.

LoilEse ANlET 08 UsaErse

Dosis: Ge—mm=e- 70 mil 3 veces 2l dig; una ¢ dog horas oespuds de cada aliments v antes da

zzosiaree. Mo mas de 40 'mial dia
Via de administracion: Oral,

Uso en embarazo v Lactancia: Noss conocsn contramdicationss hasta g fecha.
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Labomatorio de Medicamentos

INFORMACION PARA PRESCRIBIR AMPLIA (1.P.P.A.)
ALUMAGE, SUSPENSION

ALUMINIO Y MAGNESIO o

Sfoniis s CIOTAMINADOR

E’ﬁfﬁe::i—f"‘"‘} MESICO |

1. DENOMINACION DISTINTIVA: e T |

ALUMAGE

2. DENOMINACION GENERICA: HONBER—T
Aluminio v Magnesio

FimdAs

3. FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION: suspExﬁﬁrf/"
Cada 100 ml de Suspensidn contiens;

Gel de hidroxido de aluminio equivalente a...... ... 37 ¢
de hidréxido de aluminio
Gel de hidroxido de magnesio equivalentea........ ... 404

de hidréxido de magnesio
Vehiculo cbp. 160 ml

4. INDICACIONES TERAPEUTICAS:
Antiacido antifiatulento, auxiliar en gastrifis, tlcera péptica y duodenal, y dispepsias gue
cursan con meteorismo, pirosis y aerofagia.

5. FARMACOCINETICA Y FARMACODINAMIA EN HUMANOS:

Alumag* contiene en su formuiacion dos antidcidos (gel de hidroxido de aluminio v gel de
hidroxido de magnesio), que actian principalmente por reaccién guimica con el deido
clorhidrico produciendo su neutralizacién total o parcial. Estos antiacidos son sustancias
insclubles y gue se sclubilizan a medida que reaccionan con el 4cide clorhidrico, por-lo
que sus efeclos, aunque de principio répides, son prolongados. En esta forma se alivian
los sintomas de la hiperclorhidria y de la Gicera gastroduodenal, como el ardor y dolor
epigasirico.

Los compuesios Insolubles descrifos presentan muy escasa absorcidn Intestinal de los
iones aluminio y magnesio, la que corresponde 2 los compuestos solubles formadas y
Cuyo exceso no 83 ha precipitado en al intestino. La muy escasa cantidad absorbida se
excraia rapidamente por el rifdn.
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6. CONTRAINDICACIONES, RET o i f,ﬁ 2 uf-"“i‘fa?*"‘»‘:‘ﬁﬁ
Mo emplear en insuficiencia renal, calculos de vias brinarias e h1persenslbmdad‘ =5s
componentes de la férmula.

I.

|

7. PRECAUCIONES GENERALES, o ﬂ —

Mo conocidas hasta 2 fecha.
r ||.“i ."‘%L ‘I'd\{

8. RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO '?T_A} LAETANCIA
No se han reportado a la fecha.

9. REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS.
A dosis terapéuficas no se conocen hasta ia fecha. Estrefiimiento, en grandes dosis
puede causar diarrea, En pacientes con insuficiencia renal se ha reportado nefrolitiasis.

Por su bajo contenido de scdio (cada cucharada de 10 ml contiene 4 mg = 0.176 mEq)
Alumag® es especialmente Util en pacientes sometidos a régimen distético hiposédico
{hiperiensos, cardiopatias).

10. INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO.

Debido al fendmeno de sbsorcidn de los antidcidos sobre las drogas tranquiiizanies,
antibidticos (tetraciclinas) guimiocterapias antituberculosas, antianemias, la absorcién
digestiva puede disminuir, por lo que se aconsela administrar estos medicamentos dos
horas después de administrar los antidcidos.

11. ALTERACIONES DE PRUEBAS DE LABORATORIO.
La orina presenta modificacién del pH.

12, PRECAUCIONES Y RELACION CON EFECTOS DE CARCINOGENESIS,
MUTAGENESIS, TERATOGENESIS Y SOBRE LA FERTILIDAD.
N2 se conocan.

13. DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION, Oral. Une cuchicrodh. meuivals s veml,
1 & 2 cucharadas 3 ¢ 4 veces al dia.

14, SOBREDOSIFICACION O INGESTA ACCIDENTAL: MANIFESTACIONES Y
MANEJO (ANTIDOTOS):
Administrados en grandes cantidades puede causar diarreza o constipacion,
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15. PRESENTACIONES.
Frasco con 240 mi y vasito dosificador.

16. RECOMENDACIONES PARA EL ALMACENAMIENTO.
Consérvese a temperatura ambiente a no mas de 20°C vy en lugar seco.

17. LEYENDAS DE PROTECCION,

Literatura exclusiva para medicos. No se deje al aicance de los nifos. Este
medicamento es de emplec delicade. No empleario en enfermedad grave del rifién,
calculos en vias urinarias. Si esta usando otros medicamentos consulie 2 su médico. Si
persisten las molestias o hay dolor abdominal consulte a su médico.

18. NOMBRE DEL LABORATORIO: _ | e T —

Novag Infancia, 8.A. de C.V. BCTARE SOR i
Calzide Tlalpan'3417 AE0IGD
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INFORMACION PARA PRESCRIBIR REDUCIDA (IPPR)

ALUMAG®, SUSPENSION
ALUMINIO Y MAGNESIO

1. DENOMINACION DISTINTIVA:
ALUMAG®E

2. DENOMINACION GENERICA:
Aluminio y Magnesio

e — !

o (WL g

3. FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION: Suspension, — = ————= ===
Cada 100 ml de Suspensidn contiene: #

Gel de hidroxido de aluminio equivalentes........... 3749
de hidroxido de aluminio
Gel de hidroxido de magnesio equivalente a............ 4.0 g

de hidréxido de magnssio
Vehiculo cbp. 100 mi

4, INDICACIONES TERAPEUTICAS:
Antiacido antiflatulento, auxiliar en gastritis, dicera péptica y duodenal, y dispepsias gue
cursan con meieorismo, pirosis y aerofagia.

5. CONTRAINDICACIONES,
No emplear en insuficiencia renal, calculos de vias urinarias e hipersensibilidad a los
componentes de la férmula,

B. PRECAUCIONES GENERALES,
MO Cconocidas hastals fecha:

7. RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA:
No se han reportado a fa fecha,

8. REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS.
A dosis ferapéuticas no se conogen hasta la fecha. Estrefiimiento, en grandes dosis
puede causar diarrea. En pacientes con insuficiencia renal se ha reportado nefrolitiasis.
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Por su bajo contenido de sodio (cada cucharada de 10 mi contigne 4 mg = 9,1?8 mEq)
Alumag* es especiaimente (til en pacientes sometidos a regimen dietético hiposddico
(hipertensos, cardiopatias).

3. INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO.

Debido al fendmeno de absorcién de los antidcidos sobre izs drogas tranquilizantes,
antibidticos (tetraciclinas) quimioterapias antituberculosas, antianemizs, fa absorcidn
digestiva puede disminuir, por Io que se zconsela administrar estos medicamentos dos
horas después da administrar los antidcidos.

10. PRECAUCIONES Y RELACION CON EFECTOS DE CARCINOGENESIS,
MUTAGENESIS, TERATOGENESIS Y SOBRE LA FERTILIDAD.
No se conocen.

11. DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION. Oral, Uncy coChia rude Eduicde o |6 -,
1 a2 cucharadas 3 6 4 veces al dia,

12. SOBREDOSIFICACION 0O INGESTA ACCIDENTAL: MANIFESTACIONES Y
MANEJO (ANTIDOTOS):
Administrados en grandes cantidades puede causar diarrea o constipacién.

13. PRESENTACIONES.
Frasco con 240 ml v vasito dosificador.

14. LEYENDAS DE PROTECCION.

Literatura exclusiva para médices. No se deje al alcance de los nifics. Este
medicamento es de empleo delicado. No emplearioc en snfermedad grave del rifidn,
caleules en vias urinarias, Si esia usando otros medicamentos consulte a su medico, Si

persisien las molestias o nay dolor abdominal consulte 3 su medico.-.— 7"

15, NOMBRE DEL LABORATORIO: AT T A = :
Noveag Infancia, S.A. de C.V, == '=.
Calzrde Tlaipam 3417 | & ]
Col. Santa Ursula A e ;
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120 mm.

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE Y FIRMA QUE NO ES
DE REPRESENTANTE LEGAL, POR CONSIDERARSE
INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA
PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO
ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCIONIY 118 DE LA
LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA
INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016

N Ay P e N ey
» T8 iR 120 mm REGSTRO DEGARBICE

PraoEucTa

Alumzag Hovag
Suspension _ Earniz de seguridad.
4.70 @400 d CODIes OF BAARARS: TR010757§0113
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE Y FIRMA QUE NO ES DE REPRESENTANTE LEGAL, 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
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE Y FIRMA QUE NO ES
DE REPRESENTANTE LEGAL, POR CONSIDERARSE
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Me refiern al oficio Mo, 095217 1000/0518 defecha 15 de miavo da 2070, recibido el 21
del mismo Mmes vano, y registrado an el Sistema de Control da Gectidn dz |3 Unigad
SiTe f\:ermatwucqu de Lontralacionss Fdislicas {UNCE) con 2| iaiie T- EJB?.G 20, por ei
QU en relacion a los procadimientos de contratacion consolidsoos yio restizado
nivel institucicnal para cubris mecesidades del presante gizrcicio fisea! on rT'.Er':Eﬁa
de medicsmenrios, vacunas v material de cura cidn, sefala que P&re &52 Instituto se
estabiioce |z coiigecion de praparcisnar los servicios madices, I rgicos,
farmacéuticos v hosoitalatios 3 Sus pacieries, uillizande Insurnos de calidad
Comenitisen o5 JuUrtros Dasicos de Insurrss para I3 g5 s

E3 soore |a procedencia ge suscribit convenios rmicdificatorios,
37035 Y5 registros sanitarics autarizagon per COFEDRES Z, an
850 g8 que s ;:-r:-ue doros manifiesiss “3dsas que les pidan cumplir con los
ComErcas incigiiments adjudicadas, an
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Elio considerando gue no axistiria variacon =n el precio o condiciones 18cnicas de
contratacion v, en virtud de la necesioso ga garantizar el abastecimianto de bienes
a |z poblacién derschohabionta de esz Instituto, dado 2l consuma de los bienes y
su  Iraicecion terspéutica, v garantizar 2 suficiencia de inventarios para
proporcionar atendon, '

A sU veZ, Mmenciona gue corma parre del rramite de inclusidn ese Instituto emitira
por parie de (as sress téenicas o recuirantes un resultado de |z avaluscidn a les
reguisitos tecnices del crocedimiento de contratacion gue dic oricen, v de haberse
aplicaco 2! margen de preferencia conferme a las "Reglas para la zplicacion del
margen de preferencia gn ! procio de o bienes de origen nacionzl, respecie de
precic de ios blenes oe importscién, 2n 1os procedimientos de contratacion de
caracier internacional abierto gue rezlizan las cependencias v entidadss de s
Administracion Publica Federal” (REGLAS), se acotaria a gue ol ragistre a inclyir
cumpta con dicheo margen corforme al formato para |2 manifestaciaon gue deberan
presentar ios licitantes guUe participen on los procsdimientos de contratacion
internacionsl, para der cumplimiento & Ic dispuesto por las regiss 5.3 v 63 de las
REGLAS, por lo gue se garantizeris que no se otorgsrian condliciones mas favorables
gl proveedor agjudicads,

Sobre =i particuiar, es de sefslar gus les tacuitades ds I3 UNCE previstas en el
Decimo transitorio del Reglamenta interior de |3 Secretaria de la Funcien Publics,
publicado el 16 de abril de 2020 en 2l DOF, &n relacion con el articulo 31, fraccién N
del sbrogado Regisments Interiar 2 |5 Secretaria de la Funcion Publica, publicadeo
112 de julic de 2017 en sl DOF vy en cancordancia con los srriculos 31, fraccion XXV,
da fa tey -Qrgénica de |3 Agministracion Bublics Federal (LOAPFE), Brimero, Sexto,
Septirne, Octave vy Dacime Tercero fransitorjos del BECBETO por el JQUE SE Tearman,
adicicnan v derogen diversss dispecicion=s de la LOAPE. publicads o] 30 de
noviernbre de Z0WB 2n 2! DOF. 281 cemo el articulo & parrafo segundo dal
Regiamenio de s Lev de Adguisiciones, Arrendamicntos y Servicios de! Sector
FPanlico [RLAASSE) en relacien conel articulo ! arrafo primero de la LAASSE, estan
refericas g Intetpretar pars efectos administratives 12 LAASSP, a3l como tas demas
disposiciones Juridicas que regular esa materia, asesorar, dar orientacian y eiender

noen sl virtud, 12 comunico |3 sigulente

-
y,

las consultas cus zl ressecia ce farmule
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Cabe precizar que las partesss encusntran os ligadas en principioz io Gue hilbieren
sstipulads an =l conrrato, stendiendn 2 los principios jurigicos "oacto sunt
S&77 f"”“ﬂ_; 'ré-:,-s-p_a;mu deben cumpliisa-y poclg, guantum FungUe nuda, servando
surd” =8dn nudos l6s pactos, b ay gle cumolirles., rhilsmas que son reconscidos P
o d?: 3 asL-:- por =l wrisulc T7SE del Codigo Tl | gxeral (COF), supiercro de |3
LAASED conforme s su arficuio T L3l establscer que, 2| 5‘-5FECL.QT3’S*: los cortratos
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azlbusnaie aluso o Y, 2N e58 semid c2rendiends & jo dispussio sor el articulo
4’-5\ PaESID segunde de 1z LAASSP, 13 convocators a i licitacion, e cortrato v sus
BNEX0S 50N 165 INSIIUMentas que vinculen a las parles en sus &ﬂrehhﬂs Y
obligacionas, por 1o aus |as sstipulaciones qQue se estab ez(,un an &l conirato no
deberdn modificer lascondiciones o FeVIST2s &0 ia convacatoria a2 Iz licikacian Y BUS
Juniasgeaclaracionss yon cescde discrepandia, prevales eré I estipUiado en Sstas,
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Laos dependoncics v entidades se oheiznordn de hocer fradfFicacionss gue se
refieran O preécios, Qniicinos, Pagos progresives, especificotionss v en generd,
cuglouer cambioc cue :'rr?p.frqum Clorgor cosgicionss mios wpr.a‘mo:‘.c:fs o -uf
proveedor comparadas con os esiobizcidos ariginalmente.”

Ei precepto invocado, determing ia ragia general para iz maodificacion de los
contralos, con la limitante de no rebizsar o veinte por ciento dal monto o cantidad
de los conceplos ¢ voliimienas sstakiosidos originalrments [objets principal de la
contratacion).

Por Iz citado, toda vez que mencionz en =u planteamisnts gue 0% provesdores
rmanifestaron causas que les impiden cumplir con los compiromisos d,. Sriirega con
los registros yio marcas iniciaiments sdjudicadas, sin que ias sspecificacicnas de los

bien=s varion, s2 estima conveniente recormendar g ece [nstitute que can | apoye
de su ares juridica analicsn 1o estipuizds 20 el cartras de mérita, asi como o
expre=ado £n parraios qua antecedan yivEioren el caso conersta, a efsctic de gue
esten en posikilidad de determinzs n primar lugar, =i se estsalecieron en la
convecatoria a la Helladion, an la invitacion a3 cuando menos tres ocarsanas, oen ia
solicitud de cotizacion, d2 msrora enunciativa mas no limitetiva regisiros. yo
marcass,

De igual mansra, se estima necessno considsrar el ofconce d' g inciusion de
Morcas v/o regqistros sanitgries duiorizodos por COFERRIS" 3 efecto de glus
determing si con s efitrega d& otro tinods registros y/o marfcas :u!*“ ' CUusndo ias
especificacienes de Ios bienes navarizn, 1o w0 ostaria slterande of obicto: principa!
de la contratacion, 2l rne haberss establec oo &n g corwocatoria g g fie _|:_ac.urt. enla
INVitacion '@ cushdc: menss es personas o 2n g salicitud de cotizacie
comparadas con anudllas con las cuates se ~onvar co oniginalmeante, e incluse rey ;mr
si se pudiera afsctar al Ectado en razoan de o us en al procedirmientn da contratacion
Gue le dio origen al centrato, ne fuercr evsiiadas,

En esa tesitura, es importante precisarie que ies coniratos celebrados a zmparo ce
la LAASEP solarnente podran mod ficarse con sujstior a dicho ardenamiento, por
Io gue esresponsabilidad de c5ds adependencia o entidad formaiizar sus convenine
3
\
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moaificatorics, valorands Lo rositilidsd de farmalizaries el amparo agel ultime
wo 52 de la LAASSPE. g] cusl comn sa senale, determina aue 1 os
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MIDIETIONs origingiments.”, e cual a contrario sensu,
desprende !a posibilidad de rezlizar modificaciones al conirato, cuando las
mismas constituyan un beneficio para el interés comun y a la vez, elio no
otorgue wventaja alguna al proveedor con respecio a las obligaciones
establecidas en el procedimiento de contratacién. Tambign estaria permitide
Cuandc estas modificacicnes representan una mejeora del bien asgulrido o
affandads o ey i2 prestacidn del servein y favorecen al ente publico, siempre y
cuando sea aceptado por ia dependencia o entidad =1 | SOTESeriar un benaficip
@ recunds en algtn sspecto posttivo o de melors, Yy 0o se favorezea al proveador,
io cual debera documentarse en el expediente respectivo.

Sl eie il oy SIS Lo Y

2071 12 sntenorments EXDUESLO, o5 posible comohaie U= g mcldseim de hrarcas WO
reglEtros sanilariss 2 ‘arzades por COFERDS SIVETSeL 3 'os adiuaicados, seria o ta

absoluta respensabilidad del ente publico que |las ecibe, reieSras aue. en
= WTTat w2l no existe impedimento normativo para que cse
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No emito menaionsy, ule la opinion emitica por esta Linidad & traves del presente,
tiene por objete brindar Unicamenta una asosoria y orientacion general, con base
en |gs antecedentss [_}T"-'UD?CJD“EF} s, por lo aue g misma no constluye ung
instruccion. decision o resoilcian respecis dal asunto piansado.

Sin ctro particular. reitero a2 usted le seguridad de mi atenta y distinguida
consideracion,

LATITULAR DE LA UNIDAD
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Direccion de Administracicn

MEXICO . Unidzed de Administracién

—— e . Coordinacidn de Adquisicion de Bienes y t;)
e R Vi Contratacién de Servicios S

Coordinacién Técnice de Contratos 2 m

Invesiigacidn de Mercados
Division de Contratns

2015, Aho del Generalisimo José Maris Morelgs ¥ Pavén”

Oficio nimero 09-53-84-61-14A1/2014/ &5 ()

México, Distrito Federal, a 28 de enerc da =015,

CC. PERSONAL ADSCRITO
A LA DIVISION DE CONTRATOS
Prezentes

Me reflero al resultado de la Auditoria nimero 115/2014 practicada por el Organa interno de Centrol en esle
Institulo a la Coordinacion de Adquisicién de Bienes y Contratacién de S&rvicios, en especifico a Iz
observacion 4510 “Convenio Modificatorio de Ampliscién Que no cumple cor |z legislacién” en la cual
se emilié la recomendacién preventiva en el sentido de “... & Tiuler de I= Coordinacion Adﬂ';ﬁsﬁ.‘.‘r‘dn de
Bienes y Contratacién de Servicios, Instrultd a guien corresponda, @ efeclo de que se fodalezean e
" mecanismos de conirol y seguimiento que. permitan el eslricto cumplimients 5/ marco de legalidad y
normativo, v se formalicsn los instrumentos legales por los servidorss publicos que lo haya hecho en of
contrato primigenic o guienes los sustituyan o estén facultados para sllo”

Al respecto, y por instrucciones del Titular de la Cobrdinacion Técnica de Cntratos Investigacion de
Mercados, me permito solicitarles que para la elaboracién y formalizacion de ios instrumentos legales qus
resulten de los procedimientos de contratacién que contempla la Ley de Adquisiciones Arrendamienfos
Servicios del Sector Publico, se deberan observar y fener por acreditadss las facultades yio atrihucfane:
ton gue cuentan los servidores publicos para la suscripcion de los mMiSMoss, asi como del o de los
representanies legales de los provesdores,

Misma situacion ocurre con la elsboracion ¥ suscription de los Convenios Modificatorios cue en derecho
proceden. os cuales previa justificacion de lo contrario, deberén ser suscritos por Jos servidores publicos
que en su momento hayan suscrifo el contrato del gue derive el convenio en co mento, o en su caso por el
servidor publico que esté facultado para ello.

No debe pasar desapercibide que para & suscripcién.de los contratos Plurianuales v Ios convenios
modificatorios que resulten, y los cuales se requiera invarigblements |2 firma del Director General de este
Instituto, se debera de observar lo sefialado en los oficios circilares nimercs 085217614000/95 de fechs
11 de febrero:de 2009 y 0B5217614000/0216 del 23 de abril del mismo afic, signados por el Director
Juridico de este Instituto, los cuales se agregan pars su conocimiento al presente oficio,

Sin otro paricular, reciban un cordial saludo.
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INSTTTUTO MEXICANOC DEL SEGURO SOCTAL

DIRECCION JURIDICA

Mexico, D. F., 211 de febrero.de 2008

Oificio circular D85217614000/85

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

En virtud de las diversss consullas formuladas 2 ests Dirsccion Juridics con
mioliva de 2 enirada en vigor del Decrefo por el gue se reforrman ios
arifeulos § A, fraceion XVIll, 27, primer parrefo, 272, 277 A, pérrafos
primero, segundo y fercero, 27T E, primer parrafo y 277 F, de la Lay &l

" Segure Seclal, publicade an el Diardo Cficial de s Federacion 8l 16 dé enerc

Ll

del sfio en curso, con fundamenio en o establecido en el articuin 75,
fraccion | del Raglamento inlerior def ‘Instiute: Mexicano del Segurc Socisl,

me permito comunicar s Usted o slgufente:

1. Articulos 5 A, fraccién XVIII, y 27, primer parrafo.

La reforme liens &l propdsito de esiablecsr en el aticulo 5 A4, fraccian
VI, Gnicemente la definicién de salario, remifiendo pars 12l efecto a 1z
previsto en la Ley Federal del Trabajo v, por separado, en el ardiculo 27 s=
eslablece para efecios de la Ley del Segurc Socisl, Iz forma en que s
integra 2l sslario base de cotizacién, sefialando en primer lugar los
conceéplos gque lo integran v en segundo, aquélios que se& excepiizn de
integraris, asi como las condiciones en que serd procedente sU exclusion,

Por consiguisnie, en los aclos adminisiralivos que &l Institulo emifiz an su
caracter de Organismo Fiscal Auldnomo, fsles como cédulas de
iquidacion de cuoias, en los gue se haga referencia zl salaro baze de
cotizecian, sefé necesario gue enfre ios fundamentos lepzles de esos
acics se cite =l ariculo 27, de ta Ley del Seguro Social, eén adicion ai
articulo 5 &, fraccidn XV,
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INSTTTUTD MEXICAND DEL SEGURD SOCTAL

DIRECCIGH JURIDICA

5 Articules 272, 277 AY 2FT E.

Las reformas & estos aniculos confirman que en meteria ds presupuesto,
gazio ¥ contabilidad, &l Institute Mexicand del Seguro Social s2 rige por lo
dispueste =n |2 Ley del Seguro Social y sbio en e no previsio
expresamente en elis, s aplican como noMMmEs supletarias la Ley Federal
e Fresupuesio y Responsabilidad Hacendaria y disposiciones que ds eila
Emansn.

[De ests 1onma, S ratifica gus el Instiulo s& sujetara exclusivaments al
régimen  gque establece la Ley del Ssgum Socisl, ejerciendo las
stribuciones que la misma ie confiere de manera sjeculiva, con auonomia
de gestion y técnica, no solaments en &l ambito de la recaudacion ¥
administracion de las contribuciones que |= corresponden, (ingresos) sinc
sambien en lo relative &l régimen de presupuestacin y gesio d& los
recursns que en tzl concepto reciba ¥ adminisire.

Es decir, que medianle £81ES reformas el Poder Legislativo reilera Iz
decisicn aue s& tomo =n & ano 2001, de dotar al IMSS3 con un régimen
financiero propio, 8 fin de forislecar la capacidad de respuesia financiers
que debe flener inexcusablements, frents a sus asegurados ¥
nencficiarios, para cumplir cabalmenie can las imporanias funciones que
an materia de ssguridad socigl le asignan la Constitucian Politics de los
Estzdos Unidos Mexicanosy. ia Ley del Segurc Social.

asimismo, madianie |8 reforma en comentc  5€ adecuan las
denomnaciones de diversas depsndencias de |3 Admrinisiracian Pobiica
Feceral que se citan en [0S ariculos reformados, asi como de la Ley
Federal ¢e Presupussio Y Responsabilidad Hacendariz, con lo cusl, las
referencies normalivas estaran acordes con & legistacion actusiments €0
vigor, dando una mayor cofezz y segundad juridicas al sefslsr la
autoridad respectiva y ia ley aplicable, en sU caso.

Espacizl mencion marecs &f jema de |z conlabilidad institucional. Comu s&
ingico en parrafos enteniares, el articuls 272 de la Ley del Seguro Sociat
hoy vigente, sefiala que ol Instituto, &n materia de presupusslo, gasto y su
contabilidad, s& Tegire por lo dispuasto en esta Ley y, BN o no previsic
gxpresamente &0 ella, aplicars @ Ley Eederal de Presupuesto Y
Responsabiligsd Hacendaria y disposicionas gque ge ella emanan.

kA

e



** potlicos que establezca ef Reglamento Interior del Instituto,

INSTITUTO MEXICAND DEL SEGURO SOCIAL
B

DIRECCIGON JURIDICA

A =ste rzspecio, cabe sefialar que en maleriz de contabilidad, =| 34 de
diciembre de Z00B, se publicd en el Diaro Oficial de |= Federacicn =l
Decrefc por el que se expide | Ley General de Corrrzbiidas
Subernamentsal v se derogan diversas disposiciones de s Ley Fe deral de
Presupueslo y Responssbilidad Hacendariz, Bl Decrsig ¥ 2 Levs gue =e
expide an el mismo, entraron en vigor &l 7 da enero de 2003, eorfarme 2
iv dispuesto en sl respéctivo Articule Primero Transkaric.

El Decrelo referido, an su Ariculo Segunde Transioro, derogd el Tiula
Quinio De |2 Contabilidad Gubemarmental, ios Capitules |, De 2 \V aluzcidn
del Patrimonio del Estado, || De los Catdlogos de Cuentas v dal Fegistrn
Contzble de las Operaciones v Il De ja Formulacisn de Esiadas
Financiercs y los ariculos 88 5 105, de 1a Ley Federal de Presupuesio y
Responsabilidad Hacendaria,

Ademss, el Ariculo Décimo Segundo Transilorio, de la Ley citada,
establece que: “Cuando en materia de -contabilidad gubemamenrial, una
cisposicion legal hags referencis a fa Ley Federal de Presupuesio ¥
Responssbifidad Hacendsria, se splicard lo previsio en esis Ley"

En tal vifud, en materda ‘de contabilidad el Institute debers EEOLIir

alendiende lo dispuesto en los articulos 272 v 277 E, de i Ley del Segurp:

Soclal y, supletorismente, debera acatar la Ley General de Contabilidad
Cubsmamentzl gue es el ordenamianto apllcable en s2a materis.

2, Articulo 277 F.

e
[ "La reformz a este arficulo esteblece en la Ley dal Seguro Social lzs

=

/

condiciones conforme a las cusles el Institulo pusde calebrar contratos
plurianuales de obras pdblicas, adguisiciones, amendamientos o senvicios
que s= consideren conducentes, previa aulorizacicn del H. Consejo

{ Técnico, Asimisme, a diferencia de la disposicion  anierior, que

ceniralizabe en el Director General Ia suscripclon de ese tipo de contrates,

Iz nueva disposicidn establece gue seran formalzados porlos s=nvidores’
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DIRECGION JURIDICA
En esta vittud, sn lérmines del Decrslo de reformas & gue se ha hecho
relerencia, para obtener BB sulofizacidn pam Suscribir esie tipe de
instrumenios juridicos, sera necesano justiicar ante &l Consejo Técnico lo
siguiente: )

g) Que su celebracion represenia venizjas gconomicas © Qus BUS
1&rminos o condiciones son mas favorables, considerando en sU G230,
la vigencia de a5 paienies de |os hiznes a adguinr,

b} El pazo de la coniratacion y que 2l misme no afectard negativamenie
ls cornpslencia sconomica &n gl sector de que 58 fraie)

&) identificer =l gasic corrlente o de inversién comrespondiente,

d) Desglosen el gasio s precios del afo tanto pars el ejercicio fiscal
correspondients, como para los subsscusnies.

Lo dispussto &n los incisas anterigres, no serd aplicsble a fos coniralos

clurianuales que hayan cido somatides a |2 autorzacian del Consejo

Técnice, con anteriorigad 2 la entradza en vigor cel Decrelo en comentario,

es decir, anles del 17 de enera gel presents aho,

gin embargo, los contralos plurigniales Que S€ deban formalizar con
postsrioridad a dicha fechas, deberan s&f suscrilos por los servidores
publicos gQue &8 indican & continuackon, conforme a las facultedes
orpénicas oiorgadas por &l Reglamanio interior del Institulo Mexicano del
Seguro Socisl enlos arficuios que para cads Cash SB precican,

w Directores tomatives, Tiularss de Unidad ¥ Coordinadores
rermativos, conforme 8 lo dispussto en &l articulo &, fraccion 1.

» Delegados, canforme a lo dispussio &n =] articuln 144, fraccion ErdIL

% Directores e Unidad Medica de Alia Especialidad, canfarme 2 fo
dispuesto &n &l aficule 148, frecclon bAUR

Er consasuencia, tnicaments 2 dehardn envisr a esta Direcsion Juridida,
para efecles de su firma por pans dal Director Generzl, aguellos coniratos
de cste lipd cuya cuantiz sea iguat o mMEYOT zl Impone aquivalente =
190,150 veces ¢l ealario minimo genarst vigarie en el Distalo Federal, an
alguno de los ancs de vigencis de dicha contrato.
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DIRECCION JURIDICA

Fara 12l efzcio, &l ervio del contraio debers e#‘ectuarss conformae = io
indicade en los oficios circular Nos. 0952174000/0728 y 025247400/0517,
dz fechas 1 de noviembre de 2005 y 13 de diciembre de 2008,

fagpeclivamente,

Labe fecordar, que en lemminos del adiculc 8, primer paratso, dal
Reglamenlo snies cllado, los servidores plblicos que intervienen an fos
procedimienios de conlratscidn que lengan for objeto adguisiciones,
errerdamientos v Iz presiacion de servicios, asi como de obra puiblica v
servicics relscionsdos con |z misma, & que se refiers gl articulo 277 F. de
ia Ley del Seguro Social, son directamente responsables de que dichos
procedimientos s& ajusten 2 las disposiciones legales, reglzmentariss ¥
administrativas aplicables. asi como dal cumplimiento de las oblig= cionas
y derechos gue deriven de |os contralos y convenios correspondiantes

Finalmente, en razdn de la imporancia de las reformas referidas, solicito 2
ustedes verficar que se hagan del condcimiente del personal de las arsas
bajo su dependenciz, 2 fin de gue su contenids sea punluziments obs ervadn
en &l desarrollo de j= ores corespondientes,

Sin ofro partic ludo gordiaiments.

Lie. Fe iésrez Domingyez
Director R

Copia pera:
- Mtro. Juan Francisco Molinar Horcesilas.- Direclor Ganeral- Fresents.
- Ing Jose Luis Cérdova Redrigusz- Tiluler del Orgzro Intemo de Contol-

Frezenis.
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2008, Afio de s Reforma Liberaf*

México, D. F., & 23 de abril de 2009.
Oficie circular 08 52 17 61 4000/ 0216 i

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

El pasado 11 de febrero del afio en curso, esta Dirsccitn a mi Cargo comunios =
ustedes a iravés del Oficio Circular Nam. 085217614000/85, diversos lineamisnios
relacionados con el Decrefo porel gue se reforman los articulos 5 A, fraccion
XVill, 27, primer pérrafo, 272, 277 A, pérrafos primero, segundo y tercerg,
277 E, primer pérrafo y 277 F, de la Ley del Seguro Social, publicado en el
Diarie Oficial de la Federacion el 18 de ensro de 2009, para ser observados en I
tremitacién de los diversos asuntos que son de su responsabilidad.

En relacion con lo enterior, dadas las diversas consultas recibidas, v de acuerda
con les instrucciones giradas por el Director General de este Insiitulo, Daniel
Karam Toumsh, a continuacien me permito formular algunas pracisiones z o
previsto por el articulo 277 F, parraios lercero y cuario, de Iz invocada Ley dsl
Seguro Social, en cuanio a los servidores piblicos facultados para suscribir
los convenios modificatorios de los contraios plurianuales que hubiesen sido
autorizacos por el H. Consejo Técnico de este instituio,

Farz izl efeclo, es de sefzlarse que en traléndose de convenios modificatorios
de contratos plurianuales relstivos a adquisiciones, srrendamientos ¥ servicios, as}
como de obras publicas v servicios relaclonados can las mismas, que impliquen
erogar uns cantidad igual o mayor &l imporiz equivalente a 790,150 veces of
selario minimo general vigente para el Distritc Feders! en el afio que
. Cofresponce, deberen ser suscrifos, =n forma Indefegabls, por &l Directar Genaral
ce este Organismo, previa validacion ¥ registro de la Direccion Juridies,
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En el caso de que los convenios modificatorios sean infericres al importe
squivalente & 180,150 veces el salaric minlmo general vigente para el Distrifo
Federal =n €l aho gue corresponda, estos deberan de serl formalizados por los
servidores publicos faculiados en lérmincs del Reglamento Interior del Insfituto
Mexicano del Seguro Social (RIMSE), que =& indican a continuacian:

. Direclores Normatives, Titulares de Unidad y G?Qminad_crgs_. Normativos..
= conforme a lo dispuesio en sl artleulo B, fraccion |, del RIIMSS.

. Delegades, conforme a lo dispuesto en &l articulo 144, fraccién XX, del
RIIMSS.

. Directores de Unidad Médica de Alta Especizlidad, coniorme 8 lo dispuesto
an el arliculo 148, fraccion Kt del RIIMSS.

| ¢ anterior encuenira SY fundamento en |0 dispuesto en &l articuld 52, penoitime
parrafo, de la Ley de Adguisiciones, Arrendamienios Y Sendcins. del Sector
pablico, gue 2 letra dice; :

Aricula 52.- ...

Cualguier modificacion & los conlraios deberd formalizarse por £5crito por parie
de |ss dependencias ¥ enfidades, los instrumentos legales respeciivos serdn
suscritas por &l servidor pablico QuUE io haya hecho en el conlralo o guien 1o
sustifuya o £s1é facultado para ello.

imenis.

Lic. Fernand
Director.

Cople parat

_watro Dienizl Karem Toumen.- Ohreciar Ganerel el M35 Frasenle.
- ing, Josa Luls Cardeve Rodriguez. Trular del Orparn intsma de Conirel en 61 IMEE.- Presents
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