


CONVENIO
INSTITUTO ME)([CANO DEL SEGURO SPCIAL MODIFICATORIO
DIRECCION DE ADMINISTRACION \° 1 (UNO)
UNIDAD DE ADQUISICIONES
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y 12T OO 5522003
CONTRATACION DE SERVICIOS
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS REGISTRO SAI
L230054

CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 1 (UNO) AL CONTRATO ABIERTO PLURIANUAL
NUMERO 012M7B997E15822003 REGISTRO SAl U230054 PARA LA “ADQUISICION
CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS PARA LOS EJERCICIOS 2023-2024 (CLAVES
DESIERTAS)’, 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 AUROVIDA FARMACEUTICA, S.A. DE C.V, EN LO SUCESIVO “EL
PROVEEDOR”, REPRESENTADA POR EL C. RAJEEV KUMAR, EN SU CARACTER DE
REPRESENTANTE LEGAL, A QUIENES DE MANERA CONJUNTA, SE LES DENOMINARA
“LAS PARTES”, AL TENOR DE LOS ANTECEDENTES, DECLARACIONES Y CLAUSULAS
SIGUIENTES:

ANTECEDENTES

.- Con fecha 13 de enero de 2023, “LAS PARTES” suscribieron el contrato pnmtgemcr >
derivado del procedimiento de Adjudicacion Directa nimero AA-012M7B997-E158-2022, con

una vigencia considerada a pariir de la notificacidon de adjudicacion y hasta el 31 de dlcaembr&/
de 2024, por la cantidad minima de $42,513,722.62 {CUARENTA Y DOS MILLONES
QUlNlENTOS TRECE MIL SETECIENTOS VEINTIDOS PESOS 62/100 M.N.) la tasa aplicable
correspondiente al Impuesto al Valor Agregado (L.V.A)) es del 0% (cero por ciento) y el monto
maximo del mismo es por la cantidad de $106,281,958.78 (CIENTO SEIS MILLONES
DOSCIENTOS OCHENTA Y UN MIL NOVECIENTOS CINCUENTA Y OCHO PESOS 78/100 2
M.N.) la tasa aplicable correspondiente al impuesto al Valor Agregado (L.V.A.) es del 0% (cero %

por ciento). | \\

iL.- En la Clausula QUINTA. MODIFICACIONES DEL PRESENTE CONTRATO.- del contrato v
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) y 3 (tres) 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.

f‘\

DECLARACIONES al<
.- “EL INSTITUTO" declara, a través de su Apoderada Legal y Titular de la Coordinacion
Técnica de Bienes y Servicios, que: Y
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CONVENIO

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURQ SOCIAL MODIFICATORIO
DIRECCION DE ADMINISTRACION N° 1 (UNO)

UNIDAD DE ADQUISICIONES AL CONTRATO

COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y 012M7RBY97E15822003
CONTRATAC!ON DE SERVICIOS

COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS RE%IS;(;I?}? SAl

2 4

i.1.- Conforme a lo dispuesto por el arficulo 268 A de la Ley de Seguro Social, y acredita su
personalidad mediante el testimonio de la Escritura Plblica 43,730 de fecha 28 de octubre de
2021, otorgada ante la fe del Licenciado José Luis Franco Varela, Titular de la Notaria Pblica
Numero 150 de la Ciudad de México, e inscrita en el Registro Plblico de Organismos
Descentralizados bajo el folio nimero 97-7-10112021-174804, de fecha 10 de noviembre de
2021; manifiesta bajo protesta de decir verdad que las facultades que le fueron conferidas no le
han sido revocadas, modificadas, ni restringidas en forma alguna en cumplimiento a los
articulos 24 y 25 de la Ley Federal de las Entidades Paraestatales, la C. Elvia Ascencio Millan,
Mdmamon Técnica de Bienes y Servicios y Apoderada Legal, con R.F.C.
es una servidora plblica adscrita a ia misma que cuenta con facultades
legales para celebrar el presente convenio modificatorio, quien podra ser sustituida en cualquier
momento en su cargo o funciones, sin que por ello, sea necesario celebrar un convenio
modificatorio. S~

t :
.2.- Con oficio nimero 09 53 84 61 1800/2024000228 de fecha 12 de enero de 2024, el Titular~/
de la Coordinacién 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, solicito al Titular
de la Coordinacién de Adquisicion de Bienes y Contratacién de Servicios, la elaboracion del
presente convenio incluyendo la justificacidn y anexando el soporte documental
correspondiente, mismo que se agrega al Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.

1.3.- Por oficio nGmero 09 53 84 61 1CFD/000393/2024 de fecha 22 de enero de 2024, recibido
el dia 24 del mismo mes y afio, la Titular de la Divisidon de Bienes Terapéuticos, solicité al Titular
de la 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 presente
instrumento juridico.

1.4.- En atencion a ia peticion formulada por el Titular de la Coordmacnon 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 modificatorio a fin de realizar la inclusién de marca y registro sanitaric de la clave
010.000.4110.00.00, de conformidad con lo siguiente:

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



CONVENIO
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL K MODIFICATORIO
DIRECCION DE ADMINISTRACION N° 1 (UNO)
UNIDAD DE ADQUISICIONES ' AL CONTRATO
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y 012M7B997E4 5822003
CONTRATACION DE SERVICIOS
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS RE?]??LT)?q,SA!

AMIODARONA TABLETA CADA L ;

TABLETA CONTIENE: ; : AURQOBINDO
U230054 | 01C | 000 | 4110 | 00 | 00 | CLORHIDRATO DE | NORABINDO | AMIODARONA | 263M202255A | PHARMA | INDIA

AMIODARONA 200 MG : LIMITED

ENVASE CON 20 TABLETAS

IL.- “EL PROVEEDOR” declara, a través de su Representante Lega! quef

Il.1.- Con escrito de fecha 24 de noviembre de 2023, solicité al Titular de la Coordinacion de [ /33‘
Planeacién realizar la inclusién de marca y registro samtano de la clave 010.000.4110.00.00, u
anexando la documentacion soporte, documentos que se agrega al Anexo 1 {uno).

Il.2.- Esta en condiciones de continuar suministrando a “EL iNSTITUTO” los bienes en los
términos pactados en el contrato primigenio, sin modificar las caractenstlcas técnicas de los
bienes acordados. ,

lll.- “LAS PARTES” declaran, por conducto de su Apoderada Legal y Titular de la Coordinacion

X

Técnica de Bienes y Servicios, y Representante Legal, respectivamente, que: e
Il.1.- Las facultades que les fueron oforgadas no les han sido modiﬁbadas, restringidas, ni \s\
revocadas de forma alguna, para los efectos que se deriven del presente instrumento legal. Vot

.‘-/-‘

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

CLAUSULAS . |

PRIMERA.- “LAS PARTES” convienen en realizar la inclusién de marca y registro sanitario de
la clave 010.000.4110.00.00, de conformidad con lo establecido en la declaracion 1.4,
prevaleciendo las mismas condiciones estipuladas en el contrato prlmlgenlo conforme a io
sefalado en el Anexo 1 (uno) del presente convenio. : 5
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- CONVENIO
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL MODIFICATORIO
DIRECCION DE ADMINISTRACION N° 1{UNO)
UNIDAD DE ADQUISICIONES AL CONTRATO
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y 012M7BOI7E15822003
. CONTRATACION DE SERVICIOS
COORDINACION TECN!CA DE PLANEACION Y CONTRATOS RE%lzss:E}%&SAl

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 modificacion o el endoso a la garantia de cumplimiento del
contrato que se medifica.

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

TERCERA.- “LAS PARTES” convienen expresamente que salvo lo previsto en el presente
convenio, no se mod:f‘ ica, altera o nova en forma alguna lo estipulado en el contrato primigenio.

CUARTA.- JUR!SDICCION Para la interpretacién y el cumplimiento de este convenio
modificatorio, asi como todo aquello que no esté expresamente estipuiado en el mismo, “LAS
PARTES” se someten a la jurisdiccién de los Tribunales Federales competentes de la Ciudad

de México, renunciando a cualquier otro fuero presente o futuro que por razén de su domicilio
les pudiera corresponder.

Enteradas “LAS PARTES” del contenido y alcance de todas y cada una de las clausulas de /}“ -
este instrumento juridico, lo ratifican y firman en la Ciudad de Mexico, el 24 de enero de 2024\

por cuadruplicado, quedando un ejemplar en poder de “EL PROVEEDOR” y los restantes en
poder de “EL INSTITUTO”.

POR “EL INSTITUTO” POR “El. PROVEEDOR”
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL - AURCVIDA FARMACEUTICA, S.A.DEC.V.
£ presente instrumento juridict se firma en términos de lo dispuesto en los oficios R. FC AFA1 2021 OFLG

No. 09-53-84-51-14A1/2014/850, 09521?'5(14000!95 y 09 52 47 &1 4000/0216 (se
adjuntan para pronta referencia), del Oitifmo parrafo del numersl 5.3.16 de las .
Politicas, Bases y Lineamientos en Matefiavde Adquisiciones, Arrendamientos y .
Servicios del Instituto Mexicano del Seguro Sdcial, asi come del apartado 7.1.3.1.2 )
del Manuai de Qrganizacion de la Direccidn d \Aﬁmtqtstramcn en relacién con el

articulo 268 A de la Ley del Segum Social ) i

/ \ K 3 A
\ S &) &‘vﬁ“”
c. ELVIA ASCEESLCIB MILLAN C. RAJEEV KUMAR
Titular de la Coordinacion T.ecmca de Bienes y Representante Legal
Servicios y ApoderadaLegal
RF C b SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS
bl . IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: RFC, POR CONSIDERARSE

., p p
K INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA

PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO
EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION I 'Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE
TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F.
09-mayo-2016

i
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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



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

FATERTHTRER

CONVENIO
MODIFICATORIO

N° 1 (UNO)

AL CONTRATO
012M7B997E15822003

REGISTRO SAl
230054

AREA CONSOLIDADORA Y REPRESENTANTE
DE LOS ADMINISTRADORES DEL CONTRATO

En ¥érminos de o dispuesto en el ) 7 61 1800/2023/0017 de feché
2 de enero de 2023, suscrito p eI Titular de la Unidad de Admwstramon de “EL

INSTITUTO”

P e SN
L S

;1 i !ﬂ,\‘efﬂ{ﬁ ;.

C JORGE DERROA GARGIA

/ Tltuiar de i; Coordmacton de Control?)‘e Abasto
Y /RF.C.

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: RFC, POR CONSIDERARSE
INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA
PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO
EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION I'Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE

TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F.
09-mayo-2016
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: CONVENIO
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL | MODIFICATORIO

DIRECCION DE ADMINISTRACION: N° 1 (UNO)

UNIDAD DE ADQUISICIONES f AL CONTRATO
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENESY 012M7B997E15822003
CONTRATACION DE SERVICIOS
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS REGISTRO SAl
: U230054
ANEXO 1

“REQUERIMIENTO Y SUSTENTO DEL CONVENIO”

EL PRESENTE ANEXO CONSTA DE 33 HOJAS INCLUYENDO ESTA CARATULA
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DIRECCION DE ADMINISTRACION
Unidad de Administracion
Coordinacién da Control de Abasto

GQE}ERN@ DE

MEXICO

Se anexa al presente soporte documental que se lista & continuacién:
- Solicitud de Inclusidén. — :

- Documentacion con fa que se acreditd el cumplimiento de los requisitos técnicos que se
establecen en el Anexo Técnico y/o los términos y condiciones.

- Resultado Técnico de la Evaluacion de Inclusién., -

- Dictamen de Normas. -

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

Agradeciendo su valioso apoyo para que la presente solicitud sea atendida en el menor piaza
posible y sea impactada en e! Sistema de Abasto Institucional.

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

Atentarmente

j \\\yMtro. Jo
"Tltular d [a Coordrnac:?n de Control de Abasto
:’
{3 ‘s j
7
S
\ i
\\ o
. -—

Anexos; Los citados en el presente oficio

. Karina del Rocio Sarmiento Castellanos.- Titular de la Coordinacién Técnlea de Planeacion,
; Reyisg: LiclAnh Laura Montes de Qca Chorefio.- Titular de Iz Oivisicn de Planeacién de Bienes Terapéuticos.
B - Elabgré: Lizheth Serenice Tovar Valdez

Can copia gara:
P, Eduardd Thomas Ulloz.- Tiiular de Ja Unidad de Administracion, Presente {7

Lic. Rafael Ricardo Sanchez Ramos.- Titular de fa Coorginacian Técnica de Planeacian y Contratos. Presente {7

Mtra, Karina del Recio Sarmiento Casteflanos.- Titular de Ia Coordinacién Téenica de Planeacion (%)

Lie. Humberto Rineén Judrez- Titular de 1a Divisidn de Contratos.” Presente {7

Lic. Ana Laura Montes de Oca Charesio.- Titular de fa Division ¢e Planeacién de Bienes Terapdiiticos Presente (¥} :

Mtra. Aracali SSnchel Vega.- Tiular de la Divisidn de Dienes Terapéuticos. Presznte (7} . ; N o S
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DIRECCION DE ADMINISTRACION
Unidad de Adquisiciones
Coordinacién de Adquisicién de Bienes y
Contratacicn de Servicios

Cocrdinacion Técnica de Bienes y Servicios -
Divisién de Bienes Terapduticos

GOBIERNO DE

MEXICO

e

Of N°.09 52 84 &1 1CFD/000393/2024 Ciudad de Méxié’:o, a 22 de enero de 2024

Lic. Humberto Rincén Judrez
" Titular de la Divisién de Contratos
Presente

Hago de su conocimiento que el Titular de [z Coordinacidn de Control de Abasto, con fundamento
en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos vy Servicios del Sector Pablico
{LAASSPY}, solicité mediante oficio 095384611800/2024000228, la claboracién y forrmalizacién de un
convenio modificatorio, para realizar la inclusidn de marca y registro sanitario en el SAl paraiaclave
010.000.4110.00.00, adjudicada en el contrato nlmero 012M7B997E15822003, con registro en SAl
V230054, signado con la empresa AUROVIDA FARMACEUTICA S.A.DECV.

Lo anterior, debido a que el proveedor antes mencionado, solicita ia inclusidon de marca para la
clave 010.000.4110.00.00, con el fin-de que aparezca el registro sanitarioique les fue otorgado por
- COFEPRIS, en relacidn con el nimero de tramite 213300404D0336 con & que fue adjudicado y la
denorminacién distintiva del mismo en el SAl, ya que indica gue al no tenerlo es motivo de rechazo

enlas deiegamones

En este sentido, con fundamento en los numerales 4.17 y 5433, de las Politicas, Bases v
Lineamientos en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos v Servscxos del IMSS, le envic los

documentos atinentes.

No omito mencionar que esta Divisién, realizdé una revisién de la documentacién adjunta,
estimando gue cumple con los requisitos del numeral 4.3.21 del Manual Administrativo de
Aplicacion General en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector PUblico; lo
gue comunico a usted, sin perjuicio de la revisién que haga el drea a su cargo sobre Ja procedencia
o no de la formalizacién del convenio solicitade, con sujecidn a la LAASSP,'su Reglamentoy demadas
disposiciones apl:cables tal como io prevé el ﬂumeral 4.3.21.4 dei citado Manual

De resultar necesario cualquier otro documento podra sollcztario ala Coordmac;on de Control de
Abasto, guien fungié como area requirente y remitié la documentacién necesaria para dichc

procedimiento.
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DIRECCION DE ADMINISTRACI()N N .
‘Unidad de Adquisiciones 4
Coordinacién de Adquisicion de Biengsy  © ..

GOBIERNO DE |
Contratacidn de Servicios

MEXICO  p&
P gNﬂSS Coordinacion Técnica de Blenes y Servicios

: ' . Divisién de Bienes Terapéuticos

Cep.
Lic. José Gorzdle Badilio Marino- l:ular de 1a Coordinacion de Adquisicién de Bcenesy Contratacion de Seovicios. ) : .

C.P. Jorge de Anda Garcia. - Tituiar de la Cocrdinacion de Control de Abasto. {1

Lic. Rafae! Ricardo S§anchaz Ramos. - Titular de s Coordinacién Téenica de Planeacién y Contratos. {4 ’ N
.0, Elvia Ascencio Millan. -Titular de la Coordinacian Téenica de 8ienes y Servicios. {7}

Mitra. Karina del Rocio Sarmiento Castelianos. -Coordinacion Técnica de Planeacién. )

{) copia enviada mediante Sisterna Institucional de Control de Gestién de Correspondencia.

ta,

2624
Felipe Carrillo "
%;" PUERTO
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Comprometidos con una vida samuﬁabi _ _
CIUDAD DF MEXICO wernes, 24 de noviembre de 2023

Instituto Mexicano del Seguro Social ( iMSS)
Direccién de Admzmstrac;on .

-Coordinacior de Control de Abasto

-~Coordinacion Técnica de Planeacién .

Mtra Kaz’ana del Rocio- ‘Sarmiento Castellanos
itular de Ia Coordmacxon de Planeac:on

@ HSTITUTO MEXICARG DELTESURG SOLAL

PURECCION X ADMING TRA% Ja¥3:
'VISS UN‘DA” DE ADM!NTRAC
g e & f

Hat\

e c:ooma NACISN
o DE CONTROg DEABASTO

representa";te lega! con poder Notarizl No 153 110 Notana 103 Llc, Afzef Ort:z ‘Macias de fa
empresa Aurovsda Farmacéutica, solicito su amabie apoyo ‘con las stgmentes mc&denwas que se-

estan presentando en varias dependencias del msututo y-que der:vado de eIEo entorpecen el

proceso de entrega del bsen para el beneficio de los derechohab:ente:r.

An‘t’enomente nos rechazaban las instituciones porgue ei producto con la: c!ave 010 GGO 4110 OG
(Amlodarona Tahieta cada Tableta contiene Clorhidrato de Amzodarona equ:vaicnte a 200 mg de
Amxodarona envase con 20 tabletas) de denominacién Generzca con Acuse de Cofepris No

2133004645@335 que fue adjudicada con el procedxm:ento Ad;udxcaczon de 1a Adguisicidr

Consolidada de Medzcamentos para ios ejercicios 2023- 2024 c!avnms deszertas, actualmente ya se
cuenta ton el Regastro Sanitario No 2635\132022 554, stenommauon Distmtiva NGRAB&NDO
Solicito de suapoyo a realizar la Inclusion de” Marca para que aparezca el No de’ Registmy fa
~ denominacién distintiva Norabindo, en lfas ordenes de Repaosicidn emr’cldas pcr ej SAE debido que.
al no tenerlo es motivo de rechazo en ia as Delegaciones, el comentario” que nos mdzcaw es que
NIVEL CENTRAL no ha realizado los cambios en el porial SAl '

‘ Cabe resaltar que mi representada ests cumpliendo en tiempo v farma con !o estzpufado para

garantizar el abasto da! insumo para el beneficio de los derechohabientes; 'y dadas las

‘ circunstancias el desabasto de este es generadc por el personal de los distintos a!macenes por o

cual mucho le agradecere tener en consideracion eximirnos de la respectwa sancién.

Cep. HLeiAa Laurd Niorites de Oca Chorefio. Titular de Iz Divisidn de Planeacron da Bxeneuézapeutxcos Ll

ing. José Velazco Vizque:z F-Division Inmuebles Centrales
ing. César Adrién Pecina Ramiro Jefe de Ares .
Miro. jorge de Anda Garcia Titular de la Coordinacién de Control de Abasto , C e

AURDV;BA FARMACEUTICA S.A. DEC.V. & -

Rio T:Iaer No. 91-401, Colonia Cuauhtémaoc, Alcaldiz Cuauhtémor, C.P. 08500, Cru@&de Mexico, México. - ~
55 5271 7209 ﬂ%\?‘?

griselda.alvarez@aurchindo.com K
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Compromut Ceon nag s ida saludable o /
INCLUSION DE MARCAY/ O REGISTRO SANQTARM)

ADQUISECION CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS PARA LOS EJERCICIOS2023-2074 [CLAVES DESIERTAS]
PROCED!MEENTO No AA-Q'EZM?BBQ?-ETSSQO&
. FORMATO2 = .° - .
MAN?FQESTO DE NORMAS OFICIALES MEXICANAS NORMAS !NTERNAC!ONALES MORMAS DE
REFERENCIA O ESPECIFICACIONES |

- Ciudad de México, a 21 de diciembre de 2023

~INSTIFUTO MEXECANG DEL SEGU?RO SOCIAL =/

PRESENTE:

£l suscrito RAJEEY KUMAR en mi calidad de Reprmsentante Legal cuento con facultades para
comprometer a la emprese AUROVIDA FARMACEUTICA S.A: DE~C.V., manifiesto que log bienes o servicios
objeto de estavcaﬁ{rataclon del  procedimiento No AA-OEM?BQS?-EESS-zozz para . la Slave
C10.000.4110.00.00. con  numero de Registro Sanitario expedldo por 'COFEPRIS .. 263M2022 SSA con
denominacién distintiva NORABINDO y denominacion Genérica AMIGDARONA’ con el contrato vigente
con el instituto 012M78997E15822003g REGISTRO SAI U 230054 cumpie cabaimente con lo establecido en

S

la siguiente Normatmdad L i
}ev/General de Salud, en los articulos aplicables h e Para todas las partidas -
Ejggfa’rﬁenmde ta Ley General de Salud, en materia de publicidad « .} Paratodas las partidas
f,,{ ‘ E.ey Federal para el Control de Precursores Quzm:cos Praoductos, Quimicos Esenciales y Maqumas para E!aborar Pars medicamentos
_ £apsalas, Tabletas y/o Comprumdos ; controlados
. \;ﬂ-@deral de infraestructura de 1z Calidad : . 5| Para todas las partidas
] Rggizi'fnento de Insumos para la Salud Para todas las partidas
oy V_J-‘ K .
.| Reglémento de Control Sanitaric de Productos y Servicios : Para todas las partidas
r'd ) :
& ‘__j?ar'Macopea de las Estados Unidos Mexicanos {FEUM) y sus suplementos. Vigenteas c Para todas las partidas
& o -
%.... | Compendio Nacionat de Insurmos para la Salud ‘ i : Para todas as partidas
3 ] NQM-'OSB-SSM-ZDIS Buenas Practicas de Fabricacion de Medicametitos Parz todas 1as partidus
E;‘; I: Y : H y i . -
__f_‘§ : NOM-072:55A1-2012 Etiquetado de medicamentos y remedios herbolatios : Para todas ias partidas
- -~ ;
%’g o <NOM-073/-53h1-2015 Estabilidad de firmacos y medicamentos, asf como de remedias herbolarios | Para todas fas partidas
.l:.-é ':'.: . - . .
i | NOM~164-55}(32:2015 Buenag practicas de fabricacidon de fdrmacos Para todas las partidas
o Establece kas pruebas y procadimientos para demostrar que un_ med‘:camento es . para todas las partidas, excepto
NOM-177-S5A2°2013 intercambizble. Requisitos & due deben sujetarse los terceros dutorizados que realicen tas rent
a ’ pruebas de intefcambiabilidad, Requisitos para realizar los estudios de biocomparabilidad. pazentes
o ' i
NOM~HO—SSA}$201& Instalacion y Operacién de la Farmacovigilancia : Para todas las partidas
Suplemento para Esta(biecimientos dedicados a laiventa y suministro de medicamentos y demas insumos.para la | Pars medicamentos
salud. psicotropicos.
e P >
A

AR AUROVIDA FARMACEUTICAS.A. DECV. ; B
P Ric Tiber No. 91-401, Coloria Cuauhtémor, Alcaldia Cuauhtémoc, CP. 06500, Csudad&eﬁﬁ\‘ﬂextco México.
55 5271 7209 @ti\ﬁ
ariselda.alvarez@aurcbindo.com
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: .7 fGenérica

REGISTRO
SANITARIO

Narma

s

010.000.4110.00.00

7

NORABINGO

AMIODARONA.

263M2022 SSA-

//

cada tableta.
contiene:
clorhidrato de

amiodarona 200 mg. |.

Envase con 20.
" tabletas. -

Loy Genetal de Salud en los artieulos aplicables, ReZlamento de la Loy
General de Salud, W'eria de Publicidad, Lé¢Fedaral de Infraestructura
de 2 Calidad, Réglamento de lnsumas para la Sakud, FEglaments de
Cantrol Sanitario de Productas ¥ Servicios, Fasmacoper de los Estados
Unidos Mexicanos (FEUM) ySuplementaos Vigentes, Gomperidio Nacianal

} e C i:\:ie‘!néumcs para la Salud. NOI'V'I—’O"ES-SSA%ZOIS, Buanas Pricticas de
Amiodarona tableta’ |

Fabricacién de Medicamantos, NOM-072-55A1-2012, Squetado de
‘medicamentos y remediog herbolariss, NOM:. 3-35A1-2015, Buenss

1] ;Précticas de fabricacién dg firmacos, NOVMET7-SSAL-2013, Establecn
-| ‘las:pruebas yprocedimientos para demostrar que un medicaments os

intescarnbiable. Requisitas a que deben sujetarse los tarcaros autsrizados

’ . que Tealicen las pruebas di intercambizbitidad, Requisitos parm-realizar

fos cestudios  de NOM-220-56A1-2016,
Instafacién y Operacion de Ia Farmacovigilandia.Suplefianto
pars ‘Establecimientas dedicados 2 la venta v suminictro de

biocomparabilidad,,

| medicamentos y demss insumos parz la zalud.

ATENTAM ENTEE;{ J

R

RAIEEV KUMAR
Representanta Legal
Aurovida Farmacéutica S.A. de C.V.
No de Poder 153,108 Notario 103

AURCVIDA FARMACEUTICAS.A.DECV. :,
Rio Tiber No. 91-401, Colonia Cuauhtémoc, Alcaldia Cuauhtémoc, C.P. 06500, Ciudad de México, México.

555271 7209
griselda.alvarez@aurobindo.com

Manifestando mi conformidad de que cuando el administrador del contraty o pedido lo determine procedente, 'os
bienes estardn sujetos 2 vérificacién y/o revisidn, con el objeto de vaiidar su

s-condiciones y debiendo ser rechazadas si
no cumplen con las condiciones establecidas. o
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Compramotidos oon ana vida 33.}-11.5{3}33‘@. '
PINCLUSION DE MARCA ¥ /O REGISTRO SANITARIO
ADQUISICION CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS PARA LOS EJERCICIOS 2023-2024 (GERVES DESIERTAS).
... PROCEDIMHENTO AA-012MI7B997-E158-2022%
CARTA COMPROMISO DEL FABRICANTE DE -ioseBeEﬁEs
GARANTIZANDO EL PERIODO DE CADUCIDAD L

o

México a 21 g;e,dﬁ:'iemhse 2023

" INSTITUTO MEXICANG DEL SEGURO SOCIAL
PRESENTE

En relacién con Inclusién-de Marca y Regisiro Sanitario el suscrito RAJIEEV KUMAR en mi cardcter de
representante legal de Iz emprasa AUROVIDA FARMACEUTICA S.A QE-C:'\(.,,fpersonaiidad Gue acredito con
el testimonio notarial No. 158,108 de fecha 08-06-2020, expedido: par el Notario Pablico No. 103,
comparezCo a-nombre de mi representada que fue adjudicada con el -sprgteqd-imiénto No AA-01ZM7B9S7-
E158-2027, con [a clave 016.000.4110.60.00 (Amiodarona, tableta cadla-tableta contiene clorhidrato de -
Amiodarena equivalente a 200 mg de Amiodarona. Envase- con-20. tabletas),—c6n- Registro Sanitaric
expedide por COFEPRIS No 263M2022€54 con Denominaci&nDi&t}nﬂﬁNﬂ ABINDC con Contrato vigente
con el Instituto 012M7B997E15822003 y Regisiro SAl: SAI U230054, declarolo siguierite:

it

ATl

A

e

=

Manifiesto que I3 propuésta del ficitante AUROVIDA FARMACE.UTICA es ef‘Tituiiar del Registro Sanitaric
para la partid ofertada en su propuesta técnica, Ia caducida;dade"los BIENES serd en los t8rmings
establecidos en el Anexo 1 Anexo Técnico, contada a partir de la fecha:de ehtrega de los bienes en sitio.

£2 he

Descripcié

-A‘miodarcna tableta cada tableta confiene: ‘
010.000.4110.00.00 clorhidraio de amiodarena 200 mg. Envase : 13 meses
con 20 tabletas, :

e e T
vl

ATENTAMENTE

4\»; N
D S

RAJEEV KUMAR
Representante Leégal
Aurovida Farmacéutica S.A De C.v
No poder Notarial 153,108

SR

‘ AURCOVIDA FARMACEUTICA S.A. DE GV,
Rio Tiber No. 51401, Col. Cuauhtémoc, C.P.06500. Cuauhigmoe, Crudad de México, México —55.82.71.72.C8
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Comprometides con e vida saludable
INCLUSION DE MARCAY j C REGISTRO SANITARIO

ADQUISICION CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS PARA. LOS EJERCICIOS 20?911 {CLAVES DESIERTAS;)
- - ‘PROCEDIMIENTO Mo AA—G!.ZM?BSS?—-E&SS—ZG

FORMATO &. CARTA COMPROMISO DE CAMJE 3/ -

Ciudad'de Méxice a 21 de Diciembre 2023

-
v

\
INSTITUTO MEXICANG DELSEGURO SO‘égL
PRESENTE

- Enrelacién con {a inclusién de Marea y/o Registro Sanitario el suscrito RAJEEV KUMAR, corr las facultades gque !
empresa denominada, AUROVIDA FARMACEUTICA S.A DE C.V., me otorga,\mamf’esto lo siguiente:

LM rep:esentada resulto adjudicada en la Contratacién de © ADQuIsICION CONSOLIDADA DE MFD!CAMENTOS PARALOS
) _BJEREICIOS 2023-2024 (CLAVES DES!ERTAS} PROCEDIMIENTO- ‘No AA—OJ.ZM]BQQ?—EIS“S-ZGZZ”, con la clave
- 4010.000. 4119"00 00 con No-de Registro Sanitario expedido por-COFEPRIS 263M2022 _$8A; con denominacion
' Distintiva NORABINDE ™ v Denominacién Genérica AMSODA&OAA ¢on el contrato vtgente con el Instituto No

012M78997E15822003Ay”Reg15tr0 SAl U230054; se compromete a cénjear tos b:enes que no sean consumidos dentro de su
vida tl, dentro de un plazo de 10 d /as hibiles posteriares a la solicitud formal por parte de las AREAS REQUIRENTES, sin

costo alguno para estas Gltimas.

Atentamente f\

e
N

AL
\

RAJEEV KUMAR
Representante Legal'
Aurovida Farmacéutica S.ADeCV
No poder Notarial 153,108

]

AUROVIDA FARMACEUTICA S.A. DE C.V,
Rio Ther No. 91-40L, Col. Cuavhtemoc, C.2.06500. Cuauhteémoc, Cnudaa de Mexzco Me\crco 55.52.7
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("01 prometidos son ons vida saludable -
INCLUSION DE MARCAY/ O REGESTRO SANITARIO e

ADQGESECiON CONS@LIDADA DE MEDiCA'VTENTOS PARALOS EJERC!CIOS 2023-2024 (CLAVES DESIERTAS)
‘ ' P.ROCEDIMEENTO No AA—@HM?BSS?-EJ.SS—ZOZZ

FORMATU 3 POREL QUE EL PROVEEDOR SE CBLIGAA GARANTEZAR EL CU MPLIMIENTO TOTALDE
LOS BIENES Y/O ”RES'E’ ACION DE LOS SERVICIOS.

Ciudad de México a 21 de Diciembre 2023

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURG SOCIAL =
Pr asente

Por este conducto para k2 inclusioh-tle Marca vy Registro samtano qu:en suscnbe €. RAJEEV KUMAR me
comprometo, en nombre de mi representada AURGCVIDA FARMACEUT!CA SA DE CV., a garantizar de
manera obligatoria el cumplimiento total de} abastemrmento de'los- bienes ofertados, de la manera
convenida en ef presente procedimiento de contratacién- N&,PROCEBIMIENT@ AA-OHN?BQQ? £258-2022

- “’con el contrato v:gente No 012M7BS97E1 5322003 REG!STRO sm U230054 con.el Instituto. Para la clave

010.000.4110. @0@0 con No de Reg;stro Santtario exped:do por COFtPRIS ZSSMZQ,&SSA Denominacion
Distintiva NORABENDO Benominacién Genérica AMEODARSBNA ;

Asimismo, estoy de acuerdo que en caso de no estar en condiciones de entregar los bienes o prestar ¢l
servicio correspondiente en los plazos o condicicnes convenidas, Hevaré a cabc: todas las acciones necesarias
para invariablemente no interrumpir el abastecimiento de los bienes y mantener el cumplimienio de las
obligaciones de acuerdo a lo convenido; debiendo informar con anticipacion, las medidas a tomar 2 la
Dependencia o Entidad con la que se haya formalizado el instrumento respe‘cti\fro‘.

Lo anterior, de conformidad con lo establecido en los Articulos 11 y 45 Ultimo Parrafo.de la Ley de
Adgquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, asi comc de los Artfculos 1949, 1878 v 2027 del

Titulo Segundo del Cédigo Civil Federal.

Lo anterior para los fines y efectos a que haya lugar. )

Atentamente { \
s

N

Rajeev Kumar
Representante Legal
Aurovida Farmacéutica SADe CV
No poder Notarial 153,108

AUROVIDA FARMACEUTICA S.A. DECV..

Ric Tiber No. 81-401. Coi. Cuauhtemoc, C.P.06500. Cuauhiémec. Ciudad de México, Meéxico — 55.52.71.72.05
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Comprométidos con una vida saludable
- i . : ";’/
INCLUSION DE MARCAY / O REGISTRO SANITARIO

ADQU ESECION CONSOL!DADA DEMEDICAMENTOS PARA! L@S EJERC!CIOS 2023-2024 (CLAVES DESIERTAS)
| PROCED?MEENTO No AA—GIZM?BQB?—ElSS—»ZGZZ

- FORMATO 4. CARTA COMPROMISG PARA APLICAR PRuEBAs '

Ciudad.de México, a 21 de Diciembire 2023

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
PRESENTE

RAJEEV KUMAR con las facultades que la empresa denominada. AUROVIDA FARMACEUTICA S.A DE C.V.,
me otorga, manifiesto lo siguiente para la inclusidn de Marca y Registro Sanitario -

Mi representada resulto adj‘udicada en el presente procadimiento Ngr M=012M¥§99.7*E153-2022 con la clave
(10.000.4110.00.00 con No de Registro Sanitario expedide "por CB?EPR@S,‘ 263M2G22 SSA, con
dencminacién Distintiva NORABINDC denominacion Genérica ANMIODARONA con el contrato vigente con
el Instituto No 012M7B997E15822003 v Regis‘trd SAl U230054 ze compromaters- a realizar, cuando asi se”
considere necesario y a salicitud del administradar del contrato, sin cosfq.'a[g_uno, en.un p‘!ézo no mavyor a cinco Wias
habiles posteriores a la notificacién de ia solicitud, las pruebas que acredit_'én, fa-carrespondencia d2 los resultados
con las especificacicnes, calidad del insumo y valcres indicados en aTarmééopea dezlos_ Estacios Unidos Mexicanos,
elaborados por un laboratoric de pruebas “Tercerc Au’coriz‘aﬁl por la COFEPRIS, obligandose 2 hacer entrege
del resultado de las mismas en un plazo no mavor a dos dias habiles poste::io::'es a su emisicn,

Atentamente [

A
@ '\i;;v\_\”f\ﬁ//

w ol -
1

Rajeev Kumar
Representante Legal
Aurovida Farmacéutica S.A. de CV.
No de Poder 153,108
Notaric 103

AUROVIDA FARMACEUTICA S.A. BEC. V
Rio Tiher No. 81-401, Col, Cuauh;emoc C.P. 06300 Cuauhtémoc. Ciudad de México, Mexxco 5s. 52 71.72.08
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Comprometidhon con una vida saludalbile

IN(:LUSEON DE MARCA Y /O REGISTRO SANITARIO

ADQUiSiCEDN CQNSOUDADA DE MEDICAMENTOS PARA LOS EJERCICICS 2023-2024 (C!_AVES DESIERTAS)
 Ne. PROCEDIMIENTO AA—012M75997-E153-2023

FORMATO 5 CARTA COMPROMISO CONTRAVICIOS GCULTOS Y DEFECT: OS

: Mexrco a2lde diciembre 2023

' INSTETUTO MEXHCANQBEL SEGURU soCIAL
. PRESENTE ‘ AP

En relacion con la mclusnon de Marca y/o Registro Sanitario e suscrito RAJ EEV KUMAR en mi carécter de
representante legal cuya personalidad acredito con el testimonio.nctarial No. 153 J08, de fecha 08- 08-2020,
expedido por el Notario Publlco No.103, comparezco 2 nombre de mi representada Tesuio adjudicaes con
la clave 010.000.4110 '60.00 con Numerp de registro Sanitario-expedide-pdmCOFEPRIS 263M2022 S5A,

con denominacidn Distintiva Norabmdo y Dencrminacién Genérica. Amiodaronz, con el contrate vigents

con el instituto No de Contrato 012MTRSSTEISE22003 y Registro SAl- U230054;~cor: gl Instituto.

Manifiesto que mi representada es AUROVIDA FARMACF_UTICA SA. DE CV con Registro Federal de
Contﬂbuyen’ces AFA120210FL6, la clave 010.000. 4119*00 0C gue fue- afertada v Resulto favorecida,

. garant:zamos los bienes contra defectos de fa brzcacxon o, vacnos ocultos, realizando la sustitucion total de los
bienes defectuosos o dafiados, o en su caso, a reponer los B:enes por otroslotes, en un plaze méximo de 1 "

dias habiles contados a partir de Iz notificacién, sin costos ad:c;onales para fos Entes Pdblicos, en los
términos establecidos en ANEXC 1 ANEXO TECNICQ. :

Asi mismo, garantiza que los BIENES que sean considerados para canje,-serd con las.gspecjficaciones bajo
las cuales fueron aceptados en el procedimiento de adjudicacién No AA-012M7BS97-E158-2022 | respecto

al fabricante Aurobindo Pharma Limited Pais de Origen INDIA.

o

Atentamente \

- U\\‘\/

A {- . \,

Rajeev Kumar
Representante Legal
Aurovida Farmacdutica S.A. de C.V.
No de Poder 153,108

Notaric 103

AUROVIDA FARMACEUTICA S.A. DE C V.
Rio Tiber No. 81-401. Col. Cuauhtémoc. T.P.06500. Cuauhiémoc, Ciugad de México, Meyzco 55.52.7
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CCompromenidos con una vida 5#&5,:;@#1_}&: _ /
INCLUSION DE MARCAY / O REGISTRO SANITARIO -

ADQUESEC!ON CONSDUDADA DE MEDICAMENTOS PARA: LOS EIERCICIOS 2023-2024 (CLAVES DESIERTAS)

PROCEBIMBENTG Mo M—012M78993-515&2022
e

) h ‘ FORMATOS . - o '
CART& DE-RESPALDO Y CAPACIDAD DE PRODUCCION-DEL TITULAR DEL REGISTRO SANE
TARIG 263M 2022 SSAQUE SE SOLICITA INCLUIR MEDIANTE CONVENIO MODIFICATORIC A

mcmw @w 00@.411@ 00.03, cammm 01 zwsgsmwszzaos REGISTRG SAT J230054

- Ciudad de México a 21 de Dicierbre 2023 -

- INSTITUTO MEXICAND DEL SEGURG samﬁ. -
PRESERNT E
o
En mi cardcter de representante legal de la emipresa AUROVIDA. FARMACEUTICA S.A DE V.,
comparezco g nombre de mi representada y declaro lo s:gurente Lo

Manaﬁesto que mi representada es Titular del registro’ Samtano nu*nero 263M20"E SSA cuento con
‘-Reg[stro Federal de Contribuyentes AFA120210FLS el cual 58 encuentra wgente y cumple con las
_ disposiciones sanitarias; adicionalmente respaldamos la solrc:tud de mclusaon del. proveedor AUROVIDA
- FARMACEUTICA S.A DE C.V.; contando con la capacrdad de produccson y suministro suficiente para que
nuestro respaldado cumpla = plenamente g}n los compromlsos defivados del CONTRATO
012M?‘BQQ7E15&22003 REGISTRO SA! 1230054, con motzvo de sy inclusion; -respaldando l=s cantidades v
producto que se detalla a continuacion: : ;

AR R : : S _ CANTIDAD G
4| REgstRO | DEnOMINACION | MARGA” O L PORCENTAJE
/0 | SANITARIC DEL | GENERICA DEL- .DENOMINACIGN " "DE |- CANTIDAD QUE
_ S I A e . ES | REGISTRC ' QUE | DISTINFIVAEN o [‘MAXIMA - | RESPALDO
CIAVEAI4'DIGITOS . | ~ :DESCRIPCIGN .. | THULAR  DEL | RESPALDA REGISTRO - " | CONTRATADA | CONLA
L R " - | REGISTRO VSAN‘ITAREB vl INCLUSIONM
, U} SANITARIO e
Amicdarona tabieta
cada tabieta
contiens: clorhidrate . : )
de amiodarona 208" | peaniz022554 | AMIODARONA NORABINDGC |. IND! 1,672,234 100%
010.060.4110.000.00 gﬁﬁggg;gm\f - | ﬂ / ¢

.

Astmismo, mi representada:
A} Garantiza la entrega de insumos a partir de que la inclusién de determine procedente

B) Se compraomete a poner a la vists las especificaciones técnicas de calidad, metodes de prueba, sustancias de
referencia vy los estudios de estabilidad acelerada v z largo plazo, asi como la validacidn de métodes de prueba
de los insumos gue oferta, en el momento que se le raquiera.

C) Manifiesta de que los bienes ofértados cumplen con la descripcidn v requss:tos del procedimfento gue dio
- origen al contrato del que se solicita la inclusidn. :

§ i ' AURCVIDA FARMACEUTICA S.A. DE C.V.
7 on Tiber No. 81-401, Col. Cusuhtgrmoc. C.P.06500. Cuaihiémoc. Cludad de Mex-co Moxzco 55.52.7
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{jmnprcm‘}{*f los con una vida S&ilidébi&
D) Garantiza la gestidn de pruebas por parte de un fabaraterio acreditado por la entidad correspondiente o tercero
autorizado por la COFEPRIS, en el momento que se le reguiera.

Alsniamente

S

RAJEEY KUMAR' -
Representante Legal
Aurovida Farmacéutica S.A De C.V

No poder Notarial 153,108 -

S e S e e

S

AURCVIDA FARMACEUTICA S.A. BECXN. : _
Rio Tiber No. 21-401, Col. Cuauhtémoc. C.P.06500. Cuavhiémoc, Ciudad de Mexico. México —55.52.71.72.02
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- SECRETARIA DE SALUD
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRARIESGOS SANITARIOS
5 - COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
HODIFICACION DEL REGISTROSAMITARIO Ho,..
283W202288A - ..
No. DE SOLICITUD
2333082230075 -
No. DE SOLICITUD ANTERIOR
213300404D0338

Con fundamento en los Articulos 4 parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de Iz Censtitucion Polifica de los Estados Unidos Mexicanos: Articulos 2 fraceign |

oWy

14,17, 26, 39 fracciones XX ¥ XXIV de la Ley Orgénica de la Administracion Pibiica Federal; Articulos 1, 3 fracciones . XXi y XXV, 4 fraccisn
lil, 13 inciso A fraccion [X, X, 17 bis, fraccion IV, 194, 184 bis, 197, 20¢, 221, 222, 223, 388, 371, 376, 376 Bis, 391 bis y 393 de la Ley General
de Salud; Articulos 1, 2, 3 Y 15 de la Ley Federal de Procedimienic Administrativo; Articulos 1, 2 inciso fraccion X, 15, 36 y 37 del Reglamanio
interior de la Secrataria do Saiud; Articulos 1, 2, 183, 187, 168, 170, 172, 173, 174, 177, 178, 184, 185, 186, 137, 188, 189 y 180 de! Regiamenio
de Insumos para ig Salud; Articulos 1, 3 fraceion ! incisa Y, fracoién Vi v XHi, 4 fracion it inciso C, 1 fracciones v X,y Xiy 14 fraccidn | ¢al.
Reglamento de la Comision Federal para la Protecoion contra Riesgos Sanftarios, se awtoriza la modificacién @ fas condiciones da registro sanitarip
&l tenor siguiente: ’ s '

Titular

Aurobindo Pharma Uimited ' .
Unit-VIl, SEZ, TSHC, Plot, No. §1 » Survey Nes. 414/P, 425/R, 434{P, 435/P and 458/, Green Industriei Park, Polepally Village,
Jedcherla Manda, Mahahoobnagar District, Telangana State, Ingia, '

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

 Denominacién distintiva: NORABINDO =~

Denominacion genérica: Amiodgrona -

Clasificacion Articulo 226 1.6S: v

Forma farmacdutica: Tablets

' Fabricante del farmaco:

Glenmark Life Scisnces L. s _
Plot 3109, GIDC, Industrial Estate, Anideshwar, City. Anklsshwar ~ 333 002, Dist. Bharuch Gujarat State,

Indta.

Fabricante del medicamento:

Aurcbindo Pharma Limited
Unit VI, Spacial Economic Zons, TSHC, Plot No. S1, Sy. Nos., 414/P, 425/P, 434/P. 435/5 and 4554,
. Green Industrial Park, Polepally Village, Jadcherla Mandsl, Mahabubnagar Distric. Telannana State,

. 509302, India.
. Acondicionador: s
- Aurobindo Pharma Limited 83
Unit VII, Special Economic Zons, TSHC, Piot No. 51, Sy, Nos., 41 1P} 425/P, 434/P, 435/P and AT, f:"’
Green Industial Park, Folepaily Viliage. Jadcherla Mandai: Mahabubnagar District, Telanganma Stete, ;{%
_ 509302, India, ' ! PRSPt =
. Distribuidor: . ' . ' ﬂé@,“é’r% e o
- . Aurcvids Farmacéutica. S.A. de C.V, ‘ P o o =
Carpinteros No. 21-C, Col. Fraccicnamisnio Industrial Xhala, C.P. 54717, Cuag’&ian fzealli, México: México. f:;

ok h N
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Aurovida Farmacéuiica, SA de GV, ,
~ Avenida José Lépez Portilo, Ne. 280, Bocsge No. 84, Colonia Sen Maieo Cuautepec, G.P. 54948, Tuttittn,
 Méxicd; Méxice. A
tmporadon T .
' . Aurovida Farmacéutica S:A. e G.V. -
- Rio Tiber, No. 81 - 481, Col. Cuauntémoc, C.P. 08500, Cuauhtémoc, Ciudad de México, México.

Representants fegal
Aurovida Farmacéuiica S.A. de C.V. . e
. Ric Tiber, No. 81 - 401, Col. Cuaumiémoc, C.P. 08500, Cuathtémoc, Ciudad de México, Méxice.

Unided ds Farmacovigiancia: _
' ' | Aurovida Faimacéutica SA. de CV: ) , -
' RioTiher, No. 81 - 401, Cal. Cuguitémos, C.P. 06500, Cuauhtémoc, Ciudad de México, Méxdco,

Zacha de expedicion: 03 de agosto de 2023
Fecha de vencimiento. 16 de diciembre de 2027
Presentaciones:

Caja cor'20 tabletas de 200 mg e instruciive anexo.

Envase para Tabiota ‘
Envase de burbuja PVC/AL

Vida 24 meses, debiendo da exprasar € afio con nimero Y al mas con lefra.

indicaci6n terapéuticar : Antiarritmico. ‘ ‘

Hipersensiblidad 2 los componeniss de la sermuls, bradicardia sinusal, bloguec sinoauricuiar, alteraciones - :
graves de la eonduccion o sindrome dsi SENC sniermo, hipotension arierial severa. disfuncion tiridea, usa . | &
concomitante con otras terapias que pusdan induclr torsades de pointes, embarazo Y lactancla. '

Contraindicacionas:

Férmuia
206 mg
Cada tzbleta contiene{n):

(%3
Farmacols)
Csta cantidad de frmaco sa basa en ef ensayo e 100% mim sobre base

Clarhidraio de emicdarona 200.600 mg

" seca
Aditivols) -
Sifica coloidal anhidra - 5.500 mg
Glicolato sdcice de almidén -8.900 mg S
. : = ive de sjusie g2 ore 2 5 a
| actosa monohidratada L C 115.000 mg f\;;;cg ; st de peso, Soon Ia base de! ensayo raal hase seca del_ \
Poiividena 8.000 mg #:30 T
Agua purificada ¢S ik Mo presente en el preducto final, sole trazas. ) ?;
- o ~ .‘. © i
Giicolato sodico de almidon 18.000 mg P
o " o . SRR T o
Siiica coloidal anhidra L ‘ 5000 mg o
Estearato de magnesic 2.50¢ mg <
. . o M sy
Vig de Administracion” P Oral B ¢
. - e e e bl gy
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Observaciones af Registro:

-Se autoriza la inclusion del distibuidor del medicamento quedande conforme &l aviso dé funcionamisnto remtide No. 223300507C0030.
-Se autoriza 1z actualizacion de! domiciio def distrisuidor previamente autorizado en s! oficio de registro. quedando conforme a ia informacion
remitida. .
-Por peficién del usuario y por los infereses aciusles de fa compadis se desiste de! sifig de distribucion *Aurovida Farmacéutica, S.A. de GV”
ubicado en Parque Prologis Alamos Nave 4.A calle Olivo Col. Lecheria. C.P. 54940, Tultitign, Msxico, México, emitico en un esarito firmado
© porel representante fegal. ' f
-3¢ actualizan fos proyectos de marbeie ¢ insiructivo conforme a la NOM-072-85A1-2012, Eliquetado de medicamenios v de remadios
_ herbolarios, para lag siguientes presentacionss indicadas en sste oficic de ragistro. .
-De conformidad con e articulo 189 dei Reglamento de insumos para {a Salud. se cuenta con un plazo de agote de existencia de hastz 245
dias habiles, ef plazo descrito es imprormcgable.
-Cabe mencionar que solamenie se autorizaran los marbetes sin denominacion distintiva o generica; en virtud qus las efiquetas de los
medicamenios destinados exciusivamente para lzs institucionss piibiicas de salud y de seguridad sacial, serén responsahiidad del fitutar
del registro sanitario v se sujetardn a las disposiciones def articuio 28 de! Reglamento de Insiimos pard la Salud publicado sl 31 ae mayn da
2021 en el Diaric Oficial de ja Federacion , ' o
-S¢ actualiza a informacién para prescribir en sus versiones amplia y reducida conforme al artfcule 42 del Raglamento de la Ley Generai de
Salud en Materia de Publicidad con base en la informacitn presenteda v a Ia informacidn de seguridad vigente.
-Deberan confirmar ef plazo de caducidad tentative con estudios de sstzhilidad a fargo piazo, conforme al numeral 10.13 de Is NOM-073-
SSA1-2015, Estabilicad de farmacos y medicamentas, asi como de remedios herbolarios, en el siguiente tramite de modificacion Gue someta
@ esta Comisién, derivado del oficio No. 21330040400338 con fecha de 16 de diclembre de 2022.
-Se hace de su conocimientc, gus cuenta con un plazo de diez dias habiles, contados 2 partir def dia siguieate habil al en que surta la
notificacion de! presente, para someter Ia peticidn de Correccidn Interns gensrada en e presente oficic, en su caso, debiendo agregar
documentacion que esime necesaria, que sustenfe la psticidn, cabs decir que, el plaze sefislado  es improrrogable, con &l
APERCIBIMIENTO que en ¢aso de no ingresar en fiempo y forma fa solicitud 'en tmincs de fos ariculos 28, 32y 58 de la Ley Federai de
Procedimiento Administrativo, su tramite sera improcadente. .
-Las condiciones saniterias dai producto al que hace referencia la prasente autorizacion podran ser verificadas en cuslquier momento por la
autoridad sanitaria, fo anterior de conformidad con los articuios 17 Bis fraccionss IV y VI, y 378 de la Ley General de Salud; 1,2, 13 v 18
fraccion 1l de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo, Z fraccion [, 218 fraccion . C., 220 fracciones Hl y Vi dei Reglameanio de Insumos
para fa Salud. S :
-El titular del presente Registro Sanitaric deberg mantener vigents el Certificaco de Buenas Practicas de Fabricacion duranie Iz vigenciz del

Registro Sanitaric que se oforgz en este acio.

Anexos: 35

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION, '
DIRECTOR EJECUTIVO DE AUTORIZACION DE PRODUCTOS Y ESTABLECIMIENTOS.

p

s

e aa s

s

: : JOSE aNTONIO E-}ULCA VERA ‘ ; _ 7 .
" Con fundamento en fo dispuasio sor &l arficuis DECIMG PRIMERO dal Acuérdo cor el queise delegan Jas facultades que ss sefialan, ex los Organcs Adn 1@{1@3&&::5 Gue sn 8!
mismo s2 indican de |a Comision Federal para ia Protacsian contraRissgns Sanitarios. sublicads 2n ef Disris Ofiial de f2 Fedéracion el 7 g abrit de 2010
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darselo a olses personas, pusde
PRGN Ser o5 mismos que fos Suyos.
1. INSTRUCCIONES PARA 3U APLIGAGION Y USS

|

HORABIND QP
21532843

+8
= 2
ax
BE
S
—_—==
HORAEINRG®
Asntedarona
Tablet:
200 g
JHETRUCTIVG, .
Léase jodo of instructive cuidad: antes de enep 2 tomar este
Medicamenta,

. Puede que necesie lkeerde Atsamente S hane
iz,

se fe ha recetado 3 usted de menara personal, No debe
faceries daiio, aun cuande sus Sktiomas

Torme siempre amicdarana exsciamente OIS su méddios ke haya ndisads,
Dede consultar con s méien si oo ests SEegUID.
Desis: a gue ol anddico sefiate,
PRECAUCIONES ¥ CONTRANDICACIONES
i o

La amiodarsaa puede causar reacsiones BCVErsss graves due afectan
a los ojos, el cormzdn, lox pulmones, =t Migade, la glinduis timigdes, Iz
Fiel y el sistema niervioso. Debido & Que esias reacciones pueden ser
L iertras se e en falertientt 3 largo plaze deben
&1 cuidadosamente supervisada ¥ 1evisade requiatmente por su médlen
tratente, S¢ dede wener especial Mencién s utfizar ta mimens dosis
efectha ya que ios afectos ind 500 gependientss de
I dosis,

Debe avitar i3 exposicibn af sol o utilizar medides g proteccicn duimne g
terspia,

Si usted presenta amtecedentes lraitiees, persondles o famdiares. «a!
4 i debe Ser adoini 0 COn precyudidn, e decit & pna dosis
minimz adiva, bajo estrids vigitandia oitica v realizands estudics de
funciin troidea anies de iniciar of iralamiz 2o, durante o tratarterto
¥ mieses después de haberia suspendido,

Es recomendadfe durante
funcién hepdtica, se Tecoinienda lan pronto comse Iz amisdarong se wicie

¥ gt durante &i b 0.
Coaosmipdizaciones:

Amtedarona se conysingica enp s siguiznies casos:

+ Padientes con problemas cardiaces.

°  Parlentes con proviemas de ciroulacidn.

= Paclenies tan antecoedentss pesomales o
iroidea.

- i oon R iy < 4l yaoe ¢ 3 12 amiaderons,
9 3 Cualduiera de los exciplentes, (Un comprinido ge 200 75 contleng
sproxampdamiente 15 g de yoda),

Eestricrionns do veo durmnss gt L iantengiy;

Embarizo; Debide af efecto defa amiodarona sobra {3 gléncuig troidea det

fe0, estd contraindicada durante ol barazo, excepto en cirgun

excepdinales; informs 3 su médico en seso de estar smitizrazada o tener

13 stspecha de estare,

Debido 2 ip larga vida media de I amicdarona, se dete de SUSPENGLT

smisdamng fenpo antes del embarars plantficade, su médico deberd

decidir el esgo real ge - dn ae almente

frenite 2f posible pefigro parz et fto,

Lactaneia: Lo amiadarons $¢ excrels en la leche MIGE en cantdages

significativas, por fo tanto, ta laciancia e contrabusicada,

REACCIONES AQVERSAS

Los efetits agvarsos otsenddos 0on mayor fequenca son; Bragicarsia

{Ubminucida del fimo cardized), anitmias (cambies en el ritmo sardizee),

PaNIs Cardizess, Nigetioiisme, Hperieitime, nausen, vomia, afteracidn

del sentids del qusto. estroilimients, lemblares, pesadilias. trastomos dei

swefio, disminycion de B fivido, problemas en ks pulmones, sensiifdad 3

Ta iz, manchas v probiemsas en fa pled, -

Si tlane reacciories adversas

Informe a su médico si svakplera

familares en ls funeisn

de esfas reatoones advorsas sz

© iratamiznte se reatte moniree de o

I

A

INYERACCIDONES. CON ALIMENTOS X.BERIDAS.

Se recamiends que amiodarmna se tome ¢on fas comidas, ya que sp
seenla S mfvel de abomitn, prafremements cuande se torma con
una diety s an gmsas, & absopidn aumenta de 2.4 2 3.8 voges on
COMPAraCicn con ¢f estado de ayuns,

B juga d¢ toromia debe evitarse durante ef ralamients con amiodarona via
oral, . :
5. INTERRCCIONES MEDCAMENTOSAS
fnforete a s midico st ustod exet 0 atras o . oha
fomada algime moientamente, Esto incluye medicamentos Coprados sin
(aeeta, ’
Debe eviar lomarse an combinacian con ios sigiiestes madicamentes:
¢ Férmmeosantiiimcos, por gjernslo, Guniging, Arecaitamida, disopramina,
Solaiol, bratifia,
*  Edromicina h!rachesa. cotimoxsTol 9 pertamiding inyectatte,
°  Algunos snfincicdtitas, come la domromazing, 12 toddozing, 1z
; ina, 13 pirozida, of hajop \ 19 amistiipinida ¥ of sertindel,
»  Litio y anfdepresivos weicicos, coma doxeping, meprofiing y amitripttag,
*  Clenssanthsaminikos, comota teriitnadina, elastomiznl y iy mizotasting,
°  ArBLldiess, poreiemplo, quining, mefiaguing, clovaquing, halefantsing,
= Noxifioxaging
= Férmacesque disminuyands fresuends cardfaca, per ¢jerplo, dittazenm,
verapamilo,
°  Lemanies esh . QUE putden i in de los avelas
ce pitasiy.
»  Dhréticas, ' ides sistésmicos, t anfotedsina
icirgvenosa,
= Digoxdng, datipatrdn,
-~ VMfaring, fenitoing,
+  Cidaspormas. 4
»  Sitavestatin, ato y! i,
» " Lidacsing, sirolinus, lacroi il L fentania, mi rlazolam,
emotaning, dihids 2Mina ¥ ¢
*  Fleesinida,
*  Scfosbuit,
“3i usted s¢ bajo trataminato con amicd y debe unz,
sirugia en la que deban usar anestesia, debe iribrmar & sus médicos,
i tene alguna duda, constite 2 sir mibdico™
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 que Y refacwn a '}C'::: procedimientos de <ontratacidn canse

R ,mermetado & oontraric seRsy, elio tomando et te ‘sme\ aeier

Wm z@sg AW@M@ am* REZ GODINEZ
' Drrectoa deAdministrecicn '
v InstRise Megicans cieé S@.g..lf"u Sacial (IM5S)
‘S“resem.e ‘ AR '

M refiers 8l oficlo No. 09.527171000/0518 de S 5
: da-%m bma_mesy SN0, registradcien el Sisterms de Co i1
-de Noimathidad de Contrataciches Blblicas L/NCB &R af

Sliciadas ﬂ’o res zados'a
niveal mswtux.mﬁai para-cubrir heCG.‘;}duGGQ dal ;::we:,r‘r}i gigreicio fiscal en marstis
de rrved? caﬂmntc}s, vacuniasy material de Cluracion, s&f ‘Para ede instituie ::»4
. eeta{}ie{:e = ¢b};gac1orz L ;&)r@pﬁrmcﬂa* s serwmf:s edices; quirdraicos, .

‘;armaceutzcos Y hos:mtaiarr@s a.sus gacr‘mes Lt rzamﬁo. "énsumos e calidad

CGF‘ Lem:ios en los cliadires baSiCO‘S dei ISUMOs para fagal ud

Por i sitads, corisulia sobfe 1a, procedencia de Squ..i’ Bir _convemof modificatorios,

para lg mcaumoﬂ de mareas yio registros. sanitarios aurorfz 105 por COFEPRIS, en

‘caso de gque ios pr@veaaores mamz‘;eszmn cay 58S gue. 18s i mpidan cumplir con los
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j}er*es iead Lde gaeanaz.a?ei abastecirme“‘z 13 che bienes.
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(1. indicacion et :

proporcionar aten TN e

A Su vez, rencitha due G0Mo, dei tm ‘mfe dg mci:msra ssbiinstituto emitind
DOF D sarterde -!'*s dres TEENICAS iy’_n@ “'_cu;remms i rezultado el !a evﬁéua{noﬂ a los
reguisita sﬁ:-émié:osz p:'@ced imiente de contratacion Giesio @Hgah Y de hmaersa
Ei(_z:dﬂ el margeﬂ 3 fetehitia confofrie & {as. “i‘i?agias pira.fe. aph ion def

7 ot pretio de %0,4 bienes derd igen Hagionak: :especto de

scedifiientos: de‘ mﬂt dtacion gg

cafxu,r int EFHEC
*’aom;ﬂzg‘nracmh B ,

e nd se &orgamm cond ;Mlones mab 1a\f@rabies

1 @O*’Z‘y e:-"s conf’*omancaa co ,::;5 artigulo
‘;a, :&dm ,.lszrﬁdcgon ﬁubiv‘d :@dem ;LGMB{:} ?rimer@ baxm

dmjﬂo de 2@{ #=le)
uﬁw Orgam a de

S' 5@%:3{305;@@%5 dﬁ a "éi." ﬁgD:E;_-pu;bﬁﬁ :
' par ra*o seg; ndo del

reforicas & e anmmg
disposiciones jt.ﬁdtcas‘q. e'-_:-e»czu‘-
ias f"orm 1as ged

opm b

iem:a on y a Qi"}dﬁf

m <:: id o, :\*ar”acuvmad a& Lo mt&mmﬁ «»u i’IE.cas :

%C?O No: uw(:@mefmmz “?g’}‘ LzﬂZf} '

‘aspef:cr* 52 T@rm..jcn en tai vxr*bud‘ éf@"ﬁbﬂ‘CQ 3 sguiwnte o

[ SR



- aleNpl
.. By ok tores” :
‘ czihl,e 3 m&daﬂaar ias CO!’}diCiOPES mrwrstac an l‘a comf@car

P

""@"’L' ipulads en ef tontiate, atendiendo a log

T

R UL oﬁm"f@ No. umpﬁ@ UAD o

Cwl
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Direccién de Administragidén

Unidad do Administacidn
Coordinaeitn de Adguisicien da Blenes y
Conirsizeiin de Servivios :
Coordinacitn Téonica de Contratos 2
investigaciSn de Mercados

Divisity de Contraios

“2015, Al del Generalisimo José Mark Moretos v Pavdn”
Dficio namero D9-53-84-61-14A12014 &850
- Béxioo, Distrito Federal, 8 28 de engro de 2045,

CC. FERSONAL ADSCRITD
A LA DIVISION DE CONTRATOS
Pressntes.

Me refiero af resultado de le Audiloria numere 11572014 practicada por ef Srgancy interno de Control en este
instituto & la Cootdinecitn de Adquisizién de Blenes v Confrstacién de Servicios, en sgpenifico a i
observacion 4510 “Convenle Modificaiorio de Ampliacién que no cumple corr ia fegisiacién”, en Iz cusl
se emitid la recomendacion preventive en el sentido de ... Titwlar de & Coardinacisn Adguisicion de
Bignes y Contralecion de Servicios, inskuicd a quidn: colrusponda, .a efeclo de que se forislezean jos
mecanismos de conlrol y seguimienit que.periliah ‘el bstrisio cusplimiento &l marce de legafidad ¥
normailvo, ¥ se formaiicen los instrpentes legales por los senvideres pablicos gue kv baya hecho on o
contrate pririgenia o quisnes.jus sustityan o estén faculiados para effo™

Al respecto, v por instrucciones del Thular de fa "Copidnedion Téouiea de Conidiles e investigacisn de
Mercados, me permito stitiierles gue para'la elafioracion ¥ fofmalizaciii de los instrumentos legales que
resuiten de los procedimientosde sontratacion gue conlemple la Ly de Adquisicionss, Arrendamientos v
Servicios del Sectur Pabiico, se debet thservar ¥ tener por atrediadss las- faclladss yo afribuciones
con gue cuentan los servidores pibficos pare- Ja- suseripelsn -de. Ios ismes; asl como del o. de los
representzntes legales de los proveedorss, :

Misma sifuacion ocurre con le elaboracion ¥ susaindsh de los Convenios Modlifisatorios tue en derecho

.proceden, Tos cuales previa justifieacién de'lo contrarie, deberan ser susoriios oor los senvidorss piitlicos

gue en su momenio hayan suscrite & contraio del qus derive el converiic er coments, ¢ en su case por gl

‘sarvidor piblico gue 516 facurtado para eillo.

Nc debe pasar desapertibido gue para 2 sustripclin. de 85 contratos plutianuales v los convenios
modificatorios qee resulten, y s cusles se requiera-ivarisbiemente lg frma delDirecior General de este
instiuio, se debérd de observer o seflelédo en los oficios. girgiiares ndimerts. D524 7614080795 de fecha
11 de febrert de 2008 y 035217614000/0218 del 23 de abvil dol. misrho 8l sighados por ef Director
Juridico de este lnstitto, 1os cuales sgagregan-pard S conbelniiento ! presents ofitlo,

Sin otro perficular, reciian un cordial saludo,

T.opbie, Junn Rogelks Guilérrez Ceetifo.Joandingdor de Adpuishsin da Blewse v Cgmmh:cién gu Sawiﬁcs‘— Wr‘a}yni&. i
; Witro, Javier Adoifo Soto Selo.- Codadinador Ténnica de Goniraios & ivesigation de Mercados.- Presene, ; LAY
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Mexieo, D, F. 2 11 de febram du 2008,

Oficio clreutar (95217614000/85

C.C. DIRECTORES NUORBATIVOS, TITULARES |
DE UNIDAD, GOORDINADORES NORMATIVOS,
DELEGADDS ESTATRLEQ, REGICRALES ¥
DEL DISTRITY FEDERAL, ¥ DIRECTORES
DE UNIDAD. MEDIC:& DE ALTA ESPECIALIDAD -

En virtud de las diversas consultes formuladas & ssia Direccin Juridica con
motivo de la entrafa en vigor del Decrefo por of que 58 reforrman jos
arffcudos § A, fraccidn XViH, 27, pr'm'er pdrrafo, 272, 277 A, pérrafos
grimero, segundo ¥ tercere, I77 E, primet pirafo y 277 F. de la Lay de
Segira Socizl, pdbhcado ar: el Diade Oficlst de i Fedaracion el 18 dé epere -
del.afic .en curso, oon fundamento en Io establecida en ol artfculo 75,
fraccion | det Reglamenty interior del insifivto- Mexicanc del Segurc Sodl,
nie perniio comunisar 2 Usted lo sigulshie)

1. Articules § A, fraceién XV, ¥ 27, primer pérrsfo. ‘
Lz reforma tiens € pmpésﬁs de establecer en el arfouin 8 A, faccidn
XV, tnicamente fa definidian de salarie, ramiiendo parg t2l efecte 2 lo
p"eﬂsto en ia Ley Feders) del Trebajo v, por separada, en & articuio 27 se
establece pars efectes de [ Ley del Seguro Sncfai Iz forms &nf qus se
megre & szlatio base de cotizacidn, sefslando en primer hugsr los
toncepios que lo nalran y.en sequado, squédlios que se excepilin de
integraric, asi como fas condiciones &n qus serd prodedents SU sxclusidn.

Por congiguiente, en os actos atrminisiretivos que sf Inslituls smita en su
cardcter de Organismo Fiscsl Autbnomo, tales come cédulas de
Faiidacion de cuoiss, en os gue se haga referencie 2 salarde bese de
potizaciln, ssré necesaric qae gntre jos furdamentos legales: de 6508
acios se cite of artfeuln 27, de ia Ley del Seguro Socizl, en adigion al
articulo § A, fracsidn XV

i
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2. Asticulés 272, 277 Ay 277 E

Las reformas & esios articuios confirman que en malera de presupuesic,
gasto ¥ contabitidad, el instituo Mexicano del Seguro Soclal se rige por a3
dispuesto en la Ley del Seguro Sccial ¥y solo en lo no previsto
expresamente &n ellz, se aplican coME ROIMES supletorias la Ley Federal
de Presupusste Y R_esponsabiiidad Hacendaria y disposicio hes que de efla
amanen.

O estz forma, se ratifica’ que el institto se sujetard exclusivaments al
régimen que establece ta Ley del Seguro Social, ejerciendo las
atribucionas qus 12 misma le confiere de manera gjecuiiva, con autonomia
de gestion ¥ \acmica, no solamente en ef ambio de o recaudacion v
administracion de las eontribuciones que e correspondén, {ingresos) sino
tampien en lo relative al régimen de presupuestacion ¥y gasto de 0§
recurses que en tal concepto reciba y administre. '

£s decir, que mediante sstas reformas el Poder Lagislativo reftera ia
decision que S8 tamd en el'afho 2001, de dotar al IVMISS con un réglmen
financiero propio, a'fin de fortalecer 1a capacldad de respuesia financiers
gue gebe lenern inexcusablements, frente a Sus zsequrados v
heneficiarios, para cumplir cabaimente con las importantes funciones que
en materia de seguridad social le asignan fa Constitucién Politica de los
Estados Unidos Mexicanos ¥ la Ley del Seguro Social

Asimismo, meadiante la reforma en  comento se adecuan las
denominacicnes de diversas dependencias de fa Administracion Plblica
Fedaral que se citan &n los articulos reformados, asi como de la Lay
Federz] de Presupuesto ¥ Responsabliidad Macendaria, con fo cugl, ias
referencias normativas estaran acomies con ia fegisiacion actualmente en

vigor, dando una mayor cerleza vy seguridad juridicas al sehalar ia
sutoridad respectiva ¥ ia jey aplicable, en sU caso.

Especial mengion merece e! tema de la contabilidad institucional, Come se
indico en parraios anteriores, of articulo 272 de la Ley del Seguro Social
hoy vigente. sefiala que el institulo, en matera de presupuesio, asto ysu
contabilidad, se regira por i dispuesto en esta Ley v, en o no previsto
expresamentg & olla, apficara l2 Ley Federai de Presupuesio v
Responsabilidad Hacendatza y gisposiciones que de ella smanan.
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A este respeclo, cabe safislar due en matera de contabliidad, el 31 dg
digiermnbre de 2008, s publicd en e Dario Oficiat de Jo Federaciin o
Decreto por of que se expide is Ley Generaf de Corrisbifided
Gubsrosmenialy se derogen diversas dispesicionss ¢ la Ly Foderal de
Presupesto y Respensebifidad Hacendaria. Bl Deorete ¥z Loy que se
expide sn al misino, eniraron en vigor el 1 de enerc de 2008, corforms 4
lo dispuesio en ¢l respéciive Articulo Pramers Transiorio. i

El Decrsio refsrdo, en sy Artievls Begundo Transitorin, derogd =l Tiul
Quinto De fa Contebilidad Gubemamental, los Capituios 1, De & Valuadtn
def Patrimonio dal Estade, H De los Catdlogos de Cuentes v dat Regisire
Contable de s Cperaciones v M De @ Fomnmuiacidon de - Sstados
Financlaros y los articulos 86 2 108, de k Ley Federa] de Presupuesio v
Responsabiidad Hasendaria, ‘ , P

Ademss, ef Ariculo Décimo Ssgunto Transiioro, de & Ley citada,
eitabloce qus: “Cuendo en misterfe de contabiided gubsmameritsl, ung
dsposicidn legal hage referenciz o I Ley Federa! de Presupuesio y
Responsabilided Herendarls, se.apficars fo previstoren esta Ley” :

En tal vitud, en meleris 'de contabiided’ o] instifute .debers sagUir
atendiendo lo dispuesto en los arficulos 272 y 277 E, de k2 Ley de] Sequrd-
Social y, supielotiamerts, debers abatar s Ley Generdl de Contabilidad
CGubsrnamerttal que es ef ordenamianto aplicabie er esa maferfa, |

3. Arlieule 277 F.

rbens

R T .
/ ‘La reforma vz este articulo establece en 1z Ley def Segure Spdial fas
\ condiciones conforme 2 les cuales ef institulo pusde éslébrar comraios
“:{ plurianisles de obras piblicas, adavisicionas, srendamientos b servicies

| gue se considersn condusentes, previe auforizacidn del M. Conssio

Técpico, Ashmismo, a difevenciz de o <disposiclon antedor e

{  centraiizabg en ef Director General la susceripalén de ese tips de contraios,

i . Iz nueva disposicién establece que serdn formalzados por los servidores
’piblicos que establezta of Regiatnento Interior del Instito., -

F
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En esta virtud, en t&rminos dat Decreto de reformas & que 5€ ha hecha
referencia, para obtener la autorizacién pard suscribir este tipo ‘de
instrurnentos juridicos, sera necesatio justificar ante &l Consejo Técnico 0

siguiente:

a) Que 'su celebracion representa ventzjss econdmicas 0 GQueé sus
tarminos o condiciones 50N méas favorables, considerando en su caso,
ia vigencia de las patentes de los bienes a adquinr,

py B plaze de la contratacion y que el mismo 00 afectara negativamenie
ia competencla econdmica en el sector de que se frate!

<y identificar el gaste cordente o de inverstdn carrespondiemte,' ¥

d) Desglesen ol gasio a precies del afio tantc para el ejercicio flscal
aorrespondients, coms para los subsecuentes.

Lo dispuesto en ios incisos anteriores; Ho sera aplicable 2 los coniratos
pluriznuales que hayan sida sometidos a la autorizacién del Consejo

Técnico, con anterjoridad a la entrada &n vigor del Decreto en comentatio,
es dacir, antes det 17 de enero del presents afio.

Sin embargo, oS contratos plutianuales que se dehan formelizar con
posterionidad @ dicha fecha, deberdn ser suscritos por los sendidores
plblicos que 5€ indican a continuacian, conforme a les facuttades
crganicas olorgadas pol el Reglaments Interior def Institute Mexicano del
Segure Social, en ios articules gus para cada caso SB precisan.

> Directores Normativos, Thulares de Unided y Coordinadaores
ommatives, conforme & 1o dispuesto en &l articulo 8, fraccién L.

s Delegados, eonforme a o dispuesio en el articule 144, frascidn XX,

» Direclores de Unidad Médica da Alla Especialidad, conforme a o
dispussic en &l articulo 148, fraccién ®V1,

£n consecusnciz, smicaments se deberan enviar a esta Direccion Juridica,
pataisfectos de su firma por paite del Director General, agualios contratos
de este tipo cuya cuantiz sea igual 0 Mayor al imporie equivaiente 2
160,150 veces el salaric minimo general vigents en el Distrlto Federgh a0
alguno de los 8708 de vigencia de dicho coentrate.
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FPars 1ol efecto, & envio del contralo deberd e%autu.arsa sonfnTis a i
Indicads en los oficios circulzr Nos. 0B52174000/0728 v 0BBZ17400/0917,
de Techas 1 de noviemtwe de 2005 y 13 de dislembre de 2008,
respicivamentes.

Cebe recorder, que en fénmines det adicule 8, primer pamads, del
Reglamento arites oifade, los sarvidorss plblices gue imervienetr e fos
procedimientss de conleiacién que lengan por objets adoulsiciones,
srendemisnios v & resiacidn de servicios, 2l como de obire plblica v
servicios relaclonados con la misme, & que se refiere of antloulo 277 F, e
fa Ley del Segurc Social, son dirsctamenis responssebles de qus dichos
procedimiznios se ajusten @ las disposiciones logsles, reglzmentardas v
administratives aplicables, ast como del cumplimients de las dbllgacionss
v derechios gus deriven de los soptrelas v convenios comespendiantes,

Finalmenis, en razdn de la importandie de ias reformas referidas, solitifo &
ustedss varifivsr que s hagan del conothnienio del pasonsl de las dress
baio st dependenciz, a fin de que su conterids ses puntualments sbservado

Lic. Felsbindo Eef;t'ee‘&;ﬂﬁ.ﬁﬁl gez
Dirsctor : o
.

Copie pets ' : ’ L
- W, Jusn Francisto Molinar Horsssitas. Dirsclor Gonsral- Presents. o
+lng, José Luls Cdrdove Rodrignsz- Thuler del Organo inderno de Cortiol-

Pressnis,

B
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México, D, F., & 23 de abrll de 2008,
Oficio circular 08 52 17 81 4000{ gzis '

C.C. DIRECTORES NORMATIVOS, TITULARES 55 UNIDAL,
COORDINADGRES NORMATIVOS, DELEGADOS ESTATALES,
REGIONALES Y DEL DISTRITC FEDERAL, ¥ DIRECGTORES DE
UNIDAD MEDICA DE ALTA ESPECIALIDAD.

£l pasgde 11 de febrerc de! B0 2n ourse, BSia Direccldn 3 mi cargo Somunics 8
sistedes a través del Oficle Clroular Nim, 088217814000/83, diversos linearnlentos
relecionados con 8] Decrefo por o que se reforman fos erticulos 5 A, fraceidn

XVHi, 27, primer parrafo, 272, 217 A parmfas primery, Seplndo ¥ fercerg,
277 E, primex pérrafo y 277 F, de Ia Ley del Segure Soclal, publicado en el
Dizric Ofical de la Federacion ol 18 de enero de 2008, para ser obssrvades enla
tramitacién de los diversos ssuntes gue son de su raspcnsahiﬁdgd_

Er relacién con lo anterior, dadas ies diversas consiiids recibidas, y de acuearde
cont las instrucciones girades por el Divector Generzl de este instituto, Danlel
Karam Toumeh, & conlinuzacidn ms permztc Tormutar a!gtmas precisiones 2 fo
prevists por o} artiowla 277 F, pamafos fercen v cuarto, de la invosada Ley dal
Segure Sodial, en cuanto 8 jos servidores piblicos feculfedos para suscribir

los convanios modificatorios de s ooniratos plinjanuslss que hublessn side
" autorizados por el H. Conssjo Téenioo de aste insttuto,

Para &=l efecio, es de sefialarse qus en traddndose de' cemyerios maﬁzf‘catcms
de soniratos plurianusies refativos a adouisiclones, arendamisntos ¥ sarvicos, st
como de obras pibilsas ¥ serviclos relaclomados conlas mismas, que inpliquen
erogar unz cantidad igust ¢ rmeyor al rports eouivalente a. 798,750 vetes of
selarle minimo geners] vigente para =f Dishio Federal en ¢ aile que
. corresponds, deberdn ser suscrins, en forma indelegable, por el Director Cenaral
de ssie C}rua"ﬁsmc:, previa validacion y registro de ta Dirécoien Juridiea.
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En el caso de que loS convenics modfficatorios sean inferlores al imporie
squivalente 2 780, 150 veces el safario minimo general vigente para ef Distrito
Eederal en el aho que correspenda, éstos deberén de ser formalizados por los
servidores publicos facultados en terminos del Reglamento lnterior del Institute
vexlcane gel Seguro Social (RIMSS), que se indican a continuacion:

« Directores Normativos, Titulares de Unidad y Coordinadores Normalivos,
conforme a io dispuesto en ol articulo 8, fraccidn |, det RIIMSE.

. Delegados, conforme 2 jo dispuesto en el articulo 144, fraccion XX, del
RIIMSS. | . :

. Diractores de Unidad Médica de Alta Especialidad, conforme & lo dispuesto
en el articulo 148, fraccion XV1, del RIMSS.

10 anterior encuenira su fundamento en lo dispuesto en el artleulo 52, pentliimo
carrafo, de ia Ley de Adquisiciones, Arrendamientos Y Serviclos del Sector
Plblico, que a letra dics: . :

Articuto 52

Cualquier mociificacion a fos conlratos debars formalizarse por escrito por parte
de fas dependencias y enfidades, jas Instrumentos legafes respeclivas serdn
suscrifes por el servidor pabiico gue lo haye hecho en el contralo o quien lo

sustituya o esté facultado parg effo,

imenta.

Sin atro particuiar,

Lic, Fernantdq
Director.
Copla parat

- Wtro Danlel Karam Toumsh.- Directo? Genaral daf M55~ Presente.
- Ing. José Luls Cardovz Rodrlguez. Tiiar del Grgano tnarco de Coniroi en 6l {MS8.- Presanie.





