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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIO
DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO

B) UNIDAD DE ADQUISICIONES N° 1 (UNO)
l e COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y AL CONTRATO
CONTRATACION DE SERVICIOS MREIE st

COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS U230057

PRIMER CONVENIO MODIFICATORIO AL CONTRATO ABIERTO PLURIANUAL NUMERO
012M7B997E15822006 REGISTRO SAI U230057 PARA LA “ADQUISICION CONSOLIDADA DE
MEDICAMENTOS PARA LOS EJERCICIOS 2023-2024 (CLAVES DESIERTAS)”, QUE
CELEBRAN POR UNA PARTE EL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL, EN LO
SUCESIVO “EL INSTITUTO”, REPRESENTADO POR LA C. ELVIA ASCENCIO MILLAN, EN
SU CARACTER DE APODERADA LEGAL Y TITULAR DE LA COORDINACION TECNICA DE
BIENES Y SERVICIOS, Y POR LA OTRA, GABAME, S.A. DE C.V., EN LO SUCESIVO “EL
PROVEEDOR”, REPRESENTADA POR LA C. MIRIAM LOPEZ JUAREZ, EN SU CARACTER
DE REPRESENTANTE LEGAL, Y A QUIENES DE MANERA CONJUNTA SE LES REFERIRAN
COMO “LAS PARTES”’, AL TENOR DE LOS ANTECEDENTES, DECLARACIONES Y
CLAUSULAS SIGUIENTES:

ANTECEDENTES

l.- Con fecha 13 de enero de 2023, “LAS PARTES” celebraron el contrato numero
012M7B997E15822006 Registro SAl U230057, derivado del procedimiento de
Adjudicacion Directa nimero AA-012M7B997-E158-2022, cuyo objeto consiste en la
“Adquisicién Consolidada de Medicamentos para los Ejercicios 2023-2024 (CLAVES
DESIERTAS)”, con una vigencia considerada a partir de la notificacion de adjudicacion
y hasta el 31 de diciembre de 2024, conforme a lo establecido en los anexos que
forman parte integral del mismo, el cual en lo sucesivo se denominara “EL
CONTRATO”. '

Il.- En la Clausula QUINTA de “EL CONTRATO”, “LAS PARTES” acordaron que dicho
instrumento juridico podria ser modificado durante la vigencia del mismo, de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.

lil.- Mediante escritos de fechas 19 y 22 de marzo de 2024, “EL PROVEEDOR?” solicit6
que se modificara “EL CONTRATO”, para incluir los Registros Sanitarios
correspondientes a las claves 010.000.1931.00.00 y 010.000.1933.00.00, atendiendo
a una actualizacion de los nimero de registro sanitario prorrogados de estos insumos,
mismos que se agregan al Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.

A través del oficio nimero 09 53 84 61 1800/20240001751 de fecha 02 de abril de
2024, el Titular de la Coordinacién de Control y Abasto, en apego a lo dispuesto en el
articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico,
solicitd al Titular de la Coordinacién de Adquisicion de Bienes y Contratacion de
Servicios la elaboracion del presente Convenio Modificatorio, manifestando la
justificacion y soporte documental correspondiente al determinar la procedencia de la
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peticion formulada por “EL PROVEEDOR”, mismo que se agrega al Anexo 1 (uno)
del presente instrumento juridico.

V. Por oficio nimero 09 53 84 61 1CFD/002933/2024 de fecha 08 de abril de 2024,
recibido el 09 del mismo mes y afio, la Titular de la Division de Bienes Terapéuticos,
solicité al Titular de la Division de Contratos la elaboracién del presente convenio,
remitiendo para tal efecto el soporte documental correspondiente, mismo que se
agrega al Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.

VI. En atencién a la peticién formulada por el Titular de la Coordinacion de Control de
Abasto, en su calidad de Area Consolidadora y Representante de los Administradores
de “EL CONTRATO?”, y de la Titular de la Divisién de Bienes Terapéuticos, se elabora
el presente convenio modificatorio en apego a lo dispuesto en el articulo 52 de la Ley
de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.

DECLARACIONES

. “EL INSTITUTO” declara que:

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

1.2 Conforme a lo dispuesto por el articulo 268 A de la Ley de Seguro Social, acredita su
personalidad mediante el testimonio de la Escritura Publica 43,730 de fecha 28 de
octubre de 2021, otorgada ante la fe del Licenciado José Luis Franco Varela, Titular
de la Notaria Publica Nimero 150 de la Ciudad de México, e inscrita en el Registro
Publico 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, Titular de la
Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios y Apoderada Legal, con R.F.C.

es la servidora publica que cuenta con facultades legales para
celebrar el presente Convenio Modificatorio, quien podra ser sustituida en cualquier
momento en su cargo o funciones, sin que por ello, sea necesario celebrar un convenio
modificatorio.

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 DIVISION DE CONTRATOS  S——
EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION 1Y 118 DE LA NIVEL CENTRAL a

LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA
INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S)
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1.3 Comparece a la firma de este Convenio Modificatorio, el Titular de la Coordinacion de

Control y Abasto en su calidad de Area ConWsentante de los

Administradores de “EL CONTRATO”, con R.F.C

1. “EL PROVEEDOR?” declara que:

1.1 Bajo protesta de decir verdad, la personalidad y facultades con que se ostent6 en “EL
CONTRATO” no han sido modificadas, limitadas o revocadas, por lo que actua en este
acto a través de la C. Miriam Lépez Juarez, en su caracter de Representante Legal.

lll. “LAS PARTES” declaran que:

II.4 Es su voluntad celebrar el presente Convenio Modificatorio, a efecto de incluir los
Registros Sanitarios para las claves 010.000.1931.00.00 y 010.000.1933.00.00. Lo
anterior, con fundamento en lo establecido en el articulo 52, parrafo cuarto, de la Ley
de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, asi como lo sefialado
en la Clausula SEPTIMA de “EL CONTRATO”.

111.2 Se reconocen mutuamente la personalidad con la que comparecen a la formalizacion
del presente Convenio Modificatorio, misma que esta debidamente acreditada, sin que
exista modificacién, revocacion o limitacién alguna que manifestar.

I11.3 En el presente Convenio Modificatorio, no se realizan modificaciones que se refieran
a precios, anticipos, pagos progresivos, especificaciones y, en general, cualquier
cambio que implique otorgar condiciones mas ventajosas a “EL PROVEEDOR”
comparadas con las establecidas originalmente.

Expuesto lo anterior, “LAS PARTES” celebran el presente Convenio Modificatorio de
conformidad con las siguientes:

CLAUSULAS

PRIMERA.- “LAS PARTES” acuerdan modificar el Anexo 1 (uno) a efecto de incluir los
Registros  Sanitarios para las claves 010.000.1931.00.00 vy
010.000.1933.00.00, como se desprende a continuacion:

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S)
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DENOMINACION | AUTORIZACION TITULAR PAIS DE
CLAVE DESCRIPCION GENERICA DE AGENCIA ORIGEN
REGULADORA
AMPICILINA
010.000.1931.00.00 AMPIBILINA 500MG INVIMA 2020M- | FARMALOGICA, | COLOMBIA
INYECTAELE CADA 0003788-R2 S.A.
FRASCO AMPULA
CON POLVO
CONTIENE:
AMPICILINA SODICA
EQUIVALENTE A 500
MG DE AMPICILINA.
ENVASE CON UN
FRASCO AMPULA Y
2 ML DE DILUYENTE
PENICILINA G INVIMA 2023M-
010.000.1933.00.00 RENC';—;;EE'UNA SODICA 0014212-R2 FARMALOGICA, COLOMBIA
CRISTALINA 5,000,000 UI S.A.
SOLUCION
INYECTABLE CADA
FRASCO AMPULA
CON POLVO
CONTIENE:
BENCILPENICILINA
SODICA
CRISTALINA
EQUIVALENTE A 5
000 000 Ul DE
BENCILPENICILINA.
ENVASE CON UN
FRASCO AMPULA

SEGUNDA. - “EL PROVEEDOR” se obliga a realizar el endoso modificatorio
correspondiente a la poliza de fianza de garantia de cumplimiento, de
conformidad con lo establecido en el Ultimo parrafo del articulo 91 del
Reglamento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Publico, misma que debera entregar dentro de los 10 (diez) dias naturales

siguientes a la firma del presente instrumento juridico.

Asimismo, se obliga a seguir proporcionando y cumplir los requerimientos y
garantias que se establecen en la Clausula Sexta de “EL CONTRATO”.

TERCERA. - “LAS PARTES” convienen expresamente que, salvo lo previsto en el
presente Convenio, no se modifica, altera o nova en forma alguna lo estipulado
en “EL CONTRATO?”, por lo que subsisten en sus alcances y efectos legales
las declaraciones, clausulas y anexos del que forman parte integral del mismo.

CUARTA. - “LAS PARTES” manifiestan que en la celebracion del presente Convenio
Modificatorio, no media error, dolo, lesion, violencia, mala fe, ni vicio alguno del
consentimiento que pudiera invalidarlo o nulificarlo parcial o totalmente.

DIVISION DE CONTRATOS
NIVEL CENTRAL

Pa’ginE\

“Este Instrumento Juridico fue elaborado de conformidad con les documentos
correspondientes que se sefalan”,

Tm:;- —

e’



INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIO
DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO

UNIDAD DE ADQUISICIONES P
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y M
CONTRATACION DE SERVICIOS N GTEG Sal

COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS U230057

Por lo expuesto, “LAS PARTES” manifiestan estar conformes con las modificaciones
pactadas y enteradas de las consecuencias, valor y alcance legal de cada una de las
estipulaciones que el presente instrumento juridico contiene, lo ratifican y firman en la
Ciudad de México, el 09 abril 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 GABAME, S.A. DE C.V.
El presente instrumento juridico se firma en términos de lo dispuesto en los oficios No. 08-53-84-61- R. F.C.: GAB1 30627 Fv2

14A1/2014/850, 095217514000/95 y 09 52 17 61 4000/0216 (se adjuntan para pronta referencia), del
Gltimo parrafo del numeral 5.3.16 de las Politicas, Bgses y Lineamientos en Materia de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Instituto Meicano del Seguro Social, asi como del
apartado 7.1.3.1.1 del Manual de Organizacién de |a Direccidn de .:Xgmnistracién en relacion con el //-,‘\
articulo 268% Ley del Segure Social, [
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C.ELVIA ASC O MILLAN, C. MIRIAM LOPEZ JUAREZ
Titular de la Coordinacién Técnicade Bienesy Servicios y Representan\te Legal

Ap
R.F.C|

AREA CONSOLIDADORA Y REPRESENTANTE DE LOS

ADMINISTR EL CONTRATO
En términos de lo disptesto en el oficio N°0952.17 61 1B00/2023/0017 de
fecha 02 de efiero de 2023, suscrito por el Titdlar de la Unidad de
/" Administracién de “EL INSTITUTO\
/
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LA PRESENTE FOJA ES PARTE INTEGRAL DEL CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 2 (DOS) DEL
CONTRATO ABIERTO NUMERO 012M7B997E15822006, REGISTRO SAl U230057, PARA LA “ADQUISICION
CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS PARA LOS EJERCICIOS 2023-2024 (CLAVES DESIERTAS)", QUE
CELEBRAN EN 5 (CINCO) FOJAS UTILES, POR UNA PARTE “EL INSTITUTO” y “EL PROVEEDOR”, CON FECHA
09 DE ABRIL DE 2024.
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GOB}ERNG DE | ‘g Unidad de Adguisiciones
" ME YI C 0 . By Coordinacién de Adquisicién de Bienes y
h i IMSS Contratacién de Servicios

Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios
Divisién de Bienes Terapéuticos

Of N° 09 53 84 61 1CFD/002933/2024 Ciudad de México, a 8 de abril de 2024
Lic. Humberto Rincdén Judrez ] Y
Titular de la Divisién de Contratos AREXQS '

Presente DIVISION DE GONTRATOS
Hago de su conocimiento que el Titular de la Coordinacién de Control de Abasto, con fundamento
en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico
(LAASSP), solicitéd mediante oficio 095384611800/20240001751 la elaboracién y formalizacién de un
convenio modificatorio en el que se incluyan las autorizaciones sanitarias, para las claves
010.000.1931.00.00 y 010.000.1933.00.00, adjudicadas en el contrato ndmero
012M7B997E15822006, con registro en SAI U230057, signado con la empresa GABAME, S.A. DE

C.V.

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

No omito mencionar que la Divisién de Bienes Terapéuticos, realizd una revision de la
documentacién adjunta, estimando que cumple con los requisitos del numeral 4.3.2.1 del Manual
Administrativo de Aplicacién General en Materia de Adquisiciones, Arrend amientos y Servicios del
Sector PUblico; lo que comunico a usted, sin perjuicio de la revision que haga el area a su cargo
sobre la procedencia o no de la formalizacién.del convenio solicitado, con sujecion a la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico (LAASSP), su Reglamento y demas
disposiciones aplicables, tal como lo prevé el'numeral 4.3.2.1.4 del citado Manual.

De resultar necesario cualquier otro documento podré solicitarlo a la Coordinacién de Control de
Abasto, quien fungié-cqmo &area requirente y remitié la documentacién necesaria para dicho
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Roberto Caflo ntelongo Pazarén
Lider de Ay os A 80

Ccp.
Lic, José Gonzélo Badillo Merino- Titular de la Coordinacian de Adquisicién de Bienes y Contratacian de Servicios. ™

C.P. Jorge de Anda Garcia. - Titular de la Coordinacién de Control de Abasto. (*)

Lic. Rafael Ricardo Sinchez Ramos. - Titular de la Coordinacién Técnica de Planeacién y Contratos. )
C.P. Elvia Ascencio Millan. -Titular de la Coordinacion Técnica de Bienesy Servicios. (%)

Mtra. Karina del Rocio Sarmiento Castellanos. -Coordinacién Técnica de Planeacidn. %)

(*) copia enviada mediante Sistemna Institucional de Control de Gestion de Correspondencia.
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Presente COORDINACION DE ADQUISICION DE
'BIENES y’cqwm&mcicm DE SERVICIOS

El que suscribe, en mi caracter de Titular de la Coordinacién de Control de Abasto, drea que
cuenta con las facultades previstas en el numeral 7.11.2. del Manual de Organizacién de Ia
Direccién: de Administracién y conforme a lo previsto-en el numeral 417 Y 5.4.13 de las
Politicas, Bases y Lineamientos.en Materia de Adguisiciones, Arrendamientos'y Servicios;
me’ dirijjo: a Usted, haciendo referencia al contrato ndmero’ 012M7B997E15822006 con
reglstro en SAl U230057, suscrito con el proveedor GABAME, S. A. DE C.V.

Al respecto, hago de su conocimiento gue el.proveedor antes rndicado mediante escrito de
fecha 22 de marzo de 2024, generado-en alcance a escrito.de fecha 19 del mismo mesy afo,
solicitd realizar inclusién de registro sanitario  para las claves 010.000.1931.00.00
AMPICILINA SOLUCION INYECTABLE CADA FF?ASCO AMPULA CON POLVO CONTIENE:
AMPICILINA SODICA EQUIVALENTE A 500 MG DE AMPICILINA. ENVASE CON UN FRASCO .
AMPULA Y 2 ML DE DILUYENTE y 010.000.1933.00.00 BENCILPENICILINA SODICA
CRISTALINA SOLUCION INYECTABLE CADA FRASCO AMPULA CON ‘POLVO CONTIENE:
BENCILPENICILINA™" SODICA CRISTALINA EQUIVALENTE ‘A "5 000 000 Ul DE
BENCILPENICILINA: ENVASE'CON UN FRASCO AMPULA con Ia fnalldad de Contlnuar con-
el abasto del presente eJerc1c10 ‘ =

En ias cond|¢|ones de contratacién consolidada. sectorial que’ ‘motivaron la ad jjudicacién del

. contrato de refefencia para los ejercicios 2023-2024 se observa’ que las ciaves en-comento’

fueron: ad_]udrcadas al proveedor de mérito con base’ al- "Acuerdo ‘por el que se reconocen’
comao equrvalentes los requisitos estc:b.’ecrdos en los art:cu!os 167 Bis; 167, 169, 170 y 177 del
Reglamento de'Insumos’ para la Salud y-a los procedlmientos de evaluacion tecmca
realizados por fa COmISlOFJ Federal paro la Proteccién contra” Riesgos Scrmtarfos paro ‘el
otorgamiento’ del registro sanitario’de los insumos pdra 1a”salud’ a- que se refieren los
articulos 26, fracciones XIV,' XV, incisos b’y c y 166, fracciones 11l y*Iil del Regfamento de-
Insumos para la’ Salid;: 'en relacién ‘con los articulos 222 V229 de la Ley General'de Salud;
los ‘requisitos solicitados 'y ‘procedimientos de evaluacion . realizados; “asi - como la
importacién-de medicamentos con o sin registro scmftano en México, dirigido o cualquier’
enfermedad o pddec.'mrento que estén ‘autorizados por las s;gu:entes autoridades’
reguladoras: Agencia Suiza-para Productos Terapéuticos-Swissmed, Comisién Europedq,

Administracién de Alimentos y Medicamentos de los Estados. Umdos de Ameéricaq,

Ministerio de Salud de Ccnadé Administracién de’ Productos Terapeutrcos de Australia,

Agencias R’eguladoras ‘de’ Referencia’ OPS/OMS; ,oreccrhﬁcados *por el Programa de:
Precalificacién para Medicariventos y Vdcunas de la'Organizacién Mundial de la Salud o
Agencias Reguladoras miembros del Esquema de Cooperacién de [nspeccion

Hamburgo 54. Piso 5, Colonla Judrez, Alcaldia Cuauhtémeac, C. P, 06600, Cludad de México Tel, {55) 5238 2700 Ext.
20662 mumdmsg.gp_b.m
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DIRECCION DE ADMINISTRACION
Unidad de Administracién

GOB}ERNO DE % %’ﬂ : ! . ‘Coordinacién de Control de Abasto
) MEXICO | & -

Farmacéutica®, rpublic.:é_éf'ég el 28 de _énle’ro de 2020.Y S.,U,.;,MODIFICACION DEL 22 DE JUNIO
DE 2021. R S e ot _

Los registros que son motivo de inclusién cuya titularidad pertenece a la empresa
FARMALOGICA, S.A. tiene origen en COLOMBIA, y tienen conforme a éstos los siguientes

datos:

AMPICILINA SOLUCION
INVECTABLE CADA FRASCO
AMPULA CON POLVO . ,
" - | . conTIENE: AMPICILINA | INVIMA | 2ao = o :
U230057 | 010 | 000 | 1931 | 00 | QO | . SODICA EQUIVALENTE A e acoom. | FARMBLOGICA | o omaiia
: 500 MG DE AMPICILINA ' ; 0003788-R2 :
ENVASE CON UN FRASCO : :
AMPULA Y2 ML DE
DILUYENTE
- | BENCII PFNICII INA SODICA
- |. CRISTALINASOLUCION | |
" VINYECTABLE CADAFRASCO |
AMPULA CON POLVO
"y CONTIENE: | PENICILINAG |  INVIMA ‘ ,
Uasoos7 | o1 | 000 | 1933 | 00 | 00°| BENCILPENICILINASODICA |~ SODICA ~ | . 2023M-. s iuial [P,
s -7 T | cRISTALINA EQUIVALENTE | 5000000 U1 | 0014212-R2 . AMBIA,
A 5000000 Ul DE ,
BENCILPENICILINA.
[ENVASE CON UN FRASCO
: AMPULA,

Considerando lo establecido en el articulo 52, cuarto péarrafo de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector. Publico, cuyo ordenamiento permite la modificacion
- delos contratos vigentes y su Gltimo pérrafo, interpretado a contrario sensu; sefiala también
que es permisible la modificacién cuando esto constituya un beneficio, para el interés
comun y a la vez ello no otorgue ventaja aiguna al proveedor con respecto a las condiciones
u obligaciones establecidas en el procedimiento de contratacién; y la conclusién de la
 Unidad de Normatividad .de - Contrataciones Pulblicas en su oficio ndmero
UNCP/700/TU/AD/270/2020 de fecha 22 de mayo de 2020, en el que se advierte lo siguiente:
“q inclusién de marca y/o .registros sanitarios autorizados por COFEPRIS diversos a los
adjudicados, . seria -responsabilidad. del ente PpuUblico: quelas. recibe, reiterando que, err.
opinién de esta drea normativa, no existe impedimento normativo para que ese Instituto -
modifique los contr_atosfvfgen-tes celebrados, si con éHo se obtiene .mejores condiciones’
para el Estado, siempre que se acrediten en el expediente respectivo las razones que.
motivan la o las modificaciones, los beneficios que representan éstas para el ente publicoy
‘que .con las mismas no se otorgan ventajas o condiciones mds favorables: para el
proveedor respecto de las que se establecieron originalmente en el procedimiento de:
contratacion del que derivé el contrato, conforme al uftimo pdrrafo del articulo 52 de la Ley
de Adquisiciones, Arrendamientos y . Servicios del Sector Publico”.

Con el propésito. de formalizar .convenio modiﬁcatofio que incluya en. el Anexo 1 del
instrumento juridico 012M7B997E15822006 con registro en SAl U230057, las autorizaciones
y titularidad: sefialados en el recuadro de la presente solicitud, con pais de origen

Hamburge &4, Piso 5; Colonia Juarez, Alcaldia Cuauhtémeoeg, C. P. 066390, Ciudad de México ‘Ij;el, {55) 5238 2700 E;ct.

20652 www.mss.gob.mx
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- ANEXOS
MVISION DE GONTRATOS

DIRECCION DE ADMINISTRACION
) Unidad de Administracién
.Coordinacién de Control de Abasto

CGLGMBIA, idenominaciones: g"eriéricas AMPICILINA 500 MG .y PENICILINA G SODICA.
5.000,000 Ul; se informan los motivos - qtie dan origenta laipiesente soficitud: & « «w 0 ams

> Las claves dhtes’ citadas, s6n utilizadas ‘en los tratamientos para finfecciones por
bacterias gram positivas y gram negativas susceptibles e infecciones de bacterlas
grampositivas sensibles. :

> El contrato motivo de la solicitud de convenio representa la Unica fuente de abasto
para las claves de referencia, para cubrir necesidades del presente ejercicio, cuya
contratacién se originé en evento de contratacién consolidado sectorial 2023-2024.

» Con el fin de garantizar la suficiencia de inventarios en los almacenes y farmacias .
para proporcnonar atencién a la poblacién derechohabiente, incidir en la adecuada-
prestacion de servicios médicos y en el cumplimiento de la obligacion lnstltucmnal
de surtido en las Unidades Médicas del Instituto, se han generado ‘solicitudes d&
drdenes de reposicién al proveedor adjudlcadc’“y gue présentan lncumpllmlento y/o
atrasos en su entrega. '

» Los incumplimientos a cargo del proveedor y atrasos en su entrega implican la
aplicacién de penas convencionales o deductivas a cargo de los administradores de
contrato © sus representantes en los Organos de Operacidn Administrativa
Desconcentrada y Unidades Médicas de Alta Especialidad, adicionalmente a
procedimientos de contratacion de las dreas compradoras. de éstos, en que se
identifican precios de contratacién superiores a los del contrato de referencia.

> Lainclusion permitird obtener mejores condiciones para el Estado, considerando que
se recibiran bienes con autorizacidn sanitaria, con base al Acuerdo indicado en el
pérrafo tercero del presente oficio, los cuales cumplen técnicamente, sin
incrementos en precios, cumplimiento econémico y con mayor oportunidad de
atencién, manteniéndose el mismo objeto y condiciones con las que se adjudicaron
en el proceso de contratacion.

> Las autorizaciones que se solicitan incluir cumplen con los requisitos técnicos,
econdémicos y de normas del proceso de contratacién que dio origen, conforme a los
Resultados emitidos por la Divisidn de Evaluacién de Tecnologias en Salud y por la
Division de Planeacién de Bienes Terapéuticos.

Por lo que con las facultades previstas en el numeral 7.11.2 del Manual de Organizacién de la
Direccién de Administracién y representacién de los administradores de contrato, se solicita
la elaboracién del convenio modificatorio en el que se incluyan las autorizaciones sanitarias,
pafs de origen, titular de autorizaciones, y denominaciones genéricas indicadas en el
presente oficio, sujetdndose a los mismos términos y CondicionesAd,e,__c;qrgtrgt'aciérj_, '

Se anexa al presente soporte documental que se listaa continuacion: =+ =1 c -
- Sclicitud de Inclusién.
- Documentacuon con la que se acreditg el cumplimiento" de los: requ;sttos tecmc:os
gue se establecen en el Anexo Técnico y/o,105 termmos Yy condlcnones -
- Resultado Técnico de la Evaluacion de Inclusién. .. . UL Ta D

- Dictamen de Normas.

- Oficio nimero UNCP/700/TU/AD/270/2020.
2G24
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DIRECCION DE ADMINISTRACISN
Unidad de Administracién

GOBIERNO DE ! -&ﬂ ) . . 'Coordinacién de Control de Abasto

 MEXICO | &&

Agradeciendo su valioso apoyo para que la presente solicitud. sea atendida en: el menor
plazo posible e impactar en:el Slstema de Abasto Institucional - § o

Sin.mas por el ‘momento,aprovecho la Qcas:on para enviarle un cordial saludo.

Atertame

AAANNT
q.\u,uwi-):

ge Garcm
ién. de Control de Abasto

Anexos: Los citados enel presente ofi icio

Supervisé: Mtra. Karina del Rocio Sarmiento Casteltanos. - Ttular de la Coordinacién Técnica de Planeacion.
Revisé: Lic. Ana Laura Montes de Oca Choreno -Titular de ia Divnslon de Planeacidn de Bienes Terapeutl::as.
Elabors: Carlos Omar Diaz Salazar

("nn copia para
- cP, Edulrdo Themas Ulloa - Titular de la Unidad de Administracién. Presente (%) .
. 1ic. Rafael Ricardo Séncheéz Ramas. - Titular dé la Coordinacién Técnica de Planeacién y Contraros Presente (']
Mtra. Karina del Rocio Sarmlento Castallanes. - Titular de fa Coordinacién Técnica de Planeadién (%)
Lic. Ana Laura Montes de Oca Chorefio. -Titdlar de 2 Divisién de Planeacion de Bienes Terapéuticos Presente r)
Mira. Aracell Sédnchez Vega. - Titular de I3 Divisién de Bienes Terapéuticos. Presente (*)
Lie. Humberto Rincén Judrez. - Titular de la Divisién de Contratos™ Presente (%) *

. Harnourgo §4, Piso 5, Colonia Juarez, Alealdia Cuauhtémoc, C. P. 05600, CGiudad de Mexico Tei {55} 5258 2700 Ext
?0662 wﬁﬂﬁ&m
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‘ ANEXOS = "
GABAME Upgﬁ(}ﬁﬂ DE CC}M?%?@S‘

HUNMAN HTEAF

Ciudad de México a 22 de marzo de 2024

Lic. Jorge de Anda Garcia
Titular de.la coordinacion de control de abasto *
Instituto Mexicano del Seguro Social

‘ Asunto: CORRECCIONES A LA SOLICITUD-DE INCLUSION DE
REGISTRO SANITARIO INVIMA 2020M-0003788-R2 y INVIMA 2023M-0014212-R2
DE LAS CLAVES 010.000.1931.00.00 y 010.000.1933.00.00

CONTRATO 012M78997E1 5822006 REGISTRO SAI U230057

El que suscribe, MIRIAM LOPEZ JUAREZ, en mi carécter de representante Legal de la empresa GABAME,
S.A. de C.V.,y en alcance a mi escrito del dia 19 de marzo del presente afio donde solicito la inclusién de
marca y/o registro sanitario al contrato 012M7B997E15822006 REGISTRO SAl U230057 a las claves
010.000.1931.00 Ampici!ina. Solucién Inyectable Cada frasco ampula con polve contiene: Ampicilina
sodica equivalente a SOO mg de ampicilina. Envase con un frasco ampula y 2 ml de diluyente y
010.000.1933.00 Bencilpenicilina sédica cristalina. Solucion Inyectable. Cada frasco ampula con polvo
contiene. Bencilpenicilina sddica cristalina equivalente a 5 000 000 Ul de bencilpenicilina, Envaée con un
frasco ampula, en el cual adjunto la documentacién con las correcciones solicitadas a las obsarvamones

realizadas mediante correo recibido el dia 20 de marzo del presente ano

MIRIAM LOPEZ JUAREZ'
REPRESENTANTE LEGAL
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Av. de la Palma 8-306 Interlomas, Huixquilucan, C.P., 52787, México, Méx.
Teléfono: +52 (55) 5548 7579 www.gabame.com
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C BIVISION DE CONTRATOS

INCLUSION DE MARCA Y/o REGISTRO SANITARIO AL
CONTRATO 012M78997E15822006 REGISTRO SAl U230057

MANIFIESTO DE ORIGEN pg LOS BIENES
F’ROCEDIMIENTO NO, AA-OTZM?BQQT-ETSB—QOEZ

FORMATO PARA 1A MANIFESTACJGN QUE DEBERAN PRESENTAR- Log LICITANTES QUE PARTICIPEN EN Los
PROCEDIMIENTOS DE CONTRATACION JNTERNACIONAL, PARA DAR CUMPLIMIENTO 2 LA DISPUESTQ EN LA REGLA 5.4
E LA N D

GLAS i \ Lo
NAGIONAL, RESPECTO DEL PRECIO DE | 05 BIENES pE IMPORTACION, EN [ o5 PROCEDIMIENTOS pe CONTRATACION
DE CARACTER INTERNACIONAL ABIERTO QuUE REALIZAN | As DEPENDENCIAS Y ENTIDADES pg | 5 ADMINISTRACIGN

EDERAL, ADO 2010,

Ciudad de México g 22 de marzo de 2024

INSTITUTO MEXIcano DEL seGURQ SOcCIAL
PRESENTE ‘

Me refiero 5 la inclusign de mareg Y/o registro Sanitario g| contrato 012M78997E1 5822008 REGISTRO SA|
U230057 derivado de| Procedimientg Licitacién Plblica Internaciona| Abierta Electrénica No. Aa-
012M78997—E1 58-2022, en Que mi representads la empresa GABAME, s A, L?E C.v, Participa g través de
la presente Propuests, ’

Av. de la Palma 8-306 Interiomas, Huixquilucan, c.p. 52787, Mexico, Mex.
Teléfono: +52 (55) 5548 7579 o - Www.gabame.com -
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¢ ;. GABAME " ANEXOS !
& IUMAN HLALTH 1 RIVISION RE GONTRATOR

~ INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO AL
CONTRATO 012M7B997E15822006 REGISTRO SAI U230057
PROCEDIMIENTO NO. AA-012M78987-E158-2022

5.

CARTA COMPROMISO CONTRA VICIOS OCULTOS Y DEFECTOS

Ciudad de México a 22 de marzo de 2024

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
PRESENTE

En relacidn a la inclusién de marca yio registro sanitario al contrato 012M7B997E15822008 REGISTRO SAl
U230057 derivado del Licitacién Piblica Infernacional Abierta Electrénica No. AA-012M78997-E158-2022, &
suscrito MIRIAM LOPEZ JUAREZ, en mi caracter de representante legal cuya personalidad acredito con el testimonio
notarial No. 57,197, de fecha 22 de marzo de 2022, expedide por el Notario Pablico Na. 38, comparezco a nombre de
mi representada y declaro lo siguiente:

Manifiesto que mi representada es GABAME, S.A. DE C.V. con Registra Federal de Contribuyentes CGAB130627FV2,
que para la partida ofertada y que de resultar adjudicados garantizamos |os bienes contra dafectos de fabricacién o
vicios ocultos, realizando la sustitucion total de los bienes defectuosos o dafiados, o en su caso, a reponer los Bienes
por otros lotes, en un plazo maximo de 10 dias habiles contados a partir de la notificacion, sin costos adicionales para
los Entes Publicos, en los términos establecidos en ANEXO 1 ANEXO TECNICO.

Asi mismo, garantiza que los BIENES que sean considerados para canje, sera con las especificaciones bajo las cuales
fueron aceptados en &l procedimiento de adjudicacion, respecto al fabricante, marca, modelo, pais de origen, registro
sanitario. -

MIRIAM LOPEZ JUAREZ
REPRESENTANTE\LEGAL

Av. de la Palma 8-306 Interlomas, Huixquilucan, C.P. 52787, México, Méx.
Teléfono: +52 (55) 5548 7579 www.gabame.com
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HUMAN HEALTH DIVISION DE COMTRATOS

Ll

INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO AL
CONTRATO 012M7B297E15822006 REGISTRO SAI U230057

PROCEDIMIENTO NO. AA-012M78997-E158-2022

CARTA COMPROMISO PARA AFLICAR PRUEBAS

Ciudad de México a 22 de marzo dé 2024

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
PRESENTE

MIRIAM LOPEZ JUAREZ, con las facultades que la empresa denominada GABAME, S.A. DE C.V., me otorga,
manifiesto lo siguiente:

Me refiero a la inclusién de marca y/o registro sanitario al contrato 012M7B997E 15822006 REGISTRO SAl U230057
derivado del Licitacién Puablica Internacional Abjerta Electrénica No. AA-012M78997-E158-2022, nos
comprometemos a realizar, cuando asi se considere necesario y a'solicitud del administrador del contrato, sin costo
alguno, en un plazo no mayor a cinco dias habiles posteriores a la notificacion de la solicitud, las pruebas que acrediten
la correspondencia de los resultados con las especificaciones, calidad del insumo y valores indicados en la Farmacopea
de los Estados Unidos Mexicanos, elaborados por un laboratorio de pruebas “Tercero Autorizado” por la COFEPRIS,
obligandose 2 hacer eﬁtrega del resultado de las mismas en un plazo no mayor a dos dias habiles pésteriores asu

emision.

%
MIRIAM LOPEZ JUAREZ
REPRESENTANTE LEGAL

Av. de la Palma 8-306 Interlomas, Huixquilucan, C.P. 52787, México, Méx.
Teléfono: +52 (55) 5548 7579 www.gabame.com






GABAME -
HUMAN HEALTH ANEXOS

GIISION DE COMTRATOS

INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO AL
CONTRATO 012M7B997E15822006 REGISTRO SAI U230057

PROCEDIMIENTO NO. AA-012M78997-E158-2022

is

CARTA CANJE

Ciudad de México a 22 de marzo de 2024

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
PRESENTE

MIRIAM LOPEZ JUAREZ en mi caracter de representante legal de Ia empresa GABAME, S.A.DE C.V., En
relacion a la inclusidn de marca y/o registro sanitario al contrato 012M7B997E15822006 REGISTRO SAl
UZ230057 derivados de la Licitacion Pablica Internacional Abierta Electrénica N° AA-012M78997-E158-2022
los bienes contaran con la garantia de 12 meses. No obstante, se podra entregar bienes con una caducidad
minima hasta de 8 (nueve) meses, siempre y cuando entreguemos una carta compromiso, en la cual nos
obligamos a canjear, dentro de un plazo de 05 dias habiles, contados a partir del dia siguiente a que sea
notificado el canje, sin costo alguno para el IMSS, aquellos bienes que no sean consumidos dentro de su

vida (il

MIRIAM LOPEZ JUAREZ
REPRESENTANTE LEGAL

Av. de la Palma 8-306 Interlomas, Huixguilucan, C.P. 52787, México, Méx.
Teléfono: +52 (55) 5548 7579 www.gabame.com
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e ANEXOS ne
GABAME HVISION DE coMTRATOS

HUNMAN HEALTH

INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO AL
CONTRATO 012M7B997E15822006 REGISTRO SAI U230057

PROCEDIMIENTO NO. AA-012M78997-E158-2022

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

Ciudad de México a 22 de marzo de 2024
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL o

PRESENTE

El suscrito MIRIAM LOPEZ JUAREZ en mi calidad de representante legal o persona que cuenta con
facultades para comprometer a la empresa GABAME, S.A. DE C.V., MANIFIESTO, que los bienes objeto de
esta confratacion, correspondientes a las siguientes partidas cumplen con lo establecido en Ia siguiente:

Ley General de Salud, en los articulos aplicables Pafa todas fas partidas

Reglamento publicidad de la Ley General de Salud, en Materia de publicidad Para todas Ias partidas

| Ley Federal parael Control de Precursores Quimicas, Productos, Quimicos Esenciales y Para todas las partidas

Méquinas para Elaborar Cépsulas, Tabletas ylo Comprimidos.

Ley Federal de Infraestructura de la Calidad Para fodas las partidas

Reglamento de Insumos para la Salud Para todas las partidas
| Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios . Para todas |as partidas
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM) y sus suplementos. Vigentes Para todas Ias partidas
Compendio Nacional de Insumos para la Salud Para todas las partidas

ACUERDO por el que se modifica la denominacion y diversas disposiciones del "Acuerdo
por el que se reconocen como equivalentes los requisitos establecidos en los articulos
161 Bis, 167, 168, 170 y 177 del Reglamento de Insumos para la Salud y a los
procedimientos de evaluacion técnica realizados por la Comision Federal para la
‘Proteccidn contra Riesgos Sanitarios para el otérgamiento del registro sanitario de los
insumos para la salud a que se refieren los articulos 2c., fracciones XIV, XV, incisos by c
y 166, fracciones |, Il y Il del Reglamento de Insumos para la Salud: en relacidn con los
articulos 222 y 229 de la Ley General de Salud, los requisitos solicitados y

rocedimientos de evaluacion realizados; asi como la importacién de medicamentos con . "
g sin registro sanitaric en México, dirigido a cualquier em%rmedad o padecimiento, que Para las partldas que aplique
esteén autorizados por las siguientes autoridades reguladoras: Agencia Suiza para
Productos Terapéuticos-Swissmed, Comision Europea, Administracién de Alimentos y
Medicamentos de los Estados Unidos de América, Ministerio de Salud de Canada,
Administracién de Productos Terapéuticos de Australia, Agencias Reguladoras de
Referencia OPS/OMS; precalificados por el Programa de Precalificacion para
Medicamentos y Vacunas de la Organizacién Mundial de la Salud o Agencias
Reguladoras miembros del Esquema de Cooperacién de Inspeccién Farmacéutica”,
publicado el 28 de enero de 2020. Y SU MODIFICACION DEL 22 DE JUNIO DE 2021

NOM-059-8SA1-2015 Buenas précticas de fabricacion de Mediqamentos Para fodas las partidas
NOM-072-8SA1-2012 Etiquetado de medicamentos y de remedios herbolarios Para todas las partidas
Estabilidad de farmacos y medicamentos, asi como de : . .
NOM-073-SSA1-2015 cEmatios Herbaliee Para todas las partidas
Bienes y servicios. Alimentos para lactantes y nifics de B :
NOM-131-SSA1-1985 corta edad. Disposiciones y especificaciones sanitarias y ara lns cm;;?q?}:f_l ensucaso
nutrimentales : .
NOM-164-SSA1-2015 Buenas précticas de fabricacién de farmacos Para todas las partidas
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‘NOM-177-SSA1-2013

Establece las pruebas y procedimientos para demostrar
que un medicamento es intercambiable. Requisitos a que
deben sujetarse los terceros autorizados que realicen las
pruebas de intercambiabilidad. Requisitos para realizar los
estudios de biocomparabilidad. Requisitos 2 que deben
sujetarse los terceros autorizados, centros de
investigacion o, instituciones hospitalarias que rezlicen las
pruebas de biocomparabilidad .

Para todas las partidas, excepto
patentes

NOM-220-SSA1-2016

Instalacion y cperacién de Ia farmacovigilancia

Para todas las partidas

NOM-257-S5A1-2014

En materia de medicamentos biotecnoldgicos

Para medicamentos
biotecnolégicos

NOM-144-SEMARNAT-2017

Que establece las medidas fitosanitarias y los requisitos
de la marca reconocidas internacionalmente para el
embalzje de madera que se utiliza en el comercio
internacional de bienes y mercancias.

Para las partidas que aplique

¥
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DVISIGN DE CONTRATOS

Partida

Clave del Compendio
Nacional de Insumos
para ja Salud

Denominacioén-

Norma

141

010.000.1831.00

Ampicilina. Solucién Inyectable Cadal
frasco ampula con polvo contiene
Ampicilina sédica equivalente a 500 mg

-de ampicilina, Envase con un frasco

amipula y 2 ml de diluyente.

Ley-General de Salud, en los articulos aplicables
Reglamento publicidad de la Ley General de
[Salud, en Materia de publicidad

Ley Federal para el Control de Precursores
Quimicos, Productos, Quimicos Esenciales y-
Magquinas para Elaborar Cépsu]as Tabletas y/o
IComprimidos.

Ley Federal de Infraestructura de la Calidad
Reglamento de Insumos para la Salud
Reglamento de Control Samtano de Productos y

Servicios

Farmacopea de los Estadas Unidos Mexicanos
FEUM) y sus suplementos. Vigentes
ICompendio Nacional de Insumos para la Salud
ACUERDO por el que se modifica la

denominacion y diversas disposiciones del

PAcuerdo por el que se reconocen como

- lequivalentes los requisitos establecidos en los

articulos 161 Bis, 167, 169, 170 y 177 del
IReglamento de Insumos.para |z Szalud y a los
procedimientos de evaluacidn técnica realizados
por la Comisién Federal para la Proteccién
contra Riesgos Sanitarios para el otorgamiento
idel registro sanitario de los insumos para la
salud a que se refieren los articulos 2o.,
fracciones XIV, XV, incisos b y c y 168,
fracciones 1, [l y 11l del Reglamento de Insumas
para la Salud; en relacién con los articulos 222 y
229 de la Ley General de Salud, los requisitos
solicitados y procedimientos de evaluacion
realizados; asl como la importacién de
imedicamentos con o sin registro sanitaric en
México, dirigido a cualquier enfermedad o
padecimiento, que estén autorizados por las
siguientes autoridades reguladoras: Agencia
ISuiza para Productos Terapéuticos-Swissmed,
IComisién Europea, Administracién de Alimentos
v Medicamentos de los Estades Unidos de
América, Ministerio de Salud de Canada,
Administracién de Productos Terapéuticos de
Australia, Agencias Reguladoras de Referencia
IOPS/OMS; precalificades por el Programa de
Precalificacién para Medicamentos y Vacunas .
de la Organizacidn Mundiai de la Salud o
Agencias Reguladoras miembres del Esquema
de Cooperacién de Inspeccion Farmacéutica”,
publicadq el 28 de enero de 2020, Y SU
MODIFICACION DEL 22 DE JUNIO DE 2021
NOM-058-88A1-2015

NOM-072-8SA1-2012

NOM-073-SSA1-2015

NOM-164-8SA1-2015

MNOM-177-85A1-2013

NOM-220-SSA1-2016
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r ) Clave del Compendioc
g Nacional de insumos
Partida para la Salud

Denominacién Norma

ley General de Salud, en los articulos aplicables
Reglamento publicidad de la Ley General de
ISalud, en Materiz de publicidad

ey Federal para el Control de Precursores
Kuimicos, Productos, Quimicos Esenciales y
Maquinas para Elaborar Cépsulas, Tabletas yio
Comprimidos,

Ley Federal de Infraestructura de lz Calidad
Reglamento de insumos para la Salud
Reglamento de Control Sanitario de Productos y
Servicios

fFarmacopea de los Estados Unidos Mexicanos
FEUM) y sus suplementos. Vigentes
ICompendio Nacional de Insumos parz la Salud
IACUERDQ por el que se modifica la
Kenominacidn y diversas disposiciones del
"Acuerdo por el que se reconocen como
equivalentes los requisitos establecidos en los
prticulos 161 Bis, 167, 169, 170 y 177 del
Reglamento de Insumos para Iz Salud y a los
procedimientos de evaluacion téenica realizados
por la Comision Federal para la Proteccitn

| : L A . fontra Riesgos Sanitarios para el otorgamiento
Bencilpenicilina  sédica  cristalina.idel registro sanitario de los insumos parala
Solucion  Inyectable Cada frascopalud a que se refieren los articulos Zo.,
'mpula ot polvo conﬁene:.‘mwones XIV, XV, incisos by c y 166,

! o g ¢ . fracciones I, Il y lll del Reglamento de Insumos
142 010.000.1933.00 Bencilpenicilina sédica cristalinabara Ia Saiud: en relacién con los articulos 225 y

quiva]ente a 5 000 000 Ul depRzs nEje la Ley General de Salud, los requisitos
y o solicitades y procedimientos de evaluacion
penmlpemclhna. Envase con un fra'&'.c*amrlz ados: s como Ia Importacion t
@mpula, imedicamentos con o sin registre sanitaric en
México, dirigido a cualquier enfermedad o
padecimiento, que estén autorizados por las
lsiguientes autoridades reguladoras: Agencia
[Suiza para Productos Terapéuticos-Swissmed,
[Comisién Europea, Administracién de Alimentas
v Medicamentos de los Estados Unidos de
IAmérica, Ministerio de Salud de Canads,
Administracién de Productos Terapéuticos de
Australia, Agencias Reguladoras de Referencia
OPS/OMS; precalificados por el Programa de
Precalificacién para Medicamentos y Vacunas
de la Organizacion Mundial de la Salud o
IAgencias Reguladoras miembros del Esquema
de Cooperacién de'Inspeccion Farmacéutica®,
publicado el 28 de enero de 2020. Y SU
MODIFICACION DEL 22 DE JUNIO DE 2021
NOM-059-SSA1-2015
NOM-072-85A1-2012
INOM-073-88A1-2015
MNOM-164-SSA1-2015
MNOM-177-SSA1-2013
NOM-220-SSA1-2016

Manifestando mi conformidad de que cuando el adminisirador del contrato o pedidc? l_o determing 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.

MIRIAM LOPEZ JUAR
REPRESENTANTE LEGA
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' : } INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURQ SOCIAL
DIRECCION DE ADMINISTRACION

UNIPAD CLABHUSTRARION 1 de marzo de 2024

iz e
. roe Y
Lic. Jorge de Anda Garcia fhqn . 2 ’

Titular de I coordinacion de control de abasto ""‘C%ORDFNACH?[;CDE h

Instituto Mesxicano del Seguro Socia

PRESENTE | CONTROL DE ABASTO

2N

Asunto: Justiﬁcacién_técnica

El que suscribe, Miriam Loper Judrez. en mi Caracter de Reépresentante Legal de la empresa Gabame, §.A
~deCV.en respuesta al oficio 09528451 1810/20240001386 de fecha 11 de marzo de 2024; solicito de |2

menera mas atenta se considere !z siguiente informacion (soporte técnico) para avalar lg inclusion y futura

eniregz de los siguientes productos que componan lzs siguientes claves : ' :

016.000.1831.00 Am picilina. Solucion Inysctable Cada frasco ampula con polvo contiene: Ampiciling sogica
€quivalenie a 500 mg de ampicilina Envase con un frasco ampula y 2 ml de diluyente

oo Producto

_ : ¢ . Frasco ampuls con

Farmalogica, S.A. : Colombiz  INVIMA 2020M-0003788-R2 ! ampicilinz sddice
' ‘ ‘ . ..&quivalente 2.500 mg

Diluyente (2 mL_ da

...A0ua inyectable}

_Fabricante ' Grige ndelBien | - Registro Sanitario

' Zboratorios Pisa SA de .
... Cvy

México 74492 SSA

010.000.1925.00.00.Banzaiins bencilpeniciinag SUSPEnsion Inysctable cada frasco ampula con polve
contiene: benzatina bencilpeniciiing squivalentz & 1 200 000 U] de bencilpenicilina. Envase con un frascoe
ampule y 5 mi de diluyenie. C _ ;

Fabricante” . ‘Origen dei Bien Registro Sanfiario | " “Brogdcto
i Frasco 2mpulz con
‘ ' Benzating
Fermalogica. S.A _' Colomtia INVIMA 2023M-0014375-R2 . bencilpzniciling
5 : : | eQuivalenle 2 1 200 000
: oz . Yl de.bentilpeniciling
Laboraiorios Pisa §A da i - can Diuyenie (5 ml. gz
L.abqr‘atorr%svpla_ SA o ~ Mexico o 74432 SSA o agg;'a ?nyf;ctabwej

010.000.1933.00 Bencilpeniciina sddica crisialina, Solucion inyeciable, Cada frescs ampula con poivo
contiene. Bencilpenicilina sédica cristaling gquivalents = 5 000 000 Ul de bencilpernicilina. Envase con un
fresce ampulz “ g

Fabricante . Origen del Bien . Registro Sanitario - ...... Producto
ST LT ' Frasco dmpula con
: | : bencilpeniciling sédica
Farmalogica, § A , Colembia - INVIMIA 2023M-0014212-R2 + cristaling equivaiznte =
i ‘ : : 5000000 Ul de
bencipeniciing
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Como se evidencia en'!a _descripcién precedente, Iz clave del compendio esta cubieria de forma czbal.
Ahora bien, de Ia descripcidn que hace alusion los registros sanitarios de INVIMA (agencia reconocida por
el Acuerdo’), se desprende que en ellos se indica una presentacion comercial:

"...Cgja plegadiza por 10 unidades frasco vial de vidrio..

La presentacion comercia| enlistada corresponde a Ia comercializada en Colombia. Mi representada remitio
a la Licitante su propuesta econdmica y técnica el registro con esta descripcion, indicando que con base
en la_z regulacion sanitaria en materia de medicamentos del pais de origen de los bienes oferfados. no se
requiere registro sanitario adicional para la presentacidn unitaria, toda vez que esta presentacion esta al
amparo del articulo 2° del Decrato 2510 de 2003, el cual indica:

..."los  producteos terminados, semielaborados o a granel, fabricados en Colombia .
exclusivamente para exportar, por faboratorios que cumplan las Buenas Précticas de

Manufactura Vigentes, no requeriran registro sanitario”..,

En este orden de ideas, el fabricante del bien esta autorizado a fabricar, acondicionar y expoi'tar las caja
con 1 frasco vial al amparo del registro presentado

Entendemos que la descripcién avala un empaque por 10 unidades, sin embargo, la presentacion de 1
unidad se encuentra comprendida en los Registros Sanitarios citados anteriormente dado que se trata
de presentaciones exclusivas de exportacién (producto de fabricacién exclusiva para el suministro a
Mexico). Hago patente que el acondicionamiento del producto en la caja con un frasco vial no representa
riesgo alguno en la calidad, seguridad ni en la eficacia, ya que el empaque se hace de forma unitaria. Lo
anterior es asi toda vez que hemos recibido los Oficios 09 A3 61 61 2860/2024/DMR/0560, 02 A3 61 51
2860!2024/DMR!0533, 09 A3 61 61 2860/2024/DMR/0534 y 09 43 615?2860!2024:’DI‘\’1R!0535 favorables por

parte de esta H. Institucidn.

En este sentido y y basandonos en |a descripcién del compendio para las claves adjudicadas, le informo
que el producto es importado en caja con un frasco vial para dar cumplimiento con lo ofertado, lo anterior
es asi, toda vez que Iz Comisién Federal para Ia Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), tuvo
a bien emitir el permiso de importacion para los bienes en esta tesitura. :

De igual forma, adjunto a este escrito se incluye la siguiente informacién sustento::

1. Carta emitida por el fabricante (Farmalogica S.A.) donde se declara bajo protesta de decir verdad las

siguientes aseveraciones:
a. El fabricante (Farmalogica) tiene Ia capacidad para producir y exportar Ia presentacion de caja

con un frasco vial para cada una de las claves ofertadas.
b. El sitio de fabricacion tiene autorizaciones por parte de |a entidad regulatoria (INVIMA) para I3

exportacion del producto.

TACCERDO por of que se aodifice ki denominacion v diversas disposiziones del " lenerdo per ol yie s¢oreconocan comg cquivalonies lus pogiisites
cstahiveidas en los articidos 16] Bis, 167, 169, 170 777 del Reglamento de Insianes para o Seludd v los procedimivnins de evalugesin wenica realizadns
pre i Comivien Federal para la Prateceion conira Ricsgos Smitaring para o} eiorganticnio del registrg sanitaro de los symos rara la salid o giic s
reficren los urticuios 2o., fraceiones MU T, incises h Yo 66, siacciones {1 T del Beglamenta de hisimos para la Sald: e relagion con ios arricilng
J220 229 de Tu Lov General de Sahul, Jos reyuisitos soliclladus v proccdimioning de cvatioeion rediizados: usi coma i importacion d mediegnentas con n

wanoridudes reguladoras: Aaoney
dAnidiica,
el por

Shnregistro seanlicario en Mdvien, dirivideo a cnelygricr enfermoded n paidecimicnio, gue extdn gutorizados porlas siguicn
Suza pare Producios Torapéuricos-Swissmed. Comixicn Luropea,
Ministcrio de Salid de Canadd, Adminisiracion e Producros Ter
< Programea de Precaliicacion para Modicanentos v Uacrnas e jo Orseanizac i \uzlal de o Satnd
('rm,ns:i'm'.friu de inspeecion Farmacéntica”. publicade of

Sdnsivistracion do Al nios v \odicanientos de fox Fstados Unidey o
apdtiricas e Austealia, Agencias Resutodoray de Roferencia OFS (NVES: pree
o dgencws Reenladoras niicmbros (of Fixegieemn o

I8 de onere de 2020,
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2. Certificados de exportacion emitido por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
A]imentos (INVIMA) donde se avala la presentacion de caja con un frasco vial para cada uno de los
bienes ofertados las cuales son exclusivas de exportacion (No requieren registro sanitario en el pafs
de origen).

3. Artes de origen para la presentacion de caja con un frasco vial exclusiva para la exportacion de
producto a México. '

4. Permiso Sanitario de Importacion emitido por COFEPRIS donde se autoriza exclusivamente |z
importacidn de producto en caja plegadiza por 1 vial para cada producto.
a. Es importante mencionar que para la obtencion de esta autorizacion se presento el Registro
Sanitario vigente emitido por INVIMA, artes de origen y fallo de adjudicacion de Ia Licitacidn.

5. Fotografias de presentacién individual y corrugade del producto disponible en almacén para
distribucion. '

a. Se presenta fotografias del producto importado y del producto acondicionado para
distribucion a los institutos. ‘

b. Con base en la propuesta ofertada por mirepresentada y de acuerdo con lo indicado en fas juntas
de aclaraciones se autorizé que los productos con clave 010.000.1931.00 y 010.000.1925.00.00
sean acondicionados en México para incluir el diluyente con la finalidad de dar cumplimiento con
lo descrito en la clave, es importanie mencionar que la Normatividad nacional autoriza esta
actividad siempre y cuando el esiablecimiento que realiza esto cumpla con todas las
disposiciones oficiales para tal actividad. ’

6. Evidencias de entregas de producto a los institutos aceptadas sin incidencias.

Por-Ultimo y no menos importante, esta solicitud obedece a una actualizacion de los nimeros de registro
sanitario (Tabla 1) ya que por disposiciones oficiales del pais de-origen fue necesario generar las
renovaciones. (prorrogas) de estos. Esto implica que mi representada tenga dificultades para entregar las
ordenes emitidas a partir de febrero del 2024, ya gue las instituciones nos solicitan la inclusién de los
nuevos ndmeros de registro sanitario, sin embargo, esta solicitud en ningtin momento altera o modifica
las condiciones adjudicadas previamente, solo se debe a la autorizacion de los registros prorrogados

de estos insumos.

Tabla 1. Deséripcic’m del nimero de Registro Sanitario

. PradiiE Registro Sanitario ‘Registro Sanitario
FrIQUsi Adjudicado - Renovado
Ampicilina INVIMA 2020M-0003788-R1 INVIMA 2020M-0003788-R2
Benzatina ' INVIMA 2023M-0014375-R1 INVIMA 2023M-0014375-R2

Bencilpenicilina INVIMA 2023M-0014212-R 1 INVIMA 2023M-0014212-R2
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No omito mencionar que las ordenes emitidas antes de febrero del 2024 fusron atendidas
oportunamente sin incidencias con los Registros Sanitarios adjudicados (Tabla 1) v toda ia
documentacion de soporte que se presenta en esta solicitud. Motivo por el cual, soliciiamos
amablemente que nuestra peticidn sea aprobada para continuar con el abasto del periodo 2024, ademas
si esta H. Divisién considera oportuno tener una audiencia para esclarecer lo relacionado con estos
productos nos encontramos en ia mejor disposicion para atender el llamado con la finalidad de evidenciar
que mi representada esté suministrando el producto adjudicado en conformidad con lo descrito en las
claves 010.000.1931.00, 010.000.1925.00.00 y 010.000.1933.00

Como siempre agradecemos sus finas atenciones y quedamos atenios a cualquier instruccion.

Representante hegal

c.c.p Lic. Ana Laura Montes de Oca Chorefio

Jefa de Division de Planeacion de Bienes Terapéuticos.
c.c.p. Mtra. Karing del Rocio Sarmiento Catellanos
Titular de fa Coordinacidn Técnica de Planeacion
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FARMALOGICA

NIT 830.057.982-4

INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO AL
CONTRATO 012M7B997E15822006 REGISTRO SAl U230057
PROCEDIMIENTO NO. AA-012M78987-E158-2022

FORMATO 5

CARTA DE RESPALDO Y CAPACIDAD DE PRODUCCION DEL TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO
INVIMA 2020M-0003788-R2 y INVIMA 2023M-0014212-R2 QUE SE SOLICITA INCLUIR MEDIANTE
CONVENIO MODIFICATORIO A LA CLAVE 010.000.1931.00.00 y 010.000.1933.00.00, CONTRATO
012M7B997E15822006 REGISTRO SAIl U230057 ;

Ciudad de México, a 21 de marzo de 2024.

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
PRESENTE

En mi caracter de representante legal de la empresa FARMALOGICA, S.A., comparezco
a nombre de mi representada y declaro lo siguiente

Manifiesto que mi representada es Titular del registro Sanitario niimero INVIMA 2020M-
0003788-R2 y INVIMA 2023M-0014212-R2, cuento con Registro Federal de
Contribuyentes No aplica el cual se encuentra vigente y cumple con las disposiciones
sanitarias; adicionalmente respaldamos la solicitud de inclusion del proveedor GABAME,
S.A. DE C.V.; contando con la capacidad de produccion y suministro suficiente para que
nuestro respaldado cumpla plenamente con los compromisos derivados del contrato
012M7B997E15822006 REGISTRO SAl U230057, con motivo de su inclusion:
respaldando las cantidades y producto que se detalla a continuacion:
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Asimismo, mi representada:
A) Garantiza la entrega de insumos a partir de que la inclusién de determine procedente

B) Se compromete a poner z la vista las especificaciones técnicas de calidad, métodos de prueba,
sustancias de referencia y los estudios de estabilidad acelerada y a largo plazo, asi como la
validacion de métodos de prueba de los insumos que oferta, en el momento que se le requiera.

C) Manifiesta de que los bienes ofertados cumplen con la descripcién y requisitos del procedimiento
que dio origen al contrato del que se solicita la inclusion.

D) Garantiza la gestién de pruebas por parte de un laboratorio acreditado por la entidad
correspondiente o tercero autorizado por la COFEPRIS, en el momento que se le requiera.

ATENTAMENTE

..... 0

HANS WILHELM FISCHBORN ESGUERRA
Representante Legal
FARMALOGICA S.A

FABRICANTE DE LOS BIENES
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FARMALOGICA

NIT 830.057.962-4

INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO AL
CONTRATO 012M7B997E15822006 REGISTRO SAI U230057
PROCEDIMIENTO NO. AA-012M78997-E158-2022

PERIODO DE CADUCIDAD

Ciudad de México, a 21 de marzo de 2024,

'INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
PRESENTE

‘HANS WILHELM FISCHBORN ESGUERRA en mi carédcter de Represente Legal de la
Empresa FARMALOGICA, S.A., manifiesto que nos obligamos a garantizar los bienes
por un periodo no menor a 12 meses contados a partir de la fecha de entrega de los

bienes.

RS

HANS WILHELM FISCHBORN ESGUERRA
Representante Legal
FARMALOGICA S.A

FABRICANTE DE LOS BIENES

ﬁ(_‘o cw»N‘ZC'A 35 F‘Bz\ 269 9.? Bogeia. 0.C. Colembia @ www iormclogica.com

s servicioaicliente ¢ lormoiogica.com « Linea gratuita 01 8000113990
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FARMALOGICA

ANEXOB NIT 830.057.982- 4
AN RDE CONTRATOS Bogota D.C., Colombia a 01 de marzo de 2023

i

V!

Comisién de Autorizzcién Sanitaria
Direcci6n Ejecutiva de Comercio Internacional y Publicidad
Presente

Asunto: Carta bajo protesta de decir verdad

A quien corresponda:

Un cordial saludo.

El que suscribe, Ana Lucia Castilla Sanjuan, en mi caracter de representante legal de Ia sociedad
Fa_rma!ogica S.A. declaro bajo protesta de decir verdad las siguientes aseveraciones:

1. Somos fabricantes del producto Ampicilina 500 mg, el cual ostenta e| registro sanitario
INVIMA 2020M-0003788-R2.

2. La presentacién de Ampicilina 500 mg puede suministrarse en caja con un vial toda vez
gue no irhpacta en la seguridad, ni en la eficacia del producto, asimismo, esta
presentacion permite ajustarse a la descripcién solicitada al requerimiento del Instituto de
Salud para el Bienestar.

3. Habiendo expuesto el punto anterior, le informo que para dar tal cumplimiento, dentro da|
proceso de acondicionamiento, se elimina el empaque colectivo (empaque terciario) que
es una caja de cartdn en |z que se contienen las 10 cajas independientes con un vial,

4. Tenemos autorizacion por parte de la agencia colombiana (Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos) parz la exportacion del producto en ¢aja con 1 vial.

La presente se extiende con la finalidad de safisfacer los requerimientos de la autoridad

—
e PIres

competente en México.

Atentamente
ﬁ | ” A
\_ gt

AnaA.ucia Castilla Sanjuan
Representante Legal Suplente - Farmalogica S.A.

FINTTIRN
S;}&\\ . .
\)?Carrera 44 N°20 A = 38 - PBX: 2693999 - Bogotd, D.C. - Colombia & www.farmalogica.com

LT
T A
"2 X & servicioclcliente@farmalogica.com ¢ Linea gratuita 01 8000 113990
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visIGN DE COMTRATOS
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%= DILIGENCIADE PRESENTACION Y
RECONOCIMIENTO

g»—:—-u_- ;

.

' NOTARIA4 SETENTAY TRES DEL CIRCULO DE BOGOTA

£ LA NOTARIA 73 DE BOGOTA HACE CONSTAR QUE kL
- PRESENTE DOCUMENTO FUE PRESENTADO PERSONALMENTE
POR CASTILLA SANJUAN ANA LUCIA, QUIEN EXHIBIO LA C.C,
37315275 Y TARJETA Nag, +¢ess C5.J. Y DECLARG QUE La
FIRMA Y HUELLA QUE APARECE EN EL PRESENTE DOCUMENTO
SONSUYAS Y QUE EL CONTENIDO DEL MISMO ES CIERTO.

mércoles, 1 de marzo de 2023
BOGOTAD.C.
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DvisION DE CONTRATOS

REPUBLICA DE COLOMBIA

MINISTERIO DE RELACIONES EXTERIORES

Libertad y Orden
(Convention de La Haye du 5 Qctobre 1961) _

Pais: REPUBLICA DE COLOMBIA
{Coumtry: - Pays:)
El presente documento publico
(This public document - Le présent acte public)

- Ha sido firmado por: AYA RODRIGUEZ SALVADOR ALBEIRC
(Has been signed by:
*. A €€ signé par:)
Actuando en calidad de: NOTARIO ENCARGADO

(Actmg in the capacity of:
Agissant zn qualird de:)
Lleva el sello/estampilla de: NOTARIAS DE BOGOTA

(Bears the scal/stamp of:
Estrevéty du sceay de/timbre de:)

Certificado
(Certificd - Atresté)
En: BOGOTA - EN LiNEA
(At - A:)
El; 3/1/2023 11;34:41 a.m,
{On: - Ley)
Por: Ministerio de Relacionas Exteriores de Colombia - APOSTILLA / LEGALIZACION

(By: The Ministry of Forcign Affzirs of Colombia - Par. Ministére des A fTaires Etrangéres de |a Colombic)

No.: A2XDB113452633

(Under Number: - Sous le numéro:)

Firmado Digitalmente por: (Digitally Signed by:)
Ministerio de Relaciones Exteriores de Colombia @
RUTH MERY CANO AGUILLON
Reason: DOCUMENT AUTHENTICITY fis
e

- BOGOTA - COLOMBIA
h Firma; (Signature;)

Nombre del Titular: - FARMALOGICA S A

(Naine of the holder of documient:
Nom du titulaire:)

Tipo de documento: .
(Tigc ofdom'igxcnl: - Type du document;) CARTA

Expedido (mm/dd/zaaz): 03/01/2023

070040002708530

La apostillz certifica lz firma ylaca

El Ministerio Relzciones Exteriores no asume respansabilidad per el contenido del documente a[?ostilta_do. .
lidad en que e] signalario del documento haya sctuada Y es exenla de toda certificacion. onvenio de La Haya, articulo 5,

Snico que se encuentra en [a siguiente pagina weh:
e-Register on the following web sifs:

The authenlicity of this Apostille may be verified by accessing the
istre sur le site web suivant:

L'authenticité de cette ~Aposiille peut &tre vérifiée en accédant I'e-Reg

Www.cancilleria.gov.co/apostilla
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s | G E CONMTRATOS

Repubiica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020012845 DE 3 de Abril de 2020

Por la cual se concede LA RENOVACION AUTOMATICA de un Registro Sanitario.
El Direcioria) Técnico de Mediram 0s y Producics Biologices del Instituio Nacional de Vigilancia de Medicamenios y
Almeriss - INVIMA delegads meodiznte Rasolusien S '”‘T'?”""""ﬂ dal 19 da Oclubez de 2012, o5 2jarzivio d
facullades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, ¢! Decreto Reglameantario 677 de 1995 Decra o 34
2018 y la Lay 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que me:ﬁaru.. Resolucidn 2004017374 de 15/09/2004. of INVIMA concedio Registro Sanitario MNo. INVIMA 200r4-
0003788 pars fabricar y vender el producls AMBICILINA 500 mg, a favor de FARMALCGICA S A, - con domicilia an
Bogola D.C

5. el INVIMA cuncedid renovacion del R egistic Sanilzrio con Ma
LINA 500 mg en la mogalidad de fabricar y vendear, a favor de la
.G

-Que mediante Resclucion 201 J'UO? 2 de 27/0Z,
INVItA 2015M-0003788-R1 parz sl pr c:‘uc'.
sociedad FARMALOGICA S.A. con domicilio &

)
i
| c:g:::ta' )

Qus mediante escrilc 202010549498 de 09/03/202 0. el ssiior Hans Fischhorn Esguerra, actuando 2n calidad de
representania legal de la sociedad FARMALDGICA S.A, von domicilio en Bogold D.C.. solicild Ia renovacion
sutomalica del Registro Sanilario para el praducta AMPICILINA 500 mg en la modalidad de ldbricar y vender, & favor
de la socisdad qus repressnla; como 3 sy vai, solicia ia aulorizacion de agolamiznts dz! produclo srminada v
materizl de envase y/o emoaque. de acuerdo al Arl, 5 dal Dacralo 843 del 20186,

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez revisada Ia informacién allegzda poar el intsresado. este Despacho proceds a rzalizar las siguientss
consideracionss:

Que =i D'-'u”(O .;-13 de 2016 "For el cual se sumpiifica ef piocsdimisnls para is renovacion ¥ mucf..:carmn da los
reQisties sani de fos medicamsiilos de sintasi te , gases medicinales v se divian o
ia disponiaiisted y conal Js los medicamenios en stablocs en su aricuio

ARTICULD Jo. RENOVACIGN DE <RE
O ICA Y GASES MEDICINALES. Le
nedicamentos de sintesis quimica v gasas i
i _:pl(;r‘ [')r}rn,"lf‘u"“"

ANITARIOS DE MEDICAMENTOS DE -l.’ffTC 13
j de ievacion de los regisives : 2
nedizingles sz suriiran de mancra automstica. sier

..1

w2 Wz :,es ‘r.'-q

Se manienga la nformacidn y caraclerstcss que fusron aproladas duranis ja o

-t

sanario.

42 Se cumpla con ko sefslado en los aiticulos .y Gectstuley 018 da 2012
33 Se cacusnire vigente la Centificasion Jo Busnas Priciicas de Manufa=tira fBEN)
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o Sanilany por o303 Hon de la renavacion sin imphcss ningan
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schicicn, rasnea olivamants
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PRINCIPIO ACTIVO:

‘FARMACOVIGILANCIA:

CONTRAINDICACIONES

i o
DIVISISn B KOS g

9E COMTRATGS

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medica mentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2020012845 DE 3 de Abril de 2020

Por la cual se concede LA RENOVACION AUTOMATICA de un Registro Sanitario.

El Dirgclor(z) Técnico de Medicamantos ¢ Prodiictos Bioldgices del Institulo Nacionz| de Vi ilancia de Medicamenios v

Y 9 ¥
gado madiznle Resolucian Mg 2012030020 Hal 13 de Cslubre da 2012, en gjzrcisia dn lns
el Decrelo Reglamentaric 677 de 1995, Decreto 843 dz

Alinantes - INVIMA, dots
facultades, legales conferidas en el Decrelo 2078 de 2012,
2018 y la Ley 1437 da 2011,

En mérilo de lv anies expuesto y con base 2n Io eslablecigo en el Decreto 843 de 2018, |z norma farmacaldgics
+11.1.N10 y la documentacien que reposa en ol expedienta objelo de estudic, Ia Direccién de Medicamanios y
Produclos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamanios y Alimentlos - INVIMA,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Rerovar de forma automalica el REGISTRO SANITARIC por sl t2rmino da2 CINCO (5) arics &

PRODUCTO: AMPICILINA 500 mg

‘REGISTRO SANITARIO No.: 1N IMA 2020/4-00G3T788-R2

TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y YENDER

TITULAR: FARMALOGICA 8.A., ubicaco an Iz Carrera 43A Mo, 208 - 07, en Bogola D C.
FABRICANTE: FARMALOGICA S.A., ubicads en la Carrera 43A No. 208 - 07, en Bogola D.C.

FORMA FARMACEUTICA: POLVO ESTERIL PARA RECONSTITUIR A SOLUCION INVECTABLE

VIAS DE ADMINISTRACION: Intramusculzr / Inlravenosa
Cada frasco vial coniiena AMEICILINA SODICA equivalenis & AMPICILINA B48S

500 mg
PRESENTACION
COMERCIAL: Caja plegadiza por 16 unidadss frasso visl de vidrio Tipo |, tapdn de caucho y agrafz
de aluminio con sella plastico lipe flip off con 500 mg de producto.
CONDICION DE VENTA: Con formula facuitaiiva
INDICACION: infeccinnes produsidas cor gdrmanes sensibiss a la ampiciling
‘NOTA DE

de avenlos adeersos gzben realizars
sus asocirdos al uss de mesdicame FOREAL,
Orma e reporie oninea Jispuesis para tal fin segin o ast
B0D-T758-15 del 3 de 2gnstc de 2015, teniends er cuenla la pe
2n la Resolucion 2004006455 dal 28 de mayn de 2004.

wo nefalosporins adnunisirese onn Procansian =n

ADVERTENCIAS:

s conlrainticaciones v adverlencias deban ir en laz

eliguetas y empayues inds la fecha de ¢zncimiznic v el numero ds
El tituler, envasador y !zbricanie auionzado en al regislro sanit:

6n 2 manienar las Bucnas Praclicas o

OBSERVACIONES: MENTO ESENCIAL,

dz meledias

3 -
varsién de las farmacopeas ofic

SEISE PRSI,
Gjglo de v

sanitario Lo anierior ¢

B stro sanitaro y
itulo 78 ¢zl Damisle 677 de 1985,
aprobadas an ¢l regislro samitano podrin ser

:5da Con arrs

acionas  con
SOMG prEssniacio
5 de los producio

ncia o seguridadg
ezpaciiique tal con

0 paglerior, razon

resullado dz ls evaiu

a de febricasdn.

VIDA UTIL:
CONDICICNES DE o -
ALMACENAMIENTQ: Almacenar a lemperaiura inferior & 23° €. en &l gnvass y emgagus gl

EXPEDIENTE No.:
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ANEXOS :

DIVISION DE CONTRATOS

Replblica de Colembia
: Ministerio de Salud y Proleccién Social
Instituto Nacionai de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCIGN No. 2020092845 DE 3 de Abril de 2020

Por la cual se concede LA RENOVACION AUTOMATICA de un Registro Sanitario.
El Direclor(s) Técnico de Medicamenios y Produclos Sioldgices del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamerilos Y
Alimantos - IMVIMA, delegado mediantz Resalsidn Mo IM12070820 del 19 de Ostubrs d2 2012, en ejorcicn da 1a
facullades legales conferidas en el Cecretn 2078 de 2012, ol Decreto Reglamenlzrio 677 de 1695, Decrein 82
2018 yla Ley 1437 de 2511,

RADICACION: 20201054923 FECHA: 09/03/2020

ARTICULO SEGUNDO: Los artes seguiran siendo los aprobados bajo Resolucion 2018022038 de 25/05/2018, ios
cugles deben incluir el ntmaro dz Ragisiro Sanitario otorgade en el prasente Acto Administrativa

ARTICULO TERCERO: AUTORIZAR =2l agolamisnto. de las existencies de produclo lerminado v materizles de
empaque y envase del producto AMPICILINA 500 mg con Rzgistra Sanitaric antzrior No INVIVA 2015M-0003788-R1:
zor lo expuesto en Iz parle considerativa dal presants proveldn, :

El producte terminada autorizado = zgolar hasia fin de vida Uil sa:

e x| No.de T Fecha de 7| Cantidada’ y _ ;
! Nombre del producit.n__lw Lote | vencimiento | agotar (uds) ! Fjr—e”s_enfacro? comerc:aﬂT ]
| . - i o : | Caja plegadiza por 10 unidades
| POLVO ESTERIL PARA | i = | frasco vis o Tino |, tapdn ue |
i RECONSTITUIR A [ '"‘"““"Ir"'“"‘"'_ B ~*| caucho v agrafe de aluminio con
| smninne A . 0250520 02/2622 ’ 83.670 i sello plastico tipo flip off con 550 mg |
L A | e e producto j

El'material da empaque y envase aulonzado a agotar por un ténming o2 sais (8] messs contados a padir ge 13 frcha
iocutoriz de la presente resolucion. s= relacions a continuacion:

2 % o e - n !
Mombre del producto ' iiaterial ! :

Cantidad a

i : Aresentacion comercial
egotar (uds) !

i- AMPICILINA 500 mg | Eliqueins ' i1se37
i POLVO ESTERIL PARA i comercigles . 5%

i Qo

| !
!

i Céeg‘a plegadiza por 10 unidades frasco vial .
vidrio Tipo |, lapén dz caucho v agrale di
aluminio con sello pléstica lips lip off con
500 mg de produclo j

RECONSTITUIR A
| SOLUCION INYECTABL

i
Plagadizas 14.312 i

ARTICULO CUARTO: Couilra ta- nig resciuson prodede dnicameniz 2l Racurso de Re
interponsres anle el Dirscior(a) Téenico de Medisamenios v Produslos Bisléoicos del Instilula I

de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, dzniro dz ins DIEZ (10) dias siguisnles a su nolificacis
sefalados en sl Cédigo de Prozedimiento Administralivo v da 1o Contencinse Administrativa iley 1437 de 2011

n, gn los 13

ARTICULO QUINTO: L preseits Resuiucion rige & pariir J2 ja fechia de su ejouaioniy.
CdMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bognis D.C. alos 3da Abnlde 202U

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Signature Mot

.- JUDITH DEL CARMEN MESTRE ARELLANO ) _
2YA) TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

egal” cguaidrony, Téonics frodiiguzzh Revisd: cordina_madicamanias
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

CERTIFICACION No. 2023019773

ANTECEDENTES

- Que mediante escrito numero 20231012109 de fecha 25/01/2023, el Sefior Hans Fischbormn Esguerra en
- calidad de representante Legal de la sociedad FARMALOGICA S.A. solicité Certificado de Exportacion para
el producto ampicilina AMPICILINA 500 mg. '

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que teniendo en cuenta Ia legislacion vigente en materia de medicamentos incluidas las preparacionass
farmacéuticas con base en recursos naturales y el Decreto 2510 de 2003. Articulo 2°, los productos
“terminados. semielaborados o a granel, fabricados en Colombia exclusivamente para exportar, por
laboratorios que cumplan las Buenas Practicas de Manufactura Vigentes, NO REQUERIRAN REGISTRO

SANITARIO".

Que, al momento de expedir el presente acto administrativo, el laboratorio fabricante FARMALOGICA S.A..
con domicilio en la Carrera 43A No. 208 — 07, Bogota D.C. cuenta con BPM vigentes para este tipo de
producto (AMPICILINA 500 mg.). otorgadas mediante Resolucion 2022500978 de fecha 25 de mayo de
2022 vigente hasta el 23 de junio de 2025. '

Que de acuerdo con lo descrito en capitulo IV, Articulo 11 del Decreto 843-del 20 de mayo de 2016. los
certificados de exportacién que se expidan por el INVIMA. tendran una vigencia ‘de cinco (5) afios. sin
Desconocer la obligacion de mantener vigente el certificado de Buenas Practicas de Manufactura del

fabricante,

Dascrito lo anterior, se encuentra procedente expedir el presente certificado de conformidad con lo dispuesto
en el Decreto 2510 de 2003 y 843 de 2016, en consecuencia. la Direccion de Medicamentos y Productos

Biolégicos :
CERTIFICA
Que el producto que a continuacién se relacionz esta autorizado para su FABRICACION Y. EXPORTACION:

PRODUCTO: AMPICILINA 500 mg.

FABRICANTE: FARMALOGICA S.A.. con domicilio en la Carrera 43A No. 208 — 07.
‘ Bogota D.C.
PAIS AL CUAL SE EXPORTA: MEXICO ] . ,
FORMA FARMACEUTICA: "POLVO  ESTERIL PARA RECONSTITUIR A SOLUCION
; INYECTABLE - _

PRINCIPIO ACTIVO: Cada frasco vial contiene Ampicilina Sédica Equivalente a Ampicilina
500 mg. :

EXCIPIENTES: N.A.

RADICACION: 20231012108 FECHA.: 25/01/2023

OBSERVACIONES: ESTE PRODUCTO ES FABRICADO CON FINES DE EXPORTACION, POR LO

TANTO, NO PODRA SER COMERCIALIZADO EN EL PAIS. NO OBLIGA PRESENTAR ESTUDIOS DE -
FQTARNINAN NI QALICITHIN NE DERINANA NE V/INA 1ITH NEI PRANIIATA DARA El DRAN AT






COLOMBIA

FETENCIA DT s S~ Y B . _

Republica de Colombia
Ministerio de Salud v Proteccidn Social , ;
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIEAA

CERTIFICACION No. 2023019773

El titular y fabricante autorizado del presente certificado se obligan durante la vigencia del certificado a
mantener las buenas practicas de manufactura y actualizar las especificaciones de materias primas vy
producto terminado. conforme Ia Gltima version de las farmacopeas oficiales en Colombia. Lo anterior sera

objeto de vigilancia por parte de este instituio

Se expide en Bogota, D.C.. el 13 de junio de 2023, a solicitud del Represen_tanté Legal y/o apoderado.

Esta certificacion es valida Unicamente en su original y por el término de cinco (5) afios contados a pariir de
la fecha de expedicion de |a presente certificacion.

EIINVIMA certifica que el o los laboratorios autorizados para fabricar este producto. son sometidos a visitas
periddicas por parte del este Instituto, con el fin de verificar el debido cumplimiento de las normas vigentes.

Este espacio, hasta Ia firma se considera en blanco.

. AREXOS ¥
DIVISION DE. COMTRATOS

Luis Guillermo Restrepo Vélez )
DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Proyecto: Legal: dvelozac. Técnico: jusecheb Revisd: cordinamedicamentos

~ Firma vélida

Firmado digitain e







IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE Y FIRMA DISTINTA

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS
AL REPRESENTANTE LEGAL, POR CONSIDERARSE
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INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016

INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA
ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION I'Y 118 DE
LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA

PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO

LEILT
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deyanira.gonzalez
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE Y FIRMA DISTINTA AL 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





ESTADOS UNIDOSs MEXICANOS
SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION
CONTRA RIESGOS SANITARIOS

COMISION DE AUTCRIZACION SANITARIA

()
o
E—-—I
5
J
led

Oklahoma Num. 14, Napoles, Alcaldia Benito Judrez, Ciudad de Meéxico, C.P. 03870

Permiso Sanitario de Importacién de Insumos ’ ' Fecha Expedicién: 07 de Marzo de 2023

Ndmero de autorizacién:

0402600200420234006001527 Vigencia: Desde: 07/03/2023 Hasta: 03/09/2023

Con fundamento en el Articulo 39 fracciones || y XV de la Ley Organica de Ia Administracién Publica Federsal,
en los Articulos 194.y 283 de I3 Ley General de Salud, Articulo, 14 del Reglamento de I3 Comisidn Federal para
l2 Proteccién contra Riesgos Sanitarios ¥ sin interferir con las disposiciones de otras Dependencizs Oficiales,
se autoriza la Importacion,

RAZON SOCIAL:; GABAME SA DE cv
IMPORTADOR DOMICILIO DE ESTABLECIMIENTO: AVENIDA
CABAME SA DE Cv ) PROLONGACION INDUSTRIA AUTOMOTRIZ No 33
GABI30627FV2 ) BODEGA H-2, PARQUE INDUSTRIAL LERMA, LERMA,
' MEXICO MEXICO, CP 52000 -

DOMICILIO FISCAL: AV.DE LA PALMA, 8, OFICINA
306, INTERLOMAS, OTRA NO ESPECIFICADA EN EL REGIMEN:
CATALOGO, HUIXQUILUCAN, MEXICO, MEXICO Definitivos
(ESTADOS UNIDOS MEXICANOS) CP 52787

ADUANA: VERACRUZ

#abricante(s): ' Farmaldgica S.A., Carrera 43 A, No 20 B - 07, Bogota D.C, CoLoOMBIA (REPUBLICA DE)

CABAME, S.A. DE C.V., AVENIDA PROLONGACION INDUSTRIA AUTOMOTRIZ, No 33,
Destinatario(s): BODEGA H-2, PARQUE INDUSTRIAL LERMA, LERMA, LERMA, MEXICO, MEXICO
(ESTADOS UNIDOS MEXICANOS), CP 52000

Proveedor(s): Farmaldgica S.A, Carrera 43 A, No20B-07, Bogota D.C., COLOMBIA (REPUBLICA DE)

Producto Terminado o Materia Prima a Importar.

NOMBRE ORIGEN| PROCEDENCIA CANTIDAD | UNIDAD PRESENTACION FFZACCFC)N[REG. SAN. | CANT/UMT
Caja nlegadiza
R oo 5o coL COl 3206433 Pieza | porlvial con 500 30047099
ARIeiing mg de producto,
‘estinados para: | VENTA
ANEXOS ’

BIVISION DE cONTRATOS

T






B ESTADOS UNIDOS MEXICANOS
T Lt ' SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA pROTEcceé&
CONTRA RIESGOS SANITARIOS

COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA

Oklzhoma Nam. 14, Napoles, Alcaldia Benito.Judrez, Ciudad de México, C.P. 03810

Restricciones:

Observaciones: SE EMITE EL PRESENTE PERMISO DE CONFORMIDAD CON EL ACUERDO poR EL QUE
SE MODIFICA LA DENOMINACION Y DIVERSAS DISPOSICIONES DEL " "ACUERDO POR
EL QUE SE RECONOCEN COMO EQUIVALENTES LOS REQUISITOS ESTABLECIDOS EN
LOS ARTICULOS 161 BIS, 167,169, 170 v 177 DEL REGLAMENTO DE INSUMOS pARA LA
SALUD Y A LOS PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION TECNICA REALIZADOS pPoOR LA
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESCOS SANITARIOS PARA EL
OTORGAMIENTO DEL REGISTRO SANITARIO DE LOS INSUMOS PARA LA SALUD A QUE
SE REFIEREN LOS ARTICULOS 20., FRACCIONES XIV, XV,"INCISOS B v C Y 166,
FRACCIONES I, 11 Y 11l DEL REGLAMENTO DE INSUMOS PARA LA SALUD: EN RELACION
CON LOS ARTICULOS 222 v 229 DE LA LEY GENERAL DE saLUD, Los REQUISITOS
SOLICITADQS Y PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION REALIZADOS; ASj COMO LA
IMPORTACION DE MEDICAMENTOS CON O SIN REGISTRO SANITARIO EN MEXICO,
DIRICIDO A CUALQUIER ENFERMEDAD O PADECIMIENTO, QUE ESTEN AUTORIZADOS
POR LAS SIGUIENTES AUTORIDADES RECGULADORAS: AGENCIA suiza PARA

ESQUEMA DE COOPERACION DE INSPECCION FARMACEUTICA", PUBLICADOEL 28 DE
ENERO DE 2020, (DOF. 22 DE JUNIO DE 2021).

ATENTAMENTE

ABEL GARCIA OROZCO
DIRECTOR EJECUTIVO DE AUTORIZACIONES DE
COMERCIO INTERNACIONAL Y PUBLICIDAD

En ejercicioc de Ia facultad delegada por articule sexto

fraccion |, del Acuerdo por el que se delegan Ias
. facuitades que se sefalan, en los érganos
administrativos que en el mismo se indican, publicado
con fecha 7 de Abril de 2010 en el DOF.

BSM

:dena original. Informacién del documento oficial que se presenta gue declara:
402600200420234006001527]260204[07/03/2023f15:41:]1]GAB'ISOGZ?FV2]GABAME SA DE
/[GAOA7402021DOIABELFGARCIAiOQOZCOfDJQECTOQ EJECUTIVO DE AUTORIZACIONES DE COMERCIO
TERNACIONAL Y PUBLICIDAD|ER ejercicio de |a facultad delegada por articulo sexto fraccion I, del Acuerdo por 2l que
delegan [as facultades gue se senzlan, en los 6rganos administrativos gue en el mismo se indican, publicade con

:ha 7 de Abril de 201C en el DOF.f07/03/2023l040260020042023400600752’7]O7/03/2023IOB/O9/2023]COM!SION DE

- ANEXOS . 5 o
DIVISION DE CONTRATOS £ 202






S o FARMALOGICA

’ _ NIT 830.057.982_4
- Bogota D.C., Colombia 2 27 de febrero de 2023

COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA |
Direccién Ejecutiva de Comereio Internacional y Publicidad
~ Presente

Asunto: Carta bajo protests de decir verdag
A quien corresponda:

Un cordial saludo.

1. Somos fabricantes del producto Penici'h'na; G Sédica (sinénimo de bencilpeniciling sédica)
5 000 000 U1, el cyal ostenta el registro se;nitario INVIMA 2018M-001 4212-R1.
2. La presentacién de Bencilpeniciling puede suministrarse en caja con un vial toda Vez que

La presente se extiende con la finalidad de satisfacer los requerimientos de la autoridad

competenie en México.

Ateniamente

nee
. ANEXOS ™
' e rres A BE DE CONTRATOS
/} — SFEW Iempade :

L/W
And Lucia Castilla Sanjuan
Representante Legal-Suplente Farmalogica S.A.

¢ Carera 44 N°20 A - 38 - ?BX: 2693999 - Bogota, D.C. - Colomb.fa & www.farmalogica.com
' servicioalcﬁfen%e@formclog{cc.com «:Linea gratuita 01 8000 113990







| ESTADOS UNIDOS MEXICANOS
SALUD S e SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION
| CONTRA RIESGOS SANITARIOS

COMISION DE AUTORIZACION SANITAFflA

Oklahema Nam. 14, Napoles, Alcaldia Benito Judrez, Ciudad de México, C.P. 03810

AUTORIZACION SANITARIA|Oklahoma.Num. 14, CIUDAD DE MEX\CO[Deﬁnitivos{VEQACRUZHFarmaiégica S.A[Carrerg 43
AlNo 20 B - 07]||COLOMBIA (REPUBLICA DE)HH[]HFarmaldgica S.A|Carrera 43 A|No 208 - 07[||COLOMBIA (REPUBLICA
OENINIICABAME, S.A. DE C.V.JAVENIDA PROLONGCACION INDUSTRIA AUTOMOTRIZ|NG 33|BODEGA H-
2IMEXICOIMEXICO (ESTADOS UNIDOS MEXICANOSJHDAQQUE INDUSTRIAL LERMAILER’MA[S2000[HMEDICAMENTOS/
FARMACO|COLOMBIA (REPUBLICA DE),COLOMBIA (REPUBLICA DE)[3906493|Pieza|Caja plegadiza por 1 vial con 500
mg de producto.IBDO4TOB9I4SOOOJKEIOQramo]Aceptado[Con fundamento en el Articulo 39 fracciones Il y XV de Ia Ley
Orgédnica de lza Administracion Publica Federal, en los Articulos 194 v 283 de I3 Ley General de Salud, Articulo 14 del
Reglamento de Iz Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios y sin interferir con las disposiciones de .
ctras Dependencias Oficiales, se autoriza la lmportacio’n.“19404?630{Venta|.|SE EMITE EL PRESENTE PEEMISO DE
CONFORMIDAD CON EL ACUERDO POREL QUE SE MODIFICA LA DENOMINACION ¥ DIVERSAS DISPOSICIONES DEL

" "ACUERDO POR EL QUE SE RECONOCEN COMO EQUIVALENTES LOS REQUISITOS ESTABLECIDOS EN LOS ¢

- ARTICULOS 181 BIS, 167,169,170 ¥ 177 DEL REGLAMENTO OE INSUMOS PARA LA SALUD YA LOS PROCEDIMIENTOS DE
EVALUACION TECNICA REALIZADOS POR LA COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESCOS :
SANITARIOS PARA EL OTCRCAMIENTO DEL REGISTRO SANITARIO DE LOS INSUMOS PARA LA SALUD A QUE sE
REFIEREN LOS ARTICULOS 20., FRACCIONES XIV, XV INCISoS B Y C Y 166, FRACCIONES |, 11 Y ]I DEL RECLAMENTO DE
INSUMOS PARA LA SALUD; EN RELACION CON LOS ARTICULOS 222 v 229 DE LA LEY-GENERAL DESALUD, LOS
REQUISITOS SOLICITADOS v PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION REALIZADOS; AS| COMO LA IMPORTACION DE
MEDICAMENTOS CON O SIN REGISTRO SANITARIO EN MEXICO, DIRICIDO A CUALQUIER ENFERMEDAD O
PADECIMIENTO, QUE ESTEN AUTORIZADOS POR LAS SIGUIENTES AUTORIDADES REGULADORAS: AGENCIA SUIZA
PARA PRODUCTOS TEQAPEUTICOS-S\NISSMED, COMISION EUROREA, ADMINISTRACION DE ALIMENTOS v
MEDICAMENTOS DE LOS ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, MINISTERIO DE SALUD DE CANADA, ADMINISTRACION DE
PRODUCTOS TERAPEUTICOS DE AUSTRALIA, AGENCIAS RECULADORAS DE REFERENCIA OPS/OMS: PRECALIFICADOS
POR EL PROGRAMA DE PRECALIFICACION PARA MEDICAMENTOS ¥ VACUNAS DE LA ORGCANIZACION MUNDIAL DE La
SALUD O AGENCIAS REGULADORAS MIEMBROS DEL ESQUEMA DE COOPERACION DE INSPECCION FARMACEUTICA"
PUBLICADO EL 28 DE ENERO DE 2020, (DOF. 22 DE JUNIO DE 2021).|ABSM||

Sello digital det autorizador del documento oficial:
WreGaSEUfeQK-'cQj’EBiGBS/mthZDRSZGEWqungFSm EcykK4+42HfZBSJeEWsDCWquDpJ;’OS
2kk9usi+G4+}OiQépHB/buEgxlUKuIS3isJ4eva kaWC&ppr‘DYOTai-Z+l><D32FD4~ijeTU4Ydr
xw\w’VZSQBLYdBSHRSzrwaNT’?VB/CpHZchu9Wog!A!?NMeo-ﬁ.LduySaxoclehaq+iE/’4AFQPhNf
vaKRepMYanzUGﬁKJVakalTRfDeerUzZu:s’ﬂBNDoCNBFCodGmNXZSdeIDDwMBIQH K3h1PT

8E4VVIDfoyfg/YCIAOtpW7RNOM32G0KA LFRCCQ==

B e
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R e

DILIGENCIA DE PRESENTACION V
RECONOCIMIENTO R

NOTARIA SETENTAY TRES DEL CIRCULO DE BOGOTA

LA NOTARIA 73 DE BOGOTA. HACE CONSTAR QUE EL
PRESENTE DOCUMENTO FUE PRESENTADO PERSONAL MENTE
POR CASTILLA SANJUAN ANA LUCIA, QUIEN EXHIEIO LA C.C,
27315275 Y TARJETA No. *%%#* £5J Y DECLARO QUE LA
FIRMA ¥ HUELLA QUE APARECE EN EL PRESENTE DOCUMENTO
SONSUYAS Y QUE EL CONTENIDO DEL MISMO ES CIERTO.

Swnes 2 de febrero de 2023

- . ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS
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Ministerio de Relaciones

50 L BOGOTA - COLOMBIA

9 REPUBLICADECC

- MINISTERIO DE RELAGIONES EXTERIORES

OLONBIA

" APOSTILLE

(Convention de La Haye du 5 Octobre 1.951)

REPUBLICA DE COLOMBIA

El presente documento publico

{This public document - Lo présent acte public)
CORTES DIAZ HECTOR FABIO
NOTARIO ENCARGADO
NOTARIAS DE BOGOTA

Certificado
(Centificd - Attesté)

BOGOTA - EN LiNEA
2/27/2023 10:40:56 a. m.

Ministerio de Relacionas Exteriores de Colomb}a - APOSTILLA / LEGALIZACION
(By: The Ministry of Foreign Affairs of Colombia

A2XCZB10412219

- Par: Ministére des A ffaires Etrangéres de ta Colombic 3

T

Firma: (Signature:)

#*” Normibre del Titular:

. ° 7 .u{Name of the holder of document:
et Nom du titulaire:)
.. Tipo de documento:

070040009700263

~(T¥peof document: - Type du document;)

FARMAL OGICA S.A.

CARTA

Expedido (mmidd/aaaa): 02/27/2023

El Minislerio Relaciones Exteriorss no asume responsabifidad por el contenido del documento aé:cs!mado.

La apostilla certifica la firma y Ia calidad en que el signatario del documento haya actuado Yy es exenta de toda cerlificacidn.

onvenio de La Haya, articulo 5.

Lz autenticidad de esta apostilla puede ser verificada en el Registro Electrénico que se encuentra en la siguiente pagina web:
The authenticity of this Apostille may be verified by accessing the e-Register on the following web site:
L'authenticité de cette Apostille peut étre vérifiée en accédant 'e-Registre sur e site web suivant:

www.cancilleria.gov.co/apostilla
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CONMTRATOS

. ANEXOS
I DE

MIVISITOR

PROTECCION S0CIAL

FIMISTERIC DE SALUD ¥
| .

RESOLUCION Nro. 2023020238 del 16 de Mayo de 2023
- Por |z cual se concede una RENOVACION AUTOMATICA DE UN REGISTRO SANITARIO

El Director Técnicg de Medicamentos y Productos Biol6gicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucion No. 2012030820 del 18 de octubre
de 2012, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto Reglamentario 677 de 1295,

Decreto 2078 de 2012, Decreto 334 de 2022, la Ley 1437 de 2011 y Ia Ley 1755 del 2015.
) ANTECEDENTES

" Que mediante radicado No. 20231 128867 de fecha 2023/05/16 el Safiar(a) HANS WILHEIN FISCHBORN
ESGUERRA acluando en calidad de apoderado y/o represenlanie legal de |2 sociedad ftular o importadora,
presents solicitud de Rencvacicn de Registro Sanitzrio del produclo PENICILINA G BENZATINICA 1.200.000
Ul, en la modalidad de FABRICAR Y. VENDER

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frenle & lz solicitud para la renovacion automélica de Regisiro Sanilano presentada porel pelicionario (a)
mediante radicado No. 20231128867 de fecha 2023/05/18 . este Instituto se permite hacer las siguientes
consideracionas a partir de 2 documznlacisn ¥y argumenlos preseniados

Que el Decreto 334 ge 2022 “Pur el cual ce eslablecen dispasiciones para [z renovacién, modificacidn v
suspension de registros sznitarics de medicamenlos de simlesis quimica, gases medicinales, biclagices ¥
homeopélicos; de informacian Yy publicidad de medicamentos y productos fitoterapéuticos; da adopcion de
medidas para garantizar gl ahaslecimiento de medicameantos de sintesis quimica, gases medicinales y
bioldgicos: y se diclan oiras relacionzdas con sslos productos”, establece en su articulo 3:

“Articulo 3. Requisitos sanifarios para la oblencion de Iz renovacion automalica de r2gistros sanilarios o
medicameantos de sintesis quimica. gases medicinales, biologicos y homeopaticos. Las solicitudes d
s

5

T

renovacion ds os registros sanitarios dz medicamentos de sintesis guimica, gases madicinales, bislogice
homeopaticos, se surtirén ds manera automatica, anle el [nstilule Nacional de Vigilancia de Medicamenios
Alimentos. INVIMA

Y
Y

Para =l caso Su los medicamentos bizldgicas aplicars a esla renovacion automélica, 2
vigencia del prasenls Decrelo, si el registro saniiario fus otorgade o renovado cum

2siablecidos en 2l Decrets 1782 de 2074

Parg el elocts, ol Miaresado debard mantensr acluaizada la documentscian dal &
con los rzquisitos esfablzcidos en los Decrelos 877 de2 1895, 3554 de 2004 y 17¢
normatividad que aplique. segin la clase de madicameanto, y las nermas que los modilicuen o susiituy
debers presentar los siguientes

is

c 1
|

requisilos

2 solicitud definide par 2l Invima para ¢f tréimz.
Jenas Praclicas de Manufactura nigenle. o )

snla Libre o Certificado de Produclo Farmacéutics viganie cumphends con los reg
13 norma espacial aplicable a cada tpo de medicamenio (. )

Que. revisada la solicnud sz evidencia que el intera
descritas, por o lanio, 52 procade 2 otorgar 2 rencracién

dal registro sanitario por viz automsa

R
G

Con cuasicn de la renovacion del reqistio saniano v dizlsic

informacion farmacoldgica, composicidn, tular o fzbricanis dal ;
en el arliculo 23 del Decrelo 334 de 2022. Al respecia:

H 4 A by A b ~ 1i=igs o syl e
gases medicinales, bioldgicos homeopaticos v produci otziapgulicos a los cusies s ronad
ia renovacion del regisire santtario podran zgotar las erislzncias de produclo con

senitano imicielmente asignadeo, hasta Iz vida Gl dal misms aprobads por el Invima =

autorizacion de agetamiento

a

@
é W
wn T

Asl mismo. p v agetar el ingfznal de sinpagus 25

P R - T3 o Fonamen
gliads, basia dnalicar g

& la solicitud de renovacian, sz
v en el término previsto, 2l co i
ms0. Si hay existencias del producto gn &l pais.
) 2 hesta Ia vida aiil dat ni 3

cenlar con matarizl o

salicitud, se das
producto no podra importarse al
gl tituiar del ragistro sanitario pod
por ek liwima sin tener gque 3olic
2l tlular ne podrd ulilizeno v debe wio

Asi mismo, ol Decrets 334 de 2022, &0 g0 adisule 8. dispuss qus:

L) BFINVIMA podrd 2noun plazo maxims

R S < S N







‘ ANEXOS
RIVISION DE CONTRATOS

administrativo que concede la renovacién automatica, realizar el control posterior de los requisitos

estab!ec{d_os para esle (rémite de los medicamentos de sinlesis yuimica, gases medicinales, biologicas y
honjeopqt_lcos, en ellmarr:o de sus aclividades de inspeccidn, vigilancia y confrol o durante las visitas de
certificacidn y auditoria, con un enfoque en analisis y geslion del riesgo asociado al uso y consumo de esios

medicamenios.

Si, en el marco de tales aclividades de revision y control posterior, el INVIMA determina gue hay
incumplimiznto a lo zprobadn o informado. ss proceders a la aplicacion de la{s] medidas sanilarias de

s2quridad qus corresnradan

RESUELVE

ARTICULQO PRIMERO: Renovar da farma sutomélicz el REGISTRO SANITARIO por el lérmino da CINCO

(5) ANQOS, al

PRODUCTO:

REGISTRO
SANITARIO No.:

MODALIDAD:
TITULAR(ES):

BRICANT
R O
RMINADO:
N PlOS
| S

U AW

A
E
R cl
CTIVO
CONDICION DE
VENTA:

-F O R ™M A

FARMACEUTICA:

v | A
ADMINISTRACION:

( | u M
PRESENTACIONE
&: .
INDICACIONES:
CONTRAINDIC.,
PRECAUCIONES Y
ADVERTENCIAS:
NOTaA DE

FARMACOVIGILA
NCIA:

ALMACENAMIENT
O:

OBSERVACIONES:

PENICILINA G BENZATINICA 1.200.000 ul,

INVIMA 202314-0014375-R2

FABRICAR Y VENDER
FéﬁéﬂALOG!CA S A. Ubicado en la CRA 44 No. 20A-38 . con domicilio en BOGOTA

FARMALOGICA S.A. Ubisado en Ia Garrera 43A No. 208 - 07, con domiciiio en
BOGOTA - D.C., ;

Cada FRASCO VIAL conlizne 1012 G DE POLVO ESTERIL PARA RECONSTITUIR
A SUSPENSICN INYECTABLE EQUIVALENTES A PENICILINA G BENZATINIZA
120000.00000 U,

CON FORMULA FACULTATIVA

POLVO ESTERIL PARA RECONSTITUIR A SUSPENSION INYECTASBLE

t

INIRAMUSCULAR

Caja x 10 Trescos vizles de vidrio (ipg i inceloro, 12pan de caucha Lromobulilo iis,
agrale de zluminio y salio flip-pff,

INFECCIONES PRODUCIDAS POR GERMENES SENSIBLES A LAS PERICILINAS

HIPERSENSIBILIDAD A LAS PENICILINAS Y/O CEFALOSPORINAS
ADMINISTRESE CON PRECAUCION 4 PACIENTES CON INSUFICIENCIA RENAL

LOS REPORTES = INFORMES DE FARMACOVIGILANGIA
PRESENTARSE A LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS v PRODUC
BIOLOGICOS. CON LA PERIODICIDAD ESTABLEGIDA EN LA RESOLUCION NG,
2004009455 DEL 28 DE LiAYD DE 2004,

ALMACENAR A TEMPERATURA MAXIMA DE 30°C

LAS CONTRAINDICACIONZS Y ADVERTENCIAS DEREN IR EN | AS ETIQUETAS
Y EMPAQUES MAS LA FECHA DE VENCIMIENTO Y £L NUMERO DE LOTE. EL
TITULAR Y FABRICANTE AUTORIZADO EN EL REGISTRO SANITARIQ,
ADQUIEREM LA CBLIGACIOM DE MANTEMER LasS BUENAS PRACTICAS b
MANUFAZTURA ¥ ACTUALIZAR LAS ESPECIFICACIONES nE MATERIAS
PRIMAS Y PRODUCTO TERLIINADO, DE ACUERDO A LA ULTIMA VERSION DE
LAS FARMACOPEAS OFICIALES EN COLOMBIA, DURANTE LA VIGENCIA DEL
REGISTRO SAMITARIO. LO ANTERIOR SERA OSJETO DE VIGILANGIA POR
PARTE DE ESTE INSTITUTO, N o
TODA INFORMACION CIENTIFICA, PROMOCIONAL O PUBLICITARIA SOBRE
LOS MEDICAMENTOS DEBERA SER REALIZADA CON ARREGLO A LAS
CONDICIONES DEL REGISTRO SANITARIO ¥ A [AS NORIAS TECNIGAS v
LEGALES PREVISTAS EN EL ARTICULO 79 DEL DECRETO 677.0F 1695

r
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s MINISTERIO DE sALUD
p PROTECCION 80Cia L

VIDA UTIL: TRES{3)ANC . 3 parlir de Iz fecha de fabricacian

EXPEDIENTE: 20043278 RADICACION:- 20231128857 FECHA: ' 2023/05/16

ARTICULOD SEGUNDOQ: Los arles de malerial de gnvass, empaque e inserlo (si aplica), seguirén siendo los
2probados a la fecha, los cuzles dehen incluir 2l nomiero de Registro Sanitarin otorgado en gl presenle Acig

Adminislrativo.

ARTICULD TERCERO: E| litular adyuierz el compromiso de implementaricontinuar los esludios On-going y
tenerlos disponibles cuando se raguiera, como evidancia de un programa permanenis de aseguramienio dea
estabilidad, de conformidad con lo definido en el numerzl 16.19 dal informe 22 de |a OMS acogida medianie

Resolucion No. 3183 de 1985,

ARTICULO CUARTO: NOTIFICAR por medios electranices, de conformidad con lo previsio en el Articulo 53
ds l2 Ley 1437 del 2011 al Representante Legal o Apoderado del iitular de) registro sanitario, el contenidn de
la presente Resolucisn. Advirliéndole que contra 2z procede el recurso de reposicion, que podra
interporierse deniro de los Diez (10) dias habiles siguienles, conlados a partir de la nolificacion de la presenta
Resolucion ante el Director Técnico da Medicamsntos y Productos Biologicos del INVIMA, de conformidad
ton lo esizblecido en el Articuln 76 daj Codign de Procadimisnto Adninistraiive ¥ de lo Conlencinse
Administraiive, Ley 1437 del 2011. La notificazion Guecara surlida a parir de la fecha ¥ haora en guz el
administrado reciba el aclo adminisiralivo,

ARTICULO QUINTO: La hresente resolucion nige 2 partr de'la fecha de ejecutoria
GOMUNIQUESE, NOTIFIQUESE v CUMPLASE
Cada-en Bagotd D.C. & los 16 de Mays de 2023

(papel) es una reproduccion del documento original que se encuenira an’

1ente, cuya reprasenlacion digilal goza de plena 2ulenlicidad,. iniegridad v
Articulos 62 13 v 28) y dz [a ley 862 de 2005 (Ariculn )

La impresion en soporle cartular
formalo elecirdnico firmado digitaln
no repudin, en cumplimiento de la ley 527 de 193¢ (

‘a inscrita en la Base de Datos de Registros

NOTA: La informacion consignada es fiel copia de
ede consultaren la

‘Sanitarios del INVIMA a |z fecha de su expedicién, E documento electrénico se pu

direccidn htip:.f/v."ww.invima.gcw.co

Este espacio, hasta a firma se considera en blfanca.
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' Desconocer la obligacion de mantener vigente el certificado de Buenas Practicas de Manufa

COLOMBIA

POTENCIA DE La ' e NN
:: e i T s
1 . 3

YD

. Repablica de Colombia
_ Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional! de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

CERTIFICACION No. 2023019779

ANTECEDENTES

cha 25/01/2023, el Sefor Hans Fischborn Esguerra en

Que mediante escrito nimero 20231011882 de fe A
MALOGICA S.A. solicité Certificado de Exportacién para

calidad de representante Legal de la sociedad EAR
el'producto PENICILINA G SODICA 5.000.000 UI.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que teniendo en cuenta la-legislacion vigente en materia de medicamentos incluidas las ‘preparaciones
farmacéuticas con base en recursos naturales y el Decreto 2510 de 2003, Articulo 2°, los productos
“terminados, semielaborados. o = granel, fabricados en Colombia exclusivamente para exportar, por
laboratorios que cumplan las Buenas Practicas de Manufactura Vigentes. NO REQUERIRAN REGISTRO

SANITARIO", '
Que. a2l momento de expedir el presente acto administrativo, el laboratorio fabricante FARMALOGICA S.A,,

con domicilio en la Carrera 43A No. 20B - 07, Bogota D.C. cuenta con BPM vigentes para este tipo de
producto (PENICILINA G SODICA 5.000.000 UI), otorgadas mediante Resolucion 2022500879 de fecha 25

de mayo de 2022 vigente hasta el 23 de junic de 2025,

Que de acuerdo con lo descrito en capitulo IV, Articulo 11 del Decreto 843 del 20 de mayo de 20186, Jos

certificados de exportacion que se expidan por el INVIMA. tendran una vigencia de cinco (5) afos. sin
ctura del

fabricante.

Descrito lo anterior, se encuentra procedente expedir el presente certificado de conformidad con lo dispuesto
en el Decreto 2510 de 2003 y 843 de 2016, en consecuencia, la Direccién de Medica_mentos y Productos

Biologicos
CERTIFICA
Que el producto que a continuacion se relaciona esta autorizado para su FABRICACION Y EXPORTACION: -

PENICILINA G SODICA 5.000.000 UI.

PRODUCTO:
FABRICANTE: FARMALOGICA S.A.. con domicilio en la Carrera 43A No. 208 — 07,
Bogota D.C. . ' ‘
PAIS AL CUAL SE EXPORTA: . MEXICO
FORMA FARMACEUTICA: - POLVO ESTERIL PARA RECONSTITUIR A SOLUCION
INYECTABLE .

Cada frasco vial contiense icilina G Sodica Equivaiente a

PRINCIPIO ACTIVO:
: Penicilina G 5.000.000 Ul.

EXCIPIENTES: N.A.
RADICACION: 20231011882 FECHA: 25/01/2023

OBSERVACIONES: ESTE PRODUCTO ES FABRICADO CON FINES DE EXPORTACION. POR LO
TANTO, NO PODRA SER COMERCIALIZADO EN EL PAIS. NO OBLIGA PRESENTAR ESTUDIOS DE
ESTABILIDAD NI SOLICITUD DE PERIODO DE VIDA UTIL DEL PRODUCTO. PARA EL PRODUCTO
OBJETO DE ESTE DOCUMENTO NO SE REQUIERE CONCEPTQ PREVIO DE LA COMISION REVISORA

NI ESTAR INCLUIDOS EN NORMAS FARMACOLOGICAS.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social.
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

CERTIFICACION No. 2023019779
‘Se expide en Bogota. D.C., el 13 de junio de 2023, & solicitud del Representante Legal y/o apoderado.

Esta certificacion es valida Unicamente en su original y por el término ‘de cinco (5) afios contadbs a partir de
la fecha de expediciérj de la presente certificacion. ‘

EI'INVIMA certifica que el o los laboratorios autorizados para fabricar este producto. son sometidos g visitas
pericdicas por parte del este Instituto, con el fin de verificar el debido cumplimiento de las normas vigentes.

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Luis'Guiilermo Restrepo Velez )
‘DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Proyectd: Legal: dvelozac. Técnico: jusecheb Revisé: cordina_medicamentos

iR ANEXOS YT
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Firma valida

*  Firmado digitaimén







ESTADOS UNIDOS MEXICANGS
SALUD i B A - SECRETARIJA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION
CONTRA RIESGOS SANITARIOS

COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA

Oklahoma Nam. 14, Napoles, Alcaldia Benito Juirez, Cjudad de México, C.P. 03810

[ Permiso Sanitario de Importacién de Insumeos Fecha Expedicién: 15 de 2gosto de 2023 7
Numero de autorizacién: . : _ : . .
I 0402600200420234006005252 Vigencia: Desde: 15/08/2023 Hasta: 11/02/2024 ‘1

Con fundamento en el Articulo 39 fracciones Ill vy XV de |a Ley Orgénica de la Administraciéon Publica Federal,
en los Articulos 194 y 283 de la Ley General de Salud, Articulo 14 del Reglamento de la Comisidn Federal para
la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios y sin interferir con las disposiciones de otras Dependencias Oficiales,
s€ autoriza la Importacidn.

RAZON SOCIAL: CABAME SA DE CV

IMPORTADOR DOMICILIO DE ESTABLECIMIENTO: AVENIDA
GABAME SA DE CV ACUEDUCTO DEL ALTO LERMA 6 INTERIOR ]
CABI30627FV2 BODECA10, Centro Ocoyoacac, Ocoyoacac, MEXICO

MEXICO, CP 52740

DOMICILIO FISCAL: AV. DE LA PALMA, 8, OFICINA
306, INTERLOMAS, OTRA NO ESPECIFICADA EN EL | REGIMEN: ‘ _ ;
CATALOGO, HUIXQUILUCAN, MEXICO. MEXICO Befinitivos ADUANA: VERACRUZ
(ESTADOS UNIDOS MEXICANQS) CP 52787

- rit‘ i Farmaldgica S.A, Carrera 43 A. No 20 B - 07, Bogota D.C, Zona Industrial Puente Arandas,
abricantelsk  coLomBIA (REPUBLICA DE)

GABAME, S.A. DE C.V, AVENIDA ACUEDUCTO DEL ALTO LERMA. 6, INTERIOR 1 BODEGA
Destinatario(s): 10, CENTRO OCOYOQACAC, OCOYOACAC, OCOYOACAC, MEXICO, MEXICO (ESTADOS
UNIDOS MEXICANQS), CP 52740

P 4 . Farmaldgica S.A, Carrera 43 A No 20 B - 07, Bogotd D.C., Zona Industrial Puente Aranda,
roMeacar(s) COLOMBIA (REPUBLICA DE).

Eoducto Terminado o Materiz Prima 3 Importar.

NOMBRE ORIGEN| PROCEDENCIA [ CANTIDAD | UNIDAD | PRESENTACION | FRACCION | REG. SAN.| CANT/UMT
Caja plegadiza
; . ® por 1vial con z - ) 1057/
Pznicilina G Sodics coL coL SR Piez2 | 000,000 Ul ge | 30041099 Kilogramo
producto

Destinados para: | VENTA

o ® ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS






ESTADOS UNIDOS MEXICANOS

SALUD L B ' SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION
CONTRA RIESGOS SANITARIOS

COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA

Oklahoma Nam. 14, Napoles, Alcaldia Benito Judrez, Ciudad de México, C.P. 02810

Restricciones:

Observaciones;

3402600900420244006000016P,

{GCL/CAL

L

_EL PRESENTE IjEF?MISO SE EMITE DE CONFORMIDAD CON EL ACUERDO POR EL QUE

SE MODIFICA LA DENOMINACION Y DIVERSAS DISPOSICIONES DEL "ACUERDO POREL
QUE SE RECONOCEN COMO EQUIVALENTES LOS REQUISITOS ESTABLECIDOS EN LOS
ARTICULOS 161 8IS, 167,169, 170 Y 177 DEL REGLAMENTO DE INSUMOS PARA LA SALUD Y
A LOS PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION TECNICA REALIZADOS POR [ A COMISION
FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS PARA EL
OTORGAMIENTO DEL REGISTRC SANITARIO DE LOS INSUMOS PARA LA, SALUD A QUE
SE REFIEREN LOS ARTICULOS 20., FRACCIONES XIV, XV, INCISOS B v C Y 168,
FRACCIONES I, 11 Y IIl DEL REGLAMENTO DE INSUMOS PARA LA SALUD; EN RELACION
CON LOS ARTICULOS 222 v 229 DE LA LEY GENERAL DE SALUD, LOS REQUISITOS
SOLICITADOS Y PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION REALIZADOS: As| COMO LA
IMPORTACION DE MEDICAMENTOS CON O SIN REGISTRO SANITARIO EN MEXICO,
DIRIGIDO A CUALQUIER ENFERMEDAD O PADECIMIENTO, QUE ESTEN AUTORIZADOS
POR LAS SIGUIENTES AUTORIDADES REGULADORAS: AGENCIA SUIZA PARA
PRODUCTOS TERAPEUTICOS-SWISSMED, COMISION EUROPEA, ADMINISTRACION DE
ALIMENTOS ¥ MEDICAMENTOS DE LOS ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, MINISTERIO
DE SALUD DE CANADA, ADMINISTRACION DE PRODUCTOS TERAPEUTICOS DE

ORGCANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD C AGENCIAS REGULADORAS MIEMBROS DEL
ESQUEMA DE COOPERACION DE INSPECCION FARMACEUTICA", PUBLICADO EL 28 DE
ENERO DE 2020 (DOF. 22 DE JUNIO DE 2021). ‘

Con fundamento en el articulo 372 de la Ley Ceneral de
- Salud y 160 del Reglamento de Insumos para la Salud se
concede prorroga desde 12/02/2024 hasta 10/08/2024

ATENTAMENTE

EVA PAOLA MORALES CHAVERO
CERENTE DE IMPORTACIONES Y EXPORTACIONES DE
INSUMOS CELULAS TEJIDOS SANGRE v DERIVADOS
En ejercicio de Ia facultad delegada por el articule
décimo, del Acuerdo por el gue se delegan lzs
facultades que se sefalan, en los organos
administrativos que en el mismo se indican, publicaco
- con fecha 7 de Abril de 2010 en el DOE.

-adena original. Informacién del documento oficial que se presenta que declara:

IVISION DE COMTRATOS HOE—
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ESTADOS UNIDOS M EXICANOS
“ SECRETARIA DE SALUD

COMISIi(':'!N FEDERAL PARA LA PROTECCION
CONTRA RIESGOS SANITARIOS

COMISION bE AUTORIZACION SANITARIA

Oklahoma Num:. 14, Népoles, Alcaldia Benito Judrez, Ciudad de México, C.P. 03810

|04026009004202440060000?6[260904!20/02/2024!16:19:06]GAB130627FV2[GABAME SA DE CVIMOCE961002N G8jEVA
DAOLA]MORALESICHAVEQO}GERENTE DE IMPORTACIONES Y EXPORTACIONES DE INSUMQOS CELULAS TEJIDOS
SANGCRE Y DERIVADOSIER sjercicio de |5 facultad delegada por el articulo décimo, del Acuerdo por el que e delegan las
facultades que se sefialan, en los organos administrativos que en el mismo se indican, publicado con fecha 7 de Abril de
2010 en el DOF,]28/02/2024!0402600900420244006000076]28/02/2024[26/08/'2024ICOMISION DE AUTORIZACION
SANITARIA|Cklahoma,Num, 14, ClUDAD DE-MEXICO]Deﬁnitivos[VEQACD.UZHFarman’gica S.A|Carrera 43 AlN0 201 -
O7|||COLOMBIA (REPUBLICA DE}HHHHFarmaIégica S.A|Carrera 43 AINo 20 B - 07[||COLOMBIA (REPUBLICA DE}
HINICABAME, S.A. DE C.VIAVENIDA ACUEDUCTO DEL ALTO LERMAIG|INTERIOR 1 BODECA 10IMEXICO|MEXICO
(ESTADOS UNIDOS MEX!CANOSHJCENTRO OCOYOACACiOCOYOACACISZ’?-’eOIHMEDICAME NTOS/ FARMACO}COLOMBIA
(REPUBLICA DE}.COLOMBIA (REPUBLICA DEJi91897|DiezalCaja plegadiza por 1 vial con 5.000.000 Ul de
producto[SOO4‘I099]1OS7ﬁKilogramo[AceptadqlCon fundamento en el Articulo 39 fracciones I|i y XVdela Ley Crgénica de
la Administracion Publica Federal, en los Articulos 194 y 283 dela Ley General de Salud. Articulo 14 del Reglamento de Iz
Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios y sin interferir con las disposiciones de otrag
Dependencias Oficizles, se autoriza la Importacion.| 196125791 [Vental.lEL PRESENTE PERMISO SE EMITE DE
CONFORMIDAD CON EL ACUERDO POR EL QUE SE MODIFICA LA DENOMINACION v DIVERSAS DISPOSICIONES DCEL
"ACUERDO PCR EL QUE SE RECONOCEN COMO EQUIVALENTES LOS REQUISITOS ESTABLECIDOS EN LOS ARTICULOS
161 BIS, 167, 168,170 Y 177 DEL RECLAMENTO DE INSUMOS PARA LA SALUD Y A LOS PROCE DIMIENTOS DE EVALUACION
TECNICA REALIZADOS POR LA COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESCOS SANITARIOS PARA EL
OTORCAMIENTO DEL REGISTRO SANITARIO DE LOS INSUMOS PARA LA SALUD A QUE SE REFIEREN LOS ARTICULDS
20, FRACCIONES X1V, XV, INCISOSBYCY 166, FRACCIONES L 1LY Il DEL REGLAMENTO DE INSUMOS PARA LA SALUD:
EN RELACION CON LOS ARTICULOS 222 Y229 DE LA LEY GENERAL DE SALUD, LOS REQUISITOS SOLICITADOS v
PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION REAL[ZADOS; AS{COMO LA IMPORTACION DE MEDICAMENTOS CON O SIN
REGISTRO SANITARIO EN MEXICO, DIRIGIDO A CUALQUIER ENFERMEDAD O PADECIMIENTO, QUE ESTEN
AUTORIZADOS POR LAS SIGUIENTES AUTORIDADES REGULADORAS: AGENCIA SUIZA PARA PRODUCTOS
TEQAPEUTICOS-SWISSM ED, COMISION EUROPEA, ADMINISTRACION DE ALIMENTOS v MEDICAMENTOS DE LOS
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA, MINISTERIO DE SALUD DE CANADA, ADMINISTRACION DE PRODUCTOS

PROGRAMA DE PRECALIFICACION PARA MEDICAMENTQOS Y VACUNAS DE LA ORCANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD
O AGENCIAS REGULADORAS MIEMBROS DEL ESQUEMA DE COOPERACION DE INSPECCION FARMACEUTICA",
PUBLICADQ EL 28 DE ENERO DE 2020 (DOF. 22 DE JUNIO DE 2021).|XGCL/CAL| )

Selle digital del autorizador del documento oficial:
ZCYCXoOZWnW Lwocr USWJ nt/J]XZ;CPOiGTdVeqvoeip4fjrBypA89chOeaOKeMcov1euuMGj;h,’t
SNMIPMNB2yNCixNZ2ta EVNQSUKxnnuW]br‘EyVSzQwWh?Lq?EUTeTDH/+BYpodnv7n Bdhyevcogw
vaqugNNWueriquf6+nvwz9e64jiyZSZZHrHoQQGAgJmeSGXSvMMOM\/jx M+elBnSRa8giT4rvy
E:‘GsuR’KGJFMODBZb+DjH4FFNNn!z\NC'ThAJ_ifaLEe/Ph UuY7K1jJIYBhQybsUBV US4+ UxBFURSC+7

FPLEV2VIXRNdHJ FOpfr3o1ZgVkFIdIz03+qHww==
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IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE Y FIRMA DISTINTA
INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA
PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS
AL REPRESENTANTE LEGAL, POR CONSIDERARSE

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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deyanira.gonzalez
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE Y FIRMA DISTINTA AL 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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L : Ampicilina

FARMALGGIC A
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PEKICILINA & Sédics
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B 008 b0 U | € praciacta.

Pagina 1 de 3

Av. de la Palma 8-308 Interiomas, Huixquiluean, C.P. 52787, México, México.‘
T. +52 (55) 5548 7579 | www.aabame.com
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ANEXOS ) 7 o 9000

: o ' : Ciudad de Méxizo 5 dZ de maye da vron
PIVISION DE CONTRATOS T SRR 24 de mayada 2020,
MTRO. JOSE ANTONIO CLIVAREZ GODINEZ
Lirector de Administracian e
- Instituto Mexicana del Seguro Social {IMSS]) o f Ty 5
Presente -

Me refiero al oficio No. 09 52 17 10C0/0518 de fecha 15 de mayo de 2020, recibido ef 77
del mismo mes Y ano, y registrado en el Sistema de Control de Gestidn de i3 Unidad
de Normatividad de Contrataciones Publicas {(UNCP) con el fofio T-0320-20, por o
que en relacion a los procedirmientas de contratacion conselidados v/o realizados a
niye[ Inst{t-ucionai para cubrir necesidades de!,prreseﬁ;tef gjercicio fiscal en materia
de medicamentos, vacunas.y material de curacion, sefiala que pars ase Institute se
establece |z obligacion de proporciocnar |6s semvicios médicos, quirirgicog,
farmacauticos ¥ hospitalarios 3 sus pacientes, utilizando insumos de czlidad
contenidos en los cuadros basicos de insumaes para la salud.

For lo citado, consulta sobre la procedencia de suscribir convenios modificatarios

pars iz inclusion de marcas y/o registros sanitarios autorizados por COFEPRIZ, an

caso de aque los proveedores manifiesten Causas que les impidan cumplir con los
cOmMpromisos de entrega con los registros /o marcas iniciaimente adjudicadas, an
las fechas pactadas, Y en ias gue las especificacionaes de los bienes no varizn
respecto de las contratadas, " ;

H

O anterior, menciona. serfa en 8Pego ai articulo 52, cuarto parrafo de la Ley de
dauisiciones, Arrendamientos Yy Servicios del - Sector Publico (LAASSP),

Interpretado ‘s contrario sensu, ello tomando en consideracion dque, meadiante
SCritos presentados por los proveedores adjudicado:s,. se ha solicitado cubrir |a
demanda de ese Instituto, con bienes de lag mismas especificaciones, perc con
diferentes Titulares de registros sanitarios, a los adjudicados en los procedimientos

de contratacién czof‘nsoiidado_s.

.__J}

]
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onsi derando gue no existiria va ria en el ,_JTCC!O f“OI";J ciones técnicas de

cion
contratacion y, envi irtud de la ncc:mic d de garantizar el abaSLe«*lrmemo de bpienes
= 13 poblacién ‘derechohabiente de ¢ I stituto, dada el consume de > los bienes v

ingicacion hrapedtca y garantizar. la suficlencia de inventarios para

ciona que comgc parte de! trarnite de inclusién ese Instituto emitira
tecr‘lcab y/o requirenies un resyltado de la evaluacion a los
. téC : e procedimiento de contratacién gue dic origen, ¥ de haberses
ol margen de preferencia co! nforme a las “Reglas para fa aplicacion de
prezemmcw en el precio de los bienes de origen nacional, smpehtr* de

3 os bienes de importacion, en o5 procedtrmenmf de contratacion de
aracrer internacional abierto gque realizan las dependencias y enli idades de la
sdministracién Plblica Federal” (RE GLAS), se acotaria a que el registro 2 incluir
surnpla con dicho margen conforme al formato para ta manifestacion que deberan
presentar 10s licitantes gue participen en los pmoﬂdl*mentos de contratacién
internacional, para dar cumplimiento a lo dispuesto por las reglas 5.3y 6.3 de las
REGLAS nor logue se garantizeria que nose o*orgarlcr‘ condiciones mas favorables
8l pre weedor adjudicado.

Soire. ci particular, es de senalar gque las facultades de la UNCP previstas en el
Dacimo transitoric del Reglamento Interior de la Secretaria de la Funcién Publica,

pubiicad o ol 16 de abril de 2020 en el DOF, en relacién con el articulo 51, fraccion 1l
del abrog ado Daq*:mmnto Interior de la Secretaria de la Funcién Publica, publicado
=118 de julio de 2017 en e DOF y en concordancia con los articulos 31, fraccion XXV,
de ia Ley Qrganica de la Admin istracion Publica Federal (LOAPF), Primero, Sexto,
o -

é:i—'v 0. Octavoy Décimo Tercero transitorios cel DECRETO porel quesereforman,
adicionan y de-.r_ugan diversas disposiciones de la LOAPF, publicade el 30 qe
::f:-x,-f;‘mr“r\m de 7018 en el DOF, asi como el articulo 8, parrafo segundce del
tenio de la Ley de Adguisiciones, Artendamientos y Servicios del Sector
RL %‘ SSP) en refacidn con ei articulo 7, parrafo primero de la LAASSP, estan
erpretar para efectos adminis tratwo ia LAASSP, asi como las demas

juridicas que TEOUIBI‘ esa materia, asesorar, dar orientacién y atender
1ot u‘tas cue al respecto se formuleﬁ en tal virtud, le comunico la siguiente

F*"I

NG



45, parrafo segundo de la LAASSP, Ia convocateria a |a licitacion, el centrato v

‘Oficialia Mayor

Unidad de N:Ofmfa-ﬂ.‘ﬁdéd de Contrataciones Plblicas
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mh‘rsE)‘f{E;‘ég
GIVISIOGN DE CﬂNTHA‘Eﬁh

Cabe precisar GQuelaspartesse ency enuan obligadasen. principio a g que hubieren

estipulado en . el contrato, atendiendo 2 los. principios juridicos - ‘bacta sunt
scr»/cmdf: -los pactos deben ¢ cumplirse-y "pacta, quantum Qungque nuda, servando
sunt”-adn rudos los pactos, hay gue ”umphrloy mismeos que son reconoci daos en
lo dispuesto por e} articulo 1796 del Codigo Civil Federal (CCh, supietorio de ia
LAASSP, conforme 2 sy articulo 7, al establecer gue, al perfecc;onarse los cont ratos
estos obligan a Ios contr atantes no sélo al cumplimiento de o expresamente
pactado, sino tambidn 3 fas a.,omec:bem,las que, segun su natumlem, sen conformes
afa buana fe,aluscozia ley, en ase s sentido, atendiendo 3 o dis JUBStO por el articulo

LS
anexos son ios instrum entos gue vinculan a las partes en sus erehhus y
hir:ﬂczac’{mes Por lo gue las estipulaciones que se esmtals—:zcar1 en el contrate no
deberadn modificar las condiciones prewstds enla.convocatoria a 13 lic citacidn y sus

e e

Juntas de aclarac ianes, yencasocde d lacrcpanma prevalecerd lo est ipuladaen éstas.

Atento a lo cual, es dﬁ precisar gue como se. hubiere estab lecido en ia convobaLonr_

a la licitacidn, en la invitacién a cuando Menos tres personas, o en |a solicitud de

com?c cidn y, en los contratos las especificaciones de los bienes, y en su Caso, sus
espectivas marcas v/o r@:;zstrc:. aamtarfos resultarlan obliga torlas a las partes
ﬂtratan..“ :

Ahora bien, cabe resaltar gue el-articulo 52, parrafos primero y dltim 10 de la LAASSP,

 esta blecen:

"Articulo 52 Las ﬂﬁpenoenc.o.., ¥ entidodes podran, den ro de su presupuesto
Gprobddo vy disponible, baojo su 'ecaor:sobmdad Y Por rqzones fundados vy
explicitos, ocorddr ef incremento def mont o del conitrate o de Ja conticad ds
ofenes, arrendamientos o servicios soficitodos mediante modificaciones a sus
contratos vigentes, sie mpre que fas modificaciones no rebasen, en conjunto, &f

veinte por ciento del monto o cantidad de fos conceptos o vofmw”‘e%
establecidos originoimente an los mismos v el precio de o5 bienes,
r 7 arrendamientos o servicios sea iquai of pactada originaimente.
(]
LA
,';: I :’l‘
# 1 . Py
i i E":"TH\
12V A
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".;‘peng_,nc.cvs y entidades se f:f{,mi?ndrcn de hacer modif icaciories gue se

sran @ orecics, onticipos, pagos progresivos, especificaciones i, €n generd,
inuier combio gue Impligue otorgar ce;vfmmrre,, mas ve :’.*”fjccos c un

OV =:~*er:::w comparadas con los establecidas origin almente.”

El precepto invocade, determina la regla general para la modificacion de los
~ortratos, con la limitante de no rebasar el veinte por ciento debmonto ¢ cantidad
de ios co meotm ¢ \crluﬂaeneb e:,tat lecidos urzq nalmente. {objeto "}r incipal de la

&

" Causas m_.u ies rvpldmh cumplir con iur cdmp.mmuos Je entreg
“WO marcas inicialmente adjudicadas, sin que las especificaciones de les
n, se estima conveniente recomendar a ese Instituto gue con el apoyo
ridica analicen lo estipuiado en el contrato de mérito, asi como e}
mn pa(refos aue anteceden vy valoren af caso concreto, a efecto de que
posibilidad de determinar en primer lugar, si se establecieron en ia
sriz'a ia licitacidn, en la invitacidn s cuahdo meno= tres persenas, o en la
i de cotizecién, de mahera enunciativa mis no !-mlzama registros y/o

estima necesaric considerar el alconce de “la inclusidn de
: s nitarios - qutorizados por COFEPRISY a efecto de que
rega de otro tipo de registros y/o marcas aun y cuando las
nes de l‘o‘ b'z:r*.es no varien, no se estarfa alterande el '*L)eto principai
antratacicn, al no haberse esmblnudo en la convocatoria 2 la licitacion, en la
Jitacion a cuandce menos tres personas, © en la solicitud de .cotizacion,
mparadas con ac:-_t..aélfas'-'*oﬂ las cuales se convocd originalmente, e incluse revisar
pudiera afectal al :sLado enrazon de que en el procedimiento de contratacion
que r{‘ lio origen ai contrato, no fueron evaluadas.

En esa tesitura, es importante precisarie que los contratos celebrados'al amparo de
in LAASSP olamr nte oodran maodificarse con sujecion a diche ordenamisnto, por

lo cjue, es responsabilidad de cada dependencia ¢ entidad formalizar sus convenios
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madi’ﬁcak‘:orfos, vaforandc}_ Ia Posibilidad e forma!izarf_'cs al amparo del ‘L'Jl'i.‘fm{}
parrafo del articulo 52 ge ia LAASSP, a| Cual como se -Sc—:\ﬁa!d, determina que “fog
depe.r.:dermf'as Y entidades se abstendrdn o' hacer modificaciones que se refiaras
@ precios, anticipaos, Pagos Progresivos, especificaciones Y 8N generq), Cuaiguiar
Camoie gue implique olargar condiciones mads vYentajosos o i proveedor
COmparados con fas establecitas f::rfgfno:'mem:e. " lo eual & contrario sensy,
desprende ia posibilidad de realizar Modificaciones aj contrato, cuands las

Por io anteriormente EXpuesto, as Posible conelyir que la inclusisn de marcas wia
registros sanitarios autorizados por COFEPRIS diversos 3 los adjudicadoa seria da la
absolyta reésponsabilidad def ente PUblico que Ias recibe, reiterando que. en
ABINIGN de esta drea NCrmative, ne eXiste impedfmento‘normatm para que ese
Instituto modifigue |ne contratos vigentes Celebrados, si con ello obtiene m‘zev;{:sf'es
condiciones para g Estado, siempre que se acrediten en g expediente respectivo
as razonesg aue motivan la o las modiﬁc.aciones, los beneficios que represemtaq
€stas pars el ente publice, vy que con las mismas No se otgrgan _verj'fta_ffas o
condiciones mag favorables gz proveedcrgrespecte de las Jgue Se estableciergn
originalmente eh e procedimiento de contratacion del cua derivo ef Corirato
fespectivo, conforme ol Uitimo parrafe de| articuio 52 de'la LAASSD.

F'Enafmente, omando an Consideracidn que en gl articuio 75, fraceian XXI dei

Reglamenta Interior del Instituto Mexicane del Seguro Social, se detemw{na Gue
CD."T’EES{C)OHG’G a la Direccion Juridica de @sa entidad ia atribucion .deb ""!_—“umg:_r L.L,,:,
ventanilla unica de los consufras que las diferertes um’c:’-::vdes qamnwsi’rqﬁfas cel
Instiruto, Pretendan forrmuler < fa Secreraria de lo Funcisn {-‘Ubﬁc‘o @ al Organao
Interno de Controf”. se solicita que sus Posteriores consultas Y solicitudes sa

gestionen a travas de éstz.
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No amito rmencionar, aue la opinion emitida por esta L ' i'}id'éd 3 traves del presents,
objeto hrmdaf gnicamente una '3:.&,5)% y orig entacién general, con base
’»cedﬁmﬂs proporcionades, por lo que 1@ rmf”ﬁa no constituye una
16N o resciucion respecto’ de! asunto planteado.

Sin v ro particuiar. reitero @ usted ja seguridad de mi atenta ¥ distinguida

LA TITULAR DE LA UNIDAD

-
C.co. Lin, Giseln o C, AnzZ Iy i
e Lin. Gisela dai C, Anzaldo M tortaihvo.s Dl;__Lorc,. General de iz Oficiailz Mayor.- SHCH - Presante

~a
G ’ﬁ“*,i -G ird AL
Turng: 7-320-20

~gia ale suscoriir copverias motlilicatorion, pam 18 e . ;
er1iEXE T “u...g.i......_,.,, pari 18 Nclysidn £8 Marcas v
&
4 v T - . i ¥ i
datves T Eag JF et wl BRgdnesi Jiad e 3 s

3 b i -





