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CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 1 (UNO) AL CONTRATO ABIERTO PLURIANUAL
NUMERO 012M7B9971123006 CON REGISTRO SAl U230080 PARA LA ADQUISICION
CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS Y MATERIAL DE CURACION, AGENTES DE
DIAGNOSTICO Y OTROS INSUMOS (639 CLAVES), QUE CELEBRAN POR UNA PARTE, EL
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL, QUE EN LO SUCESIVO SE DENOMINARA
“EL INSTITUTO”, REPRESENTADO EN ESTE ACTO POR LA C. ELVIA ASCENCIO MILLAN,
EN SU CARACTER DE TITULAR DE LA COORDINACION TECNICA DE BIENES Y
SERVICIOS Y APODERADA LEGAL, Y POR LA OTRA PARTE, LA EMPRESA DENOMINADA
ALTERNAVIDA, S.A. DE C.V., A QUIEN EN LO SUCESIVO SE LE DENOMINARA “EL
PROVEEDOR", REPRESENTADA POR EL C. JOSE MANUEL TELLEZ MAYCOT, EN SU
CARACTER DE REPRESENTANTE LEGAL, ¥ A QUIENES DE MANERA CONJUNTA SE LES
DENOMINARA “LAS PARTES”, AL TENOR DE LOS ANTECEDENTES, DECLARACIONES Y
CLAUSULAS SIGUIENTES:

ANTECEDENTES

l.- Con fecha 15 de febrero de 2023, “LAS PARTES" suscribieron el contrato primigenio,
derivado del procedimiento de Licitacién Publica Internacional Abierta Electronica numero LA-
12-M7B-012M7B997-1-1-2023, con una vigencia considerada a partir de la nofificacion de
adjudicacion y hasta el 31 de diciembre de 2024,

Il.- En la Clausula SEPTIMA.- MODIFICACIONES DEL CONTRATO. “LAS PARTES”
acordaron que el instrumento juridico podria ser modificado durante la vigencia del mismo, de
conformidad con el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del
Sector Pablico.

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

DECLARACIONES

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

1.1.- Conforme a lo dispuesto por el articulo 268 A de la Ley de Seguro Social, y 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
Numero 150 de la Ciudad de México, e inscrita en el Registro Publico ﬂe{‘ Organismos

Descentralizados bajo el folio numero 97-7-10112021-174804, de fecha 10 de \poviembre de
Pagina 1
DIVISION DE CONTRATOS ] e
MIVEL CENTRAL -

“Este Inztrumento Junidico fue elaborade de conformiced con'es documenloes
comespondienies que se sefelsn’ A



| INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIO
DIRECCION DE ADMINISTRACION MEDEIGRIORD
UNIDAD DE ADQUISICIONES N° 1 [UNO)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y
anTnén.TApmN DE SERVICIOS 5 > it
i COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y S12MIBEE
CONTRATOS REGISTRO SAI 230080

2021; manifiesta bajo protesta de decir verdad que las facultades que e 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 Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios y Apoderada Legal, con R.F.C.

es una servidora publica adscrita a la misma que cuenta con facultades
legales para celebrar el presente contrato, quien podra ser sustituida en cualguier momento en
su cargo o funciones, sin que por ello, sea necesario celebrar un convenio modificatorio.

I.2.- Con oficios nimeros 09 53 84 61 1810/2023003873 y 09 53 B4 81 1811/2023004237 de
fechas 18 de junio y 04 de julio, ambos de 2023, recibidos el 21 de junio y 10 de julio del mismo
afo, respectivamente, el Titular de la Coordinacién de Control y Abasto, en apego a lo
dispuesto en el cuarto parrafo del articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y
Servicios del Sector Publico, solicitd al Titular de |a Coordinacién de Adgquisicién de Bienes y
Contratacion de Servicios, la elaboracion del presente convenio incluyende la Justificacion vy

anexando el soporte documental correspondients, mismo que se agrega al Anexo 1 (uno) del
presente instrumento juridico.

I.3.- Por oficio numero 08 53 84 611CFD/06462/2023 de fecha 12 de julio de 2023, recibido en
la misma fecha, Iz Titular de la Division de Bienes Terapéuticos, solicitd al Titular de la Division
de Contratos la elaboracién del presente convenio, remitiendo para tal efecto el soporte
documental correspondiente, mismos que se agregan al Anexo 1 (uno) del presente
instrumento juridico.

l.4.- En atencion a la peticion formulada por el Titular de la Coordinacién de Control de Abasto,
en su calidad de Area Consolidadora y Representante de los Administradores del contrato
primigenio, y de la Titular de la Division de Bienes Terapéuticos, se elabora el presente
convenio modificatorio a fin de corregir el RFC del fabricante de la marca valoudes en el Anexa
1 (uno) del contrato primigenio, por la clave 010 000 5488 00 00, de conformidad con lo
sefialado en el Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.

IL.- "EL PROVEEDOR" declara, a través de su Representante Legal, que:

Il.1.- Con escrito de fecha 31 de mayo de 2023 solicitd a “EL INSTITUTO" se realice la
correccion del RFC del fabricante de la marca valoudes, en el Anexe 1 (uno) del contrato
primigenio, correspondiente al bien con clave 010 000 5488 00 00, de conformidad con lo
sefalado en el Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.

Il.2.- Esta en condiciones de continuar suministrando a “EL INSTITUTO" los bienes en los
términos pactados en el contrato primigenio, sin modificar las caracteristicas técnicas de los
bienes acordados.
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lll.- “LAS PARTES" declaran, por conducto de su Apoderada Legal y Titular de la Coordinacion
Técnica de Bienes y Servicios y Representante Legal, respectivamente, que:

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

I1.2.- Estan de acuerdo en celebrar el presente convenio modificatorio con fundamento en lo
dispuesto en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Publico, por lo que se otorgan |as siguientes:

CLAUSULAS

PRIMERA.- “LAS PARTES" convienen modificar el Anexo 1 del contrato primigenio para
rectificar el RFC del fabricante de la marca valoudes, correspondiente al bien de la clave que se
describe a continuacion, conforme se detalla en el Anexo 1 (uno) del presente instrumento
juridico, guedando de la siguiente manera:

Dice:
Gpo | Gen Esp Dif | Var_| RFC Fabricante
010 000 5488 00 00 ALT-010926-BY0D
Debe decir:
Gpo Gen Esp Dif Var | RFC Fabricante
010 | 000 5488 |00 |00 | EPR-040720-395

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

Asimismo, se obliga a seguir proporcionando y cumplir los requerimientos y garantias gue se
establecen en la Ciausula Octava del contrato primigenio.

TERCERA.- “LAS PARTES” convienen expresamente que salvo lo previsio en el presente
convenio, no se modifica, altera o nova en forma alguna lo estipulado en el contrato primigenio.
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CUA:RTA.-_ JURISDICCION.- Para la interpretacién y el cumplimiento de este convenio
modificatorio, asi como todo aquello que no esté expresamente estipulado en el mismo, “LAS
PARTES" se someten a la jurisdiccion de los Tribunales Federales competentes de la Ciudad

de Mexico, renunciande a cualquier otro fuero presente o futuro que por razon de su domicilio
les pudiera corresponder,

Enteijadas “LAS PARTES" del contenido y alcance de todas y cada una de las clausulas de
este instrumento juridico, lo ratifican y firman en la Ciudad de México, el 12 de julio de 2023,
por cuadruplicado, quedando un ejemplar en poder de “EL PROVEEDOR” y los restantes en

poder de "EL INSTITUTO".
POR “EL INSTITUTO" POR “EL PROVEEDOR"
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO ALTERNAVIDA, S.A. DE C.V.
SOCIAL R.F.C: ALT0O10926BYO

El presenia mabnuments juridion sa frma en irminos da by dispussts an los oficics
Ko, 08-53-54-61-14A1201 485D, (D621 PE140000ES v 0B 52 17 61 S000/OZ1E (s
adursn para prosta referoncia)], dal o pamafo del mmeral 53 18 de s
PoSlicas, Bases y Linsamewanics en Malena e Afquisiciones, Arondamaenios. y
Senocns del Institdo Mexicano dal Seguro . asi poma def epartada 7034 1
del Marual de Drganizacitn de 5 Dirsccidn e Administtalon & relacdn con sl
aisidy 268 A de la Lay def Segunn Socisl
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En términos de lo gispuesto en e Oficio No. 08.52 17 61 1800202370017 de fachs
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/ INSTITUTC™
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Of N° 09 53 84 61 1CFD/06462/2023

Lic. Humberto Rincén Judrez

Titular de la Division de Contratos

Presente

Aeslic ¢mt

DIRECCIGN DE ADMINISTRACION

Unidad de Adquisic'runes

Coordinacian de Adquisician de Bienssy

Contratacion de Servicios

Coordinacion Técnica de Blenes ¥ Servic
Divisian de Bienes T&rapeutq

- B s s S s %O
Q -0

COGROINACION TECRICA DS
Ciudad dBiexieo: a 12 de julic

] > < B

‘RE%E 2 e -s‘;.**. /\%\

UIRIONOF oAyTReTAS

Hago de su conocimiento que derivado del procedimiento LA-12-M7B-012M7B9937-1-1-
2023; correspondiente a la Adquisicién Consolidada de Medicamentos y Material de
Curacidn, agentes de diagnostico y otros insumeos (632 Claves) realizado por el INSAB!;
resultd adjudicado el proveedor ALTERNAVIDA, S.A. DE C.V., mativo por el cual se realizé
el proceso para la generacion del Anexo 1 en el Sistema de Abasto Institucional {EAI]I con
numero de contrato 012ZM7B9971123006 (SAI. U230080).

Me permito hacer de su conocimiento, que esta Divisién encontrsé inconsistencias en el
OFC del Fabricante, especificamente para la clave 010.0005488.00.00 siendo los

siguientes:
Dice:
> Gpo |Gen| Esp |Dif|Var RFC Fabricante
010 |000 | 5488 | 00 | OO ALT -ON0926-BY0 e
Debe decir:
Cpo |Gen| Esp |Dif|Var RFC Fabricante
010 00 | 00 EPR -040720-395

UDD[ 5488

Por lo antes referido, se solicita la elaboracion vy formalizacién de un convenio para realizar .
la correccion del RFC del Fabricante antes referido.

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

Dot e s paigia M. H51, Pisw 4. Col. Bome Morbe. Deor
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Division de Bienes Terapeuticos,

1R aiETd

Finalmente, quiero reiterar mi total colaboracion y atencicn para el asunto de mérito, con
la finalidad de corregir la situaciéon derivada de las actividades de operacion de esta
Divisidn.

5in otro particular, le envie un cordial saludao,

Efabord

Roborto Bdua erndndez Garcia
de Pproy o A

Cop

L dosd Gonzalo Badilke Marina- Trular de la Coorginaskin de Adgquisiéitn de Dienes y Contrawacién dae Seracios )
Mira. Elvia Ascencio Millar- Titular de |3 Coordingcikbn Téonica de Bierws y Servicios [7)

Lic Ana Laura Monles de Oza Chemenos Tilulsrde la Divisida de Blaneacian de Bienes Terapéuticoz 7

Lic. Humberto Rincdn Juarez.- Titular de i@ Diisién da Contrates. (7]

"] copia envioda mediante Sistoma Institucional da Control de Gegtitn de Carrespondanciz

=

ANEXOS
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Baifanga Ka, 291, Plac s, Caol, Roma Norio, Bemarcacion Territorial Cusuniémas, TR ORTO0, CRMY. Tel [55] 57 281700
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Of. N* 09 532 84 61 1811/2023004237 Ciudad de México, a 04 de julic de 2023

Lic. José Gonzalo Badillo Marino . .
Titular de la Coordinacion de Adguisicidn de . ANEXOS

Bienesy Cantratacion de Servicios DIVISION BE CCNTRATOS
Presente.-

Me dirijo atentamente a usted, en seguimiento al oficic numero 09 53 B4 6]
1CFD/5838/2023 de fecha 23 de junio de 2023 emitido por la Titular de la Divisién de
Bienes Terapeéuticos, Mtra. Araceli Sanchez Vegs, a través del cual hace sefalamiento
que en el procedimiento LA-12-M7B-012M7B937-1-1-2023 el proveedor ALTERNAVIDA,
S.A. DE C.V., resulto adjudicado motivo por el cual indica se realizé el proceso para la
generacion del Anexo 1 en &l S5Al con el contrato O12M7B9971123006 registro en SAl
U230080, por lo que fue remitido para su formalizacion y elaboracion a la Divisién de
Contratos meadiante oficio 08 53 B4 &1 1CFD/00874/2023 de fecha 10 de febrero de 2073
aunado a esto se informa que dicha Divisién encontré inconsistencias en el RFC del
fabricante, especificarmente para la clave 010.000.5488.00.00 siendo los siguientes:

Dice:
Gy Gon Esp £if || War RFC Fabrizante - ' b J
i 200 cage | o | ) ALT-DI0926-370 . i : | "
Debe decir:
Gpo Gen Esp Lo War BFC Faboicante
o0 00 ERES oo o0 EFR-DA0720-355

Derivade de lo anterior, solicita a esta Coordinacion le sea remitida |a anuencia del
representante legal de ios Administradores del Contrato, respecto a la elaboracién de
un convenio modificatorio al contrato antes referido y estar en posibilidad de gue ls
misma corrija dicha error.

Al respecto, se informa gue no se tiene inconveniente para gue se lleve a cabo la
elabeoracion del Convenio Madificatorio para la correccion del registro sanitario referido.

!

Sin

por el mamento, aprovecho |
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c;ggé;_;' de México, 3 23 de juryinsde 2023,

= & i ‘;’ih" g
FE ST - R N e |
Mtra. Karina del Rocio Sarmiento Castellanos e : i
Titular de la Coordinacion Té¢nica de Planeacion ) o S 5 ! O3 2273
Presente : ,.‘ P
'-=:'.'§':.:|: 8. _.;.tgﬁ‘:'i:':___‘
ARG L e Ty
Hago de su cenocimiento que derivado del procedimiento LA-12-M7B-012M7B997.1-1- 13,

2023; correspondiente a la Adguisicion Consolidadz de Medicamentos y Material de
Curacion, agentes de diagnostico y otros insumos (639 Claves) realizade por el INSABI,
resulté adjudicado el provesdor ALTERNAVIDA, S.A. DE C.V., motivo por el cual se realizo
=l proceso para la generacion del Anexa 1 en el Sistema de Abasto Institucional {SAl), con
numero de contrato D12M7B9971123006 (SAl U230080), mismo gue fue remitido a la
Divisién de Contratos para elaboracion y formalizacion mediante oficio ndmero 02 53 B4
&1 TCFD/0D974/2023 de fecha 10 de febrero 2023,

Me permito hacer de su conocimiento, gue esta
fabricante, especificarmente para |5

RFC dai
sigulentes!

Givision encontrd inconsistencias en el
clave 010.0005488.00.00 sisndo los

N OE ADMIMNIET

[NATITUTE HESICAHO DEL SEGURD SO0
{ @DIR!&CCI 3|

| CODRDINACION

HRMIDAD DE ADMINISTRACION

OF COMTROL DE ABASTO

Dice: \I
nl=r
Gpo |Gen| Esp |Dif|[Var|  RFCFabricante (8] 23 JUN 203
010 |[oo0| 5488 [ 00 | 00 | ALT -010926-BYO -,;F‘{ ¥ 1
Debe decir: )
Gpo G:_-nl Esp | Dif | Var RFC Fabricante |
0I0 | 00O | 5488 | 00 | 00 | EFPR -040720-395 /]

Por lo antes referido, se solicita remita a esta Divisicn en caso ds no cbservar algun
inconveniente, la anuenciz del representante legal de los Administradores del Contrato,
respecto a la elaboracién de un convenio medificatorio al contrato antes referido y estar
en posibilidad de corregir 2] error gue nos occupa.

Finalmente, quiero reiterar mi total colaboracion y atencidn para el asunto de merito, con

la finalidad de corregir la situscion derivads de las actividades de operacign

Criwisian.
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GIRECCION DE ADMINISTRATION
Unidad de Administracisn
Coarginacién de Controb-de Abaiio
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Of N° 09 53 84 681 1ROD/2023003873
Ciudad de México, 2 19 de junic de 2023

Lic. José& Gonzalo Badillo Marino

Titular de la Coocrdinacion de Adquisicion de
Bienes y Contratacion de Servicios
Presenis.-

Me diriio atentamente & usted, en seguimiento al escritc ce Alternavica S.A de
CV. de fecha 31 de mayo de 2023, mediante &l cual sefialg gue dentro de i3
pmpunstg tacnica en el procedimiento LA-12-M7B-012M7997-1-1 2023, en ia
partida 311, con clave 010.000.5488.00 Valproato semisolido, participaron con
dos fabricantes, sin embarge la marca MIBAJI segun senals COFEPRIS-CEMAR-
029-2073 fecha 30 de snerc de 2023 se informa sobre viclaciones a las buenas
practicas ce Fabricacién, por lo gue no pusde distribuirse, sin embargo
VMS ia otra marca gus se habia incluide en la propuesta Técnica fue
cargada efrdnsamente ccasionando que las Ordenes de Reposicion se emitan

de la msma forma.

Nerivado de lo anterior v toda vez gue 2| asunto en cuestion se considera de su
competencis, se solicita s= brinde la atencién correspondients copiando a esta
Cooroinacién. 22 mismo ms permito hacer envio del essrito original junte con
la propuesta T2cnica pars su mejor referencia.

51r~ maE'hnr el momenite, aprovecho la ocasién para enviarie un cordial saludo.

[‘ Atentamente . I . -
= :’ff}w‘ru Lo’ 18
P ‘4th J@ﬁéﬁnda Garcia, ' %}NHR‘SEL“CT:? Dﬂgmmmcmﬂ
. Titular de la Coordinacién de Control de Abasto. UNIDAD DE ADQUISICIONES

N

o J TEEON %
,x o RECIBIDO

cOGROINACION DE ADDUISICION DE
SIENES Y CONTRATACION DE SERVICIOS |

- Mitty. Karina del Roclo Sarmicnt Cesvellanos.- 7 hutas dw 18 Tooiginanon Teomza de 2lamescor. 15

~Eim Hurmberta REnsdn FRATeE- Toviar 03 2 ThiEss fe Sooisalos T s 1:-11-“ :
visian oo Sarsacon Senes Teaoduiioos ﬁ"m"@ﬂm ‘-

-Ejit--ﬁ.ﬁn.-_aueamntns.dcnczﬂhm- e gE s T 'ﬁl; A!P_:g‘?ﬂlqﬁiﬁ EE-,, \‘_.-
ANEXOS | 1 w7 =S _
DIVISION DE CCNTRATOS - 1:.-;..1? : l G -. .-.au
e 2




Jdlternavici

Fuixguilucan Estado de Méuxice 31 de mayo def 2023,

Asunio: Clave 5438.00 Valproato, correccidon del
Licitante, Evolution Proces, no Alternavida.

INETITUTO MEXICAND DEL SEGURO S5OCIAL
MTRO. JORGE DE ANDA GARCIA R eyt ==
TULAR DE LA COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO.

PRESENTE.

GUILLERMO TOMAS SALAZAR URRUTIA, en mi calidad de representante legal de la sociedad
ALTERNAVIDA 5.4, DE C.V,, personalidad gue acredito en términos dei Instrumento notarial gue se
adjunta al presente como ANEXO 1, y entérmitos del articula 35 de 15 Ley Federal de Procedimisnto
Contencioso Administrativo safialo como direccign de Correo electronica
SuEEITIC SRR Slerosnas ToN Ty coma numero de teléfono 55 3050 1790, para oir y recibir
rotificationes rélacionadas con la presente salicitud, raspetuozamenie Expongo:

£n referencia sl Procedimiento Ne. LA-12-M7R-C12M7597-1-1 2023 en ef formato 2 de la Propuesta
Técnica (medicamentos) en la partida 311 con clave 010.000.5488.00 Vaiproato Semisalida. MNos
permitimos hacer {3 aclaracidn gue mi representada Altermavida 5.A. de C.V. parficipd con dos
fabricantes para garantiar el abasio:
A) Por una parte con la marca MIRAIN del fab: :{:an‘rsr Sun Pharmaceutica L. Industries LTD y gue no
te puede surtir derivado Warning Letter emitids por |2 Administracidn de Alimentos vy
Madicamentos de los Estades Unidos (FDA) de fechs 15 de diciembre del 2022 {2l cual adjuntamos)
v al oficio No. COFEPRIS-CEMAR-028-2023, ¢« fechz 30 de enero de 20223 {el cusl adjuntamas],
donde se infarma sobre las violaciones significativas de Jas normas de Buenas Practices de
Fabricacion {BPF) detectadas en la inspeccion reatizada a |a planta de fabricacion de medicamentas
Sun Pharmaceutical industries LTD, FEI 3002809586, en Halol-Baroda Highway, Dist. Panchamazhal,
Holol 389350, Gujarat, India, en las cuales se concluyd que sus productos farmacéuticos estan
adulterados.

B} Por otra parte con Iz marca VALDUDES del Fabricanta Evalution Proces S.A. de C.V. sinembargo
por alguna situacién en el IMSS ha sido dado de aita errdneamante con Fabricante Alternavida lo

cual claramente es incorrecto,
r’"‘ PRI ! H“::E.!duﬁ DEL itEi!Il (71 4 g.t ..
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Dadd'lo snterior solicitamos que se realice la correccion en el sistermna para evitar gue las ordenes

#

szlgan errdneamente.

Be gntemann agradecemas la atencidn e la presente.

£
{
¥

Atentameante.

Guillermo Tomas Salazar Urrutia
Representante Legal
Alternavida S&.A, de TV,

C.C.2 Mtra. ¥aring del Bodio Sarmisnto, Tirular o 2 Coordinscdr Teprck de Blanzsnan.
i Gonzals Beddlo Mannd, THEErsels Cosrdmatde de-adgmsisisn S MEne: ¥ LoAIRIB00n da seniin.
Lie. AnE L atcs Montes de O Chodsfn, Tindzr de fa Divisitn de Pangadion de Bianas Terapéuticos
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WARIING LETTER

Sun Pharmace. tical Indysitas Lid. - 836799 - 12M52022 | FOA

Sun Pharmaceutical Industries Lid.

MARCS-CMS 636199 — DECEMBER 15, 2022

Delivery Method:
Vig Email
Product:

Drugs

Recipient
Sun Pharmaceutical Industries Lid

Sun House, Plot No. 207 B

Western Express Highway Goregaon East
Mumbai 400063 Maharashira

India

Issuing Office:
Center for Drug Evaluation and Research | CDER
Uinited States

Warning Letier 520-23-08

December 15, 2022

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

The U.5. Foud and Drug Administration (FDA) inspscted your drug F;anuia,cﬁm ng facility, Sun .
Pharmageutical Industries Ltd., FEI soozRogs86, at Halol-Haroda Highway, Dist, Panchmahal, Halol 389350,

Gujrat, India, from April 25 to May g, 2022,

This warning letter summarizes significant violations of Current Good Manufacturing Practice {{(25MP)
regulations for finished pharmaceuticals. See Title 21 Code of Federal Regulations (CFR), paris 210 and 211 (21

CFR parts 210 and 211},

hitps e iz goulinsoactionscomolian ce-enitree ment-snd-ciminatinve stigationsivaming-letersisun-pharmacsyticalindusines.fd-B36 1981215, W1
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Because vour maﬂm:is. facilities, or controls for manunfacturing, processing, packing, or holding do not

conform to CGMP, vour drug products are adulterated within the meaning of section 501{a}{(2)(B) of the
Federal Foed, Drog, and Cosmetic Act (FD&C Act), 21 U.S.C. 351(a)(2)(B].

Additionaily, your (b)(4) capsules, (b}(4) mg, USP are adulterated under section 501(b) of the FD&C Aet, 21
10.5.C. 351(b) for failure to conform to compendial standards for strength, quality, or purity.

We reviewed your May 31, 2022, response o our Form FDA 483 in detail and acknowledge receipt of your
subsequent correspondence. ’

CGAMP Violations

During our inspection, our investigators observed specific violations including, but not limited to, the
following.

1. Your firm failed to establish and follow appropriate written procedures that are designed to
prevent microbiological contamination of drug products purporting to be sterile, and that
include validation of all aseptic and sterilization processes (21 CFR 211.113(b}).

Inadeguate Media Fills

Your media fills failed to aceurately simulate commercial operations. Our inspection found the aseptic
operations simulated during your media fills were not suificiently representative of commereial agephic
manufacturing operations for medroxyprogesterone acelate injectable suspension USP, 150 mg/ml., 1 ml
prefilled syringes and vials. For example, data from the inspection indicated:

A_ Personnel simulated the manual addition of approxmately (b)(4) grams of sterile (b){(4) to the
compounding tank for up to (b){(4). However, for commercial manufacturing, approximately (b)(4) grams of
sterile active pharmaceutical ingredient [APT) was added to the componnding tank. This hand (b}{(4)
operation took up to (b){4) and included & (b)(4) change during rowtine commercal manufacturing.

B. Approximately (b)(4) grams of sterile (b)(4) was hand-(b)(4) from (b)(4) sealed (b)(4) container into
{b)(4) or mors canisters. This process was not consistent with commercial manufactanng, where
approximately (b)(4) grams of sterile API was hand-(b)(4) from (b)(4) different (b)(4) pouches into (b)(4)
canisters. Pouches nsed in commereial manufacturing may also have been previcusly opened and re-sealed.

The dispensing and compounding steps were high-risk steps, and there were no additional sterilization steps
following these operations.

Your operators performed lengthy, highly manually intensive aseptic operations. As such, the duration of
process sunulation should closely resemble the actual manufacturing process. If a media fill program fails to

incorporate contamination risk factors and closely simulate actual drug product exposure, the state of process
comtrol and stenility assurance cannot be accurately asseased.

Foor Aseptic Behavigr

Media Al and smoke studies of your manually intensive aseptic operations, such as dispensing of sterile API,
and addition of sterile AFI to the compounding tank, revealed poor aseptic technigues by your operators.
Examples include, but are not limited to:

n{-q:s.-;mw_fna_gmﬁnss:mmmnphnmmmm:ammahnmﬁgammmIn}marﬁsunahamamummsﬁmu-ﬁﬂﬁwa1215... 218
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* An operaior inserted bis gloved hand inside the canister to (B){4) out sterile (b){4) with 2 (b){4) like
ntensil,

* An operator tonched the product contact surface of the (b){(4) stopper prim: to placing it back oo the
canister. )

* Operator movements in the critical areas were not always slow and deliberate. L]

* An operator blocked (b)(4) air during various activities, ncluding but not limited to, reaching over the
open sterile (b}(4) contamer multiple times, s a4 tiltieg the canister towards his bady to visualize its
interior while (b)(4) out the sterile (b)(4).

L]

Your response is inadequate. You experienced a significant media Bl failure in November 2o21, which
revealed serians flaws and risks in yonr operation. Y.yu failed to perform a timely risk assessment to evaluate if
the quality and sterility of vour distributed drug protiucts were affected by these deficiencies. You waited over
five months to initiste a recall of the affected batches, The failure 1o proactively identify defiriencies and
implement timely and sustainable corrective actions and preventive actions (CAPA) is unacceptable bacanse it
puts patients at dsk

We aclnowledge you discontinued medroxyprogesterone acetate injestable snspension pre-flled syringe and
vial manufacturing operations in Block (b)(4} as of November 30, 2021, This decision was based on the risks
identified through your media fill faiflure investigation, You recalled all batches of the drog product following
the FDA inepection. We also acknowledge that you irtend to move the manufacturing operations to 2 new
block equipped with (b} 4).

See FDA's guidance document Sterile Drug Preduet: Produced by Aseptic Processing - Current Good
Muanufacturing Practice to help you meet the CGMP requirements when mancfscturing sterile drugs using
aseptic processing, at hitps://voww fda,govimedia /70268 /download

=N ! ey T - is LS

i nilkn B LE

In response to this letter, provide the following;

* Your plan to ensure appropriate aseptic practices and cleanroom behavior during producton. Inelude
steps to ensure routing and effechive supervisory oversight for all production batches, Also describe the
frequency of guality unit {QU) oversight (e.g., sudit} during aseptie processing and its support
operatioms.

» Athorough retrospective review and risk assesement that svaluates how poor aseptic technique and
cleanroom behavior may have affscted the quality and sterility of your drug prodocts.

= A comprehensive review of your media fill program, and CAPA to ensure an aceurate simnlation,
including appropriately incorporating the worsi-case conditions of commereial manufacturing,.

= A list of the third parties performing consnlting fanctions for your firm. Include their responsibilities and
2n estimated fime frame for completicn of thetactivitiss,

2. Your firm failed to perform operations within specificaily defined areas of adequate size and
to have separate or defined areas or such other control systems necessary to prevent
contamination or mix-ups in aseptic processing areas (21 CFR 211.42(c)(10)).

Cleanroom Design

hitns e ida. gowiinspechonstompiance-anfereement-and-camina-inve sHigstiansivamingleterssun-phamaceutcal-ndusiias-In-63 gi88-1215... 3MC
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Your IS0 5 cleanroom areas used for aseptic compounding and filling were poorly designed and lacked
adequate protection. For axample, your ISO 5 area in Room (b){(4) lacked physical barriers to prevent
patential contamination of your sterile components, including the sterile API, during manually intensive
dispensing and compounding operations. Operators’ bodies and hands were in immediate proximity to the
sterile API during dispensing, compounding, and syrings-loading in the filling station. Additionally, operators
hand-(b)}(4) sterile components into a compounding tank through a large funnel with 2 wide opening. Your
smoke studies demonstrated nen-unidirectional, recirculating airflow on and arcond the funnel.

The IS0 5 area is critical because sterile drug products are exposed and therefore vilnerable to contamination.
Your aseptic manufactoring process should be designed and operations should be executed to minimize
contamination hazards to your sterile drug product. Basic design deficiencies and manually intensive
interventions in your operaton undermine the ability 1o maintain asepsis.

Envirenmental Moniforing

You failed to establish an adequate system for monitoring environmental conditions. For example, you did not
perform viable (surface and air) environmental monitoring in close proximity to aseptic dispensing operations
in Room (b}{4). Likewise, no environmental monitoring was performed where sterile APT was manually
edded Lo the compounding tank. Data reviewed during the inspection noted this aseptic operation lasted up to
(b)(4). Your protocol failed to identify these locations as “high-risk” sampling points for snvironmental
moNItonng. Eurthemmre. personnel monitoring data was not captured appropriately.

Vigilantand responsive environmental and personnel monitoring programs should be designed to provide
meaningful information on the state of control of your aseptic processing environment. Operations that
include highly manually intensive aseptic activities warrant a more extensive environmental and personnel
MoTHOTIRE ﬁmgram including but not limited to emphasis on well-timed sampling that appropriately
monitors bateh manofacturing conditions.

In your response you acknowledge the inadequaries of your environmental and personnel monitoring
program. ¥on state the drug products impacted by the observation are being recalled, and the specific filling
line ({(b){4}) involved in the ohservation is no longer in use. You provide & high-level overview of an action
plan with assurance to map the manufacturing process from a contamination prevention perspective,

You fail to adequately explain how your quality and operations management will ensure appropriate
cleanrmem design, control, aseptic practices, and cleanroom behavior during preduction.

In response to this letter, provide the follawing;

- A comprehensive, independent risk assessment of all contamination hazards with respect to your aseptic
processes, equipment, and facilities, including an independent assessment that includes, but is not limited to:
o All human interactions within the ISO 5 area
o Equipment placernent and ergonomircs
o Air quality in the ISO 5 zres and surrounding room
o Farility Iayout
¢ Personnel Flows and Material Flows (thronghout ail roums ased to conduct and support sterile operations)

Provide thiz comprehensive assessment for each of your aseptic operations.

mtpstivevew, fda, gowvfinepactons-complisnce -enformement-and wiminal- invesfigaticnefwaming-lsiera/sun-phamaceubcal-ingusines-hd-53619%-1215... 4110
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* Adetailed remediation plan with timelines toddress the findings of the contamination hazards risk

assessment. Describe specific tangible improvemnents 10 be made to aseptic processing nperation design
and contral.

* Acomprehensive, independent review of vour personrel and environmentsl monitoring programs,
including but not limited to a plan to fully rem diate these Drograms, For example, describe J:.hang;ts to
equipment, procedures, and practices that will ensure meaningfal ongeing data is collected to promptly
detect and respond to emerging risks in your ¢ assified areas. Also include your plan to perform _
appropriate non-viable particulate monitoring to sufficiently support manufactunng of aseptcally filled
powderad drug products. Provide an updated timeline for implementation of your program, including a
summary of the CAPA steps you will be undertaking to ensure effective remediation.

3. Your firm failed 1o use equipment in the manufaciure, processing, packing, or holding of
drug products that is of appropriate design, adeguate size, and suitably located to facilitate
operations for its intended use and for its cleaning and maintenance {21 CFR 211.63).

You failed to identify and use equipment suitable for the filling of your viscons parenteral drmg product
Inappropriately designed vial filling equipment led 1) substantial extranecus matter contamination in
testosterone cypicnute injection 200 mg/mL, 1 ml vials. Further, your production department failed to
establish adequate personnel practices and supervisory oversight to prevent the use of damaged equipment.

You determined the design of the filling equipment { b){4)) in combination with the viscons nature of your
drug product generated friction. This friction caused an sbrasive effect on the surface of (b){4) during (b)(4)
movement which mireduced blackish fine metallic particles into vour vial during filling. ¥ou explained that
these (b}{4) counld not be fixed once damaged. Althoogh reportedly removed from service, the damaged (h)
{4) wexe listed as approved equipment in your master memudacturing batch record approved on April 5, zo2z,
approximately two years after they were identified as the root cause for cross-contamination.

Notably, one of the demaged (bj{4) (H102) was useil to fill numerous batches of testosterone cypionate
injection.

It is vour responsibility to ensure that oniy appropriz tely desizned and maintained equipment are nsed in the
mamifacture of your drug products.

We acknowledge that after our inspection you voluntarily recalled five marketed testosterone cypionate
injection lots associated with the (h)(4) Investigations.

Your response is inadequate. Your response fails to address the flaws in your change management system that
permitted eontinned vse of damaged and inappropriately designed (b}(4). Your response states that damaged
(b3{4) were isclated und oot used in filling testosterons cypiunate injection but were inadvertently not
removed from the manufacturing batch record. You edso siate thet an associated (b)}(4) (Hioz) was
reconditioned and was acceptable for use. However, ~our firm indicsted during the inspection that thess
damsped (b} 4) could not be reconditioned and acknowledged that they were not suitably designed, Your
response aleo did not include 2 sk assessment that thoroughly evaluates the design and lifecycle control of
manufacturing eguipment incloding (b)(4) and (b)i 4}

In response to this letier, provide:

* Your CAPA plan to implement routine, vigilant operations management oversight (corporate and local)
of facilities and equipment. This plan should ¢rsure, among other things, prompt detection of
nitps:ihwens fda gowimspections-compliance-enforeement-and-ciminak-nvestigabionaiwammg-isierssun-phamaceutisabn dustnes-ie-E35108-1215. .
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equipment,/facilities performance issues, effective execution of repairs, adherence to appropriate
preventive maintenance schednles, timely technological upgrades to the equipment /facility
infragtructure, appropristely gualified production management personnel, and improved systems for
ongoing management review. Your plan shonld also ensure that appropriate actons are taken
throughout the company network.

= A thorough evaluation and risk assessment that addresses the suitability of vour eguipment for its
intended use. You should include a determination of whether equipment is of approprizte design and a
robust program for ongoing control and maintenance. Also describe how Quality Assurance will oversee
the efficacy of systems used by operations to accomplish these eritical ohjectives,

* An independent retrospective review of your manufacturing batch records to ensure that defective (b)
{4) manufactured by (b){4) or (b} 4) were not used douring flling operations.

* An independent retrospective review of all complaints, including the associated investigations, for
discoloration and particulates, for sterile drog products within expiry as of the date of this letter. Inclnde
the dmg product name, batch number, and date of manufacture, line number, slong with 2 summary of
thie complaint, description of likely root cause(s), CAPA plan, and status of CAPA

* An independent. comprehensive review of your complaint system that identifies deficiencies in the
system and corresponding CAPA that are needed.

* A comprehenzive, independent assesement of your change management system, This assessment should
tm:}uﬁg, but not be limited to, vour procedure(s) to ensure changes are approprately justified, evelnated,
and reviewed 1o a final determination of acceptability by vonr QUL Your change management nrogram
'shma_'ltf inciude provisions for determining change effectiveness.

4- Your firm failed to thoroughly investigate any unexplained diserepancy or failure of a batch
or any of it components to meet any of its specifications, whether or not the batch has already
been ﬂlsm'!!:m:ted (21 CFR zil.1gz).

Your investigations into water leaks in your cleanroom were inadequate because they lacked appropriate CAPA
and faifled to extend to other potentially affected batches.

For example, water leaked from the serviee finor through the heating, ventilation, and air eonditioning (HVAC)
duct floor and into the ceiling directly above the ISO 5 filling area. ¥our investipation report noted water
accumulated on the service floor due 1o a leak from an ald, punctured (b){4). Water then collected over the
{b)(4) partition ceiling prior to entering the agseptic filling room where medroxyprogesterone acetate
mjectable suzpension USP, was manufactured. Your perzonnel confirmed there was substantial water
accumulzation on the service floor,

Although you sealed gaps in the ceiling, you did not sufficiently inspect the service fioor, (b){4) LAF ceiling,
and HVAC duct Hoor for mold growth and water damage after the repairs were made. You also failed to extend
the scope of your investigation to potentially tmpacted batches of medroxyprogesterone acetate injectabls
suspension USP manufactured in this room since the last preventive maintenancs of the (b)(4),
approximately two months hefors the [eak was observed,

In your response, vou state the leak was isolated to the day it was observed. Yoo acknowladge that your
investigation did not evaluate the impact of the leak to other batches. You initiated a recall on May 17, 202z,
for ell marketed batches of medroxyprogesterone acetate injectable suspension USF, 150 mg/ml, 1 mT vials
manufzeinred on this line, for events unrelated to this nvestigation.

rttns e fda gowinspectons-compliance-snforcement-and-criminakinvesigatonsiwaming-lenemnsisun-phamaceutcal-snoustnes-to-836 1881 8.
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Your respoase is inadequate. While we acknowledge you initiated actions to address this specific lesk, your
investigation failed to sufficiently address facility damage and the potential for microbial (ie., particalarly
fungal) contamination that could persist in the facility dus to water leaks and moisture.

In response to this letter, provide a comprehensive, independent assessment of your overall system for
investigating deviations, discrepancies, complaints, ()OS results, and failures. Provide a detailed action plan to
remediate this system. Your action plan should include, but not be limited to, significant improvements in
investigation competencies, scope determunation, rout cause evaluation, CAPA effectiveness, quality assurance
unit oversight, and written procedures. Address how your firm will ensure all phases of investigations ars
appropriately conducted.

5- Your firm failed to clean. maintain, and, as appropriate for the nature of the drug, sanitize
and/or sterilize equipment and utensils at aparopriate intervals to prevent malfunctions or
contamination that would alter the safety, identity, strength, quality, or purity of the drag
product beyond the official or other established requirements (21 CFR 211.67(a)).

You failed to adequately clean and maintain vour equipment used for drug product manufacturing, For
example:

A Our investigators observed visible residue on {b){4) 1 afier it was identified as clean. Alsn, eolored particles
and pellets were observed inside a crevies where the (hi{4) was zitached to (b){4) 1. During the inspection
your analytical testing identified that the pellets contained {(b)(4) APL

The equipment cleaming record indicated a Type-B clezning was performed on (b)(4) 1, which is defined as
complete temoval of previous érug product and iovo ves dismantling of (b){4).

B. Cur investigators ohserved numerous scratches 2vd dents on product contact surfaces of the (b} {g) bowl-
1L, Additionally, shiny metal fragments were observe 1 on the top of the (b){(4) gaskets that connected the (b)

{4) 1 (b)(3) 4.

Inadeqnately cleaned and mamtained equipment cax lead to cross contamination and poor guality drug
products.

Your response states thal the (b}{4) was not disassemblad during the cleaning process because enginesting
staff was not available The residue and powder were from the previously mannfactured drug product (which
was the same drug). You also confirm the shiny fragments on the (b){(4) gaskets are (B)(4) and stated that the
shedding of metal fragment= most likely occurred during the assembly and disassembly process. You state that
your protocol-hased visual inspection of (b)(4) perfirmed in response o this ghservation did not resultin any
Your response is inadequate. You state that your impact assessment is ongoing, and the batches manufactured
since the last campaign are on hold. However, you du oot provide information on how long the damaged and
inadequately cleaned equipment has been used. You alsc do not provide a risk assessment for drug products
manufactured and distributed using such sguipmen!,

Your response fails to safficiently address the conbrined complaints vou received since Jamuary 2020
pertaining to stains, specks, and spots in your (b)(4) tablets, (b)(a) mg, and (b)(4) tablets (b)(4) mg drug

producis.

In response to this letter, provide:

hitma: iy e goufinspectons-complEnce-snforcameni-ano-crmina-nve awaiburﬂ.mmwamfsmpmmmﬁmHmmM-EﬂiHJﬂ5.,. 710
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verification of proper cleaning execution for all products and equipment; and all other needed remediations.
= An independent review of vour investigations and complaints of foreign matter contamination in your
products. The review shonld comprehensively assess your program, mcluding but net limited to sources of
foreign matter, risks associated with the produet, and appropriate investigations and CAPA,
* Your protocol to test any drng product, within expiry and manufactured on non-dedicated (b)(4) egquipment,
for contamination.
* A comprehensive assessment and remediation plan te ensure your QU is given the authority and resources to
effectively function. The assessment shonld also include, but not be limited to, evaluating:

o whether procedures used by your firm are robust and appropriate

o sufficlericy of provisions used for QU oversight throughout your operations to evalyate adherence to
appropriate practices

o whether an effective and complete final review of each batch and its related information is conducted
before the Q?J disposition decision

o implementation of oversight and approval of Investigations, as well as discharging of all other QU duties o
ensure identjty, strength, quality, and purity of all prodacts

Compendiil Violations

FDA collected 2 sample of (B){4) capsules, (h)l(4) mg, USP, lot number (h) {4) (expiration date: o3 f20a4),
manufactured at Sun Pharmacentical Industries Lid., Halol, that was offered for import into the U.S, Your {h)
(4) drug product failed to meet specifications for dizsolution. These results canse the drug product to be
adulterated within the meaning of 501{h)} of the Act, [21 US.C". 351(t}], in that iis strength, quality, or purity
failed to meet specifications set forth in an official compendium in which the drug product is represented.

Ineffective Quality Systems

Significant findings in this letter demonstrate that vour firm does not operate an effective quality system in
accordance with CGMP. In additian to the lack of effective oversight of productinn oparations to engure
reliable facilies and equipment, we found your QU is insufficiently resourced or enabled with anthorty to

assess your company’s global manufacturing operations to ensure that systems, Processes, and the products
manvfactured conform to FDA requiretnents,

The role of senior management leade rship is critical to ensure successfyl functioning of s robust and effective
quality system. See FDA's guidance docament Quality Systems Approach to Pharmaceutical CGMP
Regulations for help implementing quality systems and tisk-management approaches to mest the

fips u'-‘ww.\r.fda.pwﬁmae:ﬁuns-ua.mpTla.m:a-anTnn:emer'r‘t—an-d-:11r'ﬁimmvmﬁgx&mmimuﬂ-phmundmnd-ﬁaﬂ19‘9—1215 | BMD
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requirements of CGMP regulations 21 CFR, parts 210 and 213, at
https://www.fda.gov/media/71023/download (https ufwww fda,gov/media /71023/download).

CGMP Consuliant Recommended

Based upon the nature of the violations we identified at your frm, we strongly recommend engaging a
consultant qualified as set forth in 21 CFR 211.34 to 2ssist vour firm in meeting CGMP requirements,

Your use of 2 consultant does not relisve your firm's obli gation to comply with CGMP, Your firm's executive
management remains respensible for resolving all deficiencies and systemic flaws to ensure ongoing CGMP
complianecs.

Conclusion

The violations cited in this letter are not intended to be an all-inclusive list of violations that exist at your
facility in connection with your produets. Yon are ressonsible for iovestigating and determmining the causes of
any viclations snd for preventing their recurrence or the peen renes of other viclations,

If you are considering an action that is likelv to lead t a disruption in the supply of drugs produced at your
facility, FDA requests that you contact CDER's Diug Shortages Staff immediately, at
drogshortages@fda hhs gov, so that FDA can work w-th you on the most effective way to bring your operations
into compliance with the law, Contacting the Drug Shortages 5taff also allows you to meet any obligations you
may have t0 report discontinnances oT interruptions o your drog mamufacture under 21 U.5.C. 356C(b). This
also allows FDA to consider, as soon as possible, wha actions, if any, may be needed to avoid shortages and
protect the health of pahents who depend on your products,

FDA placed your firm on Import Alert 66-40 on Dacember 7, 2022,

Correct any violations promptly. FDA may withhold epproval of new applications or supplements listing vour
firm as a drug manufacturer untl any violations are complately addressed and we confirm your compliance
with CGMP; We may re-inspect to verify that you havs completed corrective actions to any violations.

Failure to address any violatons may also result m the FDA refusing admission of articles manuiactured st
Sun Pharmacentical Industries Lid, Halol, into the Unitad Ststes under secton 8o1{al(3) of the FD&EC Act, 21
11.8.C. 281{2)(3). Articles under this authority that appear to be adulterated may be detained or refused
admission, in that the methods and controls nsed in their manufacture do not appear to conform 10 CGME
within the meaning of section 501(a)(2){B) of the FDILC Act, 21 U.S.C. 351(2)(2)(B).

This letter notifies you of our findings and provides you 2n apportmity to address the above deficiencies. After
you receive this letter, respond to this office in writing within 15 werking days. Specify what you have done to
address any violations and to prevent their recurrencs. In response to this letter, you may provide additional
information for cur consideration as we continne to assess your activities and practices. If you cannot complete
coTTective actions within 15 working days, state your -easozns for delay and your schednle for completion. We
request you email CDER-OC-CMQ-Communications @fda hhs gov, within five davs of receipt of this letter to

schedule 2 ragulatory mesting,

Send your electronic reply to CDER-OC-OMQ-Commr unicstions@fda hhs.gov. Identify vour response with FEI
3002800586 and ATT3: Ganesh Joshi, Compliance Officer.

hitp SFwww Toe goulinspectinas-compliance-ertorcement-and-crminal-nvas tgationshraming-leiers/sun-phamaceuticabnduetnes- 40 836 18E-T215... 840
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OFIZIO Mo, CGFEPRIS—CEMAR-GZQ-ZGZE
Ciudad de Mexico, 2 30 de enarp de 2073

DR. ALEJANDRO ANTONIO CALDEROM ALIR

TITULAR GE UNIDAD DE COORDINACION NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE
MEDICAMENTOS ¥ EQUIDAMIENTO MEDICO

PRESENTE

Por medic de la pressate ¥ con relacidn a & Warning Letter amitids por 1z Administracion de
Alirmentos v Madicarmentas O |os Estados Uniders de AmMErice (FDA) ol paszdo mes de diciembre. &
raves de lg cual informa fobre (a5 violaciones sigrificativas de jz nermas de Buenas Pricticas de
Fabriczcidn (pRE deiectadas en |a inspeccion resfzada a la plamta = fabricacisn de
medicarsentas Sun Pharmaceutical Ingustries Ltd., FEl 2002809585 on Halal-Bargsa Highway,
Gist. Pancrumiahal Halal 2BS350, Gujarst, Indis, llevadas 3 tzbo del 26 de abril 21 9 de mayo de 2027
¥ en la cual ss conciuyd gue sus productes farmacduticos estan adulterados, e informa iz
siguients.

Estz Camisicn rederal para |a Protsccién cantra Riesgos Sanitarios {COFEPRIS), hace de oy
canNGTimisnto ios taliezgos detectades en dicha inspeceian ¥ ques afectan ls sequridad, calidad y
sficacia de los meciea menins fabricedos en die-o sliio ¥ son imscrisdos por Sun Pharmsa:

= WO o eslabiecieron  ni FEgueron  ios orecedinisntas sprogizdos  para prevenic s
Leniaminscion microblolégice de Rrocuctos farmacéuticas que pretencian ser estariles
esia incluve la validscién de todos Jos Aricesos asepticas v de esterilizacism, —

= ‘BNo realizaron CReraciones da lenado 5 oreparsEcion de Sompuestos asépiicos dentro de
2redt sspecifices v de tamafo adecuzsa, no tuviercn siEas sroaradss o d=finides U otros
sistnmes de contrgl necssarios pars avilar la comtaminacion o las confusiones en las dreas
0F DroCESamiento ISEplico nars evilas s posibie contaminacion oz sus tomponentes
ciigfiles, incluico & ARl estarii

= Mo lograron estzolecer un sistems adesads Para monitorear las condiciones armbientajes,
B OEuin ne se rgalizd un Menilaren smbiental viable {supedficial ¥ 2greg) en las
prexintdades de las operaciones ga dispensacidn aséptica, , Asi risma, r2alizaron meritoren
amblenia! Cuando se agregd manualmente APl esteril al tenque de preperacian rmagistral

= Mo vilizsron efuipos con disefic zp-npizds. tzmano ¥ ubDicacidn sdecuados =n iz
fabricacion, Drocesamienio, empacgue o Amezcenamiento de Productos farmacéuticas parz
‘acilitzr las cperacionec Ba7E 5U LsT previnto, limpiozs v manenimicnto,

® Mo identificaron nb wilizaren el fquips adecuado pera el lizrado de su madicarmenco
perentersl viscoso, Bl equUipo de llenade de vialas disefads inapropiadamente concutia &
JRa comaminecion sustancia! de misteria EXIrana en lous viales de inveccion. Adema‘-_s. AU
depemamenio de jroduccidn ne logrd sstablecer practicas o= personal adecusdas i de
sSUpervision paers eviter el uso de equipos JafEdos.

T-is &
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Siocerely,

15/

Office of Manufactaring Quality
Office of Comphance
Center for Drug Evaluation and Research

& More Waming Lettess ifinspections-compliance-enforcement-and-criminzHnvestigetions/complance-actions-and-activities/waming-lesters]

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

Ratpsdheoaen jda gowiinspectionz-compliance-eniorcament-and-cnminab mvesligatons wammg-et=rafsun-phamaceutical ndusries-Ha £ 35 188121, AGM40
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* Mo imvestigaron minuclosamenis cualguier discrepancia insxplicsda o fBlls de un lote 2

cualiguiers de sUS COMPONENIES Dars cumplr con slguna de sus especificaciones, y3 se=
aue e Iote va se haye distripuida o no.

= Las imvesigaciones sobre juges de sgua en =f 2raa limpia fueran inadecuadas por carecer
Hde acciones correctivas vy praventivas apropizdas ¥ no e extendisran 2 otros lotas
potenclieimente afectados.

= L& empress no limpid, Nl maniuvo y, segin corresponds a la naturaleza d=l redicarmenta,
desipfecio yio esterlizd el equipo ¥ los urensilios a intervalos spropiados para evitar e} el
funcionamisnto o 2 contaminacion que alterariz iz seguridad, idenudad, potencia, calidad o
pursza del producio farmazcéutice mas 2iE de los requisitos oficlzies U otros requisiics
estzbiacidos

s Pemiro c las violsoiones a ios sstandares de catidad, la FOA recalectd una muesica de un
rmeclicamente en capsulas, con mumera de lote y fecha de vencimiento del 2024,
fakricada =n Sun Pharmeceuticzf industries Ltd, Halcl gue s oirecid para impariar a los EE
Ll al madicamento no curmnplié can las especificaciones pare |3 disolucian. Esies resultadaos
hecer cue = medicemento se considere aculierado en el cantido o2 aue s fusrza, calidad
o puerezs no cumplizron con as espedificacionas zstabiecidas en o compendio oficial en
aus se represenia e medicamento.

Tados esios Fallazgos significativos demostraran gue [z empress no ooam E un Sistarns de Calidad
ofectivo de acuerco con les normas de Busnas Fractices de Febricagan. Adicionaimants, no
cusnta con supervisian efective de lzs operaciones de produccion pars garsnizer instzlaciones y
eauipos confisbles. A nivel gerencial, »o e imalemantsron (o8 sistamas ¥ 155 cornunicaciones
interries pars garantizar que Iodos los niveies de le.empresa puedan identificar de mansra sfecine
|oe principales riesooe de celidsd

Aciuntg encorirata en of Anszg 1, e istado de los medicamentos con registrs tanitorio ¢n los que
£e derectd la |nisrvencian de fas insta@cionss mencionsdas en 2 fabricazion scondiconamiznioo
licencigrmientc dela fabricacicn

-
-

Derivacdo de o anerior v 80 ©ase 9e contar &on grocssos da contralacion zbierios o pendienies,
dentro dal arpbito de su compstencia, relacionados con los medicamentos f=bricados en i3 plania
Sum Dharmaceciica: industries Lid, F51 2002809586, 2n Halo!-Bsrods Hihgway, Dist. Panchmshal,
Haloi 3BS3S0, GCujarsr, ingiz dal jmporiader Sur Pharma, $8 "2COMIEncs ssishiecer las
precsuciones y medidss gue corsicers perlinentes, mmeando en consideracion Que Cara esta
Comisisn lne nsumos antes referidos, por los haliszgos anted mendenados, constiiuyen un
potencialriesgo sanitario pars la salud dela poblacidén del pais.

Finalmaente, stz Cofepris, rernite (35 sguisntss retomandaciones, pars evitar s entracs de estos
madicamenios 2 Terrzono netonat

Recomandaciines
1. Dado gue = care de sdversncia oot didigids 2 sus instalacionss de Cujrat, India, 2s

recomendzhie que los participantes en 2 licitacién aseguren gue |=s ecpecizlidades
Farrnacauticas con fas ous participan no provengans de dichas instaleciones.

i
s

-



Z Consicerendo que entre las observacionz< lechas 2 la planta de Sun Bharmaceurical an
India incluven técnicas aséplicas deficizries por parte de jos Opsranas, los pardmetros
muciabioldgicos deben ser culdadosaments svslusdos en las cspeciziidades en gue
CONCUrss.

s¢ debe enfauizar la importancia de cetablersr coma regutisita, dentre de |z ficitacion, del
cumiphrmisnto de la Morma Oficial sMexicana NOM-DS3-S5A1-2015, Buenias pracricas de
Fabricacitn de medicamentos, cuyo olietivo es estzhlecer Jos reguisitos minimos nocesarios
;ara ¢l proceso de fabticacian de los medicamentos pare usd humeno comercializados en
el pais wo con fines de investigecion, slendo de ocheservancia obligatora para todos los
establecimientos dedicados 2 l2 fabricascion wo impornacion de medicamentos para usg
Numzne zemercializados en el pais s con fines de investigecian, a=i carma los lzborstorias
de conurgl de calidad, almacenss e scondicionamisnto, depdsito vy distribucidn de
meditamentos y materize primas pars su slaborasisn,

L

Sin otro perticular, le envio un saludo,

SUFRAGIO EFECTIVO. MO REELECCICN.
COWISIOMADA DE EVIEENCLA Y M,i}ng]G DE RIESGOS

i
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Feezacm_n de los medicamentos con fegisiro sanitario en los gque |3 plarta Sun Dharmaceutical
mdf.rEtT_iEs Li_td.. FE} 30_@280&585. en Hslol-Baroda Highway, Disc Penchmahal, Halol 329350 Sufarat
Indig tiens interdencion para su febricacian (F), acondicionamisnto [A) o como !il:enl:'imer'ario 'pa-z:

fabricacion (L.
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'SALUD . COFEPRIS
& PRI

SECRETARIA DE SALUD

COMIS:ON FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGD
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA S IANTARICS
PRORROGA DE REGISTRD SANITARIO No,
472M2016 SSA
Ne, 38 SOLICITUD
21230042340445
No. DE SCLICITUD ANTERIOR
162300404M0120

r;onﬁumﬂmtaena:-smﬁmhsrmm.a,Mymda-acum::'mpdmnam&qmmumum-zrmm- 1
28, 38 fﬁummes Xy XAV de La_[e;r Orgénica dz la Administrecion Piblies Fedeml; adicutn 1,3 Iracsiones 1, X001 ¢ Dﬁ}fﬂ. 4 Iracutlnnjllfl .i??:
ncisa A ffaccion X, X, 17 bis, fraceién IV, 194 tiimo pamafo, 194 bis 197, 204 212 221, 222, 222 Bis, 223, 225, 365, 371, 376, 376 bis, 378 y
393 primer péirato de 12 Ley General de Salud: 1, 2,3,8, 3,13, 15, 15, 17- Ay 61 do fa Loy Fedaral 1o Procedimisnio Administrativo; 1, 2
incisg ¢ kacedn X, 15, 38 y 37 de! Reglamento Interior de I3 Secwtana de Salud; 1, 3 fracdian | ingiso b, fraccién Vily Xill, 4 fraceién I inc%m't:,
11 fraceiones Vi y Xy X, y 14 fraceitn | Gat Reglamento de (2 Comision Federal pera la Proteccién contrs Rissgos Sanitarios. 1 2, 1ag. 4
167, 168 169, 170, 172, 173, 174, 175. 177, 178, 190 bis-1, 190 bis 2 y 190 his § el Regiamenty db Inars para I Salud, s muloriza fa
prormoga de! repistro sanitark bajo ias Sguisates condiciones: '

Evolution Proces. SA. daly
Canefa No. 47, Col. Granes Maxico, G 08400, Iztacaton, Chaded d= Masics, Masico,
EPR p40720 395
CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Denaminacion Digfiniiva: VeLOUDES
Denomination Genérica; Yalproato Semisodize
Clasificacion Aticulo 2261651 v
Forma Famacéutica: Comprimido
Fabricanie del Farmaco: Harman Fingchem Lid. B

Piat No. A-100, A-100/1, A-100/2. D1 WD, Shendra, Auranganad, india.
Fabricaniz del Medicamenio: Ewvciution Proces, SA. de Y

Canela No. 47, Gol. Gramjas Misico, C.P. 65400, [zizcaics, Chedad de Mésico, México,
Aconticionado por Evolution Proces. SA. deCY .

Canela No. 47, Col. Granjas Mesics, O F. 08400, [2tacsico, Ciudad de Méxicn, Mézico,
Distribisda por Evolubion Proces, SA. da GV

Canels Ne. 47, Col. Granjas México, CF 18400, [ztacales, Ciudad de Maxico, Maien,
Fecha de Sxpedicion: &0 de zepliembre de 2021
Fechz de venomiznio: 20 de septiembre de 2028
Fras&laumes: Caja con 20 0 60 comprmidos en envase da burbuja.
Envase para Capsula; Burlei|a g2 polickorune de viniinfzluminio {PVCIAL,

| COF 028776
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Vida (i 24 messs, debizndo expresar &l afo con nimern y &l mes con e, -
Indicaciones Terapéuticas: ArBcopvulsivants, -
Contraindicaciones. Pﬁenﬁmmﬂnﬂdﬁﬂmm“mﬁmkﬁmmmwmmhpﬂm

g el DNA [Sindreme de Alners o Alpers-Hullenlocher], trastomos del ¢idlo de la urea. en profilinds de
migraftz en mujsres embararadas, pacienies con porfiiia, embarazo ¥.[acmandia ¥y en pasieniss con
hipersensibiided al Valproato Semistdico o 2 cusiquiera de Jos componenies dz iz formula.

Férmula -
Concentraclén: 250 mg ‘
Cada Comprimide contlene!nj:
Farmacais)
Acido valpraico - 250000 mg S secan 50,062 m de aloman sewsidin spivatis 1.
Aditivo(s) -
Laclosa monchidrateds 59928 mg Se 23 oMo Extprenie do sle.
Cenflosa migrocristaling 145.020 mg PH 501
Glicolain s8dico de aimidén 48.0G0 mg
* Diéxido de sificio crioidal 18.600 mg
Eslaar fumaralo de sodio ; 50,000 mg o
Alecho! anfidre ,0.070 mL = evagned dusdne & proce =
Agus purificsda 1.345 mL S evaDora durpnl o roces
e -

p Hpromenoss )0 - 350% Copovdsnia 750 — 304 Peidersass 170 -
Agquanus Prefermd HSP BFPF2480H1 Clars 15000 mg 0%, Poletkectdl 108 - 1E0% 4 'r:n,-..ﬂi: [ o ﬁfﬁ
i (T capdrrmimaevy §0 S 0% '

Froubiimients :
o 100 - T, B e s 5 e 0 120
o ¥ . Taro 100 — v £ o .5 0%, Diteic oo slari 1.0 7.0
Agquars contral ENA MAYI13058 Anaanjadn 60.000 mg ,.';&?m P 10 202 ersnza 5 = 3% 1 Pojo No. 18 Lace meamons o5

Via de Administracion: Oral, =
Considaranidn de uso. Liberation refardada.
Ciservationss al Registm;

<Deheran mnfmarle! plazy 52 caducidad tentative con estudios de estabilidad 3 largo plaze, conforme al numersl 1012 gela NOM-073-
S5A1-2015, Estabilidad de famiscos ¥ medicamentos, asi coma da remeding herbolanos, en ef siguients rémite de modifeacian (Técniza)
U2 samata 3 sl Comisitn 5 3 raves de la modficacEn = ias ronoicicnes de Registo con la Homedave COFEPRISO4-015, previn a
su sgiiente promoga. Ofido No, 163300404M012G con fechia de 15 de noviembee de 203,

-En el irimite da prémoga no se realiza evatyacicn de docirmentacian donicg [estudic 42 estabilidad), eots debe ser sometido & fravés do
mmoﬁnﬁnaimmﬁdm&mnmmpmmmdm. v
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SALUD . COFEPRIS

. et el 8 3
&mhm@mmmbmmma arficuke, 1, 3, B, B 13, IEfETdElaLEr Federal de Procedimients
Administrativo, en & Amierds por ef gue & Consejo de Sapbfiia; &wmrmnmhﬂﬁ&mdaemdwawmﬁmﬁ
{COVID-19) en México, somo una enfermedad grave de atancin mﬁwa.aﬁmm-mummmmuemmf
wmmmma,mnmznwau dam-ﬁezﬂm,slnmmpurelqueseeﬂammnmmdﬁmmﬁm
weu&eﬁm&nigﬂmmh—mmhmﬁmymhh&mmlzqum&mabmmMmammmw

-Las condiciones saniiariss gal Producto al que hace referencia a Wezenis aulorizacin podian ser vorifizadss an cuzlquisr momento por
13 autoddss sanitaria Lo anlerior ds conformigad con Ios artioulns < 7 BiS fracciones IV, Viy 376 de Iz Ley General dx Salud- 1, 2. 13y1ia
fraccith |l de la Ley Feders! de Procedimianin Administrafivo 2 faseién |1, 248, fraczion 1. C., 220 fraccinnes (| ¥ Wi et Reglamento da
In=umes para s Salud.

-La presanie aulorizacicn, se =mite lomands en considerasion Cus CUMESE con s presentacién del requisit del Ceriificadn de Buenas
Practicas oo Fabricacion & cual debarg mantanerse vigente contoim = a las disoasiciones genarafes spficables,

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECTION
DIRECTOR EJECUTIVIO DE AUTORIZACION OF PRODUCTOS Y ESTABLECIMENTOS

mmﬂmmmme:mummwm & muhh farie

i 54 indican de ke ComisiEn Federal pars |s Proiacrifn confre Rissacy, Saiahls mcmoﬁﬁumhrmme?mmwmm.

mmwmm,mu&mmmMmﬂ
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2 Direccién de Administracidn
o =3 Unidad da Adminiatracidn
.“_.E_%{@ .1. - Ceordinacitn de Adquisicién de Bienas y
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Coomdinacion Técnica de Contratos e
Investigacion de Mercados
Divizitin de Contratos

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

Oficlo nimerc 09-53-84-61-14A1/2014/ & 5 ()

Mexico, Distritc Federal, 2 28 de enero de =015,

cc, PERSDSIAL ADSCRITO ANEXOS
A LA DIVISION DE CONTRATOS
Presentes. pDIvISION CE CCNTRATOS

Me refiero ai resullado de la Auditoria nimero 115/2014 practicada por el Orgéno Intemo de Control en ests
Instituto & !a Coordinacién de Adguisicién de Blenes v Contrataclon de Servicios, en especifica a I3
observacion 4510 “Convenio Modificatorio de Ampliacién que no cumples cor Iz legislacién® en la cusl
se emitid la recomendacion preventiva en el sentido de “...El Tiular de Ia Coordinacién Adguisicion ds
Bisnes y Contratacion de Servicios, Instruirs @ quién coresponds, . s efecto de que se fortalezcan los
mscanismos de conirol y seguimiento que pemmitan ef estricio cumplimisnto al marco ds legalidad y
normativo, y se formelicen los instrumentos legales por los servidores piblicos que lo hays hecho en &l
contrata primigenio o quienss los sustituyan o estén facultedos para ellc”

Al respscto, y por Instrucclones del Titular de Ja ‘Cobriinacion. Técnica de Cidniratos e Investigacion de
Marcados, me permito stHicitarles que pars la elaboracién y formalizacién de los instrumentos legales que

resulten de los procedimigntos de confratacin que contempla la Ley de Adquisiciones, Amendamientos ¥

Serviclos del Sector Piblico, se deberdr tbservar y tensr por acrediadas las facultadss yo atribucionas

con que cuentan los servidores poblicos pera ls- suscripoin -de los mismoes; asi como del o de los
representantes legales de los provesdores.

Misma situacién acurre con la slaberacién ¢ suscripdidh de los Convenios Modificatorios que en derecho
proceden, los cuales previa justificacién de'lo contrario, deberéin ser suscritos zor los servideres piblicos

que en su momento hayan suscritc el contralo del-que derive el convenio en comento, o en su caso por &l
servidor publico que esté facuitado para ello.

No debe pasar desapsrcibido que para la suseripchn’. de los contratos plurianuales y los convenics
modificatorios goe resulten, y los cuales se requiera invariéblemente la firma del Drector General de este
Instituto, se debers de observar o sefialado en los mmmﬂﬂm_ﬂﬁiﬂ TE14000/95 de facha

11 de febrers de 2008 y 085217614000/0218 dsl 23 de abrll de! mismo afic, signados por ef Director
Juridico de este Instituto, los cuales se-agregan-pard-su mmdmfm al presente oficio.

Sin otra particular, reciian un cordial saludo.

C.oplic. Juan Regelio Guitirree Castillo.-Coordfineder da Adgisisicidn da Blanas v Contelacién de Servicos.- Fresante:

[
Witro, Javier Asotfo Soto Soto.- Coordinador Téenico de Contratos & vestigacan da Marcadas - Pretante, /g&j}b\
=
HMF{ _ (1%-'{)

L
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Wdxico, 0. F., & 11 de febrero de 2008,

Oficlo clreular 0982178 14000/85

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

En virtud de las diversas consultes formuladas & asta Direcclén Juricica con
motlve de la enirada en vigor de! Decrefo por of que se reforrman los
articulos § A, fracclén XVIll, 27, primer pdrrafo, 272, 277 A, pérrafos
primero, segundo y tercero, 277 E, primer pérrafo y 277 F, de l= Ley dal
Segurc Soclal, publicado an al Dlaro Oficlal de la Fedaraclén &l 16 oié enara
del-afio -.en curso, con fundamsnio en lo establecido en o aticulo 75,
frzscion | del Reglementp interor del Tnstituto- Mexicano del Seguro Sodial,
e permito comunicar & Usted lo sigulanta:

1. Articules 5 A, fraccion XV, y 27, primer parrafo.

La reforma tlens el propdsito de establecer en el ardfculo 5 A, fracsidn
VI, Gnlcamente fa definickdn de salarlo, remifléndo para ki efect 2 o
previgto en la Ley Federal del Trabajo y, por separade, en el articulo 27 se
establoce para efectos de la Ley dal Segure Soclel, Iz forma en aue g8
integra el salario base de eotizacién, safialando en primer lugar Ios
conceptos que lo Inlegran y en segundo, aquélios que se excephuan de
integraro, asl como las condiclonas en que serd prosedente su exclusian.

Por consliguiente, en los aclos adminlstratives que sl Institulo emita en =y
caracler de Organismo Fiscal Autfnomo, tsles comp cédulas de
fiquidacién de cuotas, en los que se hHags referencls sl salara base de
colizacion, serd necesario que entrs los fundamenios lsgales de esos
scice &a cite o erleule 27, de la Lay del Seguro Soctal, en adician al
ariiculo 5 &, fracaldn XVIL
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2. Articulos 272, 2TT Ay 27T E

i gs reformas a astos articules tonfirman gue an materia de presuguesio,
gasin y contabliidad, el instituto Mexicano del Segum Social se fige por o
dispussto en ia Ley del Seguro Social y sdio en lo no peviste
expresaments en ells, se aplican como nomas supletorias e Ley Faderal
de Prasupuesio Y Responsabiidad Hacendaria y dizposiciones gue de ells
Emanen,

fg sxta torma, 58 ratifica gue &l |nstindo == sujstard sxclusivaments al
réglmen  qus ssighlece la Lsy del Segum Social, ejerclendo las
atrbuclones gue la misma le sonfisro de manara gjecutiva, con autonomia
de gestibn y técnicas, no solamenta en ambito de la recaudacion ¥
administrecien de las contribuclones qua 2 comesponden, (ingresos) sino
wmblén en o reiative al régimen de presupuestacion y gasto de jog
recursos que en tal soncepto reciba y sdministra,

Esg decir, gus madlanie estas reformas el Poder Legisiativo reftera I
decision gue se tamd an el afc 2001, de cotar al IMSS con un régimen
financiero praplo, & fin da fortajecar 12 cepacidad de respuesta financiers
gue deba tener, inexcusabisments, franle &8 Sus asegurados Y
henaficlarios, para cumplir cabalmente con |2z Imporiantes funclones qoe
an mateda de saguridad social is asignan |a Constilucidn Politica de 108
Ectados Unidos Mevicanos y la Ley del Sequm Soclal.

ssimisme, medlantz 18 reforma en GOmMEnto. 56 adecuan las
denominaciones de diversas dependencizs de la Administracion Publica
Federal que se citan 25 (0% articuios Teformades, asi como de la Ley
Faderal de Presupusasto ¥ Responsabilided Hacandaria, con o cusl, ‘as
refarancias normativas estasdn acordes con la leglslacion actualments a0
vigor, dando ung mayar cerlors v segundad juridicas 2l sefiglar la
sulondad respectiva ¥ la ley aplicable, en 8u caso,

Especial mancidn mardce ol tema de = contshilidad instituecional. Coma s&
indicty an parrafos anleriores, &l articulp 272 de l2 Ley del Seguro Sadial
noy vigente, sefiala que el Instituto, an mateda de presupuesio, oaslo ¥ su
contabilidad, se regira por lo dispussio en esta Ley ¥, 80 lo no previsto
exprasamente en ella, gplicara s Ley Federal de Presupuesio ¥
Responsabilidad Wacendara y disposiclonss gue de ella amanen.
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A esle respeclo, cabe sefislar que an materia de contablfidad, | 31 de
diciembre de 2008, se publicd en el Diarc Ofidal ds Iz Federacion el
Decrato por sl que se expide |a Ley Ganersl ds Corrfebilidad
Gubermamental-y se derogan diversas disposiciones da la Ley Fo darsl da
Presupussto y Responsabililad Hacendariz. Bl Decreto ¥ Ia Lay qua za
explde sn el mismoa, enfraron en vigor el 1 da enero de 2009, corfarms 5
ko dispuesle an el respéctivo Artioulo PrAmerg Transitorio.

El Decreto referide, sn su Articulo Segunda Translorio, demogd | Tiuls
Quinto De |z Contabilidad Gubsmamental los Capilulos |, De 2 Valuacisn
de! Patrimonic del Estads, |l Da los Catdloges de Gueantzs y del Regisino
Contable de las Operaciones y il De ja Formuiacién de Estados
Financleros y los srticulos 85 2 105, de la Ley Federal de Presupuasto y
Respansabilidad Hacendaria.

Ademés, el Ariculd Décimo Sagundo Transitorio, de la Ley citada,
estzblaca que: "Cusndo sn materla de contabided gubamameriisl, une
disposicidn legal hags referencia = la Ley Feders! da Fresupuesic ¥
Responsablidad Hacendarla, se.aplicard jo previstoen esfa Lay.* !

En tal vifud, en meters ‘de contsbilided’ & Instiute debers sagulr
atandiendo lo dispuesto an los artfculos 272 v 277 £, de 1z Ley dal Segurg
Scclal y. suplstoriaments, deberd statar la Ley General de Contabiidad
Gubernamental qus s el ardenamisnta apliceble en asa malers, 1

3. Artleula 277 F.
I1.;5 reforma 2 esle arliculo establece en 13 Ley dal Seguro Soclal las
[ condisiones conforme a las cuales el Insiliuto pueds celebrar cantaios
’) plurlantales de obras pablicas, adquisicionss, amendamientos o Serviciog
; Oue =8 consideran conducantes, previs sulorizacién del H. Congsefo
}r" Tecnico. Asimismo, a diferencis de Iz disposicion anterior, fus
{ centralizaba en el Director General la suscripcién de ese tipd de contralos,
L ia nusva dlaposicién establece que serin formalizados por los servidores
\~?pblicos qus astablezca el Reglamento Interior dei nstituto, '
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Cp ssia vifud, en térmings del Decreto de reformeas a qus 38 ha hecho
eferencia, para obisner |8 sulorizecién oara suscribic este lipo de
Instrumentos jurfdices, serd necesario justifizar ante al Canssjo Técnice lo
giguisnie: X

a) Que su celebracidn representia veniajss scongmicas o0 que Sus
tarminos o condiciones san Mas {avoreblos, considerando en SU caso,
|z vigencia da las palentes de I5s blenes a adguinin

B) El plazs dela contratacién v qua el mismo no sfactars nagativements
ia competancia economica an sl sechar 28 que 52 trate;

¢} |dentficar el gasio earrlante o de inverslan cotrespendients, i

d) Dasglosen el gasilo a precios det afio tanto para el glercicis fiscal
sorrespondients, coms para o= subsecusntes,

Lo dispuesto en s inclsos: antarlgres; no sard aplicable a los conirains
olurisnuales que hayan sido sametidos 3 Ia autorizaclén del Consslo
Técnico, con anteroridad & la entrada &n vigor del Decreto &n comenteno,
4 gecir, antss del 17 de enero del presents afo.

Sin empargy, los coniratos plurignueles que s& deban formalizar con
posteriondad 2 dicha feche, deberan ssr suscritos por jos serddores
plblicos gue se indican & confinuaclén, conforme & las facultadss
organicas olorgadas pof &l Reglamenta |nteror del Institute Maxicano del
Segurp Social, en los arleulns que para cada caso S8 precisan.

3 Directores MNommativos, Thulares de Unidad ¥ Coordinadares
Mormativos, conforme a lo dizspuesio an al grifeuio &, freccian L.

¥ Delegados, conforma a io dispuesto 2n &l articulo 144, tfraccian XAl

3 Directores de Unldad Madica da Alts Espedialidad, conforme a o
dispugsto en al srticulo 148, fracciin XVL

En consecuencla, tnicaments s deberan anviar a esta Direcoitn Juridica,
pars slecios de su firma por parte del Direclor Genaral, aguslios contratos
de esie tipo cuya cuantle sea iual o mayer ai importe anuivalents 2
180, 150 veces &l salario minimo general vipente &n g} Distrito Federal, &0
siguno de 103 afios de vigencia de disho contrato.
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Pars tal afecto, ol envio del contrato deberd efectusrss conforme a lo
indicada en los oficios circular Nos. 0852174000/0728 y 086217400/0817,
de fechas 1 de noviembra de 2005 y 13 de diclembre de 2008,
respectivameants.

Cabe recorder, qus en términos del artleulo 8, primor pdrmafe, del
Reglamento antes citado, los sarvddores pﬁhlims gug Inlendsnen an jos
procedimientos de confratacién que tengan por objeto adquisiciones,
emendamientos v la prestackin de sendclos, asl como de obra pliblica v
servicios relacionadas con la misma, a qus se reflare &l anisule 277 F, de
la Ley del Seguro Social, son directamente responsables de que dichos
procedimicntes sc gjusten e lss disposiclones legales, regsmentailes v
sdmiristratives eplicables, asl camo del cumplimiento de las dbiigaciones
y derschos que deriven de [os contratos v convenlos correspondientes,

Finalments, en razan de la importangia da las reformas referdas, solicio a
uetedes verficar qua ee hagan del condelmiento del personzl de las éreas
bajo su dependancia, a fin da que su contenida see puntualments obs ervado
en gl desanullo de J85 13bores comespondiantas,

Director

Copla para;
WMirn, Jusn Francises Moliner Horeasltas.- Direclor Genaral.- Presents.

-dIng, Josg Luizs Cérdova Redriguez- Titular del Grgano inferna da Controt-
Presenie.
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En &l casoc de gue los convenios modificatorios sean Infericres al impone
squivalents & 190,150 veces el salario minimo general vigente para el Distrito
Federal en &l afio que corresponda, &stos deberén de sar formalizados por log
servidores publicos facultados en términos del Reglamento Interior del Instituto
Mexicaro del Seguro Soclal (RIIMSS), que se indlcan a continuacion;

+ Dirgclores Normativos, Tituleres de Unidad y Coordinadores Mormativos,
conforme a lo dispueste en et articuio 6, fraccion |, def RIIMSS.

» Dalegados, conforme 2 lo dispuesio &n gl articulo 144, fraccion XX, del
RlIMSE,

« Diraciores de Unidad Médica de Alta Especialidad, gonforms a lo dispuesto
en el articulo 148, fracoién XVI, del RIIMSS.

Lo enterlor encuentra su fundamento en lo dispuesto en el articulo 62, penditimo
parrafo, de la Ley de Adquisicionss, Arrandamientos y Sarvicios dal Seclor
Publico, gue a letra dice: ‘

Artfcufo 52.4 .

Cualgiier rsdifsacion & jos conlrates dobers formalizarse por sscrilo par parte
de Ias dependencias y anlidedes, Jos instrumentos legales raspeclivos sends
suscritns por al servidor pdblice gue fo haya hesho Bn & contralo o guien o
sustituya o esté facyltado pars elio

Copla pams:

- Mitro Danlsl Ksram Toumeh.- Direcior Gangral dal IMS3.- Frasente.
.« Ing. José Luis Cérdova Rodripuez. Tieutar del Organe intarno de Condrol en el IM33.- Presanis.





