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CUARTO CONVENIO MODIFICATORIO 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, 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, LA EMPRESA DENOMIANDA ALTERNAVIDA, S.A. DE C.V.,
EN LO SUCESIVO “EL PROVEEDOR”, REPRESENTADA POR EL C. JOSE MANUEL
TELLEZ MAYCOT, 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 15 de febrero de 2023, “LAS PARTES” celebraron el contrato numero
012M7B9971123006, con registro SAI U230080, derivado del procedimiento de Licitacion
Pubica Internacional Abierta Electréonica numero LA-12-M7B-012M7B997-1-1-2023, cuyo
objeto consiste en la “Adquisicion Consolidada de Medicamentos y Material de
Curacioén y Agentes de Diagnéstico y otros insumos (639 Claves)”, con una vigencia a
partir de la notificacion de la 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 SEPTIMA. MODIFICACIONES DEL CONTRATO 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.

lll.- Con fecha 12 de julio de 2023 “LAS PARTES” celebraron convenio modificatorio nimero 1
(uno) a “EL CONTRATO”, a efecto de llevar a cabo la correccion del R.F.C. del fabricante
respecto de la clave 010 000 5488 00 00.

IV.- Con fecha 21 de agosto de 2023 “LAS PARTES” celebraron convenio modificatorio numero /
2 (dos) a “EL CONTRATO?”, a efecto de proceder a las correcciones ordenadas conforme
a la reposicion del fallo.

V.- Con fecha 08 de abril de 2024 “LAS PARTES” celebraron convenio modificatorio nimero
3 (tres) a “EL CONTRATO”, a efecto de llevar a cabo la inclusién de Marca y Registro
Sanitario de la clave 010 000 5176 00 00.
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VI.- Mediante escrito de fecha 16 de febrero de 2024, “EL PROVEEDOR” solicitd que se
modificara “EL CONTRATO”, con el objeto de realzar la Inclusién de Registro Sanitario,
adjuntando la documentacién soporte, documentos que se agregan al Anexo 1 (uno) del
presente instrumento juridico.

VII.-A través de oficio nimero 09 53 84 61 1800/20240001761 de fecha 1° de abril de 2024, el
Titular de la Coordinacién de Control de Abasto, en apego a lo dispuesto en el articulo 52,
cuarto parrafo de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico,
solicité al Titular de la Coordinacién de Adquisicién de Bienes y Contratacién de Servicios
la elaboracion del presente Convenio Modificatorio, manifestando la justificacién y soporte
documental correspondiente al determinar la procedencia de la peticién formulada por “EL
PROVEEDOR?”, mismo que se agrega al Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.

VIIl.- Por oficio nimero 09 53 84 61 1CFD/002935/2024 de fecha 8 de abril de 2024, recibido el
dia 9 del mismo mes y afio, la Titular de la Divisién 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.

IX.- En atencion a la peticién formulada por el Titular de la Coordinacién de Control de Abasto,
como Area Consolidadora y Representante de los Administradores del 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:

.1 Es un Organismo Descentralizado de la Administraciéon Publica Federal con personalidad
juridica y patrimonio propios, que tiene a su cargo la organizacién y administracion del
Seguro Social, como un servicio publico de caracter nacional, en términos de los articulos (_/
4°y 5° de la Ley del Seguro Social. i

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
Plblica 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
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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. I s = scrvidora publica que cuenta con facultades legales
para celebrar el presente Convenio Modificatorio, quien podra ser sustituida en cualquier

momento en su cargo o funciones, sin que por ello, sea necesario celebrar un convenio
modificatorio.

1.3 Comparece a la firma de este Convenio Modificatorio, como Area Consolidadora y
Representante de los Administradores de “EL CONTRATO”, el Titular de la Coordinacion
de Control de Abasto.

Il. “EL PROVEEDOR” declara que: l

1.1 Bajo protesta de decir verdad, la personalidad y facultades con que se ostenté en “EL
CONTRATO” no han sido modificadas, limitadas o revocadas, por lo que actla en este acto
a través del C. José Manuel Téllez Maycot, en su caracter de Representante Legal.

lll. “LAS PARTES” declaran que:

lll.1 Es su voluntad celebrar el presente Convenio Modificatorio, a efecto de realizar la Inclusion
de Registro Sanitario. 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”.

11l.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
modificacion, revocacion o limitacion alguna que manifestar.

lll.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 realizar la Inclusion de Registro Sanitario, como se
observa a continuacion:

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS

IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: RFC, POR CONSIDERARSE , Pagina 3
INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA DIVISION DE CONTRATOS —
PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN NIVEL CENTRAL

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 “Este Instrumento Juridico fue elaborado ‘de conformidad con los documentos
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Ntmero Marca o s . Titular del L
de Clave Descripcion Denominacion Degzr:g:;c:on g::?iltzt:iz Registro 'Z;';g:
Contrato Distintiva .| Sanitario
IANASTROZOL TABLETA
CADA TABLETA
CONTIENE: 385M2017| Hetero Labs
U230080 010 000 5449 00 00 ANASTROZOL 1 MG POSCIROL ANASTROZOL SSA Limited INDIA
ENVASE CON 28
TABLETS

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 posteriores 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 Octava 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?”, ni sus convenios modificatorios nimero 1 (uno), 2 (dos) y 3 (tres),
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 celebracién del presente Convenio
Modificatorio, no media error, dolo, lesién, violencia, mala fe, ni vicio alguno del
consentimiento que pudiera invalidarlo o nulificarlo parcial o totalmente.

Por lo expuesto, “LAS PARTES” manifiestan estar conformes con las modificaciones pactadas

y enteradas de las consecuencias, valor y alcance legal de cada una de las estipulaciones que

el presente instrumento juridico contiene, lo ratifican y firman en la Ciudad de México, el 09 de (_/%
abril de 2024, por cuadruplicado, quedando un ejemplar en poder de “EL PROVEEDOR” y los

restantes en poder de “EL INSTITUTO”.
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POR “EL INSTITUTO” POR “El. PROVEEDOR”
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL ALTERNAVIDA, S.A. DE C.V.
El presente instrumento juridico se firma en términos de lo dispuesto en los oficios No. 09-53-84- RFC ALT01 0926BYO

61-14A1/2014/850, 095217614000/95 y 09 52 17 61 4000/0216 (se adjuntan para pronta
referencia), del dltimo pérrafo del numeral 5.3.16 de las Politicas, Bases y Lineamientos en
Materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Instituto Mexicano del Seguro Social,
asi como del apartado 7.1.3.1.1 del Manual de Organizacién de la Direccién de Administracion
en relacion con el articulo 268 de la Ley del Seguro Social.

AREA CONSOLIDADORA Y REPRESENTANTE

DE LOS ADMINISTRADORES DEL CONTRATO
En términos de lo dispuesto en el Oficio No. 09 52 17 61 1B00/2022/0017 de
fecha 2 de enero dg 20 efHtyular de la Unidad de

RRSR/H N/CLGR

LA PRESENTE FOJA ES PARTE INTEGRAL DEL CONVENIO MODIFICATORIO 4 (CUTRO) DEL CONTRATO
ABIERTO PLURIANUAL NUMERO 012M7B9971123006, CON REGISTRO SAI U230080 PARA LA “ADQUISICION
CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS Y MATERIAL DE CURACION, AGENTES DE DIAGNOSTICO Y OTROS
INSUMOS (639 CLAVES)”, QUE CELEBRAN EN 05 FOJAS UTILES, POR UNA PARTE “EL INSTITUTO” y “EL
PROVEEDOR”, CON FECHA 09 DE ABRIL DE 2024.

—

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

Unidad de Adquisiciones

Coordinacién de Adquisicién de Bienesy
Contratacién de Servicios

Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios

GOBIERNO DE |

Of N° 09 53 84 61 1CFD/002935/2024 Ciudad de México, a 8 de abril de 2!5)24

4

Lic. Humberto Rincén Juarez
Titular de la Divisidon de Contratos
Presente

Hago de su conocimiento que el Titular de la Coordinacion de Control de Abasto, con fundamento
en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico
(LAASSP), solicité mediante oficio 095384611800/20240001761 la elaboraciony formalizacion de un
convenio modificatorio para realizar la inclusién de registro sanitario para la clave
010.000.5449.00.00, adjudicada en el contrato nldmero 012M7B9971123006, con registro en SAI
U230080, signado con la empresa ALTERNAVIDA, S.A. DE C.V. ~

En este sentido, con fundamento en los numerales 417 y 5413, de las Politicas, Bases y

Lineamientos en Materia de Adguisiciones, Arrendamientos y Servicios del IMSS, le envio los
documentos atinentes. } '

No omito mencionar gu & n de Bienes Terapéuticos, realizd una revision de la

documentacién adjunta, estimande qu umple con los requisitos del numeral 4.3.2.1 del Manual
Administrativo de Aplicacion Genéral en Materia de Adquisiciones, Arrencamientos y Servicios del
Sector Publico; lo que comunico a Usted, sin perjuicio de la revision que haga el drea a su cargo
sobre la procedencia o no de la formalizacién del convenio solicitado, con sujecién a la Ley de
Adguisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico (LAASSP), su Reglamento y demas
disposiciones aplicables, tal como lo prevé el numeral 43214 del citado Manual. |

De resultar necesario cualguier otro documento podré solicitarlo a la Coordinacién de Control de

Abasto, quighATUngio CONO area requirente y remitié la documentacién necesaria para;dicho
procedirpfento.

ganchez Vega

Elaboro
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Roberto G s/M'o'ntelongo Pazaran ' ?SﬂON DE CONTMTQS
Lider deyié/ &ctos A 80
Cep. ) ) - A ) ‘
Lic. José Gonzéalo Badillo Merino- Titular de la Coordinacion de Adquisicion de Bienesy Contratacién de Servicios. () ‘
C.P. Jorge de Anda Garcla. - Titular de fa Coordinacion de Control de Abasto. ()
Lic. Rafael Ricardo Sanchez Ramos. - Titular de ta Coordinacion Técnica de Planeacion y Contratos. )

C.p. Elvia Ascencio Millan. Titular de la Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios. ')
Mtra. Karina del Rocio Sarmiento Castellanos -Coordinacién Tecnica de Planeacion. (%)
(*) copia enviada rnediante Sistema Institucionat de Control de Gestién de Correspondencia.
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Lic. José Gomalo Badillo Marino W x"" ot fzw

Of. N° 09 5384 611800/2024000 1 761

Titular de'a. Coordinacioh de Adauisicién de e B |
Blenes Contrata e} d Serv T T
y ’cx nde ver icios 2 e @:wz i E‘ﬁf? J‘ﬁ 3

Presente (,Ome*NACE{)N DE ADGUISICION DE

: ENEBY CO'\JTR‘\&N‘V’“\E oE S’ER\HC!OS

El que suscribe, en mi caracter de Titular de la Coordmaaon g6 Control de "de Abasto, area que
cuenta con las fﬂrthadec pro\ncm« en el numeral 7117 del Manuai de Oro:mwarmn de la
Direccidn, de Administrac ién y conforme a fo prevista en.e meral 417 y 5413 de las
Pohtscas Bases A \_meam\entos en. Materia de Adqu;swcxones Ar endamientos y Servicios;
me dirijo’a. Usted hac‘endo referencia al contrato ndmero 012M‘789971123006 N registro en
SAl U230080 siscrito con el proveedor ALTERNAV!DA, S.A.D DEC.V.

Al respcuxu, hago de su conocimiento C\Uc el proveedor antes indicado, mediante escrito

mgresaqo el 7 de marzo del presente aio, solicité inciusién de registro sanitario para la

clave’ 010.600. 5445.00.00 ANASTROZOL TABLETA CADA TABLETA CONTIENE:

ANASTROZOL 1MG ENVASE CON 28 TABLETAS, derivado de que la-el registro inicialmente-

adjudlcado se fabnco por Sun Pharma en su planta ‘de Halol India, la cual por

incumplimiento . de normas ‘de buenas précticas de fabricacion, que Ia negativa de
OFtPR\S a otorgar los perm\sos de importacion.

El xégr\uu Sdt feari io que es otivo ‘de inclusion cuya ﬂtﬂiériﬁadpe{wnebe a la empfesa
Hetero Labs, anw:ed, tiene ongen en INDIA, y tiene conforme al citado registro los
snguxentes datos. . ‘

ANASTROZOL
TABLETA CADA
TABLETA
CONTIENE:
ANASTROZOLY l
MG ENVASE CON k

Wizl TABLETAS

“385M201

"7 ESA

Hetero tabs

Vi
- Limited

POSCIROL | NDIA

UZ3008 | g | 000, | 5449 ‘ANASTROZOL |

Cons&derando lo estab!emdo en el articulo, 52, cuarto, parrafo de 1a Ley de Adqu'\siciones,
_Arrendamientos.y. Servicios del Sector pUblico, cuyo ordenamlen‘co permite la modificacion
de los contratos vigentes y: su gltimo parrﬂfﬂ Ir\terprmado a contrario sensuy, sefiala también
que es perrmsxb\e la mOd‘ﬁCaCiuﬂ cuando esto constituya: un heneficio para el intef és
comuny a 1a vez.ellp no otergue ver rtaja alguna al prcve@q;;g. consrespect to a las conaiciones
u obligaciones establecidas en el procedxm‘ento de contratacuon y la. conclusién de la

Unidad . de Normatividad  de Contratacsones publicas en. su oficio numero
UNCD/’700/T U/AD/270/2020 de fecha 22 de AR ES de 2020, enel quese advierte lo siguiente:

NIVISION DE QQN&W»\TQ&

wm-wmw,mw &, Colania Judes, pieatdla Cumnst. T v b, Cludad de Mévbos Teb SABA 2P Ext Wﬂf@ Ei w
20882 weinpisas.oahans . o

-/ Felipe Cavrille
5 PU}:S:\TO
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“la inclusicn de Marea y/o régistros sanitarios autorizados por COFEPRIS diver
Y Ay Jo

[P

~ Iy PP Ciba T s M ..
SHLE DUDIICG qieias recioe, reiterando Gu

proveedor respecto de Jas que se establecieron origindlmiernite ar ef procedimisrits da
contratacion del que derivs ef contrato, conforme af altimo pdrrafo del articulo 52 de lo Ley

e Adquis/ciones, Arrendamientos Y Servicios de/ Sector Pablico”

0 denominacion distintiva; POSCIROL y denominacion genérica ANASTROZOL; se informan
los motivos que dan origen ala presente solicitud: o '

> la clave es utilizada para e tratamiento ds ‘cincer de mama avanzado en
postmenopausia. . S

Para proporcionar atencign ala poblacién derechohabiente, incidir en I3 adecuada

prestacién de servicios médicos Y en el cumplimiento de la obligacisn institucional

de surtido en |ag Unidades Médicas de| Instituto, se generaron solicitudes de drdenes
de reposicién al Proveedor adju,dicado en el evento consolidado 2023—2_024, las cuales
No fueron atendidas, A ‘ B S

en comento corresponde a ia fuente con menor
Precio de adjudicacisn €on motivo de) procedimiento de Contratacién consolidado
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nCUmplimiento en |

adjudicada en 2023-2024 presents baja atencidn, _

incumplimientos bresentados, Ia clave fus adjudicada de manerg
complementaria a otras dos fuentes para e ejercicio<2024,4~en que la condicisn de
contratacién acota Jag entregas a través de operador logistico, Para su distribucisn
posterior a almacenes Y farmacias. - ,
Con motivo de jos ir)cump‘iimieﬁtos~def provesdor y g ig imposibilidad de que ¢f
producto que je fue adjudicado en ej evento. consolidado bianyal 2023-2024 seq
eéntregado, mediante minuta de fecha ¢ de marzo del presente ario, se establecis Jg
factibilidad de que, mediante un producto con registro sanitario otorgado en México,

Se subsanaran los INCumplimientos presentados,
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Riesgos Sanitarios, el cual cumple técnicamente, sin incrementos_ en ,_"_p'recios,
cumplimiento econdmico y con mayor oporturiidad de atencién, Mmanteniéndose g

k mismo objeta ¥ candiciones con las que se adiudics an e Rrocesa de Contratacién.

RS B0 Ta uhitdrees, o, o, U8B, Thsdge o itdning Tap UESY SRB8 2oy Exz.
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MEXICO |

DIRECCIGN DE ADMINISTRACION
Unidad de Administracién
. Coordinacién de Control de Abasto

A4

Ei registro sanitario que se solicita inciuir cumpie con los requisitos técnicos,
econdmicos y de normas del proceso de contratacién que dio ori gen, conforme a los

Resultados emitidos por la Division de Evaluacién de Tecnologias en Salud y por la
Division de Planeacion de Bienes Terapéuticos.

Por lo que con las facuitades previstas en el numeral 7.1.1.2 del Manual de Organizacion de la
Direccién de Administracién y representacion comin de los administradores de contrato,
con base al contrato primigenio, se solicita la elaboracién del convenio modificatorio en el
que se incluya el registro sanitario, pais de origen, titular del registro sanitario, marca o
denominacion distintiva y denominacién genérica indicadas en el presente oficio,
sujetandose a ios mismos términos y condiciones de contratacion.

e anexa ai presente soporte docur tai gue se lista a continuacion:

- Solicitud de Inclusién,

Documentacién con la que se acreditdiel cumplimiento de los requisitos técnicos
que se establecen en el Anexo Técnico y/olos términos y condiciones.

- Resultado Técnico de la Evaluacion de lnclus;on

- Dictamen de Normas.

- Oficio ndmero UNCP/700/TU/AD/2’70/202O

Agradeciendo su valioso apoyo para que la presente solicitud sea atendida en el menor
plazo posible ¢ impactar en ¢! Sistema de Abasto Institucional

Wl FWWCI T W T Il NN W R GRS

2 hgrgno Tituwar da 12 l"\nncyﬂ)h do Olgneacidn de Rnan@c Terapé n'er

Elaboré carlos e

e

g o
Con copia para: 0 N ANMXQ&D
€.P, Eduardo Thomas Ulloa. - Titular de la Unidad de Administracion. Presente {* . n
Lic. Rafael Ricardn Sanchez Remos. - Titular de 1a Coordinacion Técnica de Planeacion y Contratos. Presente (4 D3V§SRQN DE CONTMTO&
Mtra, Karins del Recia Sarmiento Castellanes, - Titular de la Coordinacién Técnica de Planeacion ) i

Lic. Ana Loura Meontes de Oca Chorefio, - Ti
e, Araocli Snehez Vega, Tiulardels !
Lie, Humberto Rincén Judrez. - Titular de Ja Divisién de

lar de la Divisi6n de Planeacién de Bienes Terspéuums Presente ()

a:,éu ices, Presente [7)

¢ Presente %)

2524,

Felipe Cavrillo
&% PUERTO
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Huixguilucan Estado de México 16 de febrero de 2024,
Asunto: Inclusidén de Registro Sanitario.

LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL ABIERTA ELECTRéNIpA Ne LA—12-M78-012M78997-I~1-20€?M{QU!SlCléN
CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS Y MATERIAL DE CURACION, AGENTES DE DIAGNOSTICO Y OTROS INSUMOS

{639 CLAVES)
INSTITUTO MEXICANO DEL S8EGURO SOCIAL
MTRO. JORGE DEANDA GARCIA
TITULAR DE LA COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO

PRESENTE

En alcance a nuestra solicitud del pasado 156 de enero la presente, tiene porobjeto el solicitar 2 este H.
Instituto ta inclusion de marca, por parte de mf representada Alternavida S.A. de C.V., ya que derivado
de la situacion de los hailazgo§g§ﬁ}pse‘ ados por Sun Pharma en sy planta de Halol India, por el
incumplimientolas normas de Bue as.Practicas de Fabricaciény que COFEPRIS reconocid cdmo rigsgo
sanitario no obsequiandci(?eé‘:m;sos portacion correspondientes Y no autorizé la importacién
de la clave 010.000.544940 Anastroz 1emos dado a la tarea de buscar una clave sustitutay de
esta forma minimizar la afectacién deal d undamental de acceso a la salud a los pacientes y con

la finalidad de resolver esta situacién nos ermitimos solicitar la inclusién de La siguiente. marca
sustituta: T .

08

LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL ABIERTA ELECTRONICA N° LA-12-M7B-012M7B997-1-1.2023 ADQUISICION

CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS Y MATERIAL DE CURACION, AGENTES DE DIAGNOSTICO Y OTROS INSUMOS
(639 CLAVES), ‘ -
Contrato Niimero: 012M7B9871123006 5,

Registro SAl: U230080 . ’ % g;‘gé%}é?ﬁ&ﬁg%ﬁfg& ég% %
Clave: 010.000.5449.00.00 TEASS T LiPAL ngiowmmmcw

No. Registro Sanitario: 385M2017 SSA (el cualse anexa). {?;‘g LT;M f%‘““@%
3
B8

Denominacion Genérica: ANASTROZOL
Denominacion Distintiva: POSCIROL i y
Laboratorio: Hetero Labs Limited

Al

07 WAR m

o

b4

&4

Pedimos a esta H. Autoridad se sirva autorizar a la brevedad A\inclusion de
normalizar el abasto inmediato y asi no afectar el inters ial, ya que ia soctedad
que el Estado responda inmediatamente ante cualgfii
la sociedad en particular la adquisicién de medic

"y ANEXOS
=7~ " DIVISION DE CONTRATOS

Jesis del Monte #2712 P-4 Col. Jasds del Maonte, Huixquilucan, Edo. de Méx, C.P. 52764 Tek +52 (55) 7691-5800






Bun Pharms de Mexrco, B4, de [T

Av. Insurgentes Sur No. 800, Interior

Mezzanine

Col. del Valle, Ale. Benito Judrez,

C.P. 03100, COMX, México. Tel.: +52 \ Co
55 5683 2577 ’

Ciudad de Méxicc_: 213 de febrero 2024,

ALTERNAVIDA, S.A. DEC.V,

PRESENTE

Asunto: Notificacidn de desabasto.

Por medio de la presente Gilberto Domineuesz Castro_me permito notificar en mj calidad de Representante Legal de
Sun Pharma de México, S.A. de C.V.,, filial en México de Sun Pharmaceutical Industries Ltd,, que la siguiente clave
adjudicada en el procedimiento LA-12M7B-012M78997-l-1-2023, a través
basto debido a restricciones para la obtencitn del permiso de importacién por
remos. en gapacidad de cubrir Ja demanda solicitada hasta (a obtencién del

de Alternavida se encuentra en desa
parte de COFEPRIS, por lo que esta
permiso correspondiente.

’ Clave Descripcidn —
»/"‘ ’ .V % 8 . . ’ !
1010‘000;5 449.06 ?n;sttrozol. Tableta Cada Tableta contiene: Anastrozol 1 mg Envase con 28 §
abletas j

Gilberto Dominguez
Sun Pharma de México, S.A. de.C.V.
Representante Legal

. ANEXO:
Division mg-‘g y

ONTRATOS
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INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO
5 .

FORMATO ‘
CARTA DE RESPALDIO Y CAPACIDAD DE PRODUCCION DEL FABRIGANTE (MEDICAMENTOS)

‘ ; S Ciudad de México a 23 de febrero de 2024
NSTITUTO MEXICANG DEL SEGURO SOCIAL ) e
PRESENTE ' .

. s
LA-12-M7B-012M78997-1-1-2023
OTROS INSUMOS (639 CLAVES),

3, S.A, de C.V,, personalidad que
21, expedido por el Notario Pablico No. 8, comparezco a nombre de mj

‘En refacion a la presente inclusion de [a LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL ABIERTA ELECTRONICA N°
ADQUISICION CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS Y MATERIAL DE CURAGION, AGENTES D& DIAGNOSTICO Y

el suscriio Mario Albarto Almaraz Arias en mi caracier de representants legal de la empresa Amarox Pharm
acredito con el testimonio notarial No. 4,333, de fecha 18 de marzo de 20
representada y declaro lo siguiente: ' ‘

»

5, 8.A. de C.V., con Registro Federal de Contribuyentes CPH1512075Jz | es fabricante de los
: sta del licitante  Alternavida, S.A. de C.V. asl mismo que contamos con fa
capacidad de produceién ¥ sUministra suficiente para: que nuestro respaldado Allernavida, S.A. de C.V. cumpla plenamente con los compromisos
contrafdos con jos Entes Dpublicos representados por el Instituto de Salud- para el Bienestar, en las cantidades y Techas establecidas en e
ANEXO NUMERO 1, ANEXO DOS, respecto de los siguientes bienes: - : iR R

e 2

SOV Envaseton 2

Asimisro, mi representada se compromete a;

A) Garaniizarla-entrega de insumos durante la vigencia del Contrato, por la cantidad méxima requerida en el ANEXO DOS.
B) Poner a la vista las espeqiﬁgaciones técnicas de calidad

, €n el mamento. que se le requiera,
C) Manifestacién de qus los bienes ofertados cumplen con fo establecido en el numeral 1 del ANEXO NUMERO 1.

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

e,

AT E—_
e .

./‘WK_/ (\
{ P S »')
x\\..mm Alberis SimasarATES Amarox Pharna, S.4. de CV.

Hepresentante Legal RFC. cvﬁ’iﬁfiﬁﬁ‘?&dg
Amgrox Pharing SA& de GV .

ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS

fAraarox Pharma 505, e OO

S AV insurgentes Sur 1685, piso

T T Ir A f ©F8 0090 carny Obreaan
TR BR578 Sutened, Mars Lol Guadslupe fan. CF 01020, Alvar i

TE D7 RE204880




INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO

: ~ FORMATO 11 =
-y CARTA COMPROMISO DEL FABRICANTE DE LOS BIENES
GARANTIZANDO EL PERIODO DE CADUCIDAD {MEDICAMENTOS)

' Ciudad de México a 23 (d/eieﬁ'}ero de 2024
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL L ,
PRESENTE ; |

i

En relacion a la presente inclusion- e la LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL ABIERTA ELECTRONICA N© LA-12-M7B.012M78967.1:4.2023
ADQUISICION CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS Y MATERIAL DE CURACION, AGENTES DE DIAGNOSTICO Y OTROS INSUMOS (639 CLAVES),
Mario Alberto Almaraz Arias en mi caracter derepresentante legal de la empresa Amarox Phaima, S.A. de C.V., personalidad que geredito con el -
testimonio notarial No. 4,333, de fecha 18 de marzo da 2021, expedido por &l Notario Piblico No. 8, comparezco a nombre de mi representada y

declarolo siguiente: e

~ Maniﬁesto.gué ia propuesia déi‘;lipgtan;e Alfernavida, S.A. de C.V., para la(s) part_ida(é) ofertada(s) sn su propuesta técnica, fa caducidad de los
BIENES sera en.los térmings establetidos en el Anexo 1 Anexo Técnico, contada a partir de fa.fecha de entrega de los bienes en sitio.

g ;‘{C’a‘ fa.T aetaﬁene; Anhastrozol 1 mg Envage

**“f“tfxa;?mzﬁ@%é::r\\

k2

as

- w
Representanie Legal BN, de C.V.

Amzrox Pharma, SA. de GV, Arnaroy Pharma, 47512
R F.C. CPH1512

Amarex Pharma 5.5, da £y, PN

. I Diveweion Compretet:
Dirmiclon Fienod: . " e

P . - . . -OTE0L abivi : Ramants

Av. 20 fos 80 Met 08 No. 408, Cod. Gy se - . .

o mmagn o EHDS NG, 0'»“ # Lol QYA Ay Insurgentas Sur RS, pise 12, interior 204,
CP 32578, diteper, Maorplos, » : . S dmp D ity A . v n

: won Guadalups Inn, CP. 01020, Alvare Obregdn,

TRl Ly an0agay

RE»

15518518 31




ernavida

INCLUSION DE REGISTRO SANFARIO
k FORMATO18.B: "~ '
MANIFIESTO DE ORIGEN DE LOS BIENES p
PROCEDIMIENTO NO. LA-12-M7B-012M7B997-1.2023 /

. FORMATO PARA LA MANIFESTACION QUE DEBERAN PRESENTAR LOS LICITANTES QUE PARTICIPEN EN LOS
PROGEDIMIENTOS DE CONTRATACION INTERNACIONAL, PARA DAR CUMPLINIENTO 4 Lo DISPUESTO EN LA
REGLA 5.4 DE LAS REGLAS PARA LA APLIGACION DEL MARGEN DE PREFERENCIA EN EL PREGIO DE LOS
BIENES DE ORIGEN NACIONAL, RESPECTO DEL [PRECIO DE LOS BIENES DE IMPORTACION. EN Los
PROCEDIVIENTOS DE CONTRATAGION DE GARACTER INTERNACIONAL ABIERTO QUE REALIZAN LAS

DEPENDENCIAS Y ENTIDADES DE LA ADMINISTRACION PUBLICA FEDERAL, PUBLICADO EN EL DIARIO
OFICIAL ' DE LA FEDERACION EL 28 DE DICIEMBRE DE 2010 : ‘

Huixquilucan, Estado de México a 23 de febrero de 2024

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
PRESENTE

En relacion g ‘lja})re/%nte inclusion de la LICITACION PUBLICA !NTERNACIONAL ABIERTA ELECTRONICA N° LA-12-M7B-
012M7B997-14422023 ADQUISICION CONSOLIDADA DE MED{CAMENTOS Y MATERIAL DE CURACION, AGENTES DE
DIAGNOSTICO Y OTROS INSUMOS (639 CLAVES). en ol que mi representada, la empresa Alternavida, S.A. de CVv.,
participa a través de la presente propuesta. : B S

respectivo, el (1a totglidad de los) biepfes) que oferto, con la mg;ea/y/o modelo indicado en mi proposicion, bajo la
partida .nimero, \3}9(?," clave 010,000°5449.00 es originaria de INDIA, pais que tiene suscrito con los Estados Unidos

Mexicanos el Tratado de Libre Comercio NO APLICA, de conformidaq con la regla de origen aplicable de dicho tratado en
materia de contratacion publica. ,

Adicionalmente, manifiesto qzje, ante una verificacion del cumrylirﬁnento de las reglas de origen del bien, me comprometo
n

a proporcionar la informacion que me sea requerida por la/nstancia porrespondiente y que permita sustentar en todo
momento la veracidad de la presente, para lo cual conkervars durante fres afios dicha informacion.

f .

w'?éulfh Huerta
tante Legal ANEY

' wAOE
Pvida, SA. de C.V. DIVISION pE CONTRATOS

Jests del Monte #2712 P-4 Col. Jestis del Monte, Huixquilucan, Edo. de Méx. C.P. 52764 Tel: +52 (55) 7691-5800
www.alternavida.com. mx




e it gale B d 9 INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO

FORMATO6' -
CARTA COMPROMISO DE GARANTIA CONTRA VICIOS OCULTOS Y DEFECTOS

yd Huixquilucan, Estado de México a 23 de febrero de 2024,

§ s
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SO"CIA{
PRESENTE a //'f ‘
En relacion a la presene-fhclusion de la LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL ABIERTA ELECTRONI_(:A N°® LA-12-
M7B-012M7B997-1-12623 ADQUISICION CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS Y MATERIAL DE CURACION, AGENTES
DE DIAGNOSTICO Y OTROS INSUMOS (639 CLAVES). en el que mi representada, la empresa Alternavida, S.A. de
C.V., participa a través de la presente propuesta ‘ ‘

Manifiesto que mi representada es Alternavida, S.A. de C.V., con Registro Federal de Contribuyentes ALT010926BY0
»que para la partida ofertada 3007 clave 010.000.5449,00; ya que resultamos adjudicados garantizamos los bienes
contra defectos de fabricacion o vicios ocultos, realiZando la sustitucion total del bien defectuoso-o dafiado, oen su
caso, a reponer el Bien por ofro lote, en un plazo maximp-de 15 dias habiles contados a partir de la notificacion, sin
costos adicionales para los Entes Publicos consolidados, erf los térmjdos establecidos en ANEXO1T ANEXO TECNICO.

Asi mismo, garantiza que el BIEN sea considerad
aceptado en el procedimiento de adjudicacion, respe

ara_canje,
glfabrican

ré feon las especificaciones bajo las cuales fue
arca, modelo, pais de origen, registro sanitario

Jesus del Monte #271 P- 4 Col. Jestis del Monte, Huixquilucan, Edo. de Méx. C.P. 52764 Tel: +52 (55) 7691-5800
www.alternavida.com.mx ‘ »
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INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO
FORMATO 8 ,
CARTA COMPROMISO DE CANJE (MATERIAL DE CURACION Y MEDICAVENTOS)

o
-

-

P
</ Huixquilucan, Estado de México a 23 de febrero de 2024,

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
PRESENTE

~ José Juan Paulin Huerta, con las facultades que la empresa denominada, Alternavida, sy.e@‘c.v.; me otorga,
manifiesto lo siguiente; R ‘ : o , :

En relacion a la pre;ente @ﬁon de la LICITACION PUBLICA IA RNACIONAL ABIERTA ELECTRONICA N° LA-12-

M7B-012M7B997-1-1:2023 ADQUISICION CONSOLIDADA DE MEDICA JENTOS Y MATERIAL DE CURACION, AGENTES
DE DIAGNOSTICO Y OTROS INSUMOS (639 CLAVES). se gbmprometd a canjear el bien que no sean consumido dentro

de su vida Gtil, dentro de un plazo de 15 dias habiles posteriores a 14 solicitud formal por parte de las AREAS REQUI-
RENTES, sin costo alguno para estas ltimas. = ‘ :

\

. ANEX0s
DIVISION DE ConTRaTOS |

Jests del Monte #271 P-4 Col. Jésus del Monte, Huixquilucan, Edo. de Méx. C.P. 52764 Tel: +52 (55) 7691-5800

www.alternavida.com.mx
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INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO 4 .
FORMATO 10 | e
CARTA COMPROMISO PARA APLICAR PRUEBAS e

‘ Hﬁixqui!ucan, Estado de México a 23 de febrero de 2024.

e
-

‘ y
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL *
PRESENTE

José Juan Paulin Huerta, con las facultades que la empresa denominada, AItemévida, S.A. de C.V,, me otorga,
manifiesto lo siguiente: ) ST TR

- M7B-012M7B997-4-1-2023 ADQUISICIQN CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS Y MATERIAL DE CURACION, AGENTES
DE DIAGNOSTICO Y OTROS INSUMOS (639 CLAVES) se comprometera a realizar, cuando.asi se considere necesario +
y a solicitud del administrador del contrato, sin costo alguno, en un

" notificacién de la solicitud, las pruebas que acrediten Ia cprfre’gpondecia de los resultados con las especificaciones, .
calidad del insumo y valoreros en la‘Farm opea de los Bstados Unidos Mexicanos, elaborados por un ’
laboratorio de pruebas * “Tercées Autorizado” por la BOFEPRIS,. obligandose a hacer entrega del resultado de fas-
mismas en un plazo no mayor a dos dias hébiles posteriore drylisi SRR : E

. En relacion a:n/p;r;éente inclusion dé la LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL ABIERTA ELECTRONICA N° LA-12-

plazo no mayor a cined dias habiles posteriores a la

Jests del Monte #271 P- 4 Col. Jesus del Monte, Huixquilucan, Edo. de Méx. C.P. 52764 Tel: +52 (55) 7691 -5800
www.alternavida.com.mx
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| [INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO
e o ool oo 0o FORMATO4

~ MANIFIESTO DE CUMPLIMIENTO DE NORMAS OFICIAL

CE e el REFERENCIA O ESPECIFICACIONES (MEDICAMENTOS)

k)

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO sqgm{
PRESENTE SR ‘

Elsuscrito Jose Juan Paulin

ES MEXICANAS, NORMAS INTERNACIONALES, NORIAS D -

Ciudad de México, a 23 de febr\éryeizm

ulin Huerta en mi calidad de representante legal o persona que cuenta confacultadeé ara
empresa Alternavida, S.A. ¢ e)C.V., MANIFIEST pononn o 212

mp lternavi 0, que los bienes o servicios objeto de esta contratac
siguientes partidas cumplen con lo establecidoen lasiguiente normatividad: -

Ley General dé Salud, los articlos ap

on, correspondientes a las

Reglamerito de la'Ley General.de Salid; en matéh'a de’publicidad
Ley Federal para el Control de P

ra todas las partidas

Para todas las partidas

‘ recursores Quimicos, Productos, Quimicos Esenciales y Maquinas para Elaborar Cépsulas,
Tabletas y/o Comprimidos S )

Para medicamentos

Ley Federal de Infraestructura de I‘aCa‘lidad

controlados

Reglamento de Insumos para fa Salud . -

-Para todas [as partidas

Reglamento.de Control Sanitario de Productos v Servicios

Para todas las partidas

|_Farmacapea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM).y sus suplementos, Vigentes -

Para todas las partidas

1_Compendio Nacional de Instimos para la Salud . .

Para todas las partidas

-ACUERDO por el que se modifica fa denominacion y diversas disposiciones dal "Acuerdo por €l que se reconocen como
equivalentes los requisitos establecidos en los articulos 161 Bis, 167,169,170y 177 del Reglamento de Insumos para la
Saludya los procedimientos de evaluacion técnica realizados poria Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios para el otorgamiento del registro sanitario de Ios insumos para lasalud a que se'refieren los articulos 2o.,
fracciones XIV, XV, incisos by ¢y 166, fracciones 1, i y il del Reglamento de insumos para la Salud; en refacion con los
articulos 222 y 229 de la Ley General de Salud, los requisitos solicitados y procediimientos de evaluacion realizados; asi
cofmo la iImportacion de medicamentos cori o'sin registro sanitario en México; dirigido-a cualquier enfermedad o
padecimiento, que estén autorizados por las siguientes autoridades reguladoras: Agencia Suiza para Productos
Terapéuticos-Swissmed, Comision Europea, Administracion de Alimentos ¥ Medicamentos de los Estados Unidos de
América, Ministerio de Salud de Canada; Administracior de Productos Terapéuticos de Australia, Agencias Reguladoras de
Referencia OPS/OMS; precalificados por el Programa de Pracalificacion para Medicamentos y Vacunas de fa Organizacion
Mundial de la Salud o-Agencias Reguladoras miembros ‘del Esquema de Cooperacion de Inspeccion Farmacéutica”,
publicado &l 28 de enero de 2020. Y SU MODIFICAGION DEL 22 DE JUNIO DE 2021

Para todas las partidas

Para las pértidas que
aplique

NOM-059-SSA1-2015 - [ Buenas Practicas de Fabricacion de Medicamentos

Para todas las partidas

NOW-072-S5A1-2012 | Efiquetado de medicamentos y remedios herbolarios -

Para fodas las partidas

NOM-073-88A1-2015 | Establilidad de farmaces y medicamentds, asi como de remedios herbolarios

Para todas las partidas

NOM-131‘-S_SA1 -,1995 | ‘Bienes y servicios. Alimentos para lactantes ¥ nifos Qe corta 9daq. P;sposxcrones ¥

Para las ciaves que en
su ¢aso apliquen

.| especificaciones sanitarias y nutrimenitales
‘NOM-164-S5A1-2015 Buenas practicas de fabricacion de farmacos

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

NOM-177-85A1-2013

Para todas las partidas

Para todas las partidas,
‘excepto patentes

NOM-220-SSA1-2016 Instalacion y Operacion de la Farmacovigilancia

{Para todas las partidas

bienes y mercancias.

. . . . RN Para medicamentos

NOM-257-SSA1-2014 En materia de medscamentos(blotecnologlcos biotecnolégicos
Que establece las medidas fitosanitarias y 1os requisitos de la marca reconocidas ’ B

NOMJM&%%E;M RNAT- internacionalments para el embalaje de madera que se utifiza en el comercio internacional de Para las partidas que

aplique

ANEXOS

DIVISION DE CONTRATOS

esls del Monfé #271 P-4 Col. Jests del Monte, Huixquilucan, Edo. de Méx. C.P. 52764 Tel: +52‘(55) 7691-5800

www.alternavicda.com.mx




« Reglamento.de Ia Ley General

Ley Federal de Infraestructura
Reglamento de Insumos para )

@ & © o » g

Reglamento de Insurmos para

- .Tabl

/ / | " Reguladoras miembros -del
: ' publicado e} 28 de enero d
. NOM—059~SSAA1'-2015

- NOM-072-88A1:2012

NOM-073-8341-2015

~ remedios herbolarios
NOM-164-8SA1-2015
NOM-177-85A1-2013 ;
‘que un medicamento es inte
autorizados que realicen Jas

P

[

centros de investigacion o,
biocomparabifidad .
NOM-220-83A1:2016
NOM-144-SEMARNAT-2017 .

ey General de Salud, en los articylos aplicables

» Ley Federal para el Control de P
Maquinas para Elaborar Cépsulas,

Anastrozol, - i
Tableta Cada cualquier enfermedad o padecimiento,
RIS -+ - | Tableta contiene: reguladoras: Agencla Suiza para Prod
300 010.000.5448.00 | Anastroze! 1 mg “Administracion de Alimentos y Medicam
‘ ‘ Emvasecon28 | de Salud de Canads, Administracion
etas - Reguladoras de Referancia OPSIOMS

para ‘Medicamentos. y Vacunas de fa

e 2020

estudios de biocomparabilidad, Requisitos. a que deben

la marca reconbeidas intenacionalmente-para e embal
. Somersio intemacional GE Bieneg y mercancias,

p .
de Salud, en materia de publicidad
recursorss Quimicos, Productos, Quimic
Tabletas y/o Comprimidos -
de la Calidad
a Salud

0 Esehcia!es y

Reglamento de Conirol Sanitario de Productos y Semvicios
Farmacopea de los Estados Unides Mexicanos {
Compendio Nacicnal dé Insumos para fa Salud

ACUERDO por ef que se modifica la denominacion.y diversas disposiciones del "Acuerdo
por el que se reconocen como
Bis, 167, 169,170y 177 del R
-de evaluacion técnica realizados porfa Com
Sanitarios para el otargamiento del registro
refleren los articulos 20, fracciories XIV. X

FEUM) y sus suplerﬁentgs’.‘ Vigentes.

equivalentes los requisitos establecidos enlos articulos 161 -
eglamento de Insumios para la Salud ¥ a los progedimientos
ision Federal para la Proteccion contra Riesgos
sanitario de los insumos parala salud a que se
V, incisos b y ¢y 186, fracciones 1, 1l y 11l del-

la Salud; en relacion con los articulos 222y 229 de la Ley "

enios de los Estados Unidos de América, Ministerio
de Prdductos Terapéuticos de Australia, Agencias
precalificados por el Programia’ de Precalificacion
Organizacion Mundial ‘de fa Salud o Agencias
de Cooperacion de Inspaceion Fammacéutica®,
.Y SUMODIFICACION DEL 22 DE JUNIO DE 2021
"-Buenas Practicas:de Fabricacion de Medicamentos -
Efiquetado: de medicamentos y remedios herbolarios ;
Estabilidad de. famacos y medicamentos, asi como de

Esquema

Buenas practicas de fabricacion de frmagos s

Establece las pruebas y procedimientos para demostrar’
rcambiable. Requisitos a que deben sujetarse los terceros
pruebas de intercambiabilidad, Requisitos “para realizar los
sujetarse los terceros autorizados,
institucionas hospitalarias que realicen fas ‘pruebas de
Instafacion y Operacién de la Farmacovigilancia R
Que establece las medidas fitosanitarias y los requisitos de
aje de madera que se utiliza en ef

Manifestando.mi confermidad de que cuando el administrador d
‘sujetos a verificacion yfo revision, con el objeto de validar sus can

diciones y de
condiciones establegidas. ' ; i

o

contrato o pedido o determirie procedents, los bienes estaran
biendo ser rechazadas si no cumplen con las

]

Alférnavida, S.A. de C.

e

Jests del Mo

vy

rie #271 P-4 ¢

~

ol. Jests del Monte, Hulxquilucan, Edo. de Méx, C.R-52764 Tel: +

te Legal

V.

52 (55) 7691-5800
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Lenovo
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CORREO ELECTRÓNICO, 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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- SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA

{o COFEPRIS

OGN iy
CANTAM RIESCHS .

AL EanaLa vy s
3 varraanss,

RIESGOS SANITARIOS
l

COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA

Con fundamento en los Articulos 4°
26, 39 fracciones XX y XXiV de la Ley O

393 primer parrafo de la Ley Genéral de Salud;
inciso ¢ fraccion X, 15, 36 ¥ 37 del Reglamento

parrafo cuarto, 8. 14 ¥ 16 de la Constitucion Poli

rganica de la Administracion Plblica Federa

inciso A fraccion X, X, 17 bis, fraccion IV, 194 ftimo parrafo, 194 bis, 197, 204, 212,

PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIONo, -
3|GM017884 -
No.DE SOLICITUD .. \
2233002088037
No. DE SOLICITUD ANTERIOR
: 2033004150070

tica de los Estados Unidos Mexicanos; 2 fraccién 1,14, 17,

I, articulo 1,3 fracciones I, XXl y XXV, 4 fraccion i, 13
221, 222, 222 Bis, 223, 226, 368, 371, 378, 376 bis, 378 y

12,3,8,9,13, 15, 15-A,17- Ay 6idela Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 1, 2

Interior de Ja Secretaria de Sal

ud; 1, 3 fraccion | inciso b, fraccion Vil ¥ XM, 4 fraccion # inciso ¢,
11 fracciones V) Y IXy X1,y 14 fraccién | def Reglamento de la Comisidn Federal para la Proteccign contra Riesgos Sanitarios: 1 » 2,183, 157,
167, 168, 189, 1790, 172, 173,174, 175,177, 178, 190 bis 1, 190 bis 2 y 190 bi

s 6 del'Reglamento de Insumos para la Salud, se autoriza Ia
prérroga del registro sanitario bajo las siguientes condiciones:
Tituar;
Heteto Labs Limited. \
{Unit VI Sy. No 410 & 411 TSIIC Formulation SEZ, Polepally Village, Jagcheda‘Ma_n"dal,‘Mahaboobnagar—Districi. Telangana, Pin-
509301, india. T '
CARACTERISTICAS DEL PRODUCTOD
Denominacion distintiva; POSCIROL .
Denominacion genérica: Anastrozol

Clasificacion Articulo 226 LGS: v

Forma fammacéutica’ Tableta

Fabricante del farmaco: Hetero Labs Limited, , -
Sy, No. 10, LD.A., 502319 Medak District, Gad,dapptharam‘Viltage, Jinnaram Mandal, Telangana, India

Fabricanie del madicamento: Hetero Labs Limited,

{Unit Vi) Sy. No 410 & 411 TSIC Formulation SEZ, Polepally Village, Jadchesla Mandal, Mahaboobnagar-
District, Telangana, Pin- 509301, India.

Acondicionador: Acondicionamiento primario y secundario:
‘ . HeteroLabs Limited.

“(Unit V1) Sy. No 410 & 411 TSHC Formulation SEZ, Polepally Village, Jadcherla Mandal, Mahaboobnagar-
- Distriet, Telangana, Pin- 509301, India.

Acondicionamiento secundario {preseniaciones sin denominacion distintiva y iineas exclusivas)
Jamaro Farma, S.A. de C.V.

Ahuejote No. 120, Col. Pédfegal Santo Domingo, C.P. 04369, Coyoacan, Ciudad de Mexico, México.

COF 079524
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-+ SALUD

imacén:
Distribuidor

{mperiador.
Representante Legal:

Unidad de Farmacovigilancia.

Fecha de expedicidn:
Fecha de vencimiento:

Presentaciones:
Envase para iableta;
Vida uil:

indicaciones terapéuticas:

Coniraindicaciones:

Formula

1.08 mg

Cada tableta contiene(n):
Ingredientes intragranulares

COFEPR?%

P2 “Knl—w ;,- peg
PR H 3

Sincronia Logistica, S.A. de C.V.
Parque empresanal Nor T, Nave 5C, Calle Ohvo SiN, Col. Recursos Hidraulicos, C.P. 54913, Tuititlan,
México, MeXICO

Amarox Pharma, SA. de CV.
Calle Olivo, Parque Prologis Atamos No. 27, Nave 6B - Int. 18, Col. Recursos Hidraulicos, CP 54913
Tultitlan, México. México.

.

Amarox Pharma, S.A. de C.V.
Calle QOlivo, Parque Prologzs Alamos No 27, Nave 6B - Int. 18, Col. Recursos Hidrauficos, C.P. 54913,
Tultitian, México, México.

Amarox Pharma, S AdeCV. ,
Av. de los 50 Metros No.402, Col. CIVAC, C.P. 62578 Jiutepec, Morelos MEXICO

Amarox Pharma, S.A. de C.V.

Av. de los 50 Metros:No.402, Col. CIVAC, C.P. 62578, Jiutepec, Morelos, México.

Amarox Pharma, SAde CV.
Insurgentes Sur No, 1685, Piso 12, Int. 1204, Col, Guadaiupe Inn, C.P. 01020, Aivaro Obregén, Ciudad de
México, Meéxico.

17 de miayo de 2023
17 de mayo de 2028

Caja con envase de burbuja con 14-0 28 tabletas.
Burbuja Aluminic/ Policlorure de vinilo (APVC).
36 meses, debiendo expresar &l afio con nimero y el mes con letra.

Tratamienle de cancer de mama temprano y avanzado en mu;eres postmenopausicas y en pacientes con
receptores hormonales positivos.

“Hipersensibifidad a los componentes de la formuta, embarazo y lactancia.

Monchidratada. {Pharmatose 200M). Se sjusta para oblener una masa de tabletas copstente con base

Lactosa 79.500 mg on la valeracion réal y en el % mim de contemdo e agua por KF de Anastrozol.
Glicolato sodico de almidén - 10000 mg  (Primol) ‘

Povidona 4000 mg Plasdone K.zgm'}.

Granulos :

Anastrozel 1.000 mg  Sebasa enta valeracién del 100% mim en basa fibxe de solventes y anhidros.
Aleohol isopropilico 19500 g Noaperecera en bl producto final, exceplo en trazas.

£ NNTOREDE

Faging £6E 3
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Alcohot isopropilico

#e' COFEPRI

S

TG

1.500 mg  Para enuague tparte ). Mo aparecer en ol producto final, excepto sn trazas,
* g Ay v v e

Alcohol 1sopropilico 1.000 mg | Para emuague parte &) )- No aparecers en o producto final, excepto on trazas.

\ H En Si ¢ requiere. No aparecets en el producto final, excaplo en tr;z;s—.ll_\;'!-adir 1a cantidad ad'c-f.&x;fém
Aleohol isopropilico 2.000 mg  aiohorscpropito on cantidades graduales hasta que s formen los grénulos adseuades, ldewchei
S & exceso de aloohol sopropflico .
Ingredientes extragranulares e et e
Glicalaio sbdico de almidan 4.000 Mg Frememn e ———— ———
Estearato de magnesio 1500 mg T e e e
Recubrimiento {12 % mim suspension) [ rmir——

- Material de recubrimiento calewlado con

base acumutacian de masa Prevista del 2.0% (2.0 = 0‘5%-)-;%
excedente da 30% para ser considerado en ef registro de fabricacion de lotes para compensar las pér-
dj_das durante el proceso de recubrimiento.

R Composicion: 62,500 % de HPMC2910/Hipromelasa 5Cp, 31.250% de Dlgx-i.d;?d;;:;r;o——cjyh;om
Oprady Blanco (Y-1-7000) 2000 mg  zrepescon 6250 Macrogotpee s : ¢
Agua punficada No apareceré en e producto final, excepto en trazas,
Via de Administracien: Oral o e —

Observaciones al Registro:

Mexicana vigente de Instalacion y operacion de la fa

el rmaéovigi!
-Las condiciones Sanitdrias del producto al que ha

ce referenci

-El titular del presente Registro Sanitario debera mantener vigente el Certifi

Registro Sanitario que se oforga en este aclo.

DIRECTOR EJECUTI

JOSE ANFONI

Con hundamento en o dispuesto por of articuls DECIMO PRIMERO del Acye
mismo e indican de fa Comision Fedaral para fa Proteccion contra

N,

Y

RN

cia la presente autorizacion debera ¢

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION
VO DE AUTOR!ZAC!ON DE PRODUCTOS Y ESTABLECIOMIENTOS

; umplie con lo establecido en
te la vigencia del Registro Sanitaria
ia la‘presente autorizacion podran ser verificada

ia Norma Oficial
que se otorga en este acto.
S en cualguier

ancig, duran

cado de Buenas Practicas de Fabricacién durante la vigencia dei

ko se delagan las facultades que se sefialan, en log

Organos Administrativos qus en el
itarios, publicado en e Diario Oficial de la Federac

ion el 7 de abril de 2010,

ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS
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VA LA

(RPN,

ficialia Mayor

Unidsd oe Normaty; fad de. COntratacionss Publisas

OFICIO No., UNCW?OO/TU/A?}; | Y0 Lo
Ciudad de i

MTRO. JOSE ANTONIO OLIVAREY GODINEZ
Director de Admin IStracion

institute Mexicana dal Seguro Socig] {(IMSS)
Hresentae.

Me refiero al oficio No: 09 527171000/0518 de fechg 15 dgé: mayadm 2020, recibido e 2
del misrio mesy ano,y registrade en el Sistema. ‘

= er @ de Control de Gestion de (a Unidag
de T\Ic::‘rma*’tfvé-d;%dvde‘CfO‘htfaT:e:cijoﬁes Pdblicag {UNCP) cdn el falis T-0320-20, por e
“due en relacion a los procedimientos de é}onfcfaﬁééié'rfz‘,c:.@nsoljdacics y/o realizados a
nivel Institucional Para cubrif necesidades del presente gjercicio fiscal en rMateria
de medi’c;a“m{smos-,'Vac‘i?uﬁ"as ¥ material de curacion, sefial: que para @se Instituto se
establece Iy obligacidn de ‘proporcionar log sen 0§ médicoes, quirtirgicos,
farmacéuticos v h Pitalarios 2 sus pacientes, Uk Zando insumos de caliclad
contenidos en los cuadros basicos de insumos para la salud. ’

Por lo ¢itado, consulta sobre Ja procedencia de sus_cr}-bv‘i,r convenios modificatorios,

para la inclugion de marcas yio reglistros sanitarios autorizados por COFEPRIS, én
caso de que los proveedores manifiesten causas'que les impidan cumplir con Jos
compromisos de entrega con Jos registros y/o 'rﬁ.aff‘casi‘mci‘al;mé?ntev adjudicadas. en
las fechas pactadas; ¥ en las que las esipé-ciﬁcacicjri'ésd:e tos bienes noe varian
respecto de las contratadas,

Lo anterior, menciopa seria ©n apego al articule 52, cuarto parrafo de la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos v Servicios  del Sector Publico (LAASSE),
Mterpretado g contrario sensu, ello tomando an cohfside‘r;;aciéh' que, mediante
8scritos présentados nor log provevedor@s'adjju_d}cados,,se ha solicitado cubrir Iz
dernanda te ese Institute, con blenes de las mismas especificaciones, pero con
diferentes Titulares deregistros sanita rios, a log adjudicados en los procedimientos
de contratacion consolidados, | )
. - - ANEXOS
?'g l ' ' - DIVISION DE CONTRATOS




o e v

Uz'x%c:‘ad de Normatividad de Contrataciones Pablicas

e e s Oy ’ b m oy
OEICIO No. UNCR/700/TU/AD/ 270 oo

E‘if‘w considerando que no existirfa variacion en el precio o conc HC%OI‘W@'S t-@c:ni;g; de

ratacion y, en virtud de la necesidad de ga ranuze r el abastecimiento de bienes

LL .. N

bhm &n derechohabiente de ese Instituto, dado el consumo de los bienes
su indicacion terapéutica, v garantizar la suficlencia de inventarios pd;a
proporcionar atencion. :

suvez, menciona gque como parte del tramite de mrlqmor\ ese |nsti utoﬂem%iira
olele p rie de fa:, ara—m técnicas y/o reguirentes un re;s,_u_ltado‘de b evaluacion e'«s

rec (s :Qc téenicesdelprocedimients de contratacion gue dio origen, v de habérse
' apé%c ado el margen de proferenc;sa conforme a las “Reglas parala ;“;phc:facxon dei

mrg“ﬂ dr preferencia en el precio de los bienes de origen nacional, respecto de
precio de los bjenes de importacion, en los pr@r*ed miientos de contratacion de
caracter internacional ablerto éue realizan las cf\pendenc;as y entidades de la
Administracion Publica Federal” (RELJLAS) acotarfa a que el registro a incluir
curnpla con d;cho margen confvr e al for matc para la rrmmfeatamm’: que deberan
preséntar los hcuames gue pwrt cipen en los proc*@dimsentoa de contratacién
intermacional, para dar cump! miénto a lo- dispuesto por las reg!as 53y 63:de las
REGLAS, porlo quese garant 1zmo que no se otorgarian coridiciones mas favorables
a i oroveedor adjudicado,

Sobre el particular, es de sefalaf que las facultades de la UNCP previstas en el
Deécimo transitorio del Qegiamento Interior deé la Secretdria de Ia Func:on Publica,
publicado el 16 de abtil de 2020 en el DOF, en roiacxon con el articulo 57, fraccion il

del zbrogado L‘eegiamento lmenor de la Secretarfa de la Func;on Publica, puklicado
n% 19 de julio de 2017 eri el DOF; y'en concordancia con los articulos 31, fraccion XXV,
te la Ley Organica de la Administracion Publica Federal (LOAPF), Primero, Sexto,
>éptimo, Octavoy Décimeo Tercero transitorios del DECRETO por el que se reforman,
icionan v derogan diversas d:spm iciones de ta LOAPF, publicado e] 30 de
wlembre de 2018 en el DOF, asi como el articulo &, parrafo-segundo def
Dog!am’\%n de la Ley de Adquts;uones,’ Arrendamientos Yy Servicios del Sector
Publico (RLAASSP) en ro‘ac&on con el articuloe 7, parrafo pr Imero de la LAASSP, estan
re‘fw;o‘“‘ a interpretar para efectos administrativos la LAASSP, asi come las demas

disposiciones juridicas que regulan esa materia, ases sorarydar otientacién y atender

las consultas que al respecto sé formule =, en tal virtud, le comunico la siguiente
UO|(7|Oﬂ
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Cg’@e prec&sar Ciue‘i‘asi Bartes se encuentr an C’b{i@‘@i@*;@&;‘é&pﬁﬂcipm aloque hubieren
estipulads an. el Contrato, atendiendg & los. pri Gipios juridicos ‘pacta sunt
s%rvcmdai”«écg Pactosdeben cum plirse- v ",oc;rctq;éudﬁ't‘um aunctue i udla, servondo
SUNL-adn nudos los pactos, hay que cy mplirlos-, misrhos due son reconocides en
(o déz«pu@%sw_por el articulo 179g del Cédigo Civil Federal {CChy, supletorio da g
LAASSP, corforme g sy articulo 7, al establecer GUe, al perfeccionarde los contratos
€stos obligan a los contratantes no sélo al cumplimiento de lo expresamente
bactado, sino también a las conseny encias due, segun, SUnaturaleza, son conforme
ala buenafe, alusc o a |3 Iy, en ese sen ticio, stendiendoalo cispuesto por e articulo
45, parrafo segunde deda LAASSP, |a convocateria a la licitacisn ef contrato v sus
aNexos s6n los Instrumentos gue vinculan a-las partes eh sus derechos y
of:ﬁigacimes,,;;}or lo gue las estipulaciones que.ce establezcan en gl contrato ne
cleberan mediﬁc@sr&iasf condiciones previstas en-la convosatoria a la licitacion v sus

Jjuntas de aclaraciones,y en caso de ci.iscrepanc:—ia,,,p‘ravaIac:eré lo estipulado en éstas.

Atento a lo cual, es de precisar que comao se h ubleré.establecido en I3 convocatoria
a la licitacion, en 1a invitacion a cuando menos. tres personas, o en la solicitud de
cotizacidn v, en los contratos las especificaciones de los bienes, v en
respectivas marcas Vo registros sanitarios resultariar ob
contratantes. ’ : ‘

SU €aso, sus
ligatorias a tas partes

Ahara bien, cabe resaltar gue el articulo 52, pérrafosp-rimero y Ultimo de i3 LAASSP,
‘establecer: S ,

“Articulo 52, Las dependencias v entidades podran, dentro dé su presupuesto
aprobadeo v disponible, bojo su re;sp;)nsabf}fig'qg'}y PO rgzones fundciados v
explicitas acordar ef incremento del monto el contrato o de o canticdas de

blenes, arrendamientos o servicios soficitades medjante modificaciones o SUS
contratos vigentes, sfempre que los modfﬁc&;&ciqm'é?slzﬁq rebasen, .en conjunto, ef

veinte por ciento del monto o cantidad de Jos canceptos o volimenes

o &

establecidos  originalmente en los mismos . el precio. de jos bienes,

7 agrrendamisntos o servicios seq iguctt af paétd@ofcr{gm almente.
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i as dependencias y entidades se abstendran de hocer meodificaciones que se

= N N NP o 5 . o yorx g o B
refieran a precios, anticipos, pagos progresivos, especificaciones y, en generdl,
TRZE L 7 3 g b PR el b

cualguier cambio que- Impligue otorgar cohdiciones m;?s: ventajosas o un
nroveedor comparadas con las establecidas crigindimente.”

El precepto invocado, determina la regla general para la mgod%ﬁcac:}én de los
contratos, con latimitante de nd rebasar el veinte por ciento del maonto o cantidad

de 10s conceptos ¢ volumenes establecidos originalmente {objeto principal de la
contratacion). e - IR

Por lo citado, toda vez que ‘menciona en sy planteamiento que los proveedores

manifestaron causas gue les imipiden cumplir con los compromi<os deentrega con

los registros y/o marcas inicialmente adj udicadas; sin que las especificaciones de los

bienes varien, se gstima conveniente recomendar a ese Institute que con el apoyo
de su area juridica analicen lo estibulade en el contrato de miérito, asi como lo

stén en posibilidad de determinar en primer lugar, si se establecieron en la
onvocatoria a la licitacion, en fa invitacion a cuando mehos tres personas, o en la
solicitud de- cotizacién, dé mariera enunciativa. mas no limitativa registros y/o
Marcas. T ‘ ‘

expresado en parrafos que anteceden vy valareri el caso conctéto, a efecto de que
C

De igual manersa, sé .estima necesario considerar el alcance de “ig inclysion de !

marcos Yo registros sanftarios autorizados por COFEPRIS” a efecto de que

- determine si con la entrega de offo tipo de registros y/o marcas aun Yy cuando las

especificaciones de los bienes no varien, no se estaria alterandas el-objeto principal
de ja contratacién, al no halberse establecidd en fa convocatoria-a la licitacion, en la
Invitacién a cuande menos tres. personas, ©-en fa solicitud de cotizacin,
comparadas con aquéllas.con las cuales se convecd originalmenite, e inclusc
stse pudiers afectar al Estado entazén de que en el Grocetimiante
aue le dio origen al contrato, no-fueror evaluadas.

¢ revisar
procedimiento de ¢ontratacian

En esa tésitura, es importante preciéarle que los contratos celebrados al amparo de

la LAASSP solamente podran modificarse con sujecién a dicho order

0.que, es responsabilidad de cada dependencia o entidad farmaliz

namiento, per
arsus convenios -




Umda” ::;ise 'I;*i\!t@‘f_ ; Cc:mtratac;orzea Publicag

modrﬂc:aa,or 108, vai orando g bosibilidad de f@rmahzarlos &l SMparo de| ultimo
parrafo del arlicufo 52 de la iaAS%P & ‘ qu

Lual como se. Sefals, determing que "“Lag
Q’\_z:;{w'}f"{uvmc; y @!“}Z“iC!QCI@S se ObSLQI?CﬁQ de f')Q’CC‘i‘ modmcc,@onec que se refioron

S acxﬁcoc;omes Yo €N generg) Cualquier
O 'uone;s‘ mads VQDZQ/QSUb G Un proveedeor

[NENte”, Io cual g contrario sensy,
modiﬁc‘agioh@s al contrato, cuandg Ias
ra el infﬁeres Comin y a Ia - wvez;, ello no

orgue v, Algunza ;:::roveedm Con respecto a las oblxgacmnes
:esfcabziamﬁas an el “p?@ﬁf&dtmmh‘ﬁm de contratacmn También estarig. Permitide

Cuando estas mcﬁdifm represeman Una- megom del bien adguiride o
frendado o en g o servicio v favcsrecen al ente publico, siempre y

| ‘p&nden;&ia o entidad por fepresentar un beneficin

Sitivo o de mejor, ¥ ho se favorezea al Proveedor,

Por o anteriormente expuesto, as pos ible conciu«r gue la inclusion de marcas ite)
registros sanitar] 105 autorizados por COFE@Q!S diversos g os adjudicados, serig dela
absoluia mspansab:izdad del ente pablics que las recibe, roiterg andac que, en
Opinidn de esta drea. Normativa, no existe imp@dimenm noOrmativo para cguo ase
Instituto modifique log CONtratos vigentes celebrados, sj con ello obtisne mejores
condiciones para el | Estado, siempre que se derediten e en el expediente respactivo
Es razones GUe motivan la o |lag modificaciones, log ba neficios gue represantan
&5tas parg e ente publico, Y que con las mi EMas no se or -organ ventajas o
condiciones mas favorables al pProveedor respecto de las que se establecieron
artgmﬂm@nte en el procedimients de contratacién del cusl derivo el contrato
respective, conforme. el Ultimo parrafo dz,l artfculeo 52 ciel LAASED,
i inatmente, tomando en consideracian que en el articulo 75, fraccisn xxg I del
!‘mu!amemm Interior del Instituto Mexicano del Segure Soclal, se determinag Cille
Corresponde a la Direccién Juridica de esa e entidad ia atrzbuc;on de “Fungir cormo
ventaniia unice de igs consultas ¢ que fas difersrites uniddades administrativas ce!
Instituto, pretendan forrmuiar o o Secretaria de fa Funcisn Publico o al-Organo

Interno de Cont rol”, se solicita “ue sus posteriores consuyltas Y solicitudes  se
gestionen a traves de esta.
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.mito mencionar, aue la opinidn emitida por esta Uinidad a través de% presente,
fiene por objeto hrindar Gnifcamerite una asesorfa y orlentacion general, con pase
en tos ant

{

> ccedentes proporcionados, pot lo que fa misma no constituye una
uccion, decisidn o reselucidn respectodel asunto planteado.

......

.
=
»
~

Sin otro particular, reitero a usted ia seguridad de mi atenta y dfis;ihigt_gida
consideracion. S B “ :

LA TITULAR DE LA UNIDAD

{? 'iy‘ ¢ b i . : o
/ [ oo '
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Cop.  Lic Gisela del C Anzaido Montalvos Directars General dela Oficialia Mayor- SHOE.- Presents.
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Unidad de Administracién
Coordinacidn de Adquisicién de Bienes y
Coniratacién de Servicios .
Coordinacion Técnica de Contratos e
Investigacion de Mercados

Divisidn de Contratos
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“2015, Afio delf Generslisimo José Marfa Morelos y Pavén”

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

Mexico, Distrito Federal, a 28 de enero de 2015,

CC. PERSONAL ADSCRITO
A LA DIVISION DE CONTRATOS
- Presentes.

Me refiero al resultado de la Auditoria ntmero 115/2014 practicada por el Organo Interno de Control en este
. instituto a la Coordinacion de Adquisicion de Bienes y Contratacién de Servicios, en especifico a Ia

observacion 4510 “Convenio Modificatorio de Ampliacién que no cumple cor la legisiacion’, en |a cual
se emitio la recomendacion preventiva en el sentido de “...El Titular de Ja Caordinacion Adquisicicn de
Bisnes y Contratacion de Servicios, instruirs a quién: cofresponda, . a ‘efecto de que se fortalezcan los
mecanismos de confrol y seguimiento que.perfitan el estricto cumplitniento al marco de legalidad y
normativo, y se formalicen los Instrumentos legeales por los servideres pablicos que lo haya hecho en e
contrato primigenio o quienes.os sustityan o estén faculfados para ello”: ~

Al respecto, y por Instrucciones del Titular de la "Ooprﬁdinaéién_’ﬂépﬁ'iwq de Ctintratos. e Investigacion de
Mercados, me permity sohicitarles Gue para'la elaboracioh y foimalizacisn de los instrumentos legales que
resulten. de los procedimientos de contratacith, que contermpla la. Ly de Adquisiciones, Arrendamientos
- Servicios del’Sector Publico, se deberar bbsewarytenérpoer atreditada las faclitadss y/o atribucionss

con que cuentan los servidores piblicos para 45 suscripeion -de. los mismoes; asl como del o. de los
representantes legales de los proveedores, ; . :

Misma’ situacion ocurre con la elabieracion y susofipgioh de los Convenios Modlificatorios” que en dereshe™
proceden, los cuales previa justificacién de'lo contrario, Heberan ser..su_sr;ﬁtos RoT I0s servidores pUblicos

que en su momento hayan suscrito &l contraie dél-que derive el convertio en comento, o en su caso por el
servidor publico que esté facultado para eflo, ' |

No debe pasar desapertibido que para. 1a, suscripcidn’ de 165 contratos plurianuales y log convenios
modificatorios que resulten, y- 16s cuales se requierasifnarigblements fa firma del.Director General de este
Instituto, se delbérd de observar lo seffalado en los oficios. girglilares nimeros. DI5217614000/95 de fecha
11 de febrero‘ds 2009 y 085217614000/0246 del 23 de’ abril.del. mismio afid, signados por el Director
- Juridico de este Instituto, los cuales sg-agregan-para-Sir copciniento al presente oficio, -

8in otro particular, recitian un cordial saludo.
Atentamépf‘@ {: . -
7

[ }‘Jl‘{,\}?

ANEX0S -
DIVISION DE CONTRATOS

C.z.p.Lic, Juan Rogello Butlérrez Castilio.-Coordinador de Adguisicldn de Bisnes y Contretacion de Servicios.» Pressente.

t

Witro, Javier Adoifo Soto Sotu.- Coordinador Técnico de Confratos e nvestigacion de Mercados.- Presente, T\~ \6
. : Ld
19\’6\







INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

BIRECCHON Jukipica

México, D. F. 2 11 de febrero de 2009,

Oficio clrcular 095217614000/95

En virtud de las diversas consuitas formuladas a esta Direccidn Juricica con

motivo de la entrada en vigor del Decreto por el que s¢ reforman los
articulos 5 A, fraccién XVINI, 27, primer pérrafo, 272, 277 A, pérrafos

Rrimero, segundo y tercero, 277 E, primer pérrafo y 277 F, de I Ley del

Seguro Socfal, publicado an el Diaro Oficlal de la Fedaracién el 16 dg enero
del .afio .en curso, con fundamento en 16 establecido en el articulo 75,
fraccion | del Reglamento interior del ‘Institute- Mexicano del Seguro’ Social,
me permito comunicar a Usted 1o sigulente; B .

1. Articu!ds 5 A, fraceidn XV, y 27, ﬁ?rimé{‘pér}'afb. =

Lz reforma tiene” ef: propésito de-establecer en sl oo 5~ Fasips

XVIII, Gnicamente fa’ definicién de salario, remitiéndo para tal efecto 2 lo

previsto en Ja Ley Federal del Trabajo y, por separado, en el articulo 27 se

establece para efectos de Ia Ley del Seguro Social, Iz forma e qus se
integra el salatio base de cotizacion, sefialando en primer lugar los
conceplos que lo Integran y en segunde; aqusilos que S8 exceptian dg
integrarlo, asl como las condiciones en que serd procedente su exclusian,

Por consiguiente, en los actos adminisirativos que el Instituts emita en sy
carecter de Orgariismo - Fiscal Autonomo, tales como cédulas de
liquidacion de cuotas, en ios que se haga referencla al salario base de
cotizacion, seré necesario que entrs los' fundamentos legales. de esos
actos se cite sl articulo 27, de g Ley del Seguro Social, ¢n adicion a
articulo § A, fraccidn XV,

ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS




INGTTTLTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

DIRECGIGN JURIBICA
:

2. Articulos 272, 277 Ay 27T B

Las reformas a estos articulos confirman que en materia de presupuesto,
gasto Y contabilidad, e} instituto Mexicano del Seguro Soclal se rige por lo
dispuesto en la Ley del Seguro Social y solo en lo no previsto
expresamente €0 ella, se aplican como normas supletorias la Ley Faderal
de Presupuesto Y Responsabilidad Hacendaria y disposiciones que de ella

emanen.

De esta torma, se ratifica que e} instituto se sujetara exclusivamente al
régimen Qque establece la Ley’ del -Seguro Sodcial, - gjerclendo las
atribuciones que |a misma le confiere de manera ejecutiva; con autonomia -
de gestion Yy técnica, no solamente en el ambito de 1a recaudacion ¥
administracion de s contribuciones que le corresponden, (ingresos) sino
tambien en 1o relativo al régimen de presupuestscién y gasto de fos

recursos que en tal concepto recibay administre.

Es decir, que mediante estas reformas el Poder Legislativo reitera la.
decision que se tomé en el'afio 2001, de dotar al IMSS con un régimen
financiero propio, a fin de fortalecer la capacidad de respuesta financiera
que debs, tenef, {nexcusablemente, frente & Sus asegurados Y
- beneficiarios, para cumplir cabalmente con las importantes funciones que
en materia dé seguridad social le asighan la Constitucion Politica de los
Estados Unidos Mexicanos y la Ley del Seguro Social. SR

Asimismo, ~ mediante la reforma en comento S€ _adecuan las
denominaciones de diversas dependencias de la Administracion Publica
Federal que 88 ‘citan en los articulos reformados, asi como de la Ley
rederal de Presupuesto ¥y Responsabilidad Hagendaria, con lo cual, las
 referencias normativas estaran acordes con |a legislacion actualmente en
vigor, dando una mayor certeza Y seguridad juridicas. al sefialar 1a
autoridad respectiva y la ley aplicable, en su caso. R -

Especial mencion merece el tema de la contabilidad institucional. Como se
indicd en parrafos anteriores, el artlculo 272 de la Ley del Seguro Social . .-
hoy vigente, sehala que el Instituto, en materia de presupuesto, gasto y'su
contahilidad, se regira por lo dispuesto en esta Ley y, enlo no.previsto
expresamente  en olia, aplicara la Ley Federal de Presupuesto v
Responsabilidad Hacendaria y disposiciones que de ella smanen. ‘



X

s Fnranain

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

s

3.

/
{
o
f
I
I
H

Articulo 277 F.
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| DIRECCION DURBICA

A esle respecto, cabe. sefialar que en materla de contabllidad, ef 31 de
diciembre de 2008, se publicd en el Diario Oficial de la Federacion el
Decreto por'el que se expide la Ley ‘General de  Corytabilidad
Gubernamental 'y se derogan diversas disposiclones de la Ley Federal de
Presupuesto ¥ Responsabilidad Haconderia, El Decreto y la Ley que se
explde en el mismo, entraron en vigor el 1 de enero de 2009, corvforme a
fo dispuesto en el respéctivo Articulo Pdmero Transitorio.

El Decroto referido, en su Articulo Segunde Transltorio, derogd el Titulo
Quinte De ja Contabilidad Gubermnamental, los Capitulos 1, De ks V aluacién
del Patrimonio- del. Estado, 1l De los Catdlogos de Cuentas y del Registro
Conteble de las Cperaciones y it De la Formulacién de - Estados
Finandleros v los articulos 88 z 105, de la Ley Federal de Presupuesto v
Responsabilidad Hacendaria. B .

Ademas, el Articulo Décimo Segundo Transliorio, de Iz Ley citada,
establece que: "Cuando en materia de ‘contabilidad gubemamenital, una”
disposicion legal haga referencia a la Ley Federal ds Presupuesto y
Responsabilidad Hecendarla, se.aplicars lo previstoen esta Ley." ‘

En tal virud, en ‘matsria 'de” contabilidad’ el Instituto .debers  seguir
atendiendo lo dispuesto en Ios arteulos 272 y 277 E, de fa Ley del Seguro-
Social y, supletoriamente, debera acatar-la Ley General de Contabilidad ;
Gubernamental que es el ordenamlento aplicable en esa materla, -

BN -

U

La reforma -a este articulo establece en la Ley del Seguro Sodial las
condiciones conforme 'a las cuales el Instituto puede celebrar contratos
plurianuales de obras ptiblicas, adquisiciones, atrendamientos o sewvisios
que se consideren ‘conducentes, previz autorizaclon del H, Consejo
Técnico. Asimismo, a diferencia de la . disposicion anterior, ' que
centrafizaba en el Director General la suscripclon de ese tipd de confratos,
fa nueva disposleién establece que serdn formalzados por los sewidq{e;

L publicos que establezea el Reglamento Interior de Instituto.

ANEXOS
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NSTTTUTO MEXICAND DEL'SEGURD SOCTAL

DIRECGION JURIBICA. ,
En esta virtud, en términos del Decreto de reformas a que s€ ha hecho
referencla, para obtener la autorizaclén para suscribir este tipo de
instrumentos Juridicos, sera necesatlo justificar.ante el Consejo Técnico lo

siguiente:

a) Que su celebracion represehta veniajas econdmicas © Qque sus
términos © candiciones son més favorables, considerando en su caso,
ja vigencia de las patentes de los bienes a adguirin

p) El plazo de la contratacion ¥ que el mismo no afectara negativamente
la competencia economica en el sector de que sé frate;

c) Identificar el gasto corriente o de inversion correspondiente, Y

d) Desglosen el gasto a precios de! afio tanto para el gjercicio fiscal
correspondiente, como para los subsecuentes. | '

Lo dispuesto en los incisos anteriores; no sera aplicable a los contratos
plurianuales que hayan sido sometidos 8 la autorizacién del Consejo
Técnico, con anterioridad 2 la entrada en vigor del Decreto en comentario,
es decir, antes del 17 de enero del presente afo. : -

Sin ‘embargo, los contratos  plurianuales que se ‘deban formalizar con
posterioridad 2. dicha fecha, deberan ser suscritos por los servidores
publicos gue se indican @ continuaclén, conforme a 1es facultades
organicas otorgadas por gl Reglamento Interior del Instituto Mexicano del

Seguro Social, en los articulos que para cada caso se precisan.

s Directores Normativos, Titulares de Unidad Y Coordinaddres
Normativos, conforme a 1o dispuesto en o articulo 8, fracclon I,

» Delegados, conforme a lo dispuesto en el articulo 144, fraceion XL,

s Direclores de Unidad Médica de Alta Especialidad, conforme a lo
gispuesto en el articulo 148, fraccion XVi.

En consecuencia, inicamente se deberan enviar a esta Direccién Juridica,
para efectos de su firma por parte de! Direclor General, agueilos contratos
de este tipo cuya cuantia sea jgual o mayor al importe gquivalente a
190,150 veces el salario minimo general vigente en el Distelto Federal; en
alguno de los afios de vigencia de dicho contrato. ‘ C '

S
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DIRECGION JURIBICA

Para tal efects, & envio del contrato deberd e%’ectuarse conforme a lo
Indicado en los oficios circular Nos. 0952174000/0728 y 085217400/0917,
de fechas 1 de noviembre de 2005 y 13 de diclembre de 2006,
respectivamente. :

Cabe recordar, que en términos del articulo 8, primer péarrafo, del

Reglamento antes citado, los servidores piblicos que intervienen en los v
procedimlentos de contratacidn que tengan por objeto adquisiciones,

arrendamientos v la prestacldn de servicios, asl como de obra pablica y

servicios relaclonados con la misma, a que se reflere el artlculo 277 F, de

la Ley del Seguro Social, son directamente responsables de que dichos

procedimientos se zjusten a las disposiciones legales, reglamentaiias y

administrativas aplicables, asi comoe del cumplimlento de las obligaiciones

y derechos que deriven de los contratos y convenios correspondientes.

Finalmente, en razén de la importancia de las reformas referidas, solicito a
ustedes verificar que se hagan del conocimiento del personal de las areas
bajo su dependencla, a fin de que su contenido sea puntualmente observado
en el desamollo de J&8 13bores correspondisntes.

Director

~ Copie para: .

« Mtro. Juan Francisco Mofinar Horcasitas.- Director General,- Presents,

- Ing. José lLuls Cordova Rodriguez.- Tituler del Organo infernc de Control.-
Presente.

ANBXOS
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INSTITUTO MEXIGANO DEL SEGURO SOCIAL

Direccién Juridica

"2008, Afio de. la Reforma Liberal”

Méxlco, D. F., 523 de abrll de 2000, -
Oficio circular 09 52 17 61 4000/ 0216

C.C. DIREGTORES NORMATIVOS, TITULARES DE UNIDAD,
GOORDINADORES NORMATIVOS, DELEGADOS ESTATALES,
REGIONALES Y DEL DISTRITO FEDERAL, Y DIRECTORES DE

UNIDAD MEDICA DE ALTA ESPECIALIDAD,

El pasado 11 de febrero del afio en curso, esta Direccldn & mi cargo comunies a
ustedes a través del Oficlo Circular NUm. 095217614000/95, diversos lineamientos
relacionados con el Decreto por ef que se reforman los articuios § A, fraceién
Xviil, 27, primer pdrrafo, 272, 277 A, pérrafos primero, Segundo y tercero,
~ Z77 E, primer parrafo y 277 F, de la Ley del Seguro Swelal, publicado en e
Diario Oficlai de la Federacion ei 16 de enaro ds 2008, para ser observados en la
tramitacion de los diversos asuntos que son de su responsabilidad.
En relacion con lo anterior, dadas las diversas consultds recibidas, y de acusrdo
con las instrucciones giradas por el Direstor General de- este Insfituto, Daniel
Karam Toumeh, & continuacién me ‘permito formular algunas precisiones a o
previsto por el artfculo 277 F; parrafos tercero'y cuarto, de la invocada Ley del
Seguro Social, en cuanto a los servidores publicos facuitados' para suscribir
los convenios modificatorios de los oontratos plurianuales que hubiesen sido
autorizados por el H. Consejo Téonloo de este Instituto, .

Para tal efecto, es de sefialarse que en tratdndose de: convenios modificatorios
de contratos plurianuales relativos a adquisiciones, arrendamientos y servicios, asf
como de obras publicas v serviclos relacionados con las mismas, que impliquen
: erogar una cantidad igual o mayor al Imporis equivalente a. 790,750 vetes el
\ safarfo minimo general vigente para ef Distrito Federal en el afo que

. corresponda, deberdn ser suscriios, en forma Indelegable, por &l Director General
de este Organismo, previa validacion y registro de la Direccion Jurfdica,
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En el caso de dque los convenios medificatorios sean inferiores al importe
equivalente a 190,150 veces el salario minimo general vigente para el Distrita
Federal en el afio que corresponda, éstos deberan de ser formalizados por los
servidores publicos facultados en términos del Reglamento Interior del Instituto
Mexicano del Seguro Social (RIIMSS), que se indican a continuacion:

. Directores Normativos, Titulé’res de Unidad y Coordinadores Normativos,

" sonforme a lo dispuesto en of articulo 8, fraccion 1, del RIIMSS.

» Delegados, canforme 2 lo dispuesta en el articulo 144, fraccidn XX, del
RIIMSS. R ‘

s Directores de Unidad Médica de Alta Especialidad, conforme 2 lo dispuestd
en el articulo 148, fraccion XV, del RUMSS. - ' ,

Lo anterior encuentra su fundamento en lo disp'uesto en el articulo 52, penditimo
parrafo, de la Ley de Adquisiclones, Arrendamientos ¥ Sérvicios del Sector
Péblico,quealetradice: - ‘ ‘ - ' '

Ariculo 520 -

Cualquier modificacion 8 los conlratos debera formalizarse por escrito por parte
de las dependencias y entidades, Jos Instrumentos legales respectivos seran
suscrltos por el servidor poblico que lo haya hecho en el contralo o guien io

sustituya o esté facultado para allo.

Sin otro particular, g

- Mtro Danlel Karam Toumeh.- Dlrector Generzl del IMSS.~ Prasente. .
-Ing. José Luls Cardova Rodrlguez. Tiular del Organo Interna de Control en &l IMSS.- Presante.

Lic. Fernand
Director.
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