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UNIDAD DE ADQUISICIONES
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PRIMER CONVENIO MODIFICATORIO AL CONTRATO ABIERTO PLURIANUAL NUMERO
012M7B9971123021, CON REGISTRO SAI U230180, PARA LA ADQUISICIC'),N 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, CBH+
ESPECIALISTAS EN INNOVACION MEDICA, S.A. DE C.V., EN LO SUCESIVO “EL
PROVEEDOR”, REPRESENTADA POR EL C. ERIK DANIEL PINEDA PEREZ, EN SU
CARACTE}R 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
012M7B9971123042, con registro SAl U230180, derivado del procedimiento de Licitacion
Pubica Internacional Abierta Electrénica nimero LA-12-M7B-012M7B997-1-1-2023, cuyo
objeto consiste en la “Adquisicion Consolidada de Medicamentos y Material de Curacion,
Agentes de Diagndstico y Otros Insumos (639 Claves)”, con una vigencia a partir de la
notificacion de adjudicacion y hasta el 31 de diciembre de 2024, conforme a lo establecido
en los anexos que forman parte integral del mismo, el cual en lo sucesivo se denominara
“EL CONTRATO”.

IL.- En la Clausula 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.- Mediante escrito de fecha 22 de febrero de 2024, “EL PROVEEDOR” solicité que se
modificara “EL CONTRATO”, con el objeto de realzar la Inclusién de Registro Sanitario,
adjuntando la documentacion soporte, documentos que se agregan al Anexo 1 (uno) del
presente instrumento juridico.

IV.- A través de oficio numero 09 53 84 61 1800/20240001387 de fecha 11 de marzo 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 Adquisicidon de Bienes y Contratacién de
Servicios la elaboracion del presente Convenio Modificatorio, manifestando la justificacion 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.
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“Este Instrumento Juridico fue elabora de conformidad con los documentos
correspondientes que se sefalan”.
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1.1

1.2

1.3

Por oficio nimero 09 53 84 61 1CFD/002247/2024 de fecha 22 de marzo de 2024, recibido
el mismo dia mes y afo, la Titular de la Division de Bienes Terapéuticos, solicito al Titular
de la Divisidon de Contratos la elaboracion del presente convenio, remitiendo para tal efecto
el soporte documental correspondiente, mismo que se agrega al Anexo 1 (uno) del presente
instrumento juridico.

En atencién a la peticion formulada por el Titular de la Coordinacién de Control de Abasto,
y de la Titular de la Division 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:

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

Conforme a lo dispuesto por el articulo 268 A de la Ley de Seguro Social, acredita su
personalidad mediante el testimonio de la Escritura Publica 43,730 de fecha 28 de octubre
de 2021, otorgada ante la fe del Licenciado José Luis Franco Varela, Titular de la Notaria
Publica Nimero 150 de la Ciudad de México, e inscrita en el Registro Publico de Organismos
Descentralizados bajo el folio nimero 97-7-10112021-174804, de fecha 10 de noviembre
de 2021; manifiesta bajo protesta de decir verdad que las facultades que le fueron conferidas
no le han sido revocadas, modificadas, ni restringidas en forma alguna en cumplimiento a
los articulos 24 y 25 de la Ley Federal de las Entidades Paraestatales, la C. Elvia Ascencio
Millan, Titular de la Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios y Apoderada Legal,
con R.F.CIEE < 2 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.

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:

I.1 El C. Erik Daniel Pineda Pérez en su caracter de representante legal, cuenta con

facultades suficientes para suscribir el presente contrato y obligar a su representada en los

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 1Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE
TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA.
D.O.F. 09-mayo-2016

N~
“Este Instrumento Juridico fue elaborado de conformidad con los documentos
correspondientes que se sefialan”.
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términos, lo cual acredita mediante la Escritura Publica nimero 131,928 de fecha 8 de
febrero de 2024, pasada ante la fe del Licenciado Francisco Talavera Autrique, Titular de
la Notaria Publica nimero 221 de la Ciudad de México, misma que bajo protesta de decir
verdad manifiesta que no le han sido limitado ni revocado en forma alguna.

. “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”.

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

II.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 Inclusién de Registro Sanitario, como se
observa a continuacién:

Nl]'rjnero MaHGAG Denominacién Registro Tiulargsl Pais d
R _et Clave Descripcion Denominacion Genéri S g‘t i Registro o isiee
egz ro Distintiva nerica anttario Sanitario ngen
SEVOFLURANO LiQUIDO O
SOLUCION, CADA ENVASE Laboratorios
CONTIENE: 032M2006 -

U230180 010 000 0233 00 02 SEVOFLURANO 250 ML. FLOVES SEVOFLURANO SSA PISA(,:SV.A. de MEXICO

ENVASE CON 250 ML. DE o

LIQUIDO O SOLUCION.

SEGUNDA.- “EL PROVEEDOR?” se obliga a realizar el endoso modificatorio correspondiente a
la péliza 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
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de los 10 (diez) dias naturales siguientes a la firma del presente instrumento
juridico.

Asimismo, se obliga a seguir proporcionando y cumplir los requerimientos y
garantias que se establecen en la Clausula 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”, 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 22 de
marzo de 2024, por cuadruplicado, quedando un ejemplar en poder de “EL PROVEEDOR” y
los restantes en poder de “EL INSTITUTO”.

POR “EL INSTITUTO” POR “EL PROVEEDOR” i
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CBH+ ESPECIALISTAS EN INNOVACION
o e e sl s onlonoltion o G258t MEDICA, S.A. DE C.V.
referencia), del dltimo parrafo del numeral 5.3.16 de las Politicas, Bases y Lineamientos en R FC POC1 50708834

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 A de la Ley del Seguro Social.

PR 2 S

—2| L el

C. ERIK DANIEL PINEDA PEREZ
Representante Legal

v

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 ARTl'iCULOS 113 FRACCION 1Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE
TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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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 02 de enero de 2023, suscrito por el Titular de la Unidad de Administracién
de “EL INSTITUTOQ”

£ / EANDA G/

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

LA PRESENTE FOJA ES PARTE INTEGRAL DEL CONVENIO MODIFICATORIO 1 (UNO) DEL CONTRATO
ABIERTO PLURIANUAL NUMERO 012M7B9971123021, CON REGISTRO SAI U230180 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 22 DE MARZO DE 2024.
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DIRECCION DE OPERACISON Y EVALUACION
Unidad de Adguisiciones

Coordinacién de Adquisicién de Bienes y
Contratacién de Servicios

Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios
Divisién de Bienes Terapéuticos

GOBIERNO DE |

Of N° 09 53 84 61 1CFD/002247/2024 Ciudad de México, a 22 de marzo de 2024

Lic. Humberto Rincén Judrez
Titular de la Divisién de Contratos

Presente

Hago de su conocimiento que el Titular de la Coordinacién de Control de Abasto con fundamento
en el numeral 7112 del Manual de Organizacién de la Direccidn de Administracidn, solicité
rediante oficio 095384611800/2024001387, la elaboracién y formalizacidén de un convenio
modificatorio al contrato nimero 012ZM7B9971123021 con registro en el SAI U230180, para llevar a
cabo la inclusién de registro sanitario, para la clave: 010.000.0233.00.02, derivada del
procedimiento LA-12-M7B-012M7B997-1-1-2023, adjudicadasa la empresa CBH+ ESPECIALISTAS
EN INNOVACION MEDICA, S.A, DE C.V.

En este sentido, con fundamyento en los numerales 4.17 y 54.13, de las Politicas, Bases y
Lineamientos en Materi
documentos atinentes.

No omito menciocnar que esta=Division a mi cargo, realizé una revisién de la documentacién
adjunta, estimando que cumple con’los:requisitos del numeral 4.3.2.1 del Manual Administrativo
de Aplicacién General en Materia ae;Adqui‘siciones, Arrendamientosy Servicios del Sector Pdblico;
lo que comunico a usted, sin perjuicio de la revisién que haga el drea a su cargo sobre la
procedencia o no de la formalizacién dél convenio solicitado, con sujecién a la LAASSP, su

Reglamento y demds disposiciones aplicab{eé,"’"cal como lo prevé el numeral 4.32.1.4 del citado
Manual. - »

g

e Adquisiciones, Arrendamientos Y Servicios del IMSS, le envio los -

De resultar necesario cualquier otro documentod bbdré solicitarlo a la Coordinacion de Control de

Abasto, quien

kY A
4 .
envio ur;!xcqrdiai s

{ /

e, H i

I Mtira -
E%’)‘}
i
J
/

—y P "
Roberto Edugrdo Hérnangéz Garcia

o ~ -Responsable de Preffecto A
Ccp. ) i
Lic. José Gonzalo Badillo Merine.- Titular de la Coordinacién de Adquisicidn de Bienesy Contratacién de Servicios. %]

C.P. Jorge de Anda Garcfa.- Titular de [a Coordinacidn de Control de Abasto. )]

Lic. Rafael Ricardo Sanchez Ramos.- Titwlar de la Coordinacién Técnica de Planeacién y Contratos, {*)
C.P. Elvia Ascenclo Milln .- Titdlar de 2 Coordinacién Técnica de Bienes ¥ Servicios, {*)

Mtra. Karina del Rocié Sarmiento Castelianos.- Coordinacidh Técnica de Planeacidn. )

Lic. Ana Laura Montes de Oca ChoreAo.- Titular de fa Division de Planeacién de Bienes Terapéuticos %)

{*) copiz enviads mediante Sistema Institucional de Control de Gesticn de Correspondencia,

foRt]
T

e i 2 A 5

. www.imss.gob.mnx

iSeeno drea requirente y remitié 1a documentacidn necesaria para dicho

o,
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' : & ﬁ»,.'
S (BHREE X |
: 8@ ()i_; E gﬁuﬁa@@kém, a1l de marzo de 2024

- : SICIONDE |
- - . { M DE A,DQUt o 1
. José Gonzalo Badillo Marmc\# igggsﬁﬁ‘?é%%mp\mow DE SERVICIOE |

L
Titular de la Coordinacién de Adq
Bif&mes Yy Contratacién de Servicios
Presente

Ellque suscribe, en mi caracter de Titular de Ia Coordinacion de Control de Abasto, drea que
cuenta con las facultades previstas en el numeral 7112 del Manual de Organizacion de la
D

eccion de Administracién ¥ conforme a lo previsto en el numeral 417.y 5413 de las
fticas, Bases y Lineamientos en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios;

e dirfjo a Usted, haciendo referencia al contrato ndmero 012M7B9971123021 y registro en
SAl U230180, suscrito con el proveedor CRH+ ESPECIALISTAS EN INNOVACION MEDICA;

S\A, DECV.

ine

o

(o

El |registro sanitario que es motivo de inclusién cuya titularidad pertenece a la empresa
Laboratorios PISA, S.A. de C.V. tiene origen en MEXICO, y tiene conforme al citado registro

respecto, hago de su conocimiento que el proveedor antes indicado, solicita se realice

A

una inclusién de registro sanitario para la clave 010.000.0233.00.02 SEVOFLURANO.
LIQUIDO O SOLUCION. CADA ENVASE CONTIENE: SEVOFLURANO 250 ML. ENVASE CON
250 ML DE LIQUIDO O SOLUCION, lo anterior, va que indica que su fabricante inicial les
indico que la produccién es lents y tardia lo que implica que estén incumpliendo con las
Srdenes de reposicidn emitidas por este Instituto, motivo por el cual es que requiere dicha

Iusién.

siguientes datos:

A\

o

N - : Mereae | o | Tieutar g [
CNorder |t e T e e denominact | Denominacién :|. ~ .Registro IR CE Pafs ded -
Lo g .- Clave - PRI § - Descripcién . P 1. o Registro, .
Contratod. - . . . . . on genérica. - |-\ Sanitarjo. - Crigen.

: - . o AN Sanitario
. ) . . distintiva : : RS :
SEVOFLURANO.
LIQUIDO O soLucION,
C%Do?vggﬁgls oz2Mm2005 | Laboratorios
N Pt
U230780 | 010 | 000 | 0233 | 00 | 02 SEVOFLURANO 250 ML FLOVES SEVOELURANO SSA PISAéSVA de MEXICO
ENVASE CON 250 mL e
DELIQUIDO ©
SOLUCION.
Em: este sentido considerando io establecido en el articulo 52, cuarto parrafo de la Ley de

quisiciones, Arrendamientos Y Servicios del Sector Publico, Cuyo ordenamiento permite

laimodificacién de los contratos vigentesy su Gltimo parrafo, interpretado a contrario sensuy,
sefiala también que es permisible la modificacion cuando esto constituya un beneficio para
ellinterés comin y a fa vez ello no otorgue ventaja alguna al proveedor con respecto a las
condiciones u obligaciones establecidas en ol procedimiento de contratacion; v la
conclusién de la Unidad de Normatividad de Contratacicnes Publicas en su oficio ndrmero

ango 281, Pise 8, Col. Remn Norte, Alcaldiz Cuay

wewdnne. croburre

CP/700/TU/AD/270/2020 de fecha 22 de mayo de 2020, en el que se advierte |o siguiente:

v

htémocﬁ ﬁiig’:
£

Twioo Yol 55 7281900, fvt. 14430,

Felipe Cavvill
B PUERT™N

/

%

W7

¢
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MEXICO

Y inclusion de marca Y/o registros sanitarios autorizados por COFEPRIS diversos a los

Jjudxcados serfa responsabilidad del ente publico quelas recibe, reiterando que, en

binidn de esta drea normativa, no existe jmpedimento normativo para gue ese Instituto

odifique los contratos vigentes celebrados, si con ello se obtiene mejores' condiciones -
ara el Estado, siempre que se acrediten en el expediente respectivo las razones gue

otivan la o las modificaciones, los beneficios que representan éstas para el ente piblicoy

Ue con las mismas no se otorgan ventajas o condiciones mas favorables para el proveedor

Specto de las que se establecieron originalmente en el procedimiento de contratacion del -
e derivé el contrato, conforme al Gltimo parrafo del articulo 52 de la Ley de Adquisiciones,

r}rendamientos y Servicios del Sector PGblico”.

on el propdsito de formalizar convenio medificatorio que incluya en el Anexo 1 del
strumento juridico 012M7B9971123021 y registro en SAl 'U230180, el regxs‘cro sanhitario y
y!andad sefialado en el recuadro de la presente salicitud, con pafs de origen MEXICO

arca o denominacién distintiva; FLOVES y denominacién genérica SEVOFLURANGO; se
informan los motivos que dan origen a la presente solicitud:

d.;'n ‘>,an:g'c:om
- T

32

> La ciave antes. citada, es ut:hzada en para Ia !nduccxon y mantemmsento de la

,no ampara el registro sanitario a incluir. :
" Con el fin de garantlzar la suﬁczencxa de inventarios en los almacenes y farmacxas,
para proporcionar atencién a la poblacién derechohabiente, incidir en la adecuada
prestacién de servicios médicos y en &l cumplimiento de la sbligacidn institucional
de surtido en las Unidades Médicas del Instituto, se han generado solicitudes de
6rdenes de reposicién al proveedor adjudicado y que presentan incumplimiento y/o
atrasos en su entrega.

» Los incumplimientos a cargo del proveedor y atrasos en .su entrega implican la
aplicacidén de penas convencionales o deductivas a cargo de los administradores de .

. contrato o sus representantes en los Organos de Operacién Administrativa

| Desconcentrada y Unidades Médicas de Alta Especialidad, adicionalmente a
proced;mlentos de contratacion de las areas compradoras de éstos, en gque se
identifican precios de contratacién superiores a los del contrato de referencia.

> Lainclusién permitird obtener mejores condiciones para el Estado, considerando que
al igual que con los procedimiéntos de compra local, se recibirdn bienes con un
registro sanitario distinto al del contrato adjudicado al proveedor el cual cumple
técnicamente, sin incrementos en precios, cumplimiento econdmico y con mayor
oportunidad de atencién, manteniéndose el mismo objeto y condiciones con las que
se adjudicé en el proceso de contratacion.

» El registro sanitario que se solicita incluir cumple con los requisitos técnicos,
econdémicos y de normas del proceso de contratacién que dio origen, conforme a fos
Resultados emitidos por ta Divisién de Evaluacién de Tecnologfas en Salud y por la
Division de Planeacion de Bienes Terapéuticos.

Duirango 297, Piso 8, Col. Roma Norte, Alealdia Cuauhtémod, C. P, 06708, Ciudad ¢o México  Tel 55 5728 1700, Ext. 14429, 2@%2{5
wakiv.imss.oob.mx iy
%/ Felipe Carrillo
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DIRECCION DE ADMINISTRACION
Unidad de Administracion
Coordinacion de Control de Abasto

MEXICO

Pt)or lo que con las facultades previstas en el numeral 7.1.1.2 del Manual de Organizacién de la
reccién de Administracién y representacion de los administradores de contrato, se solicita
alelaboracién del convenio modificatorio en el que se incluya el registro sanitario, pais de
rgen, titular del registro sanitario, marca o denominacién distintiva v denominacién
ﬁnérica indicadas en el presente oficio, sujetdndose a los mismos términos y condiciones
contratacion.

o =

0.0

Sg anexa al presente soporte documental que se {ista a continuacion:

- Solicitud de Inclusién. _

- Documentacién con la que's acredito el cumplimiento de los requisitos técnicos
gue se establecen en el Afiexo Técnico y/o los términos y condiciones.

- Resultado Técnico de la Evalizcidh de Inclusion,

- Dictamen de Normas. Lo

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

Agradeciendo su valioso apoyo para q'u‘_{flanpre:sente solicitud sea atendida en ef menor
pgazo posible e impactar en ei Sisterma de Abasto Institucional

Sin més por el momento, aprovecho la ocasién par:fé;;gnviarie un cordial safudo.

ﬁ’gma mente

[

vda Garcia
i6n de Control de Abasto

/«\r’aixos: Los citados en e} presante oficio

Su
Re] zjsd: Lic. Anz Laura Montes die Oca Chorefio, - Titular de Is Divisidn de Planeacion de Bienes Terapduticos,
Elaboré: Carlos Omar Diez Salezar

rvisS: Mira, Karina del Rocio Sarmiento Castellanos. - Titular de Is Coordinacién Técnics de Planeacion.

Cﬂr copia para;
C.P. Eduardo Thomas Ulios. - Tituler de la Unidad de Administracion, Presente 9]
Lic. Rafael Ricardo Sénchez Rames. - Titulsr de la Coordinacién Téenica Je Planeaciény Contrates, Presente Iy]
Htra, Karina del Rocio Sarmiento Castallanoe. - Tiular de Ja Coordinacion Técnica de Planeacion (4
Lic. Ane Laure Montes de Coa Cherafio, - Titular de Is Divisién de Planeacion de Bienes Terapéuticos Presante v}

Mtro. Aracell Sinchoxz Vega, - Titular de la Divisién de Blenes Terapéuticos. Presente (7] B e
Lic. Humberio Rincén Jufrez, - Tiewlar de |2 Divisién de Conteatos” Gresente () Y B L

. 'y . oy ~7 s : - o e - -, E A bW 3
Durango 287, Piso &, Col. Rome Norte, Alczicia Cuauhtémos, C. P, 56700, Sludad da México Tel 58 87261700, Ext. 14429, B ¥ 5 Wﬁg ? 74
N { ansor f
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winimss.aok.mx

I I T e vey
o Felipe Carrillo
2s PUERTO







A L : i
+'| SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS

. ( S

’ IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CORREO ELECTRONICO, POR m ] »
CONSIDERARSE INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE mfggs f ; ‘
AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE {....\é —

CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 .

5 iy
CCIONIY 118 DE LA LEY FI;DERAL DE TRANSPARENCIA Y i ¥ g % d
f\lééESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016 { :fff ;{u (\ff’\g CG
i X
. LE
W tro. Jorge de Anda Garcia, e
; ' oorDIN

Cc%ordinador de Control de Abasto. .
instituto Mexicano dei Seguro Social.
Presente. "

Nimero de licitacién: LA-12-M7B-012M7B997-i-1 -2023.
Contrato Numero: 012M7B9871123021.
Contrato SAI: U230180.

-C.[Heynar German Morales Andrés, en mi caracter de representante legal de la empresa
CBH + Especialistas en Innovacién Médica, S.A. de C.V, personalidad que tengo debidamente
acreditada ante esa H. autoridad, conforme al instrumento notarial 122,487, de 11 de abril de
2023, pasada ante la fe del Licenciado Francisco Talavera Autrique, Notario Piblico namero
e 22T e wlaNCluciad de: Mexzco .Sefialando como domicilio para oir y recibir nonﬁcaciones el

N

ubicado'en fa-calle Mercaderes No 20, Piso 7, Colonia San José !nsurgemes Alzdi=Renito.
Jua 'éz C.P. 03900, Ciudad de México, sefialando ademas como medio de contacto los
correos slectrénicos NN B
_nte Usted Coordinador con el debido respeto comparezco para
. expgner: |

ANTECEDENTES.

1. Con fecha 15 de febrero de 2023, mi representada y el Instituto Mexicano del Seguro Social
(IMS$) celebraron el contrato numero 012M7B9971123021 con numero de SAI U2304 80
derivado de la ficitacion plblica internacional ahierta electrénica LA 2@73-612?&?899?-5-@-
2023/ relativa a la adquisicién consolidada de. medicamentos y material de curacién, agenies
de diagnéstico y otros mbumos (839 ¢ aves)

ANEXOS _ | g%g;%

VISION DE CONTRATES N+ ESPECIALISTAS EN INNOVACION MEDICA, S.4. DE C.V.
MERCADERES 20, PISC 7, COLONIA SAN JOSE INSURGENTES, BENITO IUAREZ, 0300 00, CDMX,



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



N

"~

C8 médica

. En Ja clausula primera del Contrato sé%*fgﬁ**a?@%‘?ﬁ“ﬁ“'ﬁué mi representada proporcionaria al IMSS

L5

B

S baenes descntos en el anexo 1 de dicho contraio, entre dichos bienes se encuenira ei

o
)

'woﬂurano

W

34 Conforme al anexo 1 del Conirato de referencia, las caracteristicas del producto adjudicado
correspondiente a la partida 9, clave 010,000.0233‘.00, sevoflurano, fiquido o solucion cada
envase contiene: 250 ml. Envase con 250 ml de liguido o solucién y corresponde a la marca o
denhominacion distintiva siguiente:

Kaiteli Sevofiurano | China Shangai 237M2021

Hengrua

Pharmaceuﬂcal i

4, ILS el casc que la empresa GTMK de México, S.A. de C.V.,, distribuidora en Mexsco del
sevoﬂurano de Shangai Hengrui Pharmaceutical Co. LTD (fabrcante del medicamento
“Kaiteli”) mformo a mi representada-que- Ia—preducc;emdedfche—ms&me—es tentay tardada, lo

e b s

que implica que mi represewtada tenga probiemas para. cumphr en ’aempo con las ordenes de

e ————

sumninistro. , - _——

‘on la finalidad de evitar retrasos, incumplimiento,” sanciones o penalizaciones a mi

o
{3

representada y estar en aptitud de cumplir a cabalidad con lo pactado en el Contrato, se
_propone incluir a un nuevo fabricante de sevoflourano que cumpla en tiempo con la produccion”
para hacer frente al compromiso adquirido en el Contrato Alrespecto, la empresa Laboratorxos
Pisa} S.A de C.V. manifesté a mi mandante que cuenta con la capacidad de produccion y
sumyinistro suficiente para respaldar las obkgaoxones adquiridas por mi representada a través

‘4.»

CBH+ ESPECIALISTAS EN INNOVACION MEDICA, S.A. DE C.V.
MERCADERES 20, PISO 7, COLONIA SAN JOSE INSU RGENTES, BENITO JUAREZ, 03900, COMX.
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2

i' » CE medic
d

! products denominado “Floves”, cuya empresa productora es
boratorios Pisa; S.AAdeCV. de origen de mexicano,

- Soliciiud de inclusion de regisire sanitaric o denominacion genérica

Con base en lo amnterior, se solicita la modificacién al Contrato numero G12M7B9971123021,

o]
0.

ele

sim

como del SAI U230180, ambos derivados de la licitacion publica internacional abierta
Ltromca LA-12-M7B-012M7B997-1-1-2023, dicha modificacién consistente en la inclusién
la Solicitud de inclusion de registro sanitario del producto “Floves” en sustitucion de Ja
rca “Kaiteli” y, en consecuencia, se sustituya la marca citada en el Sistema de Abasto
itucional (SAl), a fin de que mi- representada cumpla en su totalidad con el Contrato antes
cado

be sefialar, que la marca “Floves” cuenta con las caracteristicas y elementos técnicos
ilares a la marca adjudicada originaimente Kaiteli, por lo que, no es necesario modificar el -
cio unitario, ni los importes de |a contratacién.

“Floves ? 'éevoﬂurakhé Méx:[:é T Laboratorios 032M2006 'Lab‘br'aibri:bg
| Pisa, S.A. de SSA Pisa, S.A.

CV. - | deCV.

Asimi smo, se adjuntan al presente los documentos que acreditan la certeza medica, técnica y

[
Segti y con ello corroborar la calidad, funcicnalidad, eficacia y seguridad del medicamento

uesto por mi representada

. L C% g g Moot g, . N 7‘%};5;2,?":;5 P i
) Ragistro Sanitario No. 032M2008 S8A {anexo 2); VISIOR bE CONTRATOS

CBH+ ESPECIALISTAS EN INMOVACION ME'CVEC& SADEC, ‘sf’
FERCADERES 20, PISO 7, COLONIA SAN IDSE HNSURGENTES, BENITO JUAREZ, 93800, CDMX.




2)
I
4)
5)

6)
7
8)
9)

| CB médica
: 'F"royecto de. Myarbete. para caja {anexo 3); '
Informacion para prescribir version amplia (anexo 4);
Informacién para prescribir version reducida (anexo 5),
FORMATO -4 Manifiesto de cumplimiento de normas oficiales mexicanas, normas
inte‘mat:ionaies, normas de referencia o especificaciones. (anexo 6)
FORMATO 5 Carta Respaldo y Capacidad de Produccién del Fabricante (anexo 7);
FORMATO 7 Carta Compromiso del Fabricante de los Bienes (anexo 8); y
FORMATO 6 Carta Compromiso de garantia contra vicios ocultos y defectos (anexo 9).

FORMATOQ 8 Carta compromiso de canje (material de curacidén y medicamentos)

10) FORMATO 2 por el que el proveedor se obliga a garantizar el cumplimiento total de’ fos

bienes y/o prestacion de los servicios (medicamentos).

11) FORMATO 10 Carta Compromiso para aplicar pruebas (medicamentos)

Las modificaciones se realizaron conforme al correo remitido el dia 22 de febrero del 2024, con -

Ig [documentacion conjunta.

Heynar German Morales

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S)

H Pl o FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRES
Sin mas por el momento, reciba un cordial saludo. s QUE NO SON DE REPRESENTANTE LEGAL, POR,
e Ry ia CONSIDERARSE INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE
e e ;A;’} AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE
e s ’ W - CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS

2 ARTICULOS 113 FRACCION I'Y 118 DE LA LEY FEDERAL
% N DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION
i PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016

5 .
Y
f

CBH + Especxahstas e fﬁnnovaca \ ; Med:ca, S.A de C. V .
Heynar German Morales Andrés.

Representante Legal.

Ciudad de México, a 22 de febrero de 2024.

CBH-+ ESPECIALISTAS EN INNOVACION MERICA, S.A. DE C.V.
MERCADERES 20, PISO 7, COLONIA SAN JOSE INSURGENTES, BENITO JUAREZ, 03900, CDMX.
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Lenovo
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRES QUE NO SON DE REPRESENTANTE LEGAL, POR CONSIDERARSE INFORMACIÓN CUYA DIFUSIÓN PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN I Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016



NORWAS DE REFERENCH

CB médicao

NCLUSION DE MARCA YIO REGISTRO SANITARIO

FORMATO 4

m%mzmssm DE CUMPLIMIENTO DE NORWAS CFICIALES MEXICANAS, NORMAS INTERNACIONALES,

AOC Espscst:iémimgsizs’ (MEDICANMERNTOS)

Ciudad de México a 22 de febrero de 2024,

N

¥

TITUTO:MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL.

PRESENTE

El
fad iltades para.compromieter a la’ empresa CBH + Especialistas en
MANIFIESTO; q ,

REGISTRO SANITARIO én esta
establecido en'la siguisnte normatividad:

iy

suscrito H_e'ynai' :Ge_rin_an ‘Morales Andrés, en calidad de fepn@seﬂtan,te':!egal 0 persona que cuenta con
il Innovacién Médica, S.A. de C.V.,

9, que los:bienes o servicios objeto de la presente-SQLICITUD BE INCLUSION DE LA MARCA ylo
contratacion, correspondientes .a las siguientes partidas cumplen con o

Ley (General de Salud, en los ariculos aplicables

{Para todas las partidas

Reglamento de lar Ley General de Salud, .en materia de publicidad

{Para todas las partidas

Ley Federal para el Control de"Precursores Quimicos, Productos, Quimicos Esencidlos y'Méquinas |
para Elaborar Cépsulas, Tabletas y/o Comprimidos '

Para medicamentos controlados

{Leyl Federal de Infraestructura-de la-Calidad

{Paratodas las partidas

Rec(ilamenta &e'lnsixmcs bara la Salud

Para todas las partidas

IRed l}'amént‘o”de Control'Sanitario de-Productos ¥y Servicios

Para todas las. partidas

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM) y sus suplementos. Vigentes

‘Para todas las partidas

Cbmﬁéndi‘o-f\iécionél de‘Insumes para la Salud

_|Para todas las partidas

AC 'E_RDQ por el que se modifica la denorninacion y diversas disposiciones del "Acuerdo por el
quejse reconocen como equivalentes los requisitos establecidos en‘los articulos 161 Bis, 167, 168,
170}y 177 del Reglamento de Insumos para la Salud y a los procedimientos de evaluacién técnica
realizados por la Comisién Federal para ia Proteccidn contra Riesgos Sanitarios para sf
otorg,am‘ignté del registro sanitario de los insumos para la salud a que se refieren los articulos 2o.,
fracgiones XIV, XV, incisos by cy'{ 68, fracciones I, 1 v 1l del Reglamento de Insumos parala
Salud; en refacion con les articulos, 222y 229-de la Ley General de Salud, fos requisitos solicitados
y procedimientos de evaliacion tealizados; asf como I’ importacién de rnedicamehtos con o sin
regis;tro sanitario-en México, dirigido-a cua!qu}er-,enfermedad o} padecimiento',.que;eéﬁtén
autorizados pof'fas siguientes autoridades reguladoras: Agencia Suiza para Productos

Tera) z’uticos-Swissmed., Comis{én Europea, Administraqién-de«Alimentos y Medicamenios de los
Estatios Unidos de América, Ministerio-de Saliid de Canada, Administracién de.Productos

| Tera Iéutficpsde Australia; Aggnbias;Regu!adbr,ag de Referencia OPS/OMS; precalificades por ef
Programa de Precalificacién para Wedicamentos y Vacurias dela OrganizaciSh Mundial de la Salud
o Ag‘e%c';iaéRégmadora“s" miembros def Esquema dé Cogperacién de Inspeccion Famacsitics”,

pub!‘%sado‘e! 28 de enero de 2020, Y"S,U‘MODIF!CACIONDEL 22 DE JUNIO DE 2021

Para las partidas que aplique

NOR|-059-8841-2015 Buenas Précticas dé Fabricacion de Medicamentos

Para todas jas partidas

] A P ‘ :
f CBH+ ESPECIALISTAS BN INNOVACION MEDICA, S.A. DEC.V.
| MERCADERES 20, PISO 7, COLONIA SAN JOSE INSURGENTES, BENITO JUAREZ, 08800, COMY,
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CB medxccz

NOM-072-88A1-2012" Etiquetado de medicamentos y remedios herbolarios _ |Para todas las partidas

NON-073-SSA1-2015 » Estabilidad de férmacos y medrcamentos as: como de remedios Para todas las partidas
herbolanos

NOM-164-SSA1-2015 {Buenas practicas de fabricacién de farmacos  |Para todas las partidas

Establece las pruebas y procedxmuentos para demostrar que un
medlcamento &s intercambiable, Requisitos.a que.deben

BRIk su;etarse los terceros autorizados que realicen las pruebas de . .
[NOM-177-58A1-2013 intercambiabilidad. Requisitos-para realizarjos estudios de. Para todas las partidas, excepto

{biocomparabilidad. Requisitos-a que deben sujetarse los | p atentes
Jterceros autorizados, centros de mvestxgacsén -0, instituciones
hospitalarias que realicen las pruebas de bnocomparabmdad
N()N-ZZO’-_SSA?%MS “linstalacién y Operacién de la Farmacovigilancia " IPara todas las partidas

NOM:144-SEMARNAT-2017  |Que establece las medidas fitosanitariasy los requisitos de la
: jmarca reconocidasinternacionalmerite para el embalaje de

madera que se utiliza en el comercio internacional de bxenes y . .

mercancias. A Para las partidas que aplique .

| GLAVE DEL CONPENDIO DENOMINACION

" FARTIDA

Reglamento de Ia Ley General de Salud en
materia de pubhcxdad

Ley Federa] para el Control de Precursores

't Quimicos, Productos, Quimicos Esenciales y
Méaquinas para Elaborar Cépsulas, Tabletas y/o : '
Comprimidos

Ley Federal de Infraestructura de la Calidad

del {a Salud
9 (0100000233 0002) . | SEVOFLURANO-250 ML. ENVASE CON | |e9i2mento de Insumos para fa Salu

250 ML. DE LIQUIDO O SOLUCION. | Compendio Nacional de Insumos para la Salud

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos
-(FEUM) y sus suplementos. Vigentes .

| Reglamento de Control Sanitario de Productos y
1 Servicios

| ACUERDO por el.que se modifica la
denominacién y diversas disposiciones del

1 “Acuerdo por el que s€ reconccen como
equivalentes los requisitos establecidos en los -
articulos 161°Bis, 167, 169,170y 177.det. . - .
Reglamento de Insumos para la Salud y z os™
procedimientos de evaluacién técnica realizados
por la Comisién Federal para la Proteccion
contra Riesgos Samtanos para el oforgamiento

CBH+ ESPECIALISTAS EN INNOVACION MEDICA, S.A. DE C.v.
| MERCADERES 20, PISO 7, COLONIA SAN JOSE INSURGENTES, BENITO JUAREZ, 03900, CDMX.




CB médicao

del registro sanitario de 1os insumos para la salud
a que se refierenlos articulos 20., fracciones
XV, XV, incisos by ¢y 166, fracciones Lyl
del Reglamento de Insumos para la Salud; en
refacion con los articulos 222 v 229 de Ia Ley
) Gehex;altdg Salud, fas requisitos solicitados y
| procedimienios de evaluacion realizados; asj
‘como la'imporiacién de medicamentos con o sip
Tegistro sanitario en México, dirigido a cualquier
enfermedad o padecimiento, que estén
autorizadospor las siguientes autoridades
-reguladoras: Agencia Suiza para Productos
| Terapéuticos-Swissmed, Comisicn Europea,
| Administracion de Alimentos y. Medicamentos de
los Estados Unidos dé América, Ministerio de
Salud de Canada, Adminjstracién de Productos
- Terapéuticos de Australia, Agencias Reguladoras
- de Referencia OPS/OMS; precalificados por ef
Programa de Precalificacién para ‘Medicamentos
| ¥ Vatunas de'la Organizacion-Mundial de Ja.
Salud 0 Agencias ‘Reguladoras. miembros del
Esquema de Cooperacion de Inspeccion
‘Farmacéutica”, publicado ef 28 de enero de
2020. Y. SU MODIFICACION DEL 22 DE JUNIO
| DE 2021Para las partidas que aplique.

NOM-059-SSA1-2015
NOM-072-3SA1-2012

| NOWI-073-SSA1-2015

NOM-164-8SA1-2015

‘NOM-177-SSA1-2013

NOM-220-SSA1-2016

‘NOM-~144-SEMARNAT-2017 J

i

nifestando mi conformldad de que cuando el administrador del contrato o pedido lo determine procedente,

bienes estaran sujetos.a verificacion y/o revision on-etobjeto de validar sus condiciones y debiendo ser

nazadas si no cumplen con las condioione}egab%eciesas.
P - J

/ A ,/
. // ,'/‘;
/ ' Ateptamente
/ /

7 Iy o
/ / ANEXDS
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Representante Le 0% fa.empresa -
CBH + Especialistas en !nnovacié:n Médica, S.A. de C.V,

T

CBR+ ESPECIALISTAS EN INNOVACIGN MEDICA, 5.4, DE OV,
SAN JOSE INSURGENTES, BENITO JUAREZ, 63500, CDIX,






B OEMPRESA
SOCIALMENTE
BESPONSABIE

A FORMATOS5
CARTA DE BESPALADO Y PRODUCGIGN DEL FABRICANTE
! ' “INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIG”

! .
. CIUDAD DE MEXICO A 22 DE FEBRERO DE 2024.

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOGIAL
PRESENTE.

EN -RELACION CON LA INGLUSION DE CONVOCATORIA A LA LICITACION POBLICA INTERNACIONAL ABIERTA
EQ.’ECTRGNICA NO. LA-TZ-MTB»OTZM?BQS?—I-1-2023, AQUISICICN CONSQLIDAD DE MEDICAMENTOS Y MATERIAL

A R:ER{X,EN»'MI -CARACTER DE REPRESENTANTE LEGAL DE LA EMPRESA LABORATORIOS PISA S.A. DEC.v,
P?BSONALIDAD QUE ACREDITO CON EL TESTIMONIO NOTARIAL NO. 78, 147 DE FECHA 10 DE JULIO DE 2023,
EXPEDIDO. POR EL NOTARIO PUBICO ‘NO. 12 JORGE ROBLES FARIAS, COMPAREZCO A- NOMBRE DE MI
R’EIEEHESENTADA'Y DECLARO LO SIGUIENTE: - '

M%’_’NIE!ESTO QUE Ml REPRESENTADA ES LABORATORIOS PISA, S.A. DE C.V, CON REGISTRO FEDERAL DE
CCP?ITRIBUYENTES Vl:PISSgSZ?KJZ, ES FABRICANTE Y TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO DE LOS BIENES QUE 8E .
INDIGAN A CON:TINUAC{ON Y QUE RESPALDAMOS LA PROPUESTA DEL LICITANTE C8H+ ESPEC!AL!STA§ EN
INNOVACION ‘MEDICA S.A. DE C.V,, ASl-MISMO QUE CONTAMOS CON LA CAPACIDAD DE PRODUCCION Y
SLéI\!/ﬂNISTHOZSUFICIENTE PARA QUE NUESTRO RESPALDADO CBHs+ ESPECIALISTAS EN INNOVACION MEDICA

S.ﬁ DE C.V., CUMPLA PLENAMENTE CON LOS COMPROMISOS GONTRAIDOS.

LauIpo o
| SOLUCIGN .
CADA ENVASE :
- CONTIENE: | ossma2o0s z
070.000.623%.00 | SEVOFLURANG I . NOAPLICA
- 280 0L, 334 -

" ENVASE CON |

250 ML DE

LQUioo -
| sorucion

FLOVES

5

i

{

!

| I

SEVOFLURANO | MEXICO 102,577 100% .f

S

|
|
|

0
A

ANEXOS Paseo de ke Refarma e, 180 Piso 23
fi CURX




LAMENTE
RESPORISABLE

A:ISMD, Mi REPRESENTADA:
') GARANTIZAR LA ENTREGA DE INSUMOS DURANTE LA VIGENCIA DEL CONTRATO, POR LA CANTIDAD INDICADA.
B) PONER A LAVISTA LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS DE CALIDAD; METODOS DE PRUEBA, SUSTANCIAS DE

| REFENCIAY LOS ESTUDIOS DE ESTABILIDAD ACELERADAD Y A LARGO PLAZO, ASI COMO LA VALIDACION DE
| METODOS DE PRUEBA DE LOS INSUMOS QUE OFERTA, EN EL MOMENTO QUE LO REQUIERA.
ic) MAMIFESTACION DE QUE LOS BIENES OFERTADOS GUMPLEN GON LO ESTABLECIDO EN EL NUMERAL 1 DEL ANEXO
i NUMERC )
iD) GARANTIZAR LA GESTION DE PRUEBAS POR PARTE DE UN LABORATORIO, ACREDITADO POR LA ENTIDAD

. CORRESPONDIENTE O TECERO AUTORIZADO POR LA COFEPRIS, EN EL MOMENTO QUE SE REQUIERA.

ATENTAMERNTE

-

.‘W}.T....... e e S

[ ;
JO— ] b F
a0 AP e L I
S

i LIC. VIRIDIANAMARTINEZ BARBERA
toiuoooooieoiooooo - REPRESENTANTELEGAL ... ...

LABORATORIOS PISA, S.A. DE C.V,

Paset ¢ 1z Beforma Mo. 180 Plao 23 My, Espafis No 18401 RMooerna
Gol. Jufrez G.P 05500 0.P 44100 Guadalajara, Jal
Alcaidia Guautigmos, COMX Tel: 22 3576 1800 £ 53 55101609
Tal 55 52411300 Lada sin 203ty 500 627 7150
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FORMATO 7
CARTA CGMPRQMESO DEL FABRICANTE DE LOS BIENES
GARANTIZANDO EL PERIODO DE CADUDICAD (MATERIAL DE CURACION Y WEDICAMENTOS)
“INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO”

CIUDAD DE MEXICO A 22 DE FEBRERO DE 2024.

!
{
|
i
|
!
{
!
!
i
=

STITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
RESENTE.
k

d

0 =

E] ]I RELACION CON LA INCLUSION PABA. CONVOCATOR!AALA LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL ABIERTA
ELECTRONiCA NO. LA~12-M7B"O12 7:-1-2023, ADQUISICION CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS ¥
R ATEHIAL DE CURACION AGENTES DE" DlAGNOSTICO Y OTRO INSUMOS (838 CLAVES), EL SUSCRITO
L C,V!RJDIANA MARTINEZ BARRERA, EN M CARACTER DE REPRESENTANTE LEGAL DE LA EMPRESA

,BOF{ATORIOS PISAS.A.DEC.V. PERSONAL!DAD QUE ACREDITO CON EL TESTIMONIO NOTARIAL NO. 76, 147 DE
FECHA 10-DE JULIC DE 2023, EXPERIDO POR EL NOTARIC PUBLICO NO. 12, COMPAREZGO A NOMBRE DE M
REPRESENTADA Y DECLARO LO SIGUIENTE:

WNIF!ESTO QUE LA PROPUESTA DEL LICITANTE CBHs ESPEC!AL!STAS EN INNOVACION MEDICA S.A. DE G. V
P]!&RA LA PARTIDA OFERTADA EN SU PROPUESTA TECNICA, LA CADUCIDAD DE LOS BIENES SERA EN LOS
T“RM!NOS ESTABLECIDOS EN EL ANEXO 1 , ANEXO TECNICO, CONTADA A PARTIR DE LA FECHA DE ENTREGA DE
L

J‘S BIENES EN SITIO.

i

| 0 O SOLUCION CADA
; , | ENVASE CONTIENE: SEVOFLURANO 250 ML,
L8 010.000.0233.00 ENVASE CON 250 ML, DE LIQUIDO O

! ‘ SOLUCION

12 MESES

ATENT&MENTE

:C”
EN

§~:~

A"

LIC RS RTINE
REPRESEN[FANTE LEGAL
LABORATORIOS PISA, S.A. DE C.V.

2385 0% 12 Reforma No, 180 Pisn 23
ol Jugrez C.P 08600

ac. COMY

06728007
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- INCLUSION DE I8RCA YiO REGISTRO SANITARIO

' FORMATO 5
CARTA COMPROWMISO DE GARANTIA CONTRA VICIOS OCULTOS Y DEFECTOS
(MATERIAL DECURACIGN Y VIEDICAMENTOS)

i

Cludad de México, a 22 de febrero de 2024,

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
PRESENTE

‘En relacidn con la inclusion ADQU?SICFQM CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS Y MA TERIAL
{DE CURACION, AGENTES DE DIAGNOSTICO Y OTROS INSUBIOS (638 CLA VES), el suscrito
:C. Heynar Germén Morzales Andres en mi caracter de representante legal cuya personalidad
:acredito con el testimonio notanial No.122.487, de fecha_11 de abril de 2023, expedido por el
Notario Pablico No, 211 de la Ciudad de México, comparezco a nombre de mi representada y
declaro lo siguiente: : '

Manifiesto que mi representada es CBH+ ESPECIALISTAS EN INNOVACIGN MEDICA S.A. DE

IC.Y., con Registro Federal de Contribuyentes POC 1507068 S 3 4 que para la Pariida @

defectos de fabricacién o vicios oculfos, reafizando la- sustitucion total de los bienss defectuosos
© dafiados, o en su caso, a reponer los Bienes por ofres lotes, en un plazo maximo de 10 dias
habiles contados a partir de la notificacidn, sin costos adicicnales para los Entes Plblicos

consolidados, en los términos establecitios en ANEXO 1, ANEXO TECNICO.

Asi mismo, garantiza que los BIENES que sean considerados para canje, serd con las

sspecificaciones bajo las cuales fuerg@agaﬁi*aﬁa?mrocgﬁimiento de adjudicacion, respecto
alfabricante, marca, modelo, pals dechigen, regi;%ro sanitario_f2
: ;!.// . ~ )” /
/ FATENTAMENT
A ;
'\ ’ g :{f 4 "? /
it
\ £ /é};‘ér; f 1

3
B R A AR AR m.k'; { A&
HEYNAR GERMAN-WORALES ANDRES

i

REPRESENTANTE LEGAL
CBH+ ESPECIALISTAS EN INNOVACGION MEDICA 8.4, DE C.V.

ANEXOS

-
el e

epapa

CBH+ ESPECIALISTAS EN INNOVACION MEDHCA, 5.4, DEC.V.

g1
; MIERCADERES 20, PIST 7, COLONIA SAN JOSE INSURGENTES, BENITO SIAREZ, 53200, COMY

PRy pope o -
L??»f:@su;% LE CONTRAY 08
S EOS




INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRG SANITARIO

FORMATO 8 )
CARTA COMPROMISO DE CANJE (MATERIAL DE GURACION Y
MEDICAMENTOS) |

Ciudad de México, a 22 de febrero de 2024.

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
PRESENTE

- C.. Heynar -Germéan Morales Andres con las facultades que la empresa denominada
CBH+ ESPECIALISTAS EN INNOVACION MEDICA S.A. DE.C.V. me otorga, manifiesto
lo siguiente: :

En relacion a la inclusion ADQUISICION CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS Y
MATERIAL DE CURACION, AGENTES. DE DIAGNGST[C_O Y OTROS INSUMOCS (639
. CLAVES), secompromete.a canjear los bienes que no sean consumidos dentro de su vida
util, dentro de un plazo de 15 dias habiles posteriores a la solicitud formal por parte de las
AREAS REQUIRENTES, sin costo alguno para estas ditimas. ,

4 | REPRESENTANTE LEGAL
CBH+ ESPECIALISTAS.EN INNOVACIGN MEDICA S.A. DE G.V.




INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO

FORMATO 9

POR EL QUE EL PROVEEDOR SE OBLIGA A GARANTIZAR EL CUMPLIMIENTO TOTAL DE
LOS BIENES Y/O PRESTACION DE LOS SERVICIOS {(MEDICAMENTOS)

Ciudad de México, a 22 de febrero de 2024.

INSTITUTO MEXICANG DEL SEGURO SOGIAL
PRESENTE

Por este conducto, quien suscribe, C. Heynar German Morales Andres me comprometo en
nombre de mi represeritada CBH+ ESPECIALISTAS EN INNOVACISN MEDICA S.A. DE CV.a
" |garantizar de manera o‘b!ig:,_joria cumplimiento total del abastecimiento de los bienes ofertados
én relacién con los contratos‘éspecificos.

Asimismo, estoy de acuerdo. que en caso de no estar en condiciones de entregar los bienes
correspondiente -en los plazos o 6ondiciones convenidas, ‘llevaré a cabo todas las acciones
r;iecesarias para invariablemente no interrumpir el abastecimiento de los bienes y manitener gl
‘ c{:umph’miento de las obligaciones de acuerdo con lo convenido; debiendo informar con
a:n,ﬁcipacién, las medidas a tomar a la Dependencia o Entidad con la gue se haya formalizado el

instrumento respectivo.

l;io anterior, de -conformidad con lo establecido en los Articulos 11 y 45 Ultimo Péarrafo de la Ley
ce Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, asi como de los Articulos 1949,
1978 'y 2027 del Titulo Segundo del Cadigo Civil Federal.

Lo anterior para los fines. y'efectos a que ha

- ANEX0S
DIVISION DE CONTRATOS

S,

/ ATENTAME

/s
N Y

HEYNA

SETES ANDRES
5 ENTANTE LEGAL
CBH+ ESPECIALISTAS EN INNOVACION MEDICA S.A. DE C.V.

CBH+E
i MERCADERES 20, PISO 7, COLONIA SAN JOSE INSURGENTES, BENIT

-SPECIALISTAS EN INNOVACION MEDICA, S.A. DE C.V.
5 TO IUAREZ, 03900, COMX,







f{\mw 2,

, COFEPRIS

SECRETARIA DE SALUD
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECGION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
PRURROGA DEL REGISTRG SARITARIO No.
93202006 SSA
Ko. BE soLICITUD
203300423A0755
Ro. DE SOLICITUD ANTERIOR
1633004250 0628

i 383 primer pérato de I Ley Generst de Selud; 1,2, 3, 15, 154 17-Ade la Loy Federal e Procedim%ento-#.dmkzisb“éﬁvo; 1, 2 inciso ¢ fraccisn
PX 15,36 y37 det Reglamento-Interior de I Secretaria de Safug; 1, 3 frascién {intiso b, fraceidn Vil ¥ XL 4 fraccin 1 inciso ¢, 14 fraccionas Vi

i yIXyX,y 14 Facosn I def Feglamento de fa Comision Federal prara Iz Profecsian confiz Ri&sg{JS'SmiiaﬁOS; 1,2, 153, 157, 167, 168, 169, 170,
bO1T7Z, 173, 174, 175,177, 178, 180 bis 1, 190 bis 2 ¥ 190 bis 6 gl Reglamento deo Insumos ‘pars fa Salud, se autoriza Ia prémoga def registro
i sanitario bajo lzs siguientes condiciones: ’
Lzboratorias Fisa, S.A. de GV,

Calfe 7 No. 1308, Zona Industrizl, ¢.p, 44940, Guadalajara, Jalisco, México.

LPI 830527K 42 ‘

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTG

Denominacion distintiva: . FLOVES
Beniominacion genésica: Sevollurang
Clasificacitn Arfioulo 226 (GS: v

Foma fanmacéutica; Solucion

Fabricante def farmaco: .
Jiangsu Hengnii Medicine Co., Lid
Jingiao Road, Dapu Industia) Park, Economic & Technologicat Developinent, Zone, Lianyungang, China.

Hebet YiPin Phamaceutica Co.,, Lig,
‘Sa‘nxi‘a roed, economy technology area of Shijiazhuang, Ching.,
Fabricante def medicamento: }
Laboratorios Pisa, SA.deCly,
Calle 7 Ho. 1308, Zanébfndusb'ial, C.P. 4454p, Guadalajara, Jalisco, Mésico,

! ¢ Acondicionador;
Laboralorios Pisa, S.4 de C.v.
Calle 7 Ho. 1308, Zona industrial, O, 44940, Guadalajers, Jalisco, México,

Laboratorios Fisa, S.A. de CVv.
Calle 7 No. 1308, Zona Induslrial, C.P, 44040, Guadalajara, Jalisco, Mexic,

Antibidticos de México, S.A. ge GV,
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SELPTOEUR AL raoy o

Las Flores No, 56, Col. Lz Candelariz, C.P. 04389, Coycaesn, Cludad de Riéxico, Mévico,

MEDICOM ~
Juzn de Is Barrers No, 2609 int. 7, Parque Industrial €1 Alamo, G.P, 44490, Guadalsiara, Jalisco, México,

8
[
! | Fecha de expedicién: 03 de noviembre de 2021
L
| : Fecha davan@:ﬂento: : 03 de noviembre de 2026
| Presentaciones: .
| {Laja de carin con frasco efiquetado con 100, 150 0250 ml e instructivo anexo,
f Envase para solugisn: o
I - Frasco Ge vicsio tipo Jif smbar
l! P Vida ot 24 meses, deberd expresar el afo con nimero ¥ ef mes con fefra,
1 Indicacion terapéutica; Anestésico General por inhafacion.
E Conlraindicaciones: - Hipersensibifiad af farmaco Ylo anestésicos halogenados, embarazm, lactancia & hiperienmia mafigna,
Formula
Concentracion: j00%
Cadg 100'ml, condene{n);
Fémmaco(s) ;
} S&wLsfits:rja:‘sg};r 100.000 mL
i Aditivals) )
. AP g Cry &0,
! Nitrdgeno & ’s?;‘i;.i. &,ﬁﬁm%ﬁ duranie emvase,
Via de administradion; Inhalecisa,

- A solicilug defiitslar de @slmy Pos sl canvenir sus infereses, se efming & fabricante de famiass “Pmai Crifical Care, Ine.™
- Se attualiza ef domicilig el fabricante dz farmaco “Jiangsu Heéngrui Medicine Co., LId", sin cambio ge’ silio, el cual se expresa conforme al
Certificado de Bugnas Practicas daFabricacion remiido,

- Confirman plazo de caducidad por ko giie-se elimina [z observacion af registro coimespendiante,

- Se aulorizan distribuidores altemos, fos cuales’se expresan conforme & los documentos remitidos y de acuerds con fos lineamientos
infemos.

- Se auloriza Is aciugizanion de marbelss ¢ nstuctivo anexs eonforme o I NOM-072.8841-2012, Eliqustado de medicamentos y de
i remedios herbolarios, de las presentacionss indicadas en esie oficio de regisire,

P De conformidad con of aricula 189 dei Reglamento de Insurmos para la Salud, se cuenta ton un plazo de agote de existencia de hasta 240
[ dias habiles, el plazo deserito es impromogeble,

| - 82 auforiza ¥ s¢ actuzliza ia informacion para prescribir en su versién amphia y reducida conforme al articulo 42 del Reglamento de la Ley
General de Salud en Materia re Publickiad y con base en bz inforinacian presentata,

| - Se auioriza 2 nclusién de Tabricante de fammaca Hebel YiPin. Pharmaceutical Co., L, & cual se sxpresa vonforme al Cerfificado de
i Buenas Practices de Fabricacion remiiido,

| COF 034617
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2528, pOr nvevo fabiricante de fammacs, Hebel YiPin Phammaceutical Co., Lid,, ol cual debera
G comdomne 3 lg ROM-073-S8A1-2015 Estabilidad de Medicamentes.

Yz presente airorzacion debers cumplir con fo establecida en 1 Norma
igitancia, durante fa vigsncia del Registro Sanitario que ss olorga en esie

- Las condiciones sanitaries el products of qua hage referenciz & presente aulprizacion podran ser veriicadas en cualquisr momento porls
attorided sanitara, fo.anierior de conformidad con bog articulos 17 Bis fracciones vy v, Y378 de 1z Ley General g Salud; 1, 2,13y 16
freccion i de fa Ley Pedergl ge Procedimiznio Administativa, 7 facgisn I, 218 fraceidn 1, €., 220 fraccionss 3! ¥ Vi del Reglamento gs
Insumos parada Salud, )

FIVO. NO REELECCION \
SOR DE PRODUCTOS ¥ ESTABLECIMIENTOS
Y '

. SUFRAGIO EFfg
DIRECTOR EJECUTIVO DE AUTOR

5 jmmd%@,esgmmmm&gmwgdmmmmem
pPidicatto e ef Do OFGEl ¢ 1z Fedsrenibn €17 16 sord do 201

NLDY /g
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|
| f PRGY&:CT& DE MARBETE PARA LA GAJA DE-
| ELOVE

| ‘

{Logos vio simbelps]

Floves
; ?%fwa. 6§ onfative en of vasa dz medicamentos, genéricoss
{ SEVOFLURANG
Solucidn
?ﬁﬁ%

3
¥
4
¥

Caje:con U frasco con 100, 150 o 250 mi

Sevoﬂurano

[CafeprisiSS DICTAMINADOR
—EEmE O QUiMICO

GOSiS* La gue-el médice. gefigle S -

’ vl OE .&Gi‘ﬂi&"éﬁSTﬁ&(ﬁéﬁ ‘inhalacion, 11 . e 35

| Lease instructivg anexo. . ‘ 4§ 507

} Consérvesé i frasco ke cerrado.a no mas de 30 °0.

x Su veuls requiste raseks. médsca.

f No se deje 4 alcancede los nifios.

Eviiaria | nhaiac*on aoc;dental

Mo uss ﬁurani& el ems;a TG0 laglancia,

g Reponeias.sospschas de reaceioh sdversa &f comeg: famscayégiIanc;“a@cofépﬁs’.gob.mx ‘

[l Logos&mbofo Muer embargzada

!Rgg # .ﬁzﬁ’fmgﬁ&a SR

; ' ' Lotes
T C S ‘ ' Caduridad:
CADERA DESURIMSTRO 1 ] CADENA DE SUMINISTRG 2 CADENA DE SUMINISTRG ¥
He;ho it ﬁﬁéxica porr Heche en kiénico pors : blgcha sn lMéxice pon i
Leboratribe Biss, Si8. Labosatorios Pisa, SA. ds oY, Labasatorios P¥Sa, SA de QW
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Et Sevofluranc és un anestdsico general inhalalorip el cual pertensce =i grape de los éteres
&aisganazfas. Se uilize en caso de induscidh v maniemmsente de anesiesia general en ciruglas an

aiflos v aduftos.

F&"ER‘%&GG@%EWC&? FARMACODIARMIA:

El Sevidlurane es un. anesiésico iquids ef cual &5 voldth, no mdamqb!e, sU via de-adminisinacién es
nhalstotia por medic denn vaperizador-el cual se encuentra calibrado. El Sevoflurano fene una baja
solubilidad an sEngre v en ids. tejidos, enuze la barrsre hemam«énﬁefasm menos de un 5% se
absoibe; ¥ se metaboliza a fluorurs !ncargémcm ¥ i*exa?fuarmsapmpane | e ¢ higacic por-el citveromo
P50 isganzima: CYPIEY Y deflugrinizade a su mayer. meizbsite hexs Xafiusroisopropanclel (FIF), a

‘immi’ﬁ me;génm Gi{m{iﬁ e carhons. FiP-es répldaments Saibjugads: san gl dcldo glucurénico  yn
: i@ poria Onng ¥ mas del 95% se abst ’se ei*mzm por fos pulmones,
-osfidisnte en séng;eﬁgas 88 de 080 18 cusl pefle g &, iduteion racuperacion ripida de s
Anestesia, L's ba;a solubilidad: sanguines permite nivalzs.m =3 am«func:‘ﬁ@ de anesiesia. Bl Sevofurans
se ulliza em iz induecidn de la anestesizcon mascarifia.en nifios ponme.ng s 1as viss revpira;crias

= Sevofftrano 2vorere ta recuperacién n.répida después.de descontinuar ta inhaledion de éste v iIa
induccién-g Ia.anes stesiz s suave cony u*:a rapida-péraida® delaconciencla, B Seveliurane deptime ia
Sresibh s*ngu!nea ¥ 13 furieidn: respirstora de manara. gradusl (dss;s-éependzente). Ef Sevoilurang
g:fesnnta 4na adecuada astabilidad: carémascuzar, la presion arensl’y ia Wesusnds cordiaca s
tantishsn. dentto (& tas fiml ltes norinales, sin produair 3 Bicsrdis, 6n adgunas ocasionss pudiera
533

esentarse bradicardia con niveles alios de Seved lurane. E! ﬁd}ﬁ szngm o0 cershral aumenia
geramente, Las goncentrationes glveoiares da aeifoﬁugane sumentan rapidamants al ser inhalads y
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| FARMACEUTICA

CONTRAINDICACIONES: e
£ Sevofiurano estd coniraindicado de fa inisma forma que wireg argstésicos helogenados, 20
pacientes oon antecedentss de hipertefmis maligna ¥ exi pagientss gue presénten hipersensibilided f
Sevefiwrans. o

Seyofiurahe ho debe ser siilizado en padientes con historial confinmado de hepatitis debido-al uso de

srastésicos halogenades de, inhalacién © con historiat de disfincion hepatica de moderada 2 grave
sin explicacion con ictericie, fiebre ¥ cosinefilid ras & anectesia con seveflrano.

PRECAUCIONES GENERALES

Sevofilrano séio debe, Adminisirarse por perspnas pon formacién en {2 adriifistradion de ahestésia
general. Las instalaciones para s manfenimiento de las vias respiratoriss; la fespitacion. artificial, &l
. enijquecimiento de- oxigeno - reanimacion clrcifgioria de it pacieife deben fenér una
disponibilidad: inmediata; Todos los pacientes ancstesiades. con flure eben - gstar
' te: incluyendo.¢l. slecirocardiograma i ‘

BSeneral. R
Duranie ¢f mantenimiento de ia anestesia, e aumento de la congentracitm.de sevoiiutang produce
disminuciones en fa presidn aitérial dependierites de la dosis, Una reduccion excesiva de 12 presion
arterdal puede ester relzciunada con la grofundidad de la anedtesia y, en estos ¢zsos, pugde
comegirse disminuyendo 12 concentratidn de sevofiurans inhalado. Debido & la insolubilidad de

sevofiurane en 13 sangre, los cambios hemedindicos dene lugar mas rapidamante gue con olrps
anestésicos volatiles. La recuperacion de 1 anesiesia genersl debs evalyarse culdadpsaments antes
de que los paciertas reciban'slalta de I sata de recuperacion. ' ,
Los tiempos de déspentar son enie ¢orios fras 1o anestesia con sevofluraho: Porio tanio, los
pacientes pugden regueriralivie-del Gst-oparatario sof angefacion. ' :
Aunque 13 fetupsracion de Ja conolericid después dé ia administraGién de sevofiurana genaralments
cewrre eni cugshon de mibiids, €limpactoen fa fundion Intelectual durante 4680 treg dias despuds U8

i anestesia no fia sido estudiado; Al jgual gue con otros anesigsicos, pueden persistir pequefios

cambios en fos estados de dnimo varios dizs despues.dela adrainisiracidt. :

Como con todos los anestesicos, 2l mantenimignie de la estabilidad hemedindmica es imporianie
para svitar ja fsqueinia miogardicd en paentes con enfermedad de ariprias soronatias.

Se debs fener precautien con g anestesia obstétrica debidoal dhacts relaants dal sévofiuran &n el
itero.y & incrementd 88 ia hemortagia 1 '

Se debe lensr un cuidads especial 2 ia sl de selsiocionat ja dosis dé fos paciehtes €0 bipov e,
Hipétensos, debilitados o Kerbodinamicamente comarometidss de offo thode, por eigmple, debido a
medicamentos concemitantes. ,
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Sevolorano debe ser wtifizade -con precaucion en pacientes. con Instficlendia renal v aungue los
N = prasita. terel S i '~i-g§zq§én!és;~<rﬁonna§es,_‘iajsegu;;'dad en
Hcraneal (?EQ);‘a;iayada-.:np&%sa:gm ablecide porlo que e esos tasos &f
f censraser-usado-con pracaucion. Los anestésicps Halé adus al reaccionar con la cal
gﬁggen;ﬁﬁereniesfz;gmpuesi;is. Se ssbe dueia Lonssntrasitn.g sompuesty A aumenta
Terdonne se ingre {a: fefnperal niid &S cofican ABs del Savoflurans y
-?:iismma,ggtértdo i velocidad del fiujo de gas fresco. Ef compiesio-A e nefrotdxico en tatss. De
elalquier. manera, estudios realizados en humanos bajc anestesia con Sevoflurane no han
demostrade dafip renal-post .- operatorio atn cuando se haya. detectado e tompuesio A en los

Girouitos e enestesta.

sevofturang:$e:ba astciade con convilisionas que-oouren-en PGSy adultos jovenes, asi
COME: Eg-con ;sm‘-?féé{etes»def;rie&gzz.';;51.-" neitds; Bs hecasaria una valoracian
glinitacantes de ulifitar shvofitrang it pagientss con-rigsgoe ‘desconvilsiongs, En los nifios debe
fimitarse: k- profimdidad-de. 1z anestesia. Bl EEG puede ipewnifc 2 opSmizacidn de I3 dosis de
sevefiurans y ayuda; & eviter st desarolis de le metividad e les comalsitnes en fos pacientes con -
wria predisposicisn:a 55 mistnas:, _ : o

l : ,
Hiperiemia malioha.
Er individuos. serisibles, los angsiesicos inhalatorios. pofsnies- putden desencadenar un estado
’Fg%gaﬂnééé&éﬁw-ﬁéﬁm&gmw =sguelelico que produzes una aliz demarida de.oxigeno y el sindrome
ciinico. corocide-come-hiperisrnia maligna. Se han observadd cases poco rstuentes de Hipertemia
maligna con ebustdesevoliurans: El slhdrome clinice se caracteriza por hipsroapnia, v pueds incluir
rigtdez ruseutar, taguicardia, faquipnea; dlanoels; aritmias ¥/o-presifrr sanguinea estable, Algunos
Signos no.espécifices somo-higoxia HgUde, hi;}em;a.pnfa"a&mggmfemfa pueden aparecer duranie una
ﬁnesgesia-éigefa; e bagmﬁfm@a musta por hiperiermia maligna gon gl uso de ssvoliurans, g
pratamients: incluye (e interfupeion de los agentes desencadenantes (como e sevefivrans), ia
Administracion infravennss de dantrolene sédics v I ablicacidn del irstemiento de soporte,
Pé&taﬁcsmeg:ﬁe:_gg@qe apgrecer: un faiky rengi, por o que debe manisherse v controlarse of fitjo
!_ffnan"a*siémfgsrexguaseé;‘;m‘sf&ig; : , o

, .

Hipemotesemis bedoperstonia: ‘

ﬁ?}:fe'fmp&e& é:ichr:sé;iééi%izps"inha_fafr(an‘qsrse. ha asociado raramente con incremeﬁtqs_en fos niveles
e poEasiosenics que han ‘producido armiimias cardizcas ¥ mieties e paclentas pedidiricos durante &l

Iaemélex pamecsn sek log p_aciénteé sen enfernedad- nay

IREraples parecern set log fernedad. '&H%é&i&r.fs;:gmwﬂmbién'
§‘§i§?§zméii§:a{ paticplannenteta diskioha muscular de Duchenss, Bl use.

" 2 o Concomitante dé succiniicoling
ha estade -ssodiade son o me ot pero no-fodos; de estes-wasos: Estes pacientss también
T ‘o e N s N s e, . i
ef mermeniaron ,at;m%nzqsns:;gmﬁ@gnmsen {os niveles dg CIESling quinasa sericay, en BIgUROS Casss,
ﬁbgiﬁbészméa, & pregr delz similiyed en a presentacion oon iz Bipertermia wiafigna, ninguno g esios
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Fiigitlez mussURar < , h;;’neme{t‘agéﬁgq,,sva_ recomiénda:
fratar-lg hiperpptasemia ¥ fas anfimias fesistentes, asi oo
d peurafitiscylar falenie..

pacienies presenté signos o sintomag defigidez riussular o astad
un intervencion ragiday agrestva pal iz

I evaliiacion subsiguiente de la erfermedac 1 ;
Se hian nolificado cas ngacion-del intervato OF, asodiades en dgasionss £on torséde e
pointes {siendo eif Cases eicgptionales, morales), Debe terierse precaticioh cuando. se adminisire
5;?\{&3&&531?0;&}3305‘353&5 sensibles: ; R
S han notificade cases: zislades de ardimia wentriciar en pacientes pediatricos eon la enfermedad

gz Pompe.

Fépalico,

En I3 experiencia post comercializacign se han obiservadd casos muy puca frecuentes de-disfuncidn
hepética poste efatorialave, moderada o grave, asi comp de hepalilis {ron osin ictericia). Cuando se
ues sevofuranc con padientes gue presentan problemas hepélicas subyacenies 0. gue’ estén
recibiendo tratamiento con medisamentos conacidos poy causar disfuncion-hepéiica necesar
loracion linica, En los pacientes que'li ido s hepaticos, icer sy

rburos halogenados incluvendp sevoiurano

dr halogenados, incluyendo se
¢ 4 mzyor riesgo de dafio hepéatico. -

dentie snte corto puesden tehe
Sustitucién de sbsorbentes de €O desecado. o
2 reaceién sxotémica enire:el seyafiurana y el sbsarente 48 CO, camo calseratucrza eliandd st
se seca, por gjeimplo, por el pasa de ung corfigrits de gas.seto a través de los contehedores del
ahsorbenig de GO, 'a;;rantéiphrfa{goz.ﬁeﬁcdAa.z Se han referido’ casus ¥aros gg calor sxtiemo, hurio ¥o
fusgo aspontaned eh @l yapurizador desangstesia durante & uso de sevofiirane junto-con =l ust de
absorbentes de. £Q desecadd, gspetiaimenite, aguelios gt coniener hidrdxida. de. potasio. Un
sumento inusuglmente’ rebrasado o Un descenso inesperads de fa concentracion inspitada de
eovioflurano comparado con ot ajuste. deol vaporizador pueden estar asoclados con calentamiento
excesive det contenedor del absorbente de GOs

Puade apaleser una reacsivn exotérmica que aumentala degradacian de Sevofiuranc ¥ ia produccién
de los producids de degragacion cugrido ¢l ahsorbente de €O, se deseca por gl pase-de gas seco B
través de ot confgnedores def absorbente de 5O, durante un large periodo. En ¢ sircuito réspitatorio
de tna mAgquing experitngnial de .anesiesia que ulilizeba absorhentes de 00, desstado ¥

conceniraciones. maximas. de Sevoflurane {8%) durante periodos de fiemipo prolongados (2.2 horas)
se observaron praductos. de degradacion de Sevofiuranc (metanol, formatdehido, mondxide de

carbono, ¥ compuestes A, B, Ty DL

{25 concentragionas de-formaldehido observadas &n ol cirsnite respiratoriy de anestesia {usahde
absorbentes gue ﬁénﬁénéﬁ.iﬁiété}ﬁﬁo‘ééd?ca) syeron consistentes con Tos piveles sondcides come
causantes de imiacion respifatoria leie. Se desconoce la refevaricia diinica de los productes de
degradacién ebiservados anesie muodels, experimental extramo. _
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(1St el anestesista suspacha que g 'absafbentéfiié, Cﬁg-;ﬁueﬁes ester desecade, ss debe reemplazar

| anfes de tz administracion de'seviofiurans =5 iadicadorc;efcé:&jpf‘&& muchos da [og absorbentes de CO,
G carﬁbié-.nqus;;ﬁamsni,é como resiltade de la desecacidn For ko tarito; 1a falia de cambic de coler
"significativo no'se débe omEr con -ﬁghfﬂsegurq;xﬁehfﬁréta'ciééa‘%édééuéﬁa; Los absorbentes de Clyse
|deben reemplazar ruinariamenie indepehdientsmente del color def indicader det absorbente de GO,

g % o anducsion e la anestesia. Lavelicion,

b desheita g:;iﬁ"?ﬁn;;igs»mnpszyﬁeﬁefg}'we‘"car una agitacish

fiapr,:;ﬁmagfa:-r;éntsé& 25% delos nifios anesiesiados).

‘{Se‘fzaﬁ"ﬁ.@émt‘itfizrm;jc;vimiéﬁté{s;&ésﬁn{cés 2n nifigs. : :

Se h’a'noﬁﬁ@at;igwwt.aumeﬁfo:.nsi‘ghiﬁcaﬁm en la prevalencia ¥-grade-de. bradicardia en nifios con

Sirdromie de Down durante ¥-despuss da Ia induceidn de fa anesiesia con Sevoliurana,

Ft sevofiwrano debe- gtily S 00N precgucion en pacientes: con miastenia Grave, Al igusl oue ofros
-SeVoliUrans peede producie tos-duranteils indlstian.

anestésicog hilsgenst

Protdxicde nittéosne,

Abigual qtis con ‘otros dnestésicos volitiles halogenatios, s CAM do seldfiurano disminuye cusndo,

se administra en combinacion :con protésido de nirégens. El equivalente de la CAM se reduce
aproxkimadaments un 8. %-en-adultos v aproximadamente un 25% s pacierles pedidhicos.
7 .

i

logueantes Deuromuscutares,
Cono. con.siros. 2nestésicos inhalados, &l sevofluranc afecta tanto a Ia intensidad como.a fa duracisn
el blogues” newomu ilar médianta relafaries musculares o despolarizanies, Cuagnde se wiiliza
ga._sra complemantar la anssiesia con alfgrianiio-N,0, sevefiuranc potencia el Blogues nedromuscular

induckin -¢an - pancurenio, vecuronio ¢ atracuio, Los slustés de las dosis de estes relajanies

musculares-cuatido s& administran con sevollurano son similares @ jos reguerides con issflurano. No
se ha estudiads of efecto daf sevoliuranc sobre lg sucoiniloifing ¥y P2 duracitn del bloguec
netromussular despolarizante; , R '

if.la;. teduesin de la' dosis de los bloguzanies eurcmustularss durante la induceidn da 1z anastesia

,i?pﬁeﬁé'gmqgarfmn:ta&asc en‘is;agarici@ﬁds mnﬁisicnesaeéﬁwaﬁa;s‘}ggra; ks intubacién endofragues)
@! una: ?eiajaﬁiéﬁ mUSCi!gaf ' lﬁa{jﬁwa{iﬁ ?Qr@il& g §5§g guna ?ﬂt&ﬁ@ﬂ(ﬁéﬂ de ns Blogleantas
bromuscutares pogt S IINUoS despuds. de habér‘wmenzaée'ara;iminigt;a;sién desevofurang.
Enire fas sustanciss ng despolarizantes; se han estudiadet ASf'itjfe?acz‘;s';};jefs’éé}’?’eﬁwfgﬁié, parcusenic
/ ‘alSenpla déidirectioes: especificas; {1} hara la inthacisi endairagueal, no reduci a
gosis de- los refsfantes musculates no - despolarizantes; y {2} durante of mantenimientc ds la
e & loy relajantes musoulares ro-despolarizantes-es probable ave se reduzea =
isstesia NsG/opiside. ' '
tariay de ralsiantes rmustulares-debie gulares poria respuesta &
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 RESTRICCIONES DE UBO DURANTE Bl EMBARAZO Y LA LACTANCIA

Embarazo. . , .
Lds estudios llgvados a cab.én anirhales han mosirade ovitidad para fa reproduecidn: .
£} Sevofluranc no 2 recomisnda diifante el smbarzze 8 menss due-ef medico justifique & rissgo-
hensficie gue pusde existir para ta madre vl fafo, Lz-seguridad def Seveliurane se ha demosirado
en lz madre v 1os nifos en jas cesareas; peio e ha ido demosirada durante-6l trabaje de paria y f
pario por via vaginal. o s - o '

Se deba tevier preceucicn en lg anestests obaigliies debido & sfecto relajants det révsillirano sobre
el tiero y af aungntode la henforfagia yering. o ,

Lagiancie

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA.CON

Los pacientes deben saber que 1 capgsidad para reslizar acividades gue requieren atenciéf mental,
cema corduci vehfculos @ mequinara pésada, puede estar disminuida durahte aidiin teripo despuss
82 la anestesia géneral ‘ ,

Los pacienies no deben congucic después de una anestesta con sevoffurano durante & péﬁ‘acza
establacids pot ¢ anesiesisia. :

REACCIONES SECUNDARIAS. Y ADVERSAS:

En I