


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIO
DIRECCION DE ADMINISTRACION MEDIFISATORIO

UNIDAD DE ADQUISICIONES N° 9 (NUEVE)
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y AL CONTRATO
CONTRATACION DE SERVICIOS °1§gé%5§;gzs3£fz
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS 0230132

NOVENO CONVENIO MODIFICATORIO AL CONTRATO ABIERTO PLURIANUAL NUMERO
012M7B9971123062 REGISTRO SAI U230132 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, PROQUIGAMA, S.A.
DE C.V., EN LO SUCESIVO “EL PROVEEDOR”, REPRESENTADA POR EL C. LUIS ARTURO
MONZALVO SAMANO, 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
012M7B9971123062 Registro SAl U230132, derivado del procedimiento de Licitacion
Publica Internacional Abierta Electronica nimero LA-12-M7B-012M7B997-1-1-2023,
cuyo objeto consiste en la Adquisicién Consolidada de Medicamentos y Material de
Curacién, Agentes de Diagnéstico y Otros Insumos (639 Claves), con una vigencia a
partir de la notificacién 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 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 23 de mayo de 2023, “LAS PARTES” celebraron el Convenio Modificatorio
ndmero 1 (uno) a “EL CONTRATO” a efecto de acordar la inclusién de registro sanitario
para la clave 010 000 4444 00 00.

IV. Con fecha 21 de junio de 2023, “LAS PARTES” celebraron el Convenio Modificatorio
nimero 2 (dos) a “EL CONTRATO?” a efecto de acordar la inclusién de registro sanitario
para la clave 010 000 5440 01 Q0.
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V. Con fecha 21 de junio de 2023, “LAS PARTES” celebraron el Convenio Modificatorio
numero 3 (tres) a “EL CONTRATO” a efecto de acordar la inclusion de registro sanitario

para la clave 010 000 5663 00 00.

VI. Con fecha 29 de junio de 2023, “LAS PARTES” celebraron el Convenio Modificatorio
numero 4 (cuatro) a “EL CONTRATO” a efecto de acordar la inclusion de registro

sanitario para la clave 010 000 5835 00 00.

VIl. Con fecha 28 de julio de 2023, “LAS PARTES” celebraron el Convenio Modificatorio
nimero 5 (cinco) a “EL CONTRATO?” a efecto de acordar la inclusion de registro sanitario

para la clave 010 000 5665 00 00.

VIIl. Con fecha 08 de septiembre de 2023, “LAS PARTES” celebraron el Convenio
Modificatorio ntiimero 6 (seis) a “EL CONTRATO” a efecto de acordar la inclusion de

registro sanitario para la clave 010 000 6092 00 00.

IX. Con fecha 23 de febrero de 2024, “LAS PARTES” celebraron el Convenio Modificatorio
nimero 7 (siete) a “EL CONTRATO” a efecto de acordar la inclusion de registro sanitario

para la clave 010 000 5440 01 Q0.

X. Con fecha 27 de febrero de 2024, “LAS PARTES” celebraron el Convenio Modificatorio
nuimero 8 (ocho) a “EL CONTRATO” a efecto de acordar la inclusion de registro sanitario

para la clave 010 000 5449 01 00

Xl.- Mediante escritos de fecha 13 de marzo de 2024, “EL PROVEEDOR?” solicité que se
modificara “EL CONTRATO?”, para incluir el Registro Sanitario correspondiente a la
clave 010.000.5541.00.00, atendiendo a que el fabricante no podra suministrar a “EL
PROVEEDOR?” para atender las ordenes de reposicion, lo anterior, dado que por el
momento no cuentan con producto y estan incumpliendo con las entregas, mismo que

se agrega al Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.

Xll.- A través del oficio nimero 09 53 84 61 1800/20240001760 de fecha 02 de abril de
2024, el Titular de la Coordinacion de Control y Abasto, en apego a lo dispuesto en el
articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico,
solicité al Titular de la Coordinacién de Adquisicion de Bienes y Contratacion de
Servicios la elaboracion del presente Convenio Modificatorio, manifestando la
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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.

XIll. Por oficio nimero 09 53 84 61 1CFD/002937/2024 de fecha 08 de abril de 2024,

recibido el 09 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.

XIV. En atencién a la peticion formulada por el Titular de la Coordinacion de Control de

Abasto, en su calidad de Area Consolidadora y Representante de los Administradores
de “EL CONTRATO”, y de la Titular de la 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 Administracion Publica Federal con
personalidad juridica y patrimonio propios, que tiene a su cargo la organizacion y
administracién 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 Numero 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 gue 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
Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios y Apoderada Legal, con R.F.C.

es la servidora publica que cuenta con facultades legales para

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
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Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: RFC , POR CONSIDERARSE INFORMACIÓN CUYA DIFUSIÓN PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN I Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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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, el Titular de la Coordinacién de
Control y Abasto en su calidad de Area Consolidadora y Representante de los
Administradores de “EL CONTRATO”.

Il. “EL PROVEEDOR?” declara que:

I.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 actia en este
acto a través de el C. Luis Arturo Monzalvo Samano, en su caracter de Representante
Legal.

. “LAS PARTES” declaran que:

lI.41 Es su voluntad celebrar el presente Convenio Modificatorio, a efecto de incluir el
Registro Sanitario para la clave 010 000 5541 00 00 Lo anterior, con fundamento en lo
establecido en el articulo 52, péarrafo cuarto, de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, asi como lo sefialado en la Clausula
SEPTIMA de “EL CONTRATO”.

[11.2 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 limitacién alguna que manifestar.

lI.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:

'\}\ Pagina 4
DIVISION DE CONTRATOS \\
NIVEL CENTRAL TN

b

“Este Instrumento Juridico fue elaborado de conformidad con Ia“s.,gocumen‘tos
correspondientes que se sefialan”. ™~



INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

DIRECCION DE ADMINISTRACION

UNIDAD DE ADQUISICIONES
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y

CONTRATACION DE SERVICIOS '

COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y CONTRATOS

CONVENIO
MODIFICATORIO
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AL CONTRATO
012M7B9971123062
REGISTRO SAl
u230132

PRIMERA.-

CLAUSULAS

“LAS PARTES” acuerdan modificar el Anexo 1 (uno) de “EL CONTRATO”,

a efecto de incluir el Registro Sanitario para la clave 010 000 5541 00 00, como
se desprende a continuacién:

. MARCA O DENOMINACION REGISTRO TITULAR DEL PAIS DE
CLAVE DESCRIPCION DENOMINACION GENERICA SANITARIO REGISTRO ORIGEN
DISTINTIVA SANITARIO
LETROZOL
GRAGEA O
TABLETA CADA
GRAGEA O
010 000 5541 00 00 TABLETA LETZ LETROZOL 066M2013 SSA FARMABIOT, S.A. MEXICO
CONTIENE: DEC.V.
LETROZOL 2.5
MG ENVASE CON
30 GRAGEAS O
TABLETAS

SEGUNDA.-

“EL PROVEEDOR” se obliga a realizar el

endoso modificatorio

correspondiente a la pdliza de fianza de garantia de cumplimiento, de
conformidad con lo establecido en el Ultimo parrafo del articulo 91 del
Reglamento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Publico, misma que debera entregar dentro de los 10 (diez) dias naturales
siguientes a la firma del presente instrumento juridico.

Asimismo, se obliga a seguir proporcionando y cumplir los requerimientos y
garantias que se establecen en la Clausula 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 en sus convenios modificatorios numeros 1 (uno), 2
(dos), 3 (tres), 4 (cuatro), 5 (cinco), 6 (seis), 7 (siete) y 8 (ocho)por lo que
subsisten en sus alcances y efectos legales las declaraciones, ciausulas y
anexos del que forman parte integral del mismo.

CUARTA.- “LAS PARTES” manifiestan que en la celebraciéon 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.
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Por lo expuesto, “LAS PARTES” manifiestan estar conformes con las modificaciones
pactadas y enteradas de las consecuencias, valor y alcance legal de cada una de las
estipulaciones que el presente instrumento juridico contiene, lo ratifican y firman en la
Ciudad de México, el 09 abril de 2024, por cuadruplicado, quedando un ejemplar en poder
de “EL PROVEEDOR?” y los restantes en poder de “EL INSTITUTO”.

POR “EL INSTITUTO” POR “EL PROVEEDOR”

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL PROQUIGAMA, S.A. DE C.V.
El presente instrumento juridico se firma en términos de lo dispuesto en los oficios No. 09-53-84- R. FC PR082051 9TMB

61-14A1/2014/850, 095217614000/95 y 09 52 17 61 4000/0216 (se adjuntan para pronta
referencia), del ultimo parrafo del numeral 5.3.16 de las Politicas, Bases y Lineamientos en
Materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Seqvicios del Instituto Mexicano del Seguro Social,
asi como del apartado 7.1.3.1.1 del Manual de O r'y‘zacién de 13 Direccion de Administracion en
relacién con el articulo 268 A deéxja Ley del Seguro Social,

N\ \
\ N X

0

C. ELVIAASCENCIO MILLAN C. LUIS ARTURO MONZALVO SAMANO
Titular de la Coordinacién Técnica’de Bienes y Servicios y Representante Legal

Apiiiiiii Leiél\
R.F.C

AREA CONSOLIDADORA Y REPRESENTANTE DE LOS

ADMINISTRADORES DEL CONTRATO
En términos de lo dispuesto ep-€ 61 1B00/2023/0017 de
fecha 02 de enero de, 2023, suscrito por el Titutar de la Unidad de

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

RRSRHRJ/LBEP E%?

LA PRES E FOJA ES PARTE INTEGRAL DEL CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 9 (NUEVE) DEL
CONTRATO ABIERTO PLURIANUAL NUMERO 012M7B9971123062 REGISTRO SAl U230132, PARA LA
ADQUISICION CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS Y MATERIAL DE CURACION, AGENTES DE DIAGNOSTICO
Y OTROS INSUMOS (639 CLAVES), QUE CELEBRAN EN 6 (SEIS) FOJAS UTILES, POR UNA PARTE “EL
INSTITUTO” y “EL PROVEEDOR”, CON FECHA 09 DE ABRIL DE 2024.
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- - DIRECCION DE ADMINISTRACION
GOB}ERNO DE ; -ﬁ Unidad de Adquisiciones
M E X I C 0 i @ Coordinacion de Adquisicidn de Bienesy

; l MSS Contratacién de Servicios

Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios
Divisién de Bienes Terapéuticos

Of N° 09 53 84 61 1ICFD/002937/2024 Ciudad de México, a 8 de abril 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 articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico
(LAASSP), solicité mediante oficio 095384611800/20240001760, la elaboracion y formalizacion de
un convenio modificatorio para realizar la inclusién de registro sanitario para la clave
010.000.5541.00.00, adjudicada en el contrato ndmero 012M7B2971123062, con registro en SAI
U230132, sighado con la empresa PROQUIGAMA, S.A. DE C.V.

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

documentos atinentes.

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

De resultar necesario cualquier otro documento podra solicitarlo a la Coordinacion de Control de
Abasto, quien fungié como area requirente y remitic la documentacién necesaria para dicho

envio un cordial saludo.

Cecp.
Lic. José Gonzéle Badillo Merino- Titular de la Coordinacion de Adquisicion de Bienesy Contratacion de Servicios. {¥] ~

C.P. Jorge de Anda Garcfa. - Titular de la Coordinacién de Control de Abasto. (%)

Lic. Rafael Ricardo Sanchez Ramos. - Titular de la Coordinacion Técnica de Planeacioén y Contratos. (*)
C.P. Elvia Ascencio Millan. -Titular de la Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios. (7)

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

() copia enviada mediante Sistema Institucional de Control de Gestién de Correspondencia.

t6n Terrlitorial Cuswiitdmas, SP- DE7HU, CEMX. 2:@“2!4

" Felipe Carrillo
A PUERLO
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Lic. José Gonzalo Badilio Marino .k
Titular de la Coordinacién de Adquisicién de g )
Bienes y Contratacién de Servicios
Presente-

El que suscribe, en mi caracter de Titular de la Coordinacién de Control de Abasto, area que
Cuenta con las facultades previstas en el numeral 7.11.2 del Manual de Organizacion de la
Direccién de Administracién y conforme a lo previsto en el numeral 417 y 5413 de las
Politicas, Bases y Lineamientos en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos Y Servicios;
me dirijo a Usted, haciendo referencia al contrato ndmero 012M7B9971123062 con registro
en SAI U230132, suscrito con el proveedor PROQUIGAMA, S.A. DE C.V.

Al respecto, hago de su conocimiento que el proveedor antes indicado mediante escrito de
fecha 13 de marzo del presente afio, solicita se realice. una inclusién de registro sanitario
para la clave 010.000.5541.00.00 LET; ROZOL GRAGEA O TABLETA CADA GRAGEA O
TABLETA CONTIENE: LETROZOL 2.5 MG ENVASE CON 30 GRAGEAS O TABLETAS, lo
anterior, ya que indica que el fabricante licitado no les podra suministrar para que atiendan
las ordenes de reposicién ya que por el momento no cuentan con producto Yy estan
incumpliendo con las entregas. : '

El registro sanitario que es motivo de inclusién cuya titularidad pertenece a la empresa
FARMABIOT, S.A. de C.V. tiene origen en MEXICO, y tiene conforme al citado registro los
siguientes datos:

LETROZOL GRAGEA O

TABLETA CADA GRAGEA
O TABLETA CONTIENE: 066M2013 | FARMABIOT,
U230132 | 010 | 000 | 5541 s]e} LETROZOL 2.5 MG LETZ LETROZOL SSA S.A de CV. MEXICO
ENVASE CON 30
GRAGEAS O TABLETAS.

En este sentido considerando lo establecido en el articulo 52, cuarto parrafo de la-Ley de
Adaquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, cuyo ordenamiento permite
la modificacién de los contratos vigentes y su Ultimo pérrafo, interpretado a contrario sensu,
sefiala también que es permisible la modificacién cuando esto cor stituya un.beneficio para
el interés comun y a la vez ello no otorgue ventaja alguna al proyeedor con respecto a las °
condiciones u obligaciones establecidas en el procedimientqd de contratacién; v la
conclusién de la Unidad de Normatividad de Contrataciones Publidas en su oficio ndmero

2C24

' Felipe Carrillo

Hamburge 64, Piso 5 Colonia Juarez, Alcaldia Cuauhitémos, C, P. 66600, Cludad de México Tel, {55} 5238 270D =kt
20662 www.imss.gob.mx
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UNCP/700/TU/AD/270/2020 de fecha 22 de mayo de 2020, en el gue se advierte lo siguiente:
“la inclusién de marca y/o registros sanitarios autorizados por COFEPRIS diversos a los
adjudicados, serfa responsabilidad del ente publico quelas recibe, reiterando que, en
opinidn de esta drea normativa, no existe impedimento normativo para gue ese Instituto
modifique los contratos vigentes celebrados, si con ello se obtiene mejores condiciones
para el Estado, siempre que se acrediten en el expediente respectivo las razones que
motivan la o las modificaciones, los beneficios que representan éstas para el ente publico y
que con las mismas no se otorgan ventajas o condiciones mas favorables para el proveedor
respecto de las que se establecieron originalmente en el procedimiento de contratacién del
que derivé el contrato, conforme al Gltimo pérrafo del articulo 52 de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector PUblico”.

Con el propésito de formalizar convenio modificatorio que incluya en el Anexo 1 del
instrumento juridico 012M7B9971123062 con registro en SAl U230132, el registro sanitario y
titularidad sefialado en el recuadro de la presente solicitud, con pais de origen MEXICO
marca o denominacién distintiva LETZ y denominacién genérica LETROZOL; se informan
los motivos que dan origen a la presente solicitud:

» La clave antes citada, es utilizada para el tratamiento de cancer de Mmama avanzado
con estado postmenopausico.

» El contrato en comento corresponde a la segunda fuente de abasto con motivo del
procedimiento de contratacién consolidado 2023-2024, en que la fuente de abasto
con menor costo se encuentra agotada y presenté baja atencién; lo que, si bien
implico la contratacién complementaria 2024, al adjudicarse al mismo proveedor
que presentd incumplimiento continGa presentando baja atencién.

> Con el fin de garantizar la suficiencia de inventarios en los almacenes y farmacias
para proporcionar atencién a la poblacién derechohabiente, incidir en la adecuada
prestacion de servicios médicos y en el cumplimiento de la obligacién institucional
de surtido en las Unidades Médicas del Instituto, se han generado solicitudes de
drdenes 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
aplicacién 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
procedimientos de contratacién de las 4reas compradoras de éstos, en que 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 procedimientos de compra local, se recibirdn bienes con un
registro sanitario distinto al del contrate adjudicade al proveedor el cual cumple
técnicamente, sin incrementos en precios, cumplimiento econémico 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,
econdmicos y de normas del proceso de contratacién que dio origen, conforme a los

Hamburgo 84, Fiso 5, Colonia Juarez, Alceldia Cuauhtémos, €. P. 08601, Ciudad de Méxien Tel {S5) 5238 2700 Ext.
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nrgtaN DE CeNTRATOS
I8 Eos ‘ ’ = ' Sy &
4t DIRECCION DE ADMINISTRACION
§ 33 GOBIERNO DE a Unidad de Administracién
= % e @ Coordinacién de Control de Abasto
oy MEXICO

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

Por lo que con las facultades previstas en el numeral 7.11.2 del Manual de Organizacién de la
Direccién de Administracién y representacion de los administradores de contrato, se solicita
la elaboracién del convenio modificatorio en el que se incluya el registro sanitario. pais de
origen, titular del registro sanitario, marca o denominacién distintiva v denominacién
genérica indicadas en el presente oficio, sujetdndose a los mismos términos y condiciones
de contratacion.

Se anexa al presente soporte documental que se lista a continuacién:

- Solicitud de Inclusién.

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

- Resultado Técnico de la Evaluacién de Inclusién.

- Dictamen de Normas. ;

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

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

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

)

Con copia para

C.P. Eduardo Thomas Ulioa. - Titular de la Unidad de Administracién. Presente (*

Lic. Refael Ricardo Sfinchez Ramos. - Titular de la Coordinacién Técnlca de Planeaciény Contratos. Presente (%)
Mtra. Karina del Rocio Sarmiento Castellanos. - Titular de la Coordinaci6n Técnica de Planeacion ™

Lic. Ana Laura Montes de Oca Chorefio. - Titular de la Divisién de Planeacitn de Bienes Terapéuticos Presente %)
Mtra, Aracell Sinchez Vaga. - Titular de la Divisién de Blenes Terapéuticos. Presente (]

LUc. Humberto Rincén Jufirez, - Titular de la Division de Contratos, * Presente (*)

Hamburge 84, Piso 5, Colonia Judrez, Alcaldia Cuauhtémoc, €. B. 58604, Ciudad de México Tel. (55) 5238 2700 Ext. :
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SOLICITUD DE INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO

CIUDAD DE MEXICO, A 13 DE MARZO DE 2024

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

DIRECCION DE ADMINISTRACION

MTRO. JORGE DE ANDA GARCIA

TITULAR DE LA COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO
PRESENTE:

En relacion con la solicitud de inclusion de marca sobre la contratacion de la LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL ABIERTA
ELECTRONICA No. LA-12-M7B-012M7B997-1-1-2023 para la ADQUISICION CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS Y MATERIAL DE
CURACION, AGENTES DE DIAGNOSTICO Y OTROS INSUMOS (639 CLAVES) el que suscribe, LUIS ARTURO MONZALVO
SAMANO, en mi cardcter de Representante Legal de la empresa PROQUIGAMA, S.A DE C.V., y con relacién al contrato
No.012M7B9871123062 y registro SAl No. U230132 solicito a usted la inclusién del registro sanitario, asi comoda: suscnpc10n del convenio
modificatorio correspondiente para la clave del contrato que se detalla a continuacion:

CLAVE , "MARCA O ; Saiia e
: "r\:z?\xmi-‘:igcho DENOMINACION DESCRIPCION _ 7

'PARTIDA o GEN LR DISTINTIVA

CANT  TIPO -

010 | 000 |5541| 00 | 0O LETROZOL 25 MG ENVASE CON 30 G

TABLETAS.

Lo anterior toda vez que el fabricante licitado no podra suministramos para atender las ordenes de reposicion ya que por el momente no
cuentan con producto y estamos incumpliendo en las entregas.

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

DEL SEGURQ $OC {;‘
Ui gf%ffﬂpg&‘gﬂ‘ﬂ_ ™ lm};f“ u\:
13 \,r:f\ e ﬁE}MH\a :

LUIS ARTURO MONZALVO SAMANO *
REPRESENTANTEL LEGAL
PROQUIGAMA, S.A DE C.V.

©.c.p. Mitra. Karina Del Roclo Samﬂenlo Castellancs W Ik
Tiviar Da La Coordinacién Técnica De Planeadén (G iR
cc.p. ing. Joge Luls Velasco Ruiz i

iy
Tituiar de la Divisién de Supervisién y Control de Abasto ng L ,
' e.c.p. Lic, Ana Laura Montes de Oca Chorefio [,:ﬁ B T
Tiluler de Is Division de Plansackin de Bienes Terapéuticos BNk e U e e S
¢.c.p. Expediente COORDINALIDN-CE TONTR f o %‘Wﬁ%
CORDINAL ML A L VT Foow S

LANEACIiON I
AITAF S T E R W BEU TV
San Esteban No. 107, Col. Santo Tomés, Alcaldia. Azcapotzalco, C.P. 02020, Ciudad de México
’ Tel: (0155) 1166-1530 1166-1535, 1166-1533 Fax: (0155) 5347-2561
Correo Electrénica: ventas_gobierno@proquigama.com.mx
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( H N TAS ) CIN - U24231GJ1985PLC007866

INTAS PHARMACEUTICALS LIMITED

R&D - I: 4577458, Sarkhej - Bavia Highway, Matoda, Taluka : Sanand, Ahmedabad — 382210, Gujarat, INDIA.
: Tel. : 02717-661100

SOLICITUD DE INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO

CARTA DE DESABASTO TEMPORAL

ITRATOS CIUDAD DE MEXICO, A 13 DE MARZO DE 2024

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

DIRECCION DE ADMINISTRACION

MTRO. JORGE DE ANDA GARCIA

TITULAR DE LA COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO
PRESENTE:

Me refiero al Procedimiento de Adjudicacién Directa Intemacional Abierta Electrénica N° LA-12-M7B-012M7B997-1-1-2023, en el
que mi representada la empresa INTAS PHARMACEUTICALS LIMITED participé a través de la empresa PROQUIGAMA, S.A.
DE C.V., con la clave 010.000.5541.00.00 LETROZOL misma que se le adjudicé a nuestro socio comercial mediante el contrato
No.D12M78997!123062 y registro SAI No. U230132

Sobre el particular yo GIRIDHAR VENUCOPAL, en mi caracter de Representante Legal hago de su conocimiento que, derivado
de la escasez de materia prima para la produccion de este medicamento no sera posible suministrar las ordenes de reposicion
solicitadas para esta clave, misma que se detalla a continuacion.

CLAVE : PRESENTACION -

NOMBRE .~
GENERICO DESCRIPCION

PARTIDA :
l . GPO GEN - ESP DIV VAR CANT
|l ETROZOL GRAGEA O TABLETA
CADA GRAGEA 0O ' TABLETA
LETROZOL [CONTIENE: LETROZOL 25 M
ENVASE CON 30 GRAGEAS O
ABLETAS. 7

Sin méas por el momento, aprovecho el presente para enviarle un cordial saludo.

M TEATAMENTE
IW L] ‘
ggRESENTANTE LEGAL

INTAS PHARMACEUTICALS LIMITED

Corporate House : Near Sola Bridge, S.G. Highway, Thaltej, Ahmedabad — 380054, Guijarat, INDIA.
Ph. No. : 079-6157700, Website : www.intaspharma.com




Ay




o — A AW TSN B INBEE R ER TSR R PROQUIGAMA, S.A DEGWV,
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SOLICITUD DE INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO

FORMATO 6 } ‘ o -
CARTA COMPROMISO DE GARANTIA CONTRA VICIOS OCULTOS Y DEFECTOS{MATERIAL DECURACION Y
MEDICAMENTOS)

CIUDAD DE MEXICO, A 13 DE MARZO DE 2024

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

DIRECCION DE ADMINISTRACION

MTRO. JORGE DE ANDA GARCIA

TITULAR DE LA COORDINACIGN DE CONTROL DE ABASTO
PRESENTE:

Con relacion a la solicitud de Inclusién de Marca sobre la contratacién de LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL ABIERTA - T
.ELECTRONICA No. LA-12-M7B-012M7B997-1-4-2023 para la ADQUISICION CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS Y '

MATERIAL DE CURACION, AGENTES DE DIAGNOSTICO Y OTROS INSUMOS {639 CLAVES), el suscritc LUIS ARTURO-
MONZALVO SAMANO, en mi caracter de representante legal cuyz personalidad aérediio con el festimonio nofarial-No. .
29,008, de fecha 16 DE MARZO DE 2022; expedido por ef LIC, ALFONSO LEGN MARTIN ORANTE;
DE LA CIUDAD DE MEXICQ, comparezco anombre de mi representada y declaro lo siguiente:

Manifiesto gue mi represeniada es PROQUIGAMA, S.A. DE C.V,, con Registro Federal de Cor_l,t&
para las partidas ofertadas No. 297 y que de resultar adjudicados garantizamos los bienes conf
oculfes, reslizande la sustifucion total de los bienes defectuosos o dafiados, 0 en su caso, a i
ur: plazo méxime de 10 dias hébiles contados a partir de la notificacion,sin costos adicionales paral
los términos establecidos en ANEXO1 ANEXO TECNICO.

Asi mismo, garanliza que los BIENES que sean considerados para canje, sera con las especificaci ajo:las:
aceptados en el procedimiento de adjudicacién, respecto alfabricante, marca, modelo, pais de origen, registro sanitario.

ATEN MENTE
{‘3
5
\‘3 >

Nt ”
LUIS ARTURO MONZALVO SAMANO
REPRESENTANJE LEGAL
) PROQLIGAMA, S.ADEC.V.

San Esteban Ne. 107, Col. Santo Tomas, Alcaldia. Azcapotzaleo, C.P. 02020, Ciudad de México
Tel: {0165) 1166-1530 1166-1535, 1166-1533 Fax: {0155) 5347-2561
Correo Electrénico: ventas_gobiemo@proguigama.com.mx






PROQUIGAMA, SA DE CV.
R.F.C. PROB2051STME

SGLICJ-TUD DE IN.CLUSI(')N DE MARCA Y/O REGIS,TRO SANITARIO

FORMATO 8
CARTA CQMPROMISO DE CANJE (MATERIAL DE CURACION Y MEDECAMENTOS}

CiUDAD DE MEXICO, A 13 DE MARZO DE 2024

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

DIRECCIGN DE ADMINISTRACION

MTRO. JORGE DE ANDA GARCIA

TITULAR DE LA COORBINACION DE CONTROL DE ABASTO
PRESENTE:

1

Con relacién 2 la solicitud de Inclusién de Marca. sobre la contratacion de LICITACION PUBLICA INTERNACIDNAL ABIERTA
ELECTRONICA No. LA-12-M7B-012M7B897--1-2023 para la ADQUISICION CONSOLIDADA
MATERIAL DE CURACION, AGENTES DE DIAGNOSTICO Y OTROS INSUMOS {639 CLAVES})
MONZALVO SAMANO, con ias facultades que la empresa denominada, PROQUIGAMA
manifiesto lo siguiente:

En caso de que mi representada resulte adjudicada en la Confratacién de LICITACION PUBLIC
ELECTRONICA No. LA-12-M7B-012M7B997-1-1-2023 para la ADQUISICION CONSOLIDAL
MATERIAL DE CURACION, AGENTES DE DIAGNOSTICO Y OTROS INSUMOS (639 CLAVES
bienes que no sean consumidos denfro de su vida ifil, dentro de un plazo de 15 dias habiles post
parte de las AREAS REQUIRENTES, sin costo algunc para estas {ltimas.

&
ATENTAMENTE

\
-
% s )
N

LUIS ARTUROC MONZARVO SAMANO
REPRESENTANTE LEGAL
PROQUIGAMA S.A. DE C.V.

San Esteban No. 107, Col. Santo Tomés, Alealdia. Arcapotzalce, C.P. 02020, Giudad de México
Tel: (0155) 1166-1530 1166-1535, 1166-1533 Fa:f: {0155} 5347-2561
Correo Electrénico: ventas_gobiemo@preguigama.com.mx






PROQUIGAMA, S.A DE C.V.
R.F.C. PROB20519T6
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SOLICITUD DE INCLUSION DE MARCA Y/0 REGISTRO SANITARIO

FORMATOC 10
CARTA COMPROMISO PARA APLICAR PRUEBAS {(MEDICANENTGCS)

CIUDAD DE MEXICO, A 13 DE MARZO DE 2024 .

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

DIRECCION DE ADMINISTRACION

MTRO. JORGE DE ANDA GARCIA

TITULAR DE LA COORDINAGION DE CONTROL DE ABASTO
PRESENTE:

Con relacién a a solicifud de Inclusién de Marca sobre la contratacion de LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL ABIERTA
ELECTRONICA No. LA-12-M7B-012M7B997-1-1-2023 para la ADQUISICION CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS Y .
MATERIAL DE CURACION, AGENTES DE DIAGNOSTICO Y OTROS INSUMOS {638 CLAVES), quien suscribe LUIS ARTURD
MONZALVO SAMANO, con las facultades que la empresa denominada, PROQUIGAMA, S.A. DE C.\Vux iﬁgét_é'lo: ‘
" siguiente:

En caso de que mi representada resulte adjudicada en el presente procedimiento
POBLICA INTERNACIONAL ABIERTA ELECTRONICA No. LA-12-M7B-012M7B98T:
CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS Y MATERIAL DE CURAGION, AGENTES
INSUMOS {639 CLAVES]) se comprometers a realizar, cuando ast se considere necesario ¥
contrato, sin costo alguno, en un plazo no mayor a cinco dias habiles posteriores a la notificd
que acrediten la correspondencia de los resuliados con las especificaciones, calidad del insun
Farmacopea de los Estados. Unidos Mexicanos, elaborados por un laboratoric de pruebas
COFEPRIS, obligandose a hacer entrega del resultado de las mismas en un plazo no mayor a d
a su emisién. !

LUIS ARTURO MONZA‘LV SAMANO
REPRESENTANTE LEGAL
PROQUIGAMA S.A. DEC.V,

San Esieban No. 107, Col. Santo Tomas, Alcaldia. Azcapetzalce, C.P. 82020, Ciudad de México
Tel: (0155) 1166-1530 1160 1535, 1166-1533 Fax: (0155) 5347-2561
Correo Electrénico: ventas_gobiemo@proquigama.com.mx
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- AREXO L A PROQUIGAMA, 5.A. DE C.V,
iGN DE CONTRATAS RF.C. PROS2051STHS

SAdeCy

SOLICITUD DE INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO

FORMATO 8

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

CIUDAD DE MEXICO, A 13 DE MARZO DE 2024

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DIRECCION DE ADMINISTRACION

MTRO. JORGE DE ANDA GARCIA

TITULAR DE LA CODRDINACION DE CONTROL DE ABASTO'
PRESENTE:

Gon relacién a la solicitud de Inclusin de Marca sobre la contratacién de LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL
ABIERTA ELECTRONICA No. LA-1 2-M7B-012M7B997--1-2023 para la ADQUISICION CONSOLIDADA DE
MEDICAMENTOS Y MATERIAL DE CURACION, AGENTES DE DIAGNOSTICO Y OTROS INSUMOS {639 CLAVES) .. ..
Quien susecribe, LUIS ARTURD MONZALVO SAMANO, me comprometo en nombre de mi represeniada -

PROQUIGAMA, 8.A. DE C.V,, a garantizar de manera obligatoria el cumplimiento fotal del abastecimiento de los biene
ofertados, de la manera convenida en el presente procedimiento de confratacién o con los conl il
deriven delmismeo. ; - ;

Asi mismo, estoy de acuerdo que en caso de no estar en condiciones de eniregar los:
correspondiente en los plazos o condiciones convenidas, llevaré a cabo todas
invariablemente no inferrumpir el abastecimiento de los bienes y mantener el cump
- acuerdo cen o corvenido; debiendo informar con anticipacion las medidas a tomar & |
que se haya formalizado el instrumento respectivo. 1

Lo anterior, de conformidad con lo establecido en los Articulos 11 y 45 Ultimo Parrafo dé
Arrendamientos y Servicios. del Sector Publico, asi como de los Ariculos 1948, 1978 y 2027 del T
Civil Federal.

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

LUIS ARTURO NMIONZALVO SAMANO
REPRESENTANTE LEGAL
PROQUIGAMA S.A. DEC.V.

San Esteban No. 107, Col. Sanio Tomis, Alcaldia. Azcapotzaico, C.P. 02020, CJudad de Maxico
Tek {0155) 1166-1530 1168-1535, 1166-1633 FS)E: {0155) 5347-2561
Correo Elecirénico: ventas_gobiemo@proguigama.com.mx
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PROQUIGAMA, S.A. DEC.V

ﬁ. ;!-. d*:" t "lr k
R.F.C. PRO820518TME

SOLICITUD DE INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO

i FORMATO4 ' :
MANIFIESTO DE CUMPLIMIENTO DE NORMAS OFICIALES MEXICANAS, NORMAS INTERNACIONALES, NORMAS DE
REFERENCIA O ESPECIFICACIONES (MEDICAMENTOS)

LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL ABIERTA ELECTRONICA No. LA-1 2-M7B-01 2Ni78997-[-1 -2023

CIUDAD DE MEXICO, A 13 DE MARZO DE 2024

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

DIRECGCION DE ADMINISTRACION

MTRO. JORGE DE ANDA GARCIA

TITULAR DE LA COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO
PRESENTE:

Con relacion a la solicifud de Inclusion de Marca sobre la contratacion de la LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL ABIERTA
ELECTRONI(')A No. LA-12-M7B-012M7B897-1-1-2023 para la ADQUISICION CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS Y MATERIAL
DE CURACION, AGENTES DE DIAGNOSTICO Y OTROS INSUMOS (639 CLAVES) El suscrito LUIS ARTURO MONZALVO
SAMANO, en mi calidad de representante legal o persona que cuenta con facultades paracomprometer a la empresa PROQUIGAMA,
S.A DE C.V., MANIFIESTO, que los bienes o servicios obieto de esta contratacion, correspondientes a las siguientes partidas
cumplen con lo estzblecido en la siguiente normatividad:

Para todas [as pariidas
Para todas las partidas

Ley General de Salud, en los articulos aplicables
- |Reglamento de la Ley General de Salud, en materia de publicidad

Ley Federal para el Control de Precursores Quimicos, Productes, Quimicos Esenciales y Maquinas para Elaborar Capsulas,
Tabletas y/o Comprimidos

Ley Federal de Infraestructura de la Calidad

Reglamento de Insumos para la Salud

Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios

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

Para medicémentos controlados

Para todas las partidas
Para todas las partidas
Para todas las. parfidas
. Para tadas |as partidas
‘Para todas las partidas

Compendio Nacional de Insumoas para la Salud

ACUERDO por el que se modifica la denominacidn y diversas disposiciones del "Acuerdo por el que se reconocen como
equivalentes los requisitos establecidos en los articulos 161 Bis, 167, 169, 170y 177 del Reglamento de Insumos para la Salud y a
los procedimientos de evaluacion técnica realizados por la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios para el
otorgamiento del registro sanitario de los insumos para Ia salud a que se refieren los articulos 20., fracciones XIV, XV, incisos by ¢
y 168, fracciones I, 1 y Il del Reglamento de Insumos para la Salud; en relacion con los articulos 222 y 229 de la Ley General de
Salud, los requisitos solicitades y procedimientos de evaluacitn realizados; asi como la importacién de medicamentos con 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, Administracién de Alimentos y
Medicamentos de los Estados Unidos de América, Ministerio de Salud de Canada, Administracion de Productos Terapéuticos de
Australia, Agencias Reguiadoras de Referencia OPS/OMS; precalificados por el Programa de Precalificacién para Medicamentos y
Vacunas de la Organizacién Mundial de la Salud o Agehcias. Reguladoras miembros del Esquema de Cooperacin de | nspeccidén
Farmacéutica"”, publicado el 28 de enero de 2020. Y SU MODIFICACION DEL 22 DE JUNIO DE 2021

Para las partidas que aplique

Para todas las partidas

NOM-059-SSA1-2015

Buenas Préacficas de Fabricacion de Medicamentos

NOM-072-88A1-2012

Etiquetado de medicamentos y remedios herbolarios

Para todas las partidas

NOM-073-S8A1-2015

Estabilidad de farmacos y medicamentos, asi como de remedios herbolarios

Para todas las partidas

NOM-131-SSA1-19¢5

Bienes y servicios. Alimentos para lactantes y nifios de corta edad.
Disposiciones y especificaciones sanitarias y nutrimentales

Para las claves que en su caso apliquen

NOM-164-8SA1-2015

Buenas préacticas de fabricacién de farmacos

Para todas las partidas

NOM-177-SSA1-2013

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

Para todas las parfidas, excepto
patentes

NOM-220-SSA1-2016

Instalacion y Operacion de la Farmacovigilancia

* Para todas las partidas

NOM-257-SSA1-2014

En materia de medicamentos biotecnolégicos

Para medicamentos biotecnoldgicos

NOM-144-SEMARNAT-2017

Que establece las medidas fitosanitarias y los n'ec;uisitos de lamarca
reconocidas internacionalmente para el embalaje de madera que se utiliza en
el comercio intemacional de bienes y mercancias.

Para las partidas que aplique

San Esteban No. 107, Col. Santo Tomés, Alcaldia. Azcapotzalco, C.P. 02020, Ciudad de México

Tel: (0155) 1166-1530 1166-1535, 1166-1533 Fax: (0155) 5347-2561

Correo Electrénico: ventas_gobierno@proquigama.com.mx







PROQUIGAMA, S.A. DE C.V.
RF.C. PROB20519TMS

QProqwgama :

ShdeCY AN

Clave del Compendio Nacional

R deinsumos paraia Salud T Hnmacion

) Ley General de Salud, en los artlculos aplicables’ Para todas las partidas

jReglamento de Ja Ley General de Salud, en materia de publicidad Para todas Ias partidas
Quimit Quimi

:h?‘qi;i?aﬁmﬂ:égrﬁa:;l;s, Tabletas yio Cnmprligr:'l‘?g::m ' Y Para medicamentas controlades
Ley Federal de Infraestruciura de la Calidad , Para todas las partidas
' Reglamenlo de insumos para la Szlud Para todas las partidas
Reglamenlo de Control jodeF ¥y Servicios Para todas las parlidas
Farmacopea de los Estados Unlidos Mexicanos (FEUM) y sus suplementos. Vigentes Para todas las partidas
Compendio Nacional de Insumos para |a Salud Para todas las partidas
ACUERDO por el que se modifica la linacion y di ispe del "Acuerda

por e que se reconocen como equivalentes los re en los artft 161
Bis, 167, 169, 170 y 177 del Reglamento de Insumos para la Salud y a los procedimientos
de evaluecién técnica realizades por la Comision Federal para fa Proteccion contra

. |Riesgos Sanitarios para el ¢ del registro sanflario de los insumos parz la salud
3 que se refieren los arifculos 2o., fracclones XIV, XV, inclsos by c y 166, fracciones 1, 11y
11l del Reglamento de Insumos para la Salud; en relacion con los arliculos 222 y 229 de la
Ley General de Salud, los requisios solicitados y procedimientos de evaluacién realizados;
asl coma Iz Impertacidn de medicamentos con o sin registro sanitario en México, dirigido a
{ cuzlquler enfermedad o padecimiento, que estén aulodzadus por Ias s!'gulenles

Pars |as partidas que aplique

autoridades reguladoras: Agencia Sulzz para P d, Comision
Europea, Administracidn de Allmentos y Medit wrnenlus da los Estados Unidos de América,
Mmistlno de Salud de Canadé Admini ién de P ‘Terapéuticos de Australia,
LETZ/ de ia OPS/OMS; pracalificados por el Programa de
Precaliﬁcacaﬁn ara Madlmmentus Vacunas de la Of amzal:lﬁn Mund al de laSalud o
316 010.000.5541.00.00 LETROZOL # H e Cooperacién de Inspe :
Fannacéu‘uc.a pubTr.adn el 28 de enero de 2020. Y SU MODIFICACION DEL 22 DE
JUNIO DE 2021 .
Nom-nss-ssm-zuﬁ Buenas Préclicas de Fabricacion de Medicamentos Para todas las parfidas
NOM-072-SSA1-2012 mﬁ;‘f‘s“ Mmedicamentos y remedios Para todas las parfidas
de ¥ medi 1tos, asi coma £
NOM-073-S5A1-2015 de remedios herbolarios Para todas las partidas
NOM-164-SSA1-2015 Buenas priclicas de fabricacién dé filmwus . ‘Paraiodas les parlidas
Establec las pruebas y procedimisics para:
demostrar que un medicamento esiter _iﬂiablu. i
Requisios 8 que deben sujetarse. :
autorizades que realicen | .
NOMATT-SSA1:2043 intercamblabllidad. Req Paratodas les parfilus, exceplo
de bi o palentes
deben su;a!arsn los o autoy
reallcan las pmebas dz hfuu:mpﬂrzbl‘lld
NOM-220-SSA1-2016 i6n y Operacin'da la' Farmacoviglanc . Para todes Ias paitidas

Que establecs lss medidas filosantattas yios
requisitos de Ja marca reconocides -, .
NOM-144-SEMARNAT-2017 lrﬂemadnnalmnnle parael umhllnj'e de madera que Para las parfidas que apfique
se utliza en el comercio lr:hm:daml de’bienes y v
mercancias. :

Los Bienes objeto de este proceso de adquisicion, deberan cumplir con las normas oficiales mexicanas, normas mexicanas, y a falta
de éstas, normas internacionales o, en su caso, las normas de referencia

Manifestando .mi conformidad de que cuando el administrador del contrato o pedido lo determine procedente, los bienes estaran
sujetos a verificacién yfo revisién, con el objeto de validar sus condicionesy debiendo ser rechazadas sino cumplen con las condiciones

establecidas.

ATEN ENTE

N

. Ny

LUIS ARTURO MONZALVO SAMANO
REPRESENTANTE LEGAL
PROQUIGAMA, S.A DE C.V.

San Esieban No. 107, Col. Santo Tomés, Alcaldia. Azcapotzalco, C.P. 02020, Ciudad de Méxica
Tel: (0155) 1166-1530 1166-1535, 1166-1533 Fax: (0155) 5347-2561
Correo Electronico: ventas_gobierno@proquigama.com.mx






FARMABIOT = A

FORMATO 7

CARTA COMPROMISO DEL FABRICANTE DE LOS BIENES GARANTIZADO EL PERIODO DE
CADUCIDAD (MATERIAL DE CURACION Y MEDICAMENTOS)
PROCEDIMIENTO No. LA-12-M7B-012M7B987-1-1-2023

CIUDAD DE MEXICO, A 30 DE ENERO DE 2024

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DIRECCION DE ADMINISTRACION :

MTRO. JORGE DE ANDA GARCIA

TITULAR DE-LA COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO
PRESENTE:

El suscrito LUIS GUSTAVO VALENCIA MILLAN, en mi calidad de Representante Legal o persona que cuenta con facultades
para comprometer a la empresa FARMABIOT, S.A. DE C.V., MANIFIESTO BAJO PROTESTA DE DECIR VERDAD que mi
representada garantiza y acepta responder contra vicios ocultos y de mala calidad de los medicamentos, asi mismo se obliga a
garantizar los bienes en un periodo no menor a 12 meses contados a partir de la fecha de entrega de los mismos, durante la
vigencia de las obligaciones contractuales adquiridas en el contrato No. 012M7B9971123062 y registro SAI No. U230132
derivada del procedimiento de LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL ABIERTA ELECTRONICA No. LA-12-M7B-

012M7B997-1-1-2023.

. , CADUCIDAD MiNIMA DE
CONTRATO CESCRIPCION BREVE L OS BIENES

LETROZOL GRAGEA O TABLETA CADA GRAGEA O
u230132 010.000.5541.00.00 | TABLETA CONTIENE: LETROZOL 2.5 MG ENVASE CON 30 12 meses
GRAGEAS O TABLETAS.

ATENTAMENTE

LUIS GUBTAY® VALENCIA MILLAN
REPRESENTANTE LEGAL
FARMABIOT, S.A. DEC.V.

Calie 2, Lete 11, Manzana VI, Parque indu strial Toluca 2000. C P. 50200, Toleca México Tel. +52 (722) 2790048 * 2790358 * 2497541
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FARMABIOT e ANEX

SOLICITUD DE INCLUSION DE MARCA YIO. REGISTRO SANITARIO

FORMATO 5
CARTA DE RESPALDO Y CAPACIDAD DE PRODUCCION DEL TITULAR DEL REGISTRO SANITAR[O
0662013 SSA QUE SE SOLICITA INCLUIR MEDIANTE CONVENIO MODIFICATORIO A LA CLAVE
010.000.5541.00.00 CONTRATO 012M7B9971123062, REGISTRO SAI U230132

CIUDAD DE MEXICO, A 13 DE MARZO DE 2024

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

DIRECCION DE ADMINISTRACION

MTRO. JORGE DE ANDA GARCIA

TITULAR DE LA COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO
PRESENTE:

En relacion con la solicitud de inclusién de Marca sobre la contratacion de LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL ABIERTA
ELECTRONICA No. LA-12-M7B-012M7B997--1-2023 para la ADQUISICION CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS Y
MATERIAL DE CURACION AGENTES DE DIAGNOSTICO Y OTROS INSUMOS (639 CLAVES), el suscrito LUIS GUSTAVO
VALENCIA MILLAN, en mi carécter de representante legal de la empresa FARMABIOT, S.A. DE C.V,, perscnalidad que
acredito con el testimonio notarial No. 31,032, de fecha 10 DE MAYO 2023 expedido por el Notario Pubhco No. 238 de Ia
CIUDAD DE MEX: CO comparezco a nombre de mi representada y declaro lo siguiente:

Manifiesto que mi representada es FARMARBIOT, S.A. DE C.V,, con Registro Federal de Contribuyentes FAR9702117V4, de los
bienes que se indican a continuacion y que respaldamos la propuesta del licitante PROQUIGAMA, S.A. DE C.V., asi mismo que
contamos con la capacidad de produccion y suministro suficiente para gue nuestro respaldado PROQUIGAMA, S.A. DE C.V.,
cumpla plenamente con los compromisos contraidos con los Entes publicos consolidados por el Instituto de Salud para el
Bienestar, en las cantidades y fechas establecidas en el ANEXO NUMERO 1, ANEXO DOS, respecto de los siguientes bienes:

CANTIDADD =
PORCENTAJE QUE

PARTIDA cLave e ; ' S hER UL 0 PABDE ; :
. s : 1 ; IRIGER RESPLAGO CON LA
reaiSTRO SavaTaRo & UE RESPALDA  REGISTRO SAMITAR " INCLUSION ;-

ETROZOL GRAGEA O TABLETA CADA .
3186 010.000.5541.00.00 [GRAGEA O TABLETA CONTIENE: LETROZOL 2.5 086M2013 SSA LETROZOL ’ LETZ | MEXICO 144,230 144,230
MG ENVASE CON 30 GRAGEAS O TABLETAS.

Asimismo, mi representada se compromete a:
- A) Garantiza la entrega de insumos a partir de que la inciusion de determine procedente

B) Se compromete a poner a la vista las especificaciones {écnicas de calidad, métodos de prueba, sustancias de referencia y
Jos estudios de estabilidad acelerada y a large plazo, asi como la vahdacmn de métodos de prueba de los insumos que
oferta, en el momento que se le reqwera

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

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

ATENTAMENTE

LUIS g%awo VALENCIA MILLAN
ESENTANTE LEGAL
FARMABIOT, S.A. DE C.V.

* 279035K ¢ 249734

Calle 2. Lote 11, Manzana Vi, Parque Industrial Toluea 2000, C P. 50200, Toluca México Tel. +52 (722} 2790048 °






g SA N PROQUIGAMA, S.A. DEC.V.
R.F.C. PRO820519TM6

SOLICITUD DE INCLUSION DE MARCA Y/O REGIS_;!'.RO SANITARIO

FORMATO 18-A
MANIFIESTO DE ORIGEN DE LOS BIENES
PROCEDIMIENTO No. LA-12-M7B-012M7B997-1-1-2023

CIUDAD DE MEXICO, A 13 DE MARZO DE 2024

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

DIRECCION DE ADMINISTRACION

MTRO. JORGE DE ANDA GARCIA . .
TITULAR DE LA COORDINACION DE CONTROL DE ABASTO
PRESENTE:

En relacién con la solicitud de Inclusién de Marca sobre la contratacion de LICITACION PUBLICA INTERNACIONAL ABIERTA
ELECTRONIQA No. LA-12-M7B-012M7B997-1-1-2023 para la ADQUISICION CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS Y MATERIAL

DE CURACION; AGENTES DE DIAGNOSTICO Y OTROS INSUMOS (639 CLAVES) en el que mi representada, la empresa-
PROQUIGAMA, S.A DE C.V., participa a través de la presente propuesta. .

Sobre el particular, y en los términos de lo previsto en las “Reglas para la aplicacién del margen de preferencia en el precio de los
bienes de origen nacional, respecto del precio de los bienes de importacién, en los procedimientos de contratacion de caracter
internacional abierto que realizan las dependencias y entidades de la Administracién Publica Federal”, el que suscribe manifiesta bajo
protesta de decir verdad que, en el supuesto de que me sea adjudicado el contrato respectivo, el (la totalidad de los) bien(es) que
oferto, con la marca y/o modelo indicade en mi proposicién. o

CANTICAD

AR PELSELTACIGH 4
£LA : B SERTRGH SOLICHTADA

GPO GEn EsSP OlF VAR

LETROZOL GRAGEA O
TABLETA CADA GRAGEA O
TABLETA CONTIENE:
LETROZOL 2.5 MG ENVASE

CON 30 GRAGEAS O
TABLETAS.

010 | 000 |5541| 00 SAUDECV.

FARMABIOT, | \MEXICO| 066M2013 SSA (7602254000840

Sera producido en fos Estados Unidos Mexicanos y contara(n) con un porcentaje de contenido nacional de cuando menos el 65 %, o
% como caso de excepcion.

De igual forma manifiesto bajo protesta de ‘decir verdad, que tengo conocimiento de lo previsto en. el ariiculo 57 'de la Ley de
Adaquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Plblico. En este sentido, me comprometo, en caso de ser reguerido, a EP‘?R"?F
una verificacion del cumplimiento de los requisitos sobre el contenido nacional de los bienes aqui ofertados, a través de la exhibicién
de la informacién documental correspondiente y/o a través de una inspeccién fisica de la planta industrial en la que se producen los
bienes, conservando dicha informacion por tres afios a partir de la entrega de los bienes a la convocante. .

LUIS ARTURO Mé] LVO SAMANO
REPRESENTANYE LEGAL
PROQUIGAMA, S.A DEC.V.

San Esteban No. 107, Col. Santo Tomés, Alcaldia. Azcapotzalco, C.P. 02020, Ciudad de México
Tel: (0155) 1166-1530 1166-1535, 1166-1533 Fax: (0155) 5347-2561
. Correo Electrénico: ventas_gobiemo@proquigama.com.mx
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SECRETARIA DE SALUD

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA

MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO No, R
I A)
i s, TN ‘No. DE SOLICITUD $O
193300416X0322 &
No. DE SOLICITUD ANTERIOR * <<\<->
173300423L0051 ' , O\A

14, 17, 26, 33 fracciones XX| y XXV de la Ley Organica de la Administracién Piblica Federal; Articulos 1, 3 aprles 1, XXI y XXvill, 4
fraccion I, 13 inciso A fraccion IX, X, 17 bis, fraccion IV, 194; 194 bis, 197, 204, 221, 222, 223, 368, 371, 376, ?i , 391 bis y 393 de la Ley
General de Salud; Articulos 1, 2, 3y 15 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; Articulos 1, 2 indSC fraccion X, 15, 36 y 37 del
Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; Articulos 1, 2, 183, 167, 168, 170, 172, 173, 174, 177, 178334, 185, 186, 187, 188, 189 vy 190
del Reglamento de Insumos para la Salud; Articulos 1, 3 fraccion | inciso b) , fraccion VIl y Xlil, 4 fracciaggb¥iciso C, 11 fracciones VI, iX, y X! y
14 fraceion | Gel Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, Sg3u briza la modificacion a las condiciones
de registro sanitario al tenor siguiefite: O

Con fundamento en los Articulos 4 parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexii:a?ﬁ‘ﬁculos 2 fraccion |,

Farmabiot, S.A. de C.V. L&
Calle 2 Lote 11 Mz VI, Parque Industrial Toluca 2000, C.P. 50200, Toluca, México, Mé,(@.

FAR 8702117v4
_<<z
CARACTERISTICAS D%@ 25%0
P O

Denominacion Distintiva: C)

| \\\\’“000
Denomiriacion-Genérica: et QOQ- Qg) —
Clasificacion Articulo 226 LGS: v \y}\:Qg/
Forma Farmatéutica:
Fabricante del Farmaco:

d L
Q}-O Hetero Labs Limited, Unit | : - E
@V 8y. No. 10, L.D.A., Gaddapctharam Viliage. Jinnaram Mandal, Sangareddy District-502316, Telangana
\g- ' State, India
Fabricanigyfef Medicamento:  Fammabiot, S.A. de C.V.
?9 ) _ Calle.2 Lote 11 Mz VI, Parque Industrial Toluca 2000, C.P. 50200, Toluca, México, México.
& |
C)Q' Acondicionado por: Farmabiot, S.A. de C.V.

&

Calle 2 Lote 11 Mz VI, Parque Industrial Toluca 2000, C.P, 50200, Toluca, México, México.

COF 036188
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SALUD o COFEPRIS

Distribuido per; : Farmabiot, S.A. de C.V.

.~F

fmw

Calle 2 Lote 11 Mz VI, Parque Industrial Toluca 2000, C.P. 50200, Toluca, México, México.

Accord Férma SAdeCV.

Moctezuma 123, Interior 2, Col. Aragon la Villa, C.P. 07000, Gustavo A. Madero, Ciudad de México é)

México.

Fecha de Expedicidn:
Fecha de Vencimiento:

07 de diciembre de 2021

Presentaciones: Caja de cartdn con 30 tabletas e insfructivo anexo.

%
«0@
KN

Burbuja de Policlorurc de vinilo / Policloruro de vinilideno - Alummle,b@

Envase para tableta: {PVCIPVDC-AI).

2.500 mg G o?-

Farmaco de Natco Pharma Limited:

00

V:dg L 36 meses, debiendo expresar el afio con nlimere y con letra.
Farmaco de Hetero Labs Limited, Unit I:
24 meses, debiendo expresar el afio con ng@ y@nes con letra,
Indicaciones Tarapéuticas: Tratamiento del cancer de mama e@ rs{&émenopéusncas
L i Hipersensibilidad &l fa:ma&@g‘
Contraindicaciones: embarazo y lactancia, ‘\ Qg
* Formula Qo c_;,0

ponentes de la formula, estade enddcring premenopausmo

Cada tableta contiene: & Q}
Farmaco 0 ®
Letrozsl o) - O 9 500 mg. La canfidad real se gjusta de acuerdo a fa veloracion y % de pérdida por
-"'J Vo)
Aditl\(o <
Lactosa monohndral;gp 61.500 mg *Aditivo para ajuste de pesa.
Almldén da mai 9.500 mg
3.000 mg 6Cps
17000 mg  PH102
5.000 mg Tipo A
0.500 mg
(Ofstearato demagnesxo 1.000 mg
Q\ Agua pur |ﬁca_da cs Se evapora durante el proceso.
O Recubrimiento Se emplea un 20 % por pérdidas durante e recutrimiento.
a 62500 % de Hipromelosa 2870, 16.250 % de Dicxido de
3.000 mg mﬁﬁ'ﬁgﬁ"ﬁ’m de ﬁlerro amasl. 6.250% e Macrogol deoc 5000 %

&

Opadry amarillo 03882927

de Talco.

COF 036189
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'SALUD ¢ COFEPRIS OF CenT:
' Agua purificada - cs Se evapora duranie e poceso.
Via de Administracion: Cral,
v
Obsénvaciones al Registro: ' ' O‘?“

--Se autoriza la inclusion del fabricante del farmaco Lefrozol “Heferé Labs Limited, Unit I" con domicilio en “Sy. No. 10, 1.D.A., GaddagSaram

Village; Jinnaram Mandal, Sangareddy District-502313, Telangana State, India™con base en la informacion tecnica presentada@ omo el
ceriificado de buenas practicas de fabricacion remitido. X

- Deberan confirmar el plazo de caducidad. tentativo con estudios de estabilidad a largo plazo, conforme al numeral 10. la NOM-073-
SSA1-2015, Estabilidad de farmacos y medicamentos, asi como de remedios herbolarios, del producto *LETZ" fabricada(DsT*Farmabict, S.A.
de C.V." con domicilio en “Calle 2 Lote 11 Mz VI, Parque Industrial Toluca 2000, G:P. 50200, Toluca, México, México}; & el farmaco “Letrozol”
fabricade por “Hetero Labs Limited" con domicilio en *Sy. No. 10, [.D.A., Gaddapotharam Village, Jinnaram aﬁal Sangareddy Disfrict-
502318, Telangana State, India", en el siguiente Framite de modificacion Téchica que someta a esta Gomisic')rw\ avés de'la modificacion a
las condiciones,de Registro con la Homoclave COFEFPRIS-04-0154], previo a su siguiente promoga. %

- Con base en el Decreto por el que se declaran reformadas y derogadas diversas disposiciones de lag®ristitucion Polifica de los Estados
Unidos Mexicanos, en materia de la reforma politica de la Giudad de México, publicado en el Diario QWA de la Federacion el 29 de enero de
2016, se sustiiuye delegacion expresandose solamente el nombre de 2 demarcacion territorial, Lz 2§psSsion del domicilio en estos términos no
invalida los proyecios de etiqueta, instructive, Informacion para Prescribir, previamente autorizz sin embargo, en su proxima modificacion
debera salicitar su homologacion.

- Las condiciones sanitarias del producto al que hace referencia Iz presente autorizacio
autoridad sanitaria, lo anterior de conformidad ¢on fos articulos 17 Bis fracciones Vg%
fraccion Il de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo, 2 fraccion fl, 21__@6_
Insumos para la Salud. :
- El titular del presente Registro Sanitario debera mantener vigente | Cel
Registro. Sanitario que se olorga en este acto.

_,iln ser verificadas en cualquier momento por 2
) y 378 de la Ley General de Salud: 1, 2, 13 y 16

n . C., 220 fracciones i y VI del Reglamento de

SUFRAGIO E
SUBDIREGTORA EJEG

0 WNTO del Acuerdo por-¢l que se delegan las facultades que se sefialan, en los Organos Administrativos que en el mismo
rProteccion contra Riesgos Sanitarios; publicado en el Diario Oficial de fa Federacion ¢l 7 de abril de 2010.

Con fundamento en lo dispuesto por el articulo’ G
se indican de Iz Comisicn F@ BA

CAS-DEAPRE!
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miision Federal para la Protéccién confra Riesgos Sanitarios

Constancia de Prérroga
Registro Sanitario

SE CANCELAN INFORMACION CONFIDENCIAL, TAL COMO:
CODIGO QR, POR CONSIDERARSE QUE ES INHERENTE AL
PATRIMONIO DE LA PERSONA MORAL, DE CONFORMIDAD CON
LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION III Y 118
DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA
INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016

Homoclave del Tramite: 'NUMERO DE SOLICITUD
Nombre de Tramlte
| soucmm DE SEGUNDA PRORROGA Y _ Trémite electrénico -
SUBSECUENTES 01/07/2022 09:47 hrs
Modalidad:
MEDICAMENTOS ULTIMO NUMERO DE OFICIO (EN PAPEL
SEGURIDAD)

193300416X0322

Datos generales del solicitante

NOMBRE: O F{AZON SOC[AL : FARMABIOT, S.A. DE C.V.
R.F.C. OCURP o , FAR 8702117V4
DOMICIL]O - ' , CALLE 2 LOTE 11 MZ V1, COL. PARQUE
' INDUSTRIAL TOLUCA 2000 TOLUCA, C.P.50200
MEXICO

HEPRESENTANTE LEGAL O RESPONSABLE ORVELIN GONZALEZ GUTIERREZ

'REGISTHO SAN!TARI@

DEN@MINACION DISTINT]VA LETZ

TOMISION N%CPUN&{

_‘ GGBIERNO DE N AM ER
mexico G ER2M
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Lenovo
Cuadro de texto
SE CANCELAN INFORMACIÓN CONFIDENCIAL, TAL COMO: CÓDIGO QR,  POR CONSIDERARSE QUE ES INHERENTE AL PATRIMONIO DE LA PERSONA MORAL,  DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN III Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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~.Comisién Federal para la Proteccion conira Riesgos Sanitarios

Constancia de Prérroga
Registro Sanitario

DENOMINACION GENERICA: LETROZOL//
FECHA EMISION: ‘ 01/07/2022
FECHA DE VIGENCIA: SR
MODO DE INGRESO: INTERNET
MODO DE ENTREGA: ' INTERNET

- . \
de sus tramites usted podra consultarnos en
" haga click en Centro Integral de
" o bien comunicarse al Centro de

Para obtener informacién sobre la disponibilidad
nuestra pagina www.gob.mx/cofepris en "ligas de interés
Servicios y seleccione "Consulta de Resoluciones Disponibles
Atencién Telefénica al nimero: 800 033 5050.

SE CANCELAN INFORMACION CONFIDENCIAL, TAL COMO:
CODIGO QR, POR CONSIDERARSE QUE ES INHERENTE AL
PATRIMONIO DE LA PERSONA MORAL, DE CONFORMIDAD CON
LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION III Y 118
DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA
INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016

CONAMER

TOMISIDE MADIZINAL
OE MEIDAA RESULATORIA
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Lenovo
Cuadro de texto
SE CANCELAN INFORMACIÓN CONFIDENCIAL, TAL COMO: CÓDIGO QR,  POR CONSIDERARSE QUE ES INHERENTE AL PATRIMONIO DE LA PERSONA MORAL,  DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN III Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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~1.- DENOMINACION DISTINTIVA: (gamg CHEALTHCAREN

LtrOZON oo, 25mg |
;Exmp:enie cbp_ 1 tableta B
4.- INDICACIONES TERAPEUTICAS: FOY\

N ‘| SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO:
NOMBRE DE PERSONA FISICA, DISTINTA AL REPRESENTANTE LEGAL, 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-mayo0-2016

E =

FARMABIOT

INFORMACION PARA PRESCRIBIR AMPLIA

|

EC. v.(_—:,/
13 OCT. 201 <

2.- DENOMINACION GENERICA:

3.- FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION:
F.F. TABLETA

Cada tableta contlene

LETZ (Letrozol) esta indicado en el tratamient
® Cancer de mama en mujeres posmeno
o Temprano con receptores de estrégenos,
o Temprano con antecednv <<§" ratamiento adyuva :
de tamoxifeno. g ST S
o Tratamiento de priggre, Ilﬁna en cancer avanzado hp,r el e dte
o Avanzado con ar@ceqﬁt s de tratamiento previo ct FREnNSLRNE
® También como tratami uirGrgico en mujeres posmen p%.a;;;ga}?—afectadas de

cancer de mama logalj on recepiores positivos de estrﬁmmpwﬂmeto de
facilitar la cirugia c.?'z un‘

dora de la mama. El tratamlento,h éf@ﬂgﬁﬁﬁp\or debe
ser congruente @QR las Rormas asistenciales.

N :
5.- FARMAC(@@ETICA Y FARMACODINAMIA.

LETZ (Le % ) es un inhibidor no esteroideo de la aromatasa (inhibidor de la biosintesis de
estroger : que es utilizado como antineoplasico.

F é?acodmamla La eliminacion de los efectos estimulantes mediados por los estrégenos

un requisito previo para lograr la remision del tumor cuando el crecimiento del tejido
Umoral depende de la presencia de estrégenos. En las mujeres posmenopausicas, los
estrogenos se producen fundamentalmente por accién de la enzima aromatasa, que
convierte los andrégenos suprarrenales principalmente la androstenodiona y la testosterona
en estrona (E1) y estradiol (E2), la inhibicién de la biosintesis de estrégenos en los tejidos
periféricos y en el propio tejido canceroso puede lograrse, pues, mediante la inhibicion

especifica en la enzima aromatasa.

Pagina1de?
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deyanira.gonzalez
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE DE PERSONA FÍSICA, DISTINTA AL REPRESENTANTE LEGAL, POR CONSIDERARSE INFORMACIÓN CUYA DIFUSIÓN PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN I Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016


T
B R
B 8 o hak
i =
” 4
5 ¥ e -
1
E I
- s E >
2 + =
i1 - - S
¥
: Pl
.
o .
= ‘1
e B
-1
;.
B E S i l
T
- i
-
i



SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO:
NOMBRE DE PERSONA FISICA, DISTINTA AL REPRESENTANTE LEGAL, 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 I,.A LEY
FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016

B

FARMABIOT

A.DE C.V.

El letrozol es un inhibidos no estercide de la aromatasa, s S——
‘uniéndose de forma competitiva al grupo hemos de la subunidad citocromo Psso de la \;"
enzima, los cual conduce a una disminucion de la biosintesis de estrogenos en todos los éo

tejidos.
En las mujeres posmenopausicas sanas, la administracion de dosis Unicas de 0.1, 0.5 %\95
mg de letrozol reduce las concentraciones plasmaticas de la estrona y del estradiol 5y
78%, respectivamente, respecto a los valores iniciales. La depresion maxima se olggerva en

un plazo de 48 a 78 horas. Q?J
En las pacientes posmenopausicas con cancer de mama avanzado, la inistracion de
dosis diarias de 0.1 a 5mg reduce la concentracion plasmética del estrgol, la-estrona y el.

sulfato de estrona de 75 a 95%, respecto a los valores iniciales, afyiiodas las pacientes
tratadas. Con dosis iguales o superiores a los 0.5 mg, por lo geneé#as cifras de estrona y
de sulfato de estrona son inferiores a limite de deteccion analifi€d, lo cual indica que estas
dosis logran una mayor depresion estrogénica. En todas QStas .pacientes la depresion
estrogénica se mantuvo a lo largo de todo el tratamiento. &

El letrozol inhibe de forma especifica la actividad d X qspmatasa. No se ha observado
alteracién de la esteroidogénesis suprarrenal. ﬁ 8oco se ha apreciado cambios
clinicamente significativos en las concentracione%p\a ticas del cortisol, la aldosterona, el
11- desoxicortisol, la 17-hidroxiprogesterona,§\a H, ni en la actividad de la renina
plasmatica en las pacientes posmenopausi as con dosis diarias de letrozol variables
entre 0,1 y 5 mg. La prueba de estim 1Gn<ton ACTH, practicada al cabo de 6 y 12
semanas de tratamiento con dosis digg 1, 0.25, 0.5, 1, 2.5 y 5 mg, no indico perdida
alguna de la produccion de aldostg&a@n de cortisol. En consecuencia, no se requieren
suplementos de glucocorticoides Rjte o de mineralocorticoides.
# O. O .

Las concentraciones plasn'gfea @ los andrégenos (androstenodiona y testostercna) no
experimentan cambios-er%a res posmenopausicas sanas tratadas con dosis Unicas de
0.1, 0.5 y 2.5 mg de l&# ¥ tampoco lo hacen las con ciones plasmaticas de la
androstenodiona en pacientes posmenopausicas queJe: diarias de 0.1 a 5 mg,
lo cual indica queabBloqueo de la biosintesis de estrogeagll Siia en una acumulacion
de precursores gRdrogénicos. El letrozol no modifica lasteaRi gnes plasmaticas de LH
y FSH en Ia@cientes, ni tampoco la funcion tiroidez : ‘ é‘%gaptacién de Ts, Tay

‘CONTRA RIESGOS SANITARIOS

el

z;rcién: Es rapido y completamente absorbiBYISER Teluradid digestivo con una
Q\viodisponibilidad absoluta media de 99.9%. Los alimentos disminuyen un poco la velocidad
Q.O de absorcién (media de Tmax : 1 hora de ayuno vs. 2 horas con alimentos; y media de Cmax :
129 + 20.3 nmol/it., en ayuno vs. 98.7 + 18.6 nmol/it., con alimentos), pero no cambia el
grado de absorcion (ABC). El efecto menor sobre la velocidad de absorcién no se considera
clinicamente relevante y por lo tanto, letrozol puede administrarse sin tomar en cuenta el

horario de alimentos.

Fan%u%cinética: Aia1SI0N FEDERAL PARA LA PROTEL.

PaginazZde?
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO:
NOMBRE DE PERSONA FISICA, DISTINTA AL REPRESENTANTE LEGAL, 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

S.A.DEC.W.

V j

Distribucién: La unién de letrozol a proteinas. plasmaticas \ep de aproximadamente 60%,
principalmente a la albumina (55%). La concentracion de letfozol en los eritrocitos es de
alrededor de 80% de la plasmatica. Después de la administracion de 2.5 mg de letrozol )
marcado con C', aproximadamente 82% de la radioactividad en el plasma fue encontrado %0
‘como compuesto no modificado. La exposicion sistematica a los metabolitos, por lo tanto,
- escasa. Letrozol se distribuye rapida y extensamente en los tejidos. Su volume%

\,o

distribucién aparente en estado estacionario es alrededor de 1.87 + 0.47 It/kg. o
Metabolismo y eliminacién: La depuracién metabdlica hasta un metabQ} carbinol
farmacolégicamente inactivo es la via de eliminacion principal de letrozol ( = 2.1 v/h),

pero es relativamente lenta cuando se compara con el flujo sanguineo hepa’gg (alrededor de
90. It/h). Se descubrié que las isoenzimas del citocromo Paso, 3A4 y 2 son capaces de
converti- el letrozol en este metabolito. La formacion de metabolitos m es no identificados
y la excrecion renal y fecal directas tienen solo un papel menor e eliminacion global de
letrozol. En las dos semanas siguientes de la administracién de, % mg de letrozol marcado
con C'™ en voluntarias posmenopausicas sanas, 88.2 + 74 de la radioactividad fue
recuperada en la orina y 3.8 + 0.9% en la heces. Por I~ os 75% de la radioactividad
recuperada en la orina en un lapso hasta de 216 horas ( 47+ 7.8% de la dosis) fue atribuida
al glucoronido del metabolito carbinol, alrededor de 9% .dgs- metabolitos no identificados y
6% a letrozol no modificado. o O

o
La vida media aparente de eliminacion termin Lwéigﬁaasma es de aproximadamente 2 dias.
Después de la administracion diaria de 2.5 @‘ % veles en estado estable se alcanzan en
2 a 6 semanas. Las concentraciones _pla&% jo@$ en estado estable son aproximadamente 7
veces mas elevadas que las concenty, Kedidas después de una dosis Gnica de 2.5
mg, mientras que son 1.5.a 2 ver&% q@%‘elevadas que los valores de gstado estable

pronosticados a partir de las eQﬁc ciones medidas después de- Upamdosis Unica,
gion-diaria

indicando una ligera no-linealidagen@‘tarmaocinetica de letrozol con l5'a _

de 2.5 mg. Como los nivele o estable se mantienen con el tiefn &¥oncluirse

gue no ocurre una acumuch.i htinua de letrozol. R Ry i
S R Lot

La edac no tuvo nirlgn'efec?o en la farmacocinética d'e letrozol. C}% :ﬁ%ﬁ

et
. g . . A
Poblaciones ciales: En un estudio en el que partlclparog‘,ié%mu.@%ggﬁ ggpppcggversos
grados .2 .¢@dton renal (depuracién de creatinina en 24 horas XS ARipN0 se
encontrd @AJUN efecto sobre la farmacocinética de letrozol desptR¥'FN o 4iBST"Uriica de
25m un estudio similar, en el que participaron sujetos con diversos grados de funcion
hepatice, las medias de los valores ABC de los voluntarios con alteracion hepatica moderada
Macion B de Child-Pugh) fueron 37% mas altos que en sujetos normales, pero aun
tro del rango observado en sujetos sin alteracién de la funcién. En un estudio gue
Q}ompan’) las farmacocinética de letrozol después de una dosis oral Unica en ocho sujetos.con
<‘<LO cirrosis hepatica y disfuncién hepatica severa (clasificacién C de Child-Pugh), y en’
R voluntarios sanos (n=8), el ABC y t1/2 aumentaron en 95 y 187%, respectivamente. Por lo .
tanto, se espera que las pacientes con cancer mamario y disfuncion hepatica severa sean
expues:as a niveles mas altos de letrozol que aquellas pacientes sin disfuncién hepatica
severa. Sin embargo, ya que en pacientes que recibieron dosis de 5 6 10 mg/dia no se
observe un aumento en toxicidad, una disminucién ae dosis en pacientes con disfuncion
S Pagina3de?
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FARMABIOT

&K

| ¥ & |
8.- RESTRICCIONES@E U&) DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCI
R .

S.A.DEC.WV.

hepatica severa parece no ser requerida, aunque dichas pacie
una supervision muy estrecha. Ademas en dos estudios bien cart participaron N
359 pacientes con céncer de mama avanzado, no se observd efecto alguno debido a la \‘?\y
disfuncién renal (depuracién calculada de creatinina: 20 a 50 mL/min) o hepatica en Eaéo

concentracion de letrozol.
&

6.- CONTRAINDICACIONES: >

O
LETZ (Letrozol) esta contraindicado en los siguientes casos: S
® Hipersensibilidad al principio activo o a cualquiera de los excipientes del mggjcamento.
® Mujeres en embarazo, lactancia o premenopausico. Q,é
7.- PRECAUCIONES GENERALES: ' O\BQ

Insuficiencia renal: LETZ (Letrozol) ha sido investigado en p cr)wtes con depuracién de
creatinina < 10 ml/min. El potencial riesgo/beneficio e (¥estas pacientes debe ser
cuidadosamente considerado previo a la administracién de l@zoi.

Insuficiencia hepatica: En pacientes con disfuncid fﬁ’ jca severa (clasificacion C de
Child-Pugh), la exposicién sistematica y la vida me E_)%r | fueron de aproximadamente el
doble en comparacién a voluntarias sanas. PdD nto, dichas pacientes deben ser
supervisadas muy cerca (ver Propiedades fan&@g‘césélcas).

Efectos sobre el hueso: La osteoporosi gﬁ‘turas de hueso han sido reportadas con el
uso de letrozol. Por lo tanto, se recomje ﬁonitorear el estado total del hueso durante el
tratamiento (ver reacciones secundars ‘yo@g/_ersas).

Efecto sobre la habilidad ;i'gra@imejar y utilizar maquinaria: Debe mantenerse
precaucion en el uso de ma@zr c@l ar maquinaria ya que se ha observado fatiga y mareos
con el uso de letrozol asi q?m . nolencia en casos poco comunes.

A:

o

LETZ (Letrozo@g?é contraindicado durante el embarazo. Debido g’ o
n fetos humanos. Deben prevalecer los factores )

anormalidad &
pretendidc &eﬁcios del farmaco a prescribir. LETZ (Letrozol) est&.Capirainges
la lactangia® B Gy e R o

5 T Bl |

4 AR
EACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: o b ROTE
S 05 SAAITARIDS

Q™ A ORZACH™
Las reacciones adversas mas frecuentes que se han detectado soﬁ%ﬂ%‘é‘fé&@ﬁh}&ﬁgéﬁ‘gnos,

o)

sin embargo, las reacciones adversas observadas son de naturaleza leve o moderada y la

mayoria guarda relacién con la privacién de estrogenos:

Anorexia, aumento de apetito, Depresidn, ansiedad (Nerviosismo e irritabilidad), cefalea,

mareo, nauseas, vomitos, dispepsia, estrefiimiento, diarrea, Alopecia, incremento de la

sudacién, exantema (Eritematosis, maculopapular, erupcién psoriasiforme y vesicular),
Paginadde7
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mialgia, dolor éseo, artralgia, artritis, fatiga (Astenia y malestar general),
aumento de peso.

edema\gerirerico y

10.- INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: . \;O\?.

tampoco con otros agentes antineoplésicos. Letrozol no interactiia con los medic tos
que son metabolizados por el sistema CYP2A6. Sin embargo, presenta interaccion oG
® El letrozol inhibe in vitro tas isoenzimas 2A6 del citocromo Paso y modem@r’nente la

La interaccién de letrozol con cimetidina y warfarina no es clinicamente significatxéQ\Qr

2C19.
La enzima CYP2A6 no desempefia una funcién importante en el metaboﬁ'i»o del farmaco.
En los experimentos in vitro, el letrozol no inhibié considerablemente etabolismo del
diazepam (un sustrato de la CYP2C19) en concen.aciones que e§n unas 100 veces
superiores a las concentraciones plasmaéticas del estado estaci%#h Asi pues, es poco
probable 5''e ocurran interacciones de importancia clinica con | 2C19. No obstante, se
ejercera cautela a la hora de administrar conjuntamente farmgeos cuya biotransformacion
dependa principalmente de estas isoenzimas y cuyos marg@ terapéuticos sean estrechos.

11.- ALTERACIONES EN LOS RESULTADOS DE PR@@DE LABORATORIO:

~ No presenta alteraciones de pruebas de laboratorj tf}‘

12.- PRECAUCIONES EN RELACION QEFEECTOS DE CARCINOGENESIS,
MUTAGENESIS, TERATOGENESISYS Q FERTILIDAD

En una serie de estudios de segurrd,?d gﬁ]lmca llevados a cabo en especies animales
convencionales, no se encontraroundb_i&% de toxicidact sistematica o en 6rganos blanco.

Letrozol mostro un bajo gra@éd ﬂ)\i(:ldad aguda en roedores expuestos a dosis de hasta '
2.000 mg/Kg. En perros, leéL :@%Jso signos de toxicidad moderada a d05|s de 100 mg/kg.

Enratas y | oerro:@?@ﬁs‘.udi& de toxicidad a dosis repetidas de hasta g

los hallazgos prin es pueden atribuirse a la accién farmacolog|§ z
sin reacciones g\ rsas fue 0.3 mg/Kg en ambas especies. X

Las inv %nes tanto in vivo como in vitro sobre el potenma HERE RIS ’t@ letrozol no
han reva@go signos de genotoxicidad. €p " >589 ¥
| ARiA D‘?—

En EatUdIO de 104 semanas de duracion sobre carcrnoge%%ﬁ% Lobsenvé
un tumor relacionado con el tratamiento en las ratas maMIﬁNgg Ag ras, se
®fcontré una baja incidencia de tumores de mama benignos y malignd&M6iP{odas las dosis

QQ_O de letrozol.

La administracién oral de letrozol a ratas prefiadas indujo un ligero aumento en la incidencia
"de malfermaciones fetales en los animales tratados. Sin embrago, no fue posible mostrar si
ello es efecto indirecto de las propiedades farmacoldgicas del medicamento (inhibicién de la
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FARMABIOT

S.A.DEC.V.

biosintesis de estrégenos) o un efecto del propio letrozd(j/(ver Contraindicaciones vy
restricciones de uso durante el embarazo y lactancia). .
o
Las obtservaciones preclinicas efectuadas fueron limitadas a aquellas asociadas con la.\;o
accion farmacolégica reconocida la cual es la tnica concerniente a la seguridad para 66'
humano derivada de los estudios animales. ' <<\
. Oé

13.- DGSIS Y VIA DE ADMINISTRACION: G_,C)

Dosis: <

Adultos y pacientes de edad avanzada: La dosis recomendada de LE@Letrozol) es de
2.5 mg una vez al dia. Ena indicacién de adyuvante y adyuvante ex%ﬁ’aido el tratamiento
con LETZ (Letrozol) debe proseguir durante 5 afios o hasta que roduzca la recidiva
tumoral, en el caso de que esta ocurra antes. En las pacientes co ermedad metastasica,
el tratamiento con letrozol debe continuar hasta que la progresigrigel tumor sea evidente. No
es necesario realizar ajustes posolégicos en pacientes de e'déqg\%f/anzada.

&

No aplicable en nifios. OQ,

Pacientes con insuficiencia hepética o re ) es necesario efectuar ajustes
posologicos en pacientes con insuficiencia hep&ti renal (depuracion o clearance de
creatinina = 10 mL/min). Sin embrago, la dates con insuficiencia hepatica grave
(puntuacion C del Child-Pugh) deben é‘@) rvisadas de cerca (ver Propiedades

farmacocinéticas). &
S&
Via de administracién: Oral 'V?é\)

% A
14.- MANIFESTACIONES Y(lm\rquo DE LA SOBREDOSIFICACION O INGESTA
ACCIDENTAL: 0‘0 @Q) .

Las manifestaciones @Yr?%obredosis son las descritas en la seccién de reacciones
0 mas severas. Se desconocen tratamientos especificos en

secundarias, solo smuc
caso de sobred acion, el tratamiento debers ser sintomatico y de apoyo.

Ve
15.- PRESE@CIONES

V
LETZ £§;<r<ozol) tiene las siguientes presentaciones:

Ven% publico:
Cajade cartdn con 30 tabletas e instructivo anexo.

()Qgé.- RECOMENDACIONES SOBRE EL ALMACENAMIENTO:

K

Consérvese a no mas de 25 °C.
. o s I0B FEDERAL PARA LA FRUL..
Consérvese la caja bien cerrada. G“*“ch?;.rfgggﬁgsls%ﬁﬁﬁr&m
‘ COMISION DE sir~ »rw
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FARMABIOT Cesién DE GONTR

S.A.DEC.V.

17.- LEYENDAS DE PROTECCION: . .

Literatura exclusiva para médicos.
Su venta requiere receta médica. - \;0
Este medicamento debera ser administrado tGinicamente por médicos especialistas en &
oncologia, con experiencia en quimioterapia antineoplasica. ‘ <<®

No se deje al alcance de los nifios. O\;

Léase instructivo anexo. _ O
Reporte las sospechas de reaccién adversa al correo: farmacovigi[ancia@cofegr@' b.mx .
' Q)

18.- NOMBRE Y DOMICILIO DEL LABORATORIO: ‘ @é&

Hecho'en £ 3xico por: - é}- o o s
FARMABIOT, S.A. de C.V. FILATINA HEALTHGARE, )
Calle 2 Lote 11 MZ VI RS S RDEE ¥ o ]

| 13 OCT. 2017,

Parque Industrial Toluca 2000 &
C.P. 50200, Toluca, México, México. @é\

Y

Distribuido por: Q

FARMABIOT, S.A. de C.V. R¢
Calle 2 Lote 11 MZ VI \,,O O
Parque Industrial Toluca 2000 NN
C.P. 50200, Toluca, México, México. .0

& QQ‘

0 T

ACCORD FARMA, S.A. de C.V. Q"" 1%5)
Moctezuma 123, interior 2 G Q
Col. Aragon La Villa, C.P. O?OOOQ/ QB\
Deleg. Gustavo A. Madero. <O Q‘e-
Ciudad de México, México,. ~ O
S K&

19.- NUMERO DE P\gs.rsmo DEL MEDICAMENTO ANTE LA SECRETARIA.

¢/

. G ,
S A delClV.

BEFILATINA HE.&LTHC:‘-‘@HE\

i v

i3l FEDERAL PARA LA PROT:
CONTRA RISSGOS SANITARIOS
AORERION DR w1 ITOTIT T
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FARMABIOT

INFORMACION PARA PRESCRIBIR REDUCIDA

1.- DENOMINACION DISTINTIVA:

2.- DENOMINACION GENERICA:

3.- FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION:

F.F. TABLETA

Cada tableta contlene

Letrozol. ....oeveeeereeeenn, aseinass oo, 25mg
i Excipiente cbp ' . 1 tablet Sy C)é
f EXCIPKENIE COP..ovevrvereeeeieieeeenaes EO \
RNy \30

- INDICACIONES TERAPEUTICAS: ¢ OQ
LETZ (Letrozol) esta indicado en el trat@
@® Cancer de mama en mujeres po sicas
o Temprano con recepf Prsitivos de estrogenos,
o Temprano con antéce ?’r?es de tratamiento adyuvante estandar previo a base
~de tamoxifeno,, \W° :
o Tratamiento ‘r'o&ra linea en cancer avanzado hormonodependiente
o Avanzadogen gfltecedentes de tratamiento previo con antiestrogenos.
@ Tembién como tr&anyMTto prequirdrgico en mujeres posmenopausicas afectadas de
cancer de m Jocalizado con receptores positivos de estrogenos, con el objeto de
facilitar la ci conservadora de la mama. El tratamiento posqwrurglco ulterior debe ser

congruer@:on las normas asistenciales.

5.- CON QERIDICACIONES'
LETZéi@ rozol) esta contraindicado en los siguientes casos:
ersensibilidad al principio activo o a cualquiera de los exmple
u;eres en embarazo, lactanc;a 0 premenopausico.

@%‘3

\ 2
X6 PRECAUCIONES GENERALES: .glcupggg.g@?é%%%i |

& s

Insuficiencia renal: LETZ (Letrozol) no ha sido investigado en pac:lentes con depurac1on de
creatinina < 10 ml/min. El potencial riesgo/beneficio en estas pacientes debe ser

cuidadosamente considerado previo a la administracion de letrozol.

’
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NCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO:
:E)::/IABRE DE PERSONA FfSICA/ DISTINTA AL REPRESENTANTE LEGAL, POR CONSIDERARSE
INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE
“| CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 113 FRACCIONIY 118 DE LA LEY
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ANEROS

; /i ATINA HE,C'-.LTHC.'\RE,\!

FARMABIOT
Insuficiencia hepética: En pacientes con disfuncién hepatica severa (clash
Pugkh), la exposicion sistematica y la vida media terminal fueron de aproxi
en comparacion a voluntarias sanas. Por o tanto, dichas pacientes deben ser supervisadas

muy cerca (ver Propiedades farmacocinéticas). \es
| ot

Efectos sobre el hueso: La osteoporosis y/o fracturas de hueso han sido reportadas cﬁ
uso de letrozol. Por lo tanto, se recomienda monitorear el estado total del hueso duraQ el
tratamiento (ver reacciones secundarias v adversas). o)

Efecto sobre la habilidad para manejar y utilizar maquinaria: Debe mantener@fprecaucién
en el uso de manejar o usar maquinaria ya que se ha observado fatiga y marz@ on el uso de

letrozol asi como somnolencia en casos POCO comunes. (0%
7.- PRECAUCIONES O RESTRICCIONES DE USO DURANTE Q&MBARA-ZO Y LA
LACTANCIA: O
'LETZ (Letrozol) esta contraindicado durante el embarazo. Deb'@g)a gue son evidentes las
anormalidades en fetos humanos. Deben prevalecer los ores de riesgo sobre los
pretendidos beneficios del farmaco a prescribir. LETZ (Letrqa&) esta contraindicado durante la
lactancia. & ‘

9

8.- REACCIONES SECUNDARIAS Y AD_VERSAS:OQ \Oé

Las reacciones adversas mas frecuentes gue se |@1 ctado son rubefaccion o bochornos,

sin embargo por lo_general, las reacciones T Observadas son Qg dleza leve o
moderada y la mayoria guarda relacion cor@pri@ on de estrégenos::l (& G
Anorexia, aumento de apetito, Deprefg, dad (Nerviosismo;}ga, 1z3is:

~ Mmareo. nauseas, vémitos, dispepsia iento, diarrea, Aloﬁ%gg:”aéf
sudacidn, exantema (Eritematosis: papular, erupcién pserdsiorEes
mialgia, dolor 6seo, artralgia, ar’f:'&i's«, f£iya (Astenia y malestar ge Z
aumento de peso. S Gy

0 -

_ @ <b\ ﬁi‘;{ _.v’j;DEHé\L PARA LA PROTEGG,.

9.- INTERACCIONES MFBE@ NTOSAS Y DE OTRO GENERO: 5008 SihARIOS "
’ ‘

La interaccion de letr cimetidina y warfarina no es clinicamente significativa, ni
tampoco con otros ag{a;?es ntineoplasicos. Letrozol no interactua con los medicamentos que
son metabolizad r el sistema CYP2AB. Sin embargo, presenta interaccion con:

® Elletrozoli in vitro las isoenzimas 2A6 del citocromo Paso y moderadamente la 2C19.
Laenzima v2A6 no desempefia una funcién importante en el metabolismo del farmaco. En
los experiq;&?os in vitro, el letrozol no inhibid considerablemente el metabolismo del diazepam
(un sus de la CYP2C19) en concentraciones que eran unas 100 veces superiores a las
congeRraciones plasmaticas del estado estacionario. Asf pues, es poco probable que ocurran
int@écciones de importancia clinica con la CTP2C19. No obstante, se ejercera cautela a la
a de administrar conjuntamente farmacos cuya biotransformacion dependa principalmente
OQ e estas isoenzimas y cuyos margenes terapéuticos sean estrechos.

QQ~ 10.- PRECAUCIONES Y RELACION CON EFECTOS DE CARCINOGENESIS,

MUTAGENESIS, TERATOGENESIS Y SOBRE LA FERTILIDAD: . '
En una serie de estudios de seguridad preclinica llevados a cabo en especies animales
convencionales, no se encontraron indicios de toxicidad sistematica o en organos blanco.
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ANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S)
:ES(]?CAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE DE
PERSONA FISICA, DISTINTA AL REPRESENTANTE
LEGAL, POR CONSIDERARSE INFORMACION CUYA
DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE nl - - o
LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO E o A e by
LOS ARTICULOS 113 FRACCION I'Y 118 DE LA LEY BJ
FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA

DefiLA TN HEALTHTARE,
S AdeCV

A e OV

(S ‘,-.4
A g
i1 PR

A

3 G607, 248

FARMABIOT

l

S.A.DEC.V. |
)

Las investigaciones tanto in vivo como in vitro sobre el potencia tagénico de letrozol no han

revelado signos de genotoxicidad. .
La administracién oral de letrozol a ratas prefiadas indujo un ligero aumento en Ia incidencia \?\-V
de malformaciones fetales en los animales tratados. Sin embrago, no fue posible mostrar s'%O
ello es efecto indirecto de las propiedades farmacolédgicas del medicamento (inhibicidn ds)@

y

biosintesis de estrogenos) o un efecto del propio letrozol (ver Contraindicacio@s
restricciones de uso durante e embarazo y lactancia). O%
@)
11.- DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION: (O%
Y

Dosis:

Adultos y pacientes de edad avanzada: La dosis recomendada de LET&(E\etrozoi) esde2.5
mg ura vez al dia.

No aplicable en nifios. Oo

Pacientes con insuficiencia hepaética o renal: No es necesarig €)Ectuar ajustes posoldgicos
en pacientes con insuficiencia hepatica o renal (depuracién g%learance de creatinina = 10
mL/min). Sin embrago, las pacientes con insuficiencia hepggC grave (puntuacién C del Child-
Pugh) deben ser supervisadas de cerca (ver Propiedad%ga acocinéticas).

12.- MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA@%@%DOS!HCAGION O INGESTA
ACCIDENTAL: e
Y O

Las manifestaciones de Ia. sobredosis 5®Q$ Qescritas en la seccién de reacciones
secundarias, solo que mucho mas sevgﬁ. esconocen tratamientos especificos en
caso de sobredosificacién, el tratar@ fQ_ bera ser sintomatico y de apoyo.

| RN - .
13.- PRESENTACIONES 4 ?f'o

O Q0

LETZ (Letrozol) tiene las si@én\é\@resentaciones:
Venta al plblico: e
Caja de carton con 30 ﬂ_b?e:@-e instructivo anexo.

8 .
14.- LEYENDAS BEPROTECCION:

Literatura e@ﬁive para medicos.

Su venta geqJliere receta médica.

Este &g lamento debers ser administrado Gnicamente por medicos especialistas en
onc %}a, con experiencia en quimioterapia antineoplasica.

deje al alcance de los nifios. ,

se instructivo anexo. '
OQ eporte las sospechas de reaccién adversa al correo: farmacovigilancia@cofepris.aob.mx

% ‘
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FARMABIOT

S.A.DEC.V.

15.- NOMBRE Y DOMICILIO DEL LABORATORIO:

Hecho en México por:;
FARMABIOT, S.A. de C.V.

Calle 2 Lote 11 MZ VI

Parque Industrial Toluca 2000

C.P. 50200, Toluca, México, México.

c

(LA:lNAHEALiH
DEF T ADEC. V.

Distribuido por:

FARMABIOT, S.A. de C.V.

" Calle 2 Lote 11 MZ V|
Parqus Industrial Toluca 2000 -
C.P. 50200, Toluca, México, México.

—
'-'!THL‘""E ]

8] b
| i | E

ACCORD FARMA, S.A. de C.V. ) &S 1

Moctezuma 123, interior 2 ; Q/ ;

Col. Aragén La Villa, C.P. 07000 Q/

Deleg. Gustavo A. Madero. é O\A

Ciudad de México, México. \

16.- NUMERO DE REGISTRO DEL MEDI a% ANTE LA SECRETARIA
R
S&

Reg. No.

O o  wiiiON FEDERAL PARA LA PROTEG.
CONTR" G SRITARIOS

' S,
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LES COMO
FISICAS IDENTIFICABLE(S) TA
PERSONALES DE PERSONA(S) o
NO CAB'\I‘(CEEélE“:g:STgI\?A FiSICA/ DISTINTA AL REPRESENTANTE LE(;CIXD[:\O[?ECBAN:]:;;AI e
?':)F%RMACI(’)N GON LO ESTABLECIDO AFES-;IX}!IT\TI&TJE(S)ZE&PFFI{!ACCI(')N 1Y 118 DE LA LEY
0 ESTABLECIDO EN ; F g A
‘F:é)[?EFF(()I:‘I.MI;ED{I\'II:ACI:)S'\:’IL\RENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-may:

(e . 0 ANEXO® T T
FARMABIOT
PROYECTO DE MARBETE PARA CAJA
(ENVASE SECUNDARIO)
VENTA AL PUBLICO '
N
Logotipo Q/$
&
Tableta D
Cajz de cartén con 30 tabletas e instructivo anexo, {(,%
Férmula: ' «
Cada tableta contiene: ' @$
Letrezol. ................. 2.5 mg. Q\
Excipiente cbp.......... 1 tableta. 00
Dosis: La que el madico sefiale. ‘ QO
Via de administracion: Oral, . «Q/
Su venta requiere receta médica. ) :
Este medicamento deberg ser administrado Unicamente por '.Q/‘:os especialistas en oncologia, con
experiencia en quimioterapia antineopldsica. Q
No se deje al alcance de Jos nifios, D
Léase instructivo anexo. @) \O
Consérvese a no mas de 25°C, _ Q\ @)

Consérvese la caja bien cerrada, Q)

No se administre durante g embarazo y lactancia. ¢ @) .

Reports las sospechas de reaccién adversa a| coz a@@ovigilancia@cofegris.gob.mx .
Lote: \$Q39

Caducid | N S

Precio Maximo plico.

<
L.
S

Hecho en México por: QQ’ \?3

FARMABIOT, S.A. de C.V. . “2\

Calle 2 Lote 11 MZ V] b,

Parque :ndustrial Tolucaﬁq Q

C.P. 50200, Toluca, ico, México.
o

W

FARMABI V@TA. de C.V.
Calle 2 LgfX11 MZ VI
Parqu ustrial Toluca 2000

DEFILATINA HEALTHCARED
S.ADEC. V. ¢ E_

{3 OCT, 2017 e’i ’

R

Distribuido por:

e S g e ¥
DEFILATINA HELALTHIARE,

C.PL80700, Toiuca, México, México, Ris DT e !
?‘@ VOWISION FEDERa pans LA PROTEQ, 5. A d2 L.V, E
é) oA RIESEOS SaNATTIEC -5 06T, 2 i
N T PR AUTORIZAmA- e !

OQ ACCORD FARMA, S.A. DEC.V.
QQ‘ Moctezuna 1 23, interior 2
Col. Aragén La Villa, C.P. 07000
Deleg. Gustavo A. Madero.
Ciudad de Mexico, México.
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199mm |
110-mm

/ Area sin barniz

Caja de cartén con 30 tebletas e Intructivo anexo.

L
el
-

el

Férmula:

Cada tableta contiena:
Letrozal. ...................25 mg.
Exciplente cbp .......... 1 tabieta,

45 mm | Doasis: La que el médico sefizle.
Via de administracién: Oral,

Su venta requiere receta médica. .

Este medicamenta debera ser administrado Gnicamente por médicas especialistas en oncologia,

con experiencia en quimioterapia antinsoplasica,

Reporte las sospechas de reaccion adversa al tomeo: fammgllanda@mggrls,gob.m

Reg. No. 0686M2013 SSA IV

ofiqny e

OWNEW ofoary
‘papunpan

Zjuteq uls vayy

L
|

] - Distribuldi :
2 | D AGGORD PAFA, . DE G
m Calle 2 Lot 11 MZ V1 Moctazuma 123, interior 2
20 mm s Parque Industrial Toluca 2000 et o La Vela .08 07000
C.F. 50200, Toluca, México, México. C de Méxdco, México,
accord 5
Letrozol Tableta 2.5 mg o
45 mm _ d
®
s}
e,
NgE
30 Tabletas ﬁ %E
&
,./__
No se deje al alcance de los nifios. LR IR i
Léase instructivo anexo. ! gl il b
20mm [} Consérvesa a no mas de 25 G, ﬂmm I g ﬂﬂﬂ,
i Consérva_eiamjsbiencerrada. ) Pifpiidd idal il
No se administre dirante ef embarazo y lactancia. 71 5022 000940
Product Name : BOX-LET-001
Size 1110 X 20 x 45 (mm)

Col. Shade No. : . PAN Black
' @ ranesc
. PAN 430 CVC
. PAN Rhodamine Red C

‘ PAN Red 032 G






SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS EEEEZ{FIPC(?RBIE%:)S II‘)“E-IEUS\ :g:lo:
i RESENTANT ,
NOMBRE DE PERSONA FISICA, DISTINTA AL REP| ERARS
0 A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA,
INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A | \ hDE
TICULOS 113 FRACCION I'Y 118 DI
-| CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS AR 113F d A
‘F:EDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016

FARMABIOT
INSTRUGTIVO DE USO: {Logotipo)
Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracion de este
medicamento. Contiene * informacidn mportante acerca de su
tratamiento. Sitiene cualquier duda o o est segura de algo pregunte
a su medico o farmacéutico. Guarde este folleto puede necesitar leerlo

nuevamente,

Caja z con 30 tabletas.

F.F. TABLETA

FORMELA:
Cada tableta contiene:
LeM0Z0l....ecveov e 25mg
Excipiente cbp............. N '  1tableta

Via de administracion: Oral.

INDICACIONES

LETZ {Letrozol) es usado para tratar cierlos tipos de cancer de seno
en ias rujeres. Este medicamento.es para ser usado en mujeres cuya
menstruacién se ha detenido.

ANTES DE USAR

LETZ est-contraindicado en los siguientes casos:

@ Hipersensibilidad al principio acfivo o a cualquiera de los
excipierites del medicamento.

@ Siestd embarazada o se encuentra en estado de lactancia

INTERACCIONES

LETZ no interactia con el sistema enzimatico CYP450, porlo que noQO

inferfiere en el metabolismo de anticonvulsivantes Y varios mas, Si

embargo, presenta inferaccidn con: AN Q"

- ©  Famacos depresores de Sistema Nevioso Central P~
@ Alcohol, N 6\)
@  Antiacidos que contengan aluminio y magnesio. Q =%

DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION @

Use este medicamento tal como su médico ieQio&éﬁe ni més ni

menos cantided de medicamento indicaddg~r O

Si olvida una dosis de este medi enfo, téng lo antes posible. Pero,
si sdlo se acuerda hasta ef i€ Jiguiente, omita la dosis olvidada y
vuelva 2 su horario regul ificacion. No use doble cantidad.
Aduitos y pacien &ad avanzada: La dosis recomendada de
LETZesde 25 r_r%vez al dia.

No aplicablzs enkifids.

Pacientes o, insuficiencia hepatica o renal: No es necesario”

efectuar es posolagicos en pacientes’con insuficiencia hepatica o
rena @racién 0 clearance de cipalipRERI9 thl imin). Sin embrago,
| entes con insuﬁciengia BNotiacic

il SHIN FEDERAL PARA LA PROTECL,
CGONTRA RIFSENS SAMTARIDS
OORASTR L ITORITADA

.Calle 2 Lote 11 MZ VI

ANEXOS " -«

DE CENTRATOS

S S

PRECAUCIONES ESPECIALES

Es muy importante que su médico revise su progreso mediante visitas

regulares para asegurarsa que este medicamento esté funcionando
comectamente y para saber i hay efectos no deseados. o
Suspenda el uso de este medicamento y consiga ayuda inmediata de ?\’
emergencia si usted nota alguno de los siguientes efectos secundarios: C)\
Dolor en el pecho, en la ingle 0 en las piemas especizlmente en
pantorrilia; dolor de cabeza sbito y severo: balbuceo; faita sib
inexplicable del aliento; pérdida siibita de la coordinacion; debi
adormecimiento sibifos y severos en el brazo o en la pig
visugles. Dolor en el pecho: depresion mental; falt
hinchazér &1 los pies o en la parte baja de las piemas
Hay algunos efectos secundarios que suglen dﬁ:cer durante gl
lratamiento, aunque sin persisten consulte edico: Nauseas,
Ansiedad; estrefiimiento; tos; diarrea; mari ,éor de cabeza; calores
(sudares sibitos y sensacion de calor): 0 en la sudacién; dolor
&n las articulaciones; pérdida del apelirgblores musculares; salpullido
0 picazon en la piel; somnoler&&™dolor o malestar estomacal;
cansancio inusual; vémito; d ; aumento de peso, pérdida del

aliento;

. cabelio. O
USO DURANTE EL & O Y LACTANCIA
Letrozol est con

Cado durante el embarazo y lactancia,

este medicamento fuera del acance de los nifios. Guardeio
o del calor y Ia luz directa. No lo guarde en el bafio o cerca del
aplatos en 2 cocin ni en otros sitios himedos. Bl calorola humedad -

2 pueden deteriorar el medicamento. No conserve medicamentes cuya

fecha de vencimiento haya expirado o medicamentos que ya no
necesita. Aseglrese de desechar sus medicamentos en un sitio fuera
del alcance de los nifios. No se deje al alcance de los nifios.

* No repita el tratamiento sin consultar antes con &l médico

No recomiende este medicamenito 2 otra persona.
Reporte las sospechas de resccion adversa &l correo:
farmacovigilancia@cofepris.qob.mx.

Hecho en México por: i
FARMABIOT, S.A. de C.V. F_, SHILATINA HEALTHTARE Ty

S.A ge Y.

3 00T, 2

Parque Industrial Toluca 2000
C.P. 50200, Toluca, México, Méxi

—

{
|
t
|
14
i
i

Distribuido por:

FARMABIOT, S.A.de C.V.
Calle 2 Lote 11 MZ VI -

Parque industrial Toluca 2000
C.P. 50200, Toluca, México, México.

© DEFILATINA HEALTHC:‘-:?";gE

ACCORD FARMA, S.A. DE C.V.
Moctezuma 123, interior 2

Col. Aragdn La Villa, C.P. 07000
Deleg. Gusic. 5 . Madero.
Ciudad de México, México.

Reg. No. 066M2013 SSA IV
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Ciudad de. Méxie:

MTRO., JOSE ANTI mo OUVAQEZ GODINEZ
Dzrector de Adn*” aF:

1e re : I yo de 2@2@ recib do ej PT

gl _'_fe‘n \.Jl SssLema e Comro! de Gestidn.dela U nidad

8. . INCB)- 2 n el 0320-20, por el
Gue én 0 oced tmrentos de centratac}on c:cshse ados y/o real fzados a
nivel ing : ic

: ‘,sen.. :
;-pr@pormonar Ios senvi d; os;- qmmrg;cos .

0s. & sUE pacientes,. Ut_,,___a'ﬂ-., Te insumos de calidad
contemdos en !o*s c:uaoros basncos de irisumos parala salud.

Por lo citado, consuita sobre la procedencia de suscribir convenios modificatorios,
para Ia mrius;on de arcas yfo registros.sanjtarios autorizados por COFEPRIS, én
: @res mamﬂesten causas que Ies i pxdan cumplir con los

iente adjudicadas, en

eh ias aue Ias esps:mﬂcac:[ones ¢ los bienes no varfan
' aaas :

= en- apego al art;cui@ 52 cuarto parraﬁ; de la Ley de
ntos v Semvicios def - Sector ‘Plblico (LAASSP),
nisyy, ello tomando. an’ cons:deracmn que mediante
Eos proveedores adjud'cado ;ise ha so ado.cubrir la
- : glones, pero con
P ocedimientos

r erstms samtartos a los adjudncados an’ i
,dados : |
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referidas a intérpretar para efecfosra_dmtmstfa

~ Oficialia Mayor

HACIENDA |
gt R S e R e EE g

' LJnimd de Normcthddd deé: Contratacmnes DUblices

OFICIO No. u;xch}rfooﬁufm/ 278 /2020

Ello considerande gue no existirfa variacion en e% ‘orecio:o condiciones técnicas de
contratacion y, en virtud de la necesidad dé garantizar of abastecimientode bienes
a la poblacién: dere«*hohabieme did ase Instituto, dado ef consurrio de fos bienes y
su indicagion. terapeutlca y garant:zar ta. sunc iencia dé Inventarios para

proporcionar atenmon

A suU vez, menciona gue como par’te del tramite de inc
por parte de las dreas técnicas yio requirentes un resulta e?'la e\faiuacron 2 ios
requisitos técnicos del procedimietito de contratacion que dio or;gan yde haberse
aplicado el margen de preferencia conforme, a las.“Re ion del
margen de preferencia en. el precio de los: b;enes de orlg ' :
precic de los bienes de 1mportacsm, en 1os proced;m , a =1
caracter internacional ablerto que realizan las dependenc 5 y eﬁ‘udades de la
Administracion Plblica Federal” '(’QEGLAS} se aco’_cana 3 el rﬂgrstro 2 ihejuir
cumpla con diche margen conforme al formato para la miani ion que deberan
presentar los ficitantas gue participen en losf-p'roced;m! . de ‘contratacién
internacional, para-dar cumplsmrento alo di spupstc por. 1as 2!
REGLAS, por l6 gue se-garantizaria que no se otorgarian condic iones masfavorables
zl proveeder adjudicado. : i A '

Sobre &l particular, es de- senaiari-:que las facultade
Décirmo transitorio delRéglamen 8 Interior de | de !a Funcien Pubirca
pubhcado ells de abtil de'2020 efi &l DOF, enrefaci c»an ei‘.artlcui@ 5, fraccion i
del abrogado ‘Regiamento Interior dele Secretarta gelz uncion. Dubi_lca pubncado
el 19 de julio de2017 enel DOF; y'én concmdancaa con: ios art;c:uios 31, fraccioh XXV,
de la Ley Orgaénica de la Admiinistracion Publica Fecleral (LOE@FJ Primera, Sexto,
Séptime, Octavo y Décimo Tercero transitorios del DECRETO porel que sereforman,
adicionan y dérogan diversas disposiciones’ de ta L 9F publ;cado el 30 de
noviembre de 2018 en ‘el DOF, #si come el articulo: §; parrafo segundo del
Regiamento de la Ley de Adquxs:mones Arrendam Eritos - v Servicios del Sector

Plblico {RLAASSP] en relac1on con elarticulo 7, parra ".em de Ia LAASS‘P es‘can

drspoc iciones juridicas gue regulan gsa materis, asesarar 'dar orleht ;en y atender
las consuitas que al respecxo se formulen, en tai wr’rud Ee comunico la s:gu&ente
oplmcm ,

-
&
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Cabe precisar quel

orecisar quelasp: principios lo guehubieren
‘estipulads en el contrato, atendiendo a los'. prinicipios juridicss . “vacta sunt
servanda™-los pactes deben cumplirse- Y “pacta, guantum aun gue nuda, servanda
SUnt” -adn nudes los pactos; hay que cumplirlos:, mistmos gue son reconocidos en
lo dispueste por e} articulo- 1786 del Codigb Civil Federal {CCE), ‘supletorio de la.
LAASSPR, conforme a su articulo 71, al esta blecer que, al perfeccionarse los contratos
estos- obligan = los cantratantes no sdélo al cumplimiénto de lo expresarmente
© pactado, sino tarmbién alas consetuencias que, Ssagun su naturaleza, son conforme
nafe; aluseos lae ' iendoa uesto'por el articulo
segund: N8 { cohtrato v sus
artes. .en. sus derechos vy
lezcar-en el contrato. no
Catoria a falicitacion y sus
& torestipuladoen éstas.

rtes se encuentran obligadasen

> prech . rque comig se hu b'.i’e're=:ésta§§.leaﬂdo= enla‘convocatoria
: Jnvitacidn-a cuando menos tres personas; o enrla solicitud de
cotizacion y, en Jos contiatos las especificaciones de los bienes, y en su caso, sus
respectivas marcas y/o registros sanitarios resultarian obligatorias a las partes
contratantes. ‘ ‘ ' '

Ahora bien, ca be.i.'r-"ésf'a"u‘lt{{é?rfq ve ef articulo 52, parrafos _p;r'fg‘_m'erg w-altimo de la LAASSP,
establlepen: . - T e ‘ L : ;

: Artrcufe 52. Las dependencias y entidades podrdn; dentro de su presupuesto

citars to del contrato o de lg cantidad de
bienes, grrandor
- veinte por cienta:del momto o cantidud de los conceptos o volimenes

Qprobade y dispanible, bajo su responsabllidad . por: rdzones fundadas y
explicitas, ocordar ef incremento del mon on Rt ‘

‘ entos. o: servicios solicitados msdiante: modfﬁﬂgciqﬁes g sus
‘cotitratos vigentes, siempre gue las modificacionss Ao.rébdse; en cohjunto, ef
-establecidos . origingimente. eén  los  mismos . v €l precio:de los. bienes;
arrepdamie rvicios seq igual-al padtado originaimente. .

i
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Hes. gue se

o general,
fosas g un.

' Las dependéncias y entidades se ‘abstendrdn.de hacer rmodificdcic

refieran a precics, anticipos; pagos progresivos, especificaciones

cualquier cambio:que impligue otorgar condiciol nas -’ ventt
' proveedor compdradas con las esteblecidas otigihaimente.” | ‘

Ei precepto invocado, determina 1a regla gerigral” pars g mpdificacion de los
contratos, cori la limitante:de no rebasar el veinte por gientodel monto o cantidad
dé los conceptos o volumeanes establecidos ro\r?ig-{iﬂa'imen‘é@'.r('b-'bjﬁeto principal de la
contratatién). e ' i .k L

Por lo citade, toda vez que menciona en su blanteamiento que 0§ proveedores
manifestaron caysas gue les impiden cumplir corrloscompramisos de entrega con
lo registros y/o marcas inicialmente adjudicadas;sin que iasespecificaciones de los
bienas varien, se estima conveniente recomendar @ ese | nstituto que con el apoyo
de su area juridica analicen o gstipulado en eligontréto-de mérito, asi como o
expresado en parrafos gue anteceden y valoren &l caso chnicreto; a efecto de gue
estén en posibilidad de determinar en primer lugar, si se establecigron en la
convocatoria a 1a licitacion, en la irvitacién a cusiido menes tF . persarias, o'en la
colicitud de cotizacién, de manera enunciativa mas no fimitativa registros y/o
marcas. : \ car b IR BT RGT

De igual maners, s€.estima: hecesario censiderar ef glcgrice de “la frickdsion de
mareas y/o registros sanitarios autorizados pof COFEPRIS”, & efectt de que
determine si con la entrega de otro tipo de registras y/o 'marcas aun y cuando las
especificaciones de los bienes no varien, no se estaria alterandd el-objeto principal
de la contratacién, al ne haberse establecido en la convocatoria ala licitacion, en la
invitacién @ cuando menos tres personas, ¢ en la -golicitud de ‘cotizacién,
cormparadas con agquéliasicorn las cuales seconvocd originalmente, e incluse revisar
si se pudiera afectar al Estadoenrazén de gue efvel procedirniento de contratacion
que ie dio origen al contrato, no fueron evaluadas. [ T

En esa tesiturs, es importante precisarie que ,{esjjc_;ontriatoslc*eiéb-t}adcas.al amparo de
la LAASSP splamente padran’ miad:_i;ﬁ-carsé con sujecion a dichb ordenamiento, par
lo.gue, es responsabilidad de .cada dependencia o entidad formalizar sus convenios -
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- compe

- Institute modifiquelos cory

os_al ‘amparo ‘del Gitimo

;determina‘gle “Las

ndo; la pesibilidad: de: formalizari
<08 1o LAASSP, el cual comp s 8
¥ entidadies se gbstendrdn de hacer mog Qciones.que se refieran
ICIDGS, pg@_&;;;@fr_agres-fvos, éspéciﬁcqcitme ¥-en general, cualguier

que “otorgar condicicnes mias A.Ve-m'_r"’ 8sas o un proveedor

S establecidas. or,

_ f}“‘-f;j,?-‘ eGI@S; ant
‘combie

Por io aﬁtgri‘otm‘eme e-Xb~u§esj:o, s posible conciuir gueifa-inciusion de marcas y/o
registros sa nii‘tari(js'a.uta-ri:.‘f:?ad:cs por 'COF'E;EB'QIS'CIE-VQ;‘SOQS alos adjudicados, seria de I

absoluta résponsabili
opinidn de gsta are

ad-del ente puablico que las recibe Fefterando que, en
native; no ‘existe impediment ermativo. para que ese

condiciones para el'Estado, siempre GuUe se acrediten en el expediente respectivo
fa-s._-ra,'?_on—.es._._-qﬂg‘e.mmiva:h” la-© las meodificaciones, los beneficios que representan’
éstas para ef ente: pUblico,. y gue con s mismas ne' sa. otorgan ventajas o
condiciones mas faverables 3l proveedor respecto de las que s¢ establecieron
originalfente eh ol procedimientd de contratacion. del cual derive el contrate
respective, conforme el Gltimo parrafo del articulo 52 dela LAASSP,

Finalmente, tom;a'ndoj_ an COth-dé'Fs‘Ciéﬂ-:que en el a.rzfc'ul-c: 75, fraecidn XX del
Reglamento Intericrdeél Institute Mexicano del Seguro Soclal, se determina gue

Corresponde a la Dirsccién Juridica de esa entidad s at ‘:i;a‘uci%é:nfd:ef *Fungir como
ventanilla gnica de las coristiftas que [as diferentes unidades Qdm;‘-{a_f'stratfyos def
Instituto, pretendan formular a io Secretaria de ja Funcién Publica © a/-Organo
Interno de. Control”, ée'éx;-:}'{;ic;fi‘g_{a gue suS-po;steriores:. consuiltas ¥ solicitudes se
gestionen a través de &<ta, - S '
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No gmito mengionar, que ia opinign em“uda por 'a_ Unidad:a traves det presente,
tiene por objeto brindaf dnicameénts una asesoria ¥ or;en{ac;en general, con base
en oS, anteﬁedentes propo“rcaenad@s por lo gue {a rnisma;no const: ituye una
instruccion, decxsscﬂ Q rese!uc;@n respectﬂ del asunto plameado ' .

Sin otro. par’ticunar, festero 2 usted Ia segundfad de mi ateﬂta Y d|stmguzda
conctderaczon, s Sl e o o5 St ;

LA TITULAR DE LAUNIDAD

Cop. ' Lic Gisela del €. Anzaldo Mentalve: Directora General dela Gficialla Maydr.- SHCR.- Prasente.

GCAM/ECC/MMP
Turno: T-320-20.

ASUNTO: Consulta:zobre a Hrccedef-cm de suscribir :ane”lcc .ncdifk,awric. ,r:aﬁ'a la m:.iu:!r"ﬂ ¢¢ mareas o
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