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PRIMER CONVENIO MODIFICATORIO AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
012NEF001102624-024-00, REGISTRO SAl U240116, PARA LA ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS E INSUMOS PARA LA SALUD 2024, 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, ¥ POR LA OTRA, GADMAR, S.A, DE CV. EN LO SUCESIVO "EL
PROVEEDOR", REPRESENTADA POR EL C. PABLO ERNESTO GARCIA DE LA ROSA, EN
SU CARACTER DE REPRESENTANTE LEGAL, A QUIENES DE MANERA CONJUNTA SE
LES DENOMINARA "LAS PARTES", AL TENOR DE LOS ANTECEDENTES,
DECLARACIONES ¥ CLAUSULAS SIGUIENTES:

ANTECEDENTES

l.- Con fecha 09 de abril de 2024, "LAS PARTES" celebraron el contrato abierto nimero
012NEF001102624-024-00, REGISTRO SAIl U240116, derivado del procedimiento de
Adjudicacién Directa Internacional Abierta nimero AA-12-NEF-012NEF001-1-26-2024, cuyo
objeto consiste en la Adquisicién de Medicamentos e Insumos para la Salud 2024, con una
vigencia a partir del dia natural siguiente a la notificacion de la adjudicacién, es decir del 26

de marzo de 2024 y hasta el 31 de diciembre de 2024, por la cantidad minima de

$31,865,037.19 (TREINTA Y UN MILLONES OCHOCIENTOS SESENTA Y CINCO MIL
TREINTA Y SIETE PESOS 19/100 M.N.), la tasa aplicable correspondiente al Impuesto al
Valor Agregado (LV.A ) es 0%, y un monto maximo de $79,660,779.97 (SETENTA Y NUEVE
MILLONES SEISCIENTOS SESENTA MIl SETECIENTOS SETENTA Y NUEVE PESOS
97/100 M.N.), la tasa aplicable correspondiente al Impuesto al Valor Agregado (LV.A.) es
0%, conforme a lo establecido en los anexos que forman parte integral del mismo, el cual
en lo sucesivo se denominara "EL CONTRATO".

Il.- En la Clausula SEPTIMA. MODIFICACIONES DEL CONTRATO de “EL CONTRATO",
“L AS 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
Adguisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.

ll.- Mediante escrito de fecha 29 de abril de 2024, "EL PROVEEDOR" solicito que se modificara
"EL CONTRATO", con el objeto de realizar la Inclusion de Marca y Registro Sanitario
respecto de la clave 010 000 0233 00 02, adjuntando la documentacion soporte,
documentos que se agregan al Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.

V.

A través de oficio numero 09 53 84 61 1800/20240003260 de fecha 28 de mayo de 2024,
recibido el dia 12 de junio del mismo afio, el Titular de la Coordinacion de Control de Abasto,
en apego a lo dispuesto en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y
Servicios del Sector Publico, solicito al Titular de la Coordinaciéon de Adquisicion de Bienes
y Contratacion de Servicios la elaboracion del presente Convenio Madificatorio,
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manifestando la justificacién y soporte documental correspondiente al determinar la
procedencia de la peticién formulada por “EL PROVEEDOR”, mismo que se agrega al
Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.

V.- Por oficio nimero 09 53 84 61 1CFD/005625/2024 de fecha 17 de junio de 2024, recibido el
dia 18 del mismo mes y afio, la Titular de la Divisién de Bienes Terapéuticos, solicité al
Titular de la Division de Contrates la elaboracién del presente convenio, remitiendo para tal
efecto el soporte documental correspondiente, mismo que se agrega al Anexo 1 (uno) del
presente instrumento juridico.

VI.- En atencion a la peticion formulada por el Titular de la Coordinacién de Control de Abasto,
y de la Titular de la Division de Bienes Terapéuticos, se elabora el presente convenio
modificatorio en apego a lo dispuesto en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Pablico.

DECLARACIONES

I.  “EL INSTITUTO" declara que:

1.1 Es un Organismo Descentralizado de la Administracién Publica Federal con personalidad
juridica y patrimonio propios, gue tiene a su cargo la organizacion y administracion del
Seguro Social, como un servicio publico de caracter nacional, en términos de los articulos >f
4° y 5% de |a Ley d&l Seguro Social. S

I.2 Conforme a lo dispuesto por el articulo 268 A de la Ley de Seguro Social, acredita su
personalidad mediante el testimonio de la Escritura Publica 43,730 de fecha 28 de octubre
de 2021, otorgada ante la fe del Licenciado José Luis Franco Varela, Titular de la Notaria
Publica Numero 150 de ia Ciudad de México, e inscrita en el Registro Publico de Organismos
Descentralizados bajo el folio niimero 97-7-10112021-174804, de fecha 10 de noviembre
de 2021; manifiesta bajo protesta de decir verdad que las facultades que le fueron conferidas
no le han sido revocadas, modificadas, ni restringidas en forma alguna en cumplimiento a
los articulos 24 y 25 de la Ley Federal de las Entidades Paraestatales, la C. Elvia Ascencio
Millan, Titular de la Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios y Apoderada Legal, con
R.F.C. NN < /- servidora pibiica que cuenta con facultades legales para
celebrar el presente Convenio Modificatorio, quien podra ser sustituida en cualquier
momento en su cargo o funciones, sin que por ello, sea necesario celebrar un convenio
modificatorio.

I.3 Comparece a la firma de este Convenio Modificatorio, como Area Consolidadora y
Representante de los Administradores de “EL CONTRATO", el Titular de la Coordinacian de
Control de Abasto.
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Il. “EL PROVEEDOR" declara que:

11 Bajo protesta de decir verdad, la personalidad y facultades con que se ostentd en “EL
CONTRATO" no han sido modificadas, limitadas o revocadas, por lo gue actia en este acto
a través del C. Pablo Ernesto Garcia de la Rosa, en su caracter de Representante Legal.

. “LAS PARTES" declaran que:

I1I.1 Es su voluntad celebrar el presente Convenie Modificatorio, a efecto de realizar la Inclusion
de Marca y Registro Sanitario. Lo anterior, con fundamento en lo establecido en el articulo

52, parrafo cuarto, de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Fublico.

.2 Se reconocen mutuamente la personalidad con la que comparecen a la formalizacion del

presente Convenio Modificatorio, misma que estad debidamente acreditada, sin que exista

modificacion, revocacion o limitacion alguna que manifestar,

.3 En el presente Convenio Moadificatorio, 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 Modificatoric de
conformidad con las siguientes:

CLAUSULAS

PRIMERA.- “LAS PARTES” acuerdan realizar la Inclusién de Marca y Registro Sanitario,
como se observa a continuacion:
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SEGUNDA. - “EL PROVEEDOR" se obliga a realizar el endoso modificatorio correspondiente
a la péliza de fianza de garantia de cumplimiento, de conformidad con lo establecido
en el dltimo parrafo del articulo 91 del Reglamento de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Plblico, misma que debera entregar dentro

de los 10 (diez) dias naturales contados a partir del dia habil siguiente de la firma del
presente instrumento juridico.

Asimismo, se obliga a seguir proporcionando y cumplir los requerimientos y garantias
que se establecen en la clausula Octava de “EL CONTRATO",

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

CUARTA, - "LAS PARTES"” manifiestan que en la celebracion del presente Convenio

Medificatorio, no media error, dolo, lesién, violencia, mala fe, ni vicio alguno del ¢

consentimiento que pudiera invalidarlo o nulificarlo parcial o totalmente.

Por lo expuesto, “LAS PARTES" manifiestan estar conformes con las modificaciones pactadas
y enteradas de las consecuencias, valor y alcance legal de cada una de las estipulaciones que
el presente instrumento juridico contiene, lo ratifican y firman en la Ciudad de México, el 18 de

junio de 2024, por duplicado, quedandao un ejemplar en poder de “EL PROVEEDOR" y el
restante en poder de “EL INSTITUTO".

POR “EL INSTITUTO" FPOR "EL PROVEEDOR"
INSTITUTO MEXICANQ DEL SEGURO SOCIAL GADMAR, S.A. DEC.V.
' R.F.C.. GAD160607P50

N
A

C. ELVIA ASCENCIO MILLAN C. PABLO ERNESTO GARCIA DE LA ROSA
Titular de la Coordinacion Técnica de Bienes y Representante Legal

Servicios y Apoderada Legal
R F.C. I
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LA PRESENTE FOJA ES PARTE INTEGRAL DEL CONVENIO MODIFICATORIO NUMERC 1 (UNO] DEL
CONTRATO ABIERTO NUMERQ 012NEF001102624-024-00, REGISTRO SA| U240118 PARA LA ADQUISICION
DE MEDICAMENTOS E INSUMOS PARA LA SALUD 2024, QUE CELEBRAN EN 08 FOJAS UTILES, POR LNA
PARTE “EL INSTITUTO" y "EL PROVEEDOR", CON FECHA 18 DE JUNIO DE 2024.
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“REQUERIMIENTO Y SUSTENTO DEL CONVENIO”
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Instituto Mexicano Del Seguro Social
Mtro Jorge De Anda Garcia
Titular de la coordinacion de control de abasto.

Por medio de la presente y en referencia con i3 Inclusion de Marca sobre la contratacion de |a
Licitacion Pliblica No. AA-12-NEF-012NEF001-1-26-2024, 13 Institucién emite el siguiente contrato
con el No 012ZNEF001102624-024-00 con Registro SAl U240116 a nombre de mi representada
GADMAR 5.A. DECY

Sulicitamos nos permita hacer |3 inclusién de marca y registro sanitario que 3 continuacién se

mencicna:
1 P 1
NOMERE DEL R.F.C DEL DH?E':QEU“ uaggr::;:q“n&w
TITULAR DEL REGISTRO TITULAS DEL PAIS DE
e DESCRIPCION REGISTRO SANITARIO REGISTRO '—‘T;;c;‘;:;"‘ cc;r;:s?x:n ORIGEN
SAMITARID CANITARID SANITARIO SANITARID
SEVOFLURANG, LIQUIDD O
SOLUCION. . CADA  ENVASE
010.000.0233.00 | CONTIENE:  SEVOFLURAND 'f:ﬂfg;gs cazM200655A | tpisaosaTkz | SEVOFLURAND FLOVES MEXICO
255 ML ENVASE CON 250 ML
| DE LUQUIDO O SOLUCION. |

Por la presente, me refiero = |a Licitacion No. AA-12-NEF-012NEF001-1-26-2024 en la que nuestra
representada, GADMAR 5.A. DECV. participd con una oferta de 24,538 Piezas lo cual es el imporle
minimo del contrato, esto derivado a la capacidad de produccion que tiene el lzboratorio gue nos
otorgo el apoyo, Anexo Evidenciz da nuestra propuesta economica. Por circunstancias gue escapan
3l contral de nuestra compafiia, nos vimos asignados el 100% del suministro.

En aras de honrar nuestro compromiso con este distinguido Instituto y en cumplimiento de las
abligaciones que nos impone la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Pablico,
coficitamos formalmente ser considerados para la inclusion de marca y registros sanitarios
adicionales. Esta peticion se realiza con el fin de garantizar el abastecimiento completo y eficiente
requerido por la convocatoria de a licitacian en cuestion,

Quedamos a la espera de su respuesta y agradecemos de antemanc
sollcitud.
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INCLUSION DEFEGISTRG SANITARIO
CARTA DE MANIEIESTO DF ORIGEN DE LOS BIENES
Cludad de México, 2 24 de maygde 2024

mstitutc Mexicano Del Segure Social

Preserte
Pabic Emesto Garcis de |3 ROsa, en mi cardcter Ge representante legal de la empresa GADMAR, 5.4,

St £Y., con las Tacuitadss canferidas v en relacidn con la solicitud de inclusion de marcs que
suiciiames, referente al procedimiento de contratacion celebrado a través de Licitacién Pdblica No.
25-1 2 NEF-QIINEFDO1-1-26-2024 con Registro SAI U240115 me Cirijo 3 Usted pars Io siguiente:

TeTe & parncular, v en los térmings de o previsso en jas ‘reglas para |z aolicacién del margen de
preferencia en e precio de los bienes de origen nacional, respecio del precio de los bienes da
TAROESCon, e los orocedimisntos de contratacidn de caracter internacional abierio gue realizan
lzs dependencias ¥ entidadas de lz administracian publica federal”™, el que suscribe, declara bajo
orotesta de decir verdad que, la totalidad del hienes dei Que se solicita inclusion v gue sum.ln:strarr:',.
Jjc ia clave 010.000.0232.00, sers producide en los estados unidos mexicanys v contars con un
porcentaje de contenido nacional de tuendo mencs el 65%, 050 % como caso de 2xcepcicn,

Yeguzl forma manifiesto bajo protesta de gecir vercad, gque tengo conodmiento de lo previsio an
2f articulo 57 de Iz Ley de Adquisicionss, Arrendamientos ¥ Servicios del Sector Publico. En este
sentico, me comprometo, en caso de ser requerido, & aceptar una verificacisn del cumplimianto de
IS requisitos sobre el contenido nacional de ios biengs agui ofertados, a través de la exrvbicidn de Ia
riormacion socumeants) correspondiente v/o a través de una mspeccidn fisica de ia planta industriz|
=n 2 Uz se aroducen los bienes, consarvandn dicha informacion por tres afios a nartic de Iz enirega

I2U0ESenes & I8 comwocante,

ATENTAMENTE

TR

L. Pablo Ernesto Garciz de |2 Rosa
Representante Legal de GADMAR, S.A. DECV.
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CIUDAD DE MEXICO A 26 DE ABRIL DE 2024
ADJUDICACION DIRECTA INTERNACIONAL No AA-12-NEF-012NEF001-i-26-2024

GADMAR, 5.4, DE CV,

PABLO ERMESTO GARCIA DE LA ROSA
PRESENTE

Estimado Pablo por medio del presente me dirijo a usted, con la finalidad de reiterar que en el evento corvorado por BIRMEX
ADIUDICACION DIRECTA INTERNACIONAL No AA-12-NEF-012MEF001-1-26-2024, nuestro apoyo a s represertadz del
especifico 010.000.0233.00 solo fue por la cantidad minima este apoyo se confirmd en base a nuestra capacidad de
produccion, y con la intencidn de no caer en incumplimiento, por lo cual solicitamos nos ayuden con la sclaracion
correspandienta ya que la cantidad adjudicada es mayor 2 nuestra capacidad de produceidn

SUSTANCIA

PRESENTACION TITURALDE RS~ CANTIDAD
gt ACTIVA : :

SEVOFLURANO. LIGQUIDO Q SOLUCION. CADA ol
010000.0233.00 |  ENVASE CONTIENE: SEVOFLURANO 250 ML SOVENER ek B
! | ENVASE CON 250 ML DE LIGUIDO O SOLUCION. _ e

24,538

Sin mas por el momento, agradezco su comprensién al respecto, guedo a sus drdenes para cualguier comentario.

ATENTAMENTE

TECMOFARMA 5.A. DEC.V,

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

DW!S10N DE CONTRATOS



Lenovo
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE, FIRMA Y CARGO, 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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Ciudad de México, a 24 de mayo de 2024
Asuito: Soficitud de tnolusidn SEMBRs Y 5 =
Regictro Sanitario
Institute Mexlcano Del S2guro Soclal ' o

Mira. Jorge de Ands Garsia f
Titular de la coordinacion de control de abasto : {
Fresente, ! L

Pabig Erniesto Garciz de |3 Rosa, en mi cardcter de representants legal de |z empresa GADMAR, S.A.DECV,,
con las facubtagss conferidas v enrelacidn con la solicimed ge inclusion de marcs gue solicitamos, referente al
nrocedimienta de contratacitin celebrado a traves de Liitacion Piblica No. AA-12-NEF-012NEFQ01-1-26-2024
2 con Registro 5al U240116 dervado del procedimisnto de contratacion Adjudicacion Diretta internacionsl
Abierts AA-12-MEF-O1ZNEFDODI-I-26-2024 referants & 2 adguisician de medicamentos 8 msur‘riu‘:l_ para la szlug

1

2024, rae Zirijo 3 Usted para lo siguiente:

Soliciearios ‘nos parmita hacer Iz Inclusidn de marca y reglstio sanitario gue 3 continuacion se menciona:

2 Brasamterivn Womire dal TRl | Aoz de Denominscien Densminssidn | |
= el Registrs FRegisro. Ganeries confomms msmmmo‘ Psis oot

2 Mexratls LRMEE i | s ot | 70| saniterine | Santerodsl | 2 RegistroSsriteria | Resistro Saniiio 0 | Origen|
it : B H Fafricante - rimite - poel trdmite ded rfmite |
”'"l SEVOFLURAND. LILIDD o
' SOLUCION, CADA ENVASE |
Y B39.000.8233 05,00 SEWFT’S:;:;E;EEML el o [ra PL;:DSR: S: CD:' DIIMIC0SESA | SEVOSLURAKD FEGVES i
ENVASECON 250 bl BE .
| LIQLITO O SOLUCIoN. 1 | |

1
|
1

Pz

Lz presente sollcitud @ razdn de gue la empresa que reprasentn solo participd en dicho evento con f2 cantidad
_3:-« minima solicitada por f2 convocante, 8 dade, por 24 538 piezas, debido a la capscidad de produccitn dei
o Lahnratorio ofertado £n un imicio en 1 proposicidn, sin emoarge, por cusstionas totsimenie ajenas a mi
representads, resultamos asignados en gl 100 % ce solicitizd de Ia convacante,

Spoarze de hponrer nuestro compromisa con este distinguide Institvioy en cumplimiento ge l2s obligaciones
quz nos impone lz Lay de Adguisiclones, Arrendamuisnios y Servicios del Sector Plblico, solicitamos
Zarmizlmente considerar la presente para lg inciusion de marce ¥ registros sanitarics adicionaies, Esia
seticidn se rasiiza con 2l fin de garantizar = sbastecimisnio completo y sficiente sequerida por |a

i
A

—onvacatorizdels lickacion ea cuestion

:* Nuedamos 2 |3 pspera de su respuesta v agradecemos Ge antemans iz atencion prestacs 2 esta Sondiin,

?; : ATENTAMENTE

% C. Pabla Emesto Garcla de l2 Aosa

b Representante Lags! de GADWAR, 5A. DECV. AHEXOS 7%/‘

L5
o A

e e S e B e e — “~DIVISION DE CONJE

& Emprega cortilizada an!
= for Bais Saidarniz Es 3 sur S374 i conTRouEgRAMAr SO p s 2o 0029096 - Certificads QAC-2023-052A5/D1

Siex T It 3B, Hipddroma, .J-"nb._.ul:da . S0 0012015
CIJ_ imaimoc, OF 051G COMX. i Wowgedm=neni.my NN CC-2007 AMNT-201 5 - Sertificads CAC-2023-G520/01
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INCLUSION O5 ACCISTRD SANITARIC
CARTA COMPROMIST PARA APLICAR PRUEBAS
Ciudad de Mexico, 2 2£ de mayo de 2024

instituto Mexiceno Del Sesurs Socia
Presente.

Uzblo Ernesto Garcia de |z Rosa, en mi caragier de regresentanie legal de iz emprasz GADMAR, S.A.
DE C.V., con las Tacudtades conferidas. v en relacidn con |a solicitud de inclusion de marca que
splicitamos, referente al procedimienio de contratacidn celebrado 2 través de Licitacidn Publicz No
AA-1Z-NEF-O012NEFOGI--76-2024 con Registro SA| U24D116, me dirljo a Usied parz loosiguienis

Zus mi repraseniada se compromeis 3 realizar, cuandc asi se considere necesario v 2 solicited de los
agministradores del contrate, sin coste aiguno, en un plazo no miayor a cinco.dias habiles posteriores
4 la notificacion de la solicitud, ias prusbes gue acrediten la correspondenciz de fos resultados con las
especificacionss, calidad del insumo vy valores indicados en la Farmacopes de los Estados Unidos
Mexicanos, elaborados por un lzboratorio de pruebas "Tercero Autorizado™ por Iz COFEPRIS,
ohiligéndose # hacer entrega del resultade de ias mismas-en un plezo nc mayor 3 dos-dias habiles
posterior 250 emision.

ATENTAMENTE

S

. Panlo Ernesto Garcia de 12 Rosa
Representante Legal de GADMAR, 5.A. DECV.

Empresa cortificeds en

z < B 5_;':.- Cit Bnhﬁ.a E;e B :;_.Jﬁ::dd % contacioEgad msnoonmm 157 370012014 - Cartificado AT 023 05 AER
w7 Fizp £ Int 2B, Hipsdmomo, Alczidia
CumchEsmos, LP DETED. TR

150 9005 2015
e gEC AN Com. T NK-COF001-IMNC- 2515 - Curtificede QAL 2022052001
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Presente,

Ly CADMAR

I DI4TELR LI DA L-.n--v:ufu-
t.,..l-?gs;

INCLUSICN DE KEGISTRO SARITARIO

MAMNIFIESTO DE CUMPLIMIENTO DE NORMAS OFICIALES MEXICANAS, NORMAS INTERNACIONALES, NDRMAS

DE REFERENCIA O ESPECIFICACIONES : AN R

Ciudad de México, 2 24 de mayo de 2024

-~

Institutn Mexicano Del Seguro Social

Pablo Ernesto Garcia de Is Rosa, en mi cardcter de rapresentante lzgal de la empresa GADMAR, S.A. DE CV,,

con kes facultsdes conferidas v en relfacian con la selicitud de inclusicn de marca que solicitamos, « referente al
procedimiento de cantratacion eslebrado 3 traves de Licitacion Pablica No, AA-12-NEF- 012NErﬂDI—I-25—2{124
£on Registro SALU240118, me dirijo a Usted para o siguiente; i

Wanilesto gue gs bienes cumpien con lo establecidoen iz sighiente normatividad: £,

v 1= _. ~ .!. n_,'_a ..:.:1‘:_"__‘;:. -

NDM-{]EB—SSAI 2ﬂ15

Buanas préct-ca; g= .abrlL acion de mErf‘ r:am:—:-rtos

NOM-072-55A1-2012

Etiguetads de medicamentos v de remedios herbolarice

NOM-073-55A1-2015

Estabilidad de férmacos v medicamentos, asi coma de remedios herbolarias, ;

NOM-164-5541-2015

Busnas practicas de fabricacinn de farmacos,

NOM-177-5541-2013

Oue establece las prusbas ¥ procedimizntos pars dermostear que- un_medicamento es
intercambiable, Requisitos 3 gue deben sujetarse los terceros autorizados _riue reaficen las
pruebas de intercambiabilidad. Requisitos pare reslizar los estudios de biocomparabilidad,
Requisitos & gue deben syjetarse los- tercérps auigrizados, centros da investigacion o
instituciones hospitalarias gque reslicen las pruebas de biscomparabilidad. (Modificacidn
publicada en el [IOF el 15 de septiembre de 2073); '

NOM-131-5541-2012

Productos v Servicios, Farmutas para lactantes, de continuscian ¥ para necesidades especiales
de nutricion. Alimentos v bebitas no alcohdlicas-para. lactantes ¥ nifios de corta. edad.
Lisposiciones y especificaciones sanita 2035 Y nutrimentales, etiguetado vy métodos da prusha,

* NOM-130-5541-1205

Bienes v Servicios. Alimentos enva satios de reciplentes de cierres hermeéticos v sarnetidos El
tratamiento térmico, Disposiciones v especificaciones Sanitarias

NOM-D51-5CFI/5581-2010

Especificaciones Gansrales da stiquatado para alimentos ¥ bebidas no slcohdlicas
preenvasados- informacidn comarciz| ¥ sanitaria.

MOM-253-5541-2009

Pricticas de Higiene parz ol procesa de slimentos, bebidas o suplementos slimenticigs.

NOM-220-8541-2016

instalaciin y Cperacidnde s Farmacovigiancia

NOM-008-5CFI-2002

Sistema general de unidades de medidz. (Modificacidn publicada en ei DOF 2l.24 de
septiembre de 2009)

NOM-022-5543-2012

Clue instituye las condicionss para 12 administracian de i3 ierapiz de infugjén en los Estados
Unidos Mexicanos

NOM-138-5541-2016

Estabiece las espacificiciones sanitarizs del alcohal etilies desnaturalizade, utilizado como
| material de curacion, asi como, pare el alconal sti ico 957 G.L. sin desnaturallzar, amlmacﬂ

" o4 Av. Bala Califormis Eje 3 Sur 8273
HiTE Pl P b 23, Hrpgcm o, Alcaidia
Cuzubiémer, CF 64160, COMX.

———— = ) N /

@ contacteEgadmarcammy  CMEISS ceitifitada sa: o

ISC 37001:2014 - Cerificado QAC-2023.05245/01 ESRS 2.

15090072015 |
@ RN, GANIMAT COR. X MME-CC2001-NC-2015 - Ceaificads QAC 3023 0520701
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NOM-051-SCEYSSAL Especificaciones Generaies de etiquatado parz alimentos
e y bebidss ne sleabdlicas preemvasados- infor .m.imn
comercial y sanitaria.

P ) >
NOM 351 008 rdcticas de Higlene para erpmm_d.;q_:um_
bebidas o suplementos eimenticios.
HOM-Z20-55A1-2018 Instalacian y Dperacion de fa Farmacswiglancia

NOM. 008 5CFLI002 Sisterna generai de unidades de medida, {Modificacion
publicads en el DOF el 24 de septiambre de Z005]
NOM-G23-5543 2013 Cue Ins‘titu'ﬂs. r:_!. :-tu:u_nem.unes_ parz I3 ﬁmiﬁ-‘ﬁ[rﬂf.-ilin dels
terapia de infusidn on los E5tados Unidos Mexicanos
Loy de Infrasstructura de i Calidad [Ardculc 7).
Lew General de Salud, en ks articuios aplicsbies.

Loy Fedarz| pats ¢ Controlde Precuréores Quimicos, Productos Qulnicos Esencigles:
y Maguinaspara elabarar capsulas, tabletas y/ocompimicos
Reginmento deia ey General de Satod en materia de publicidad en fot articulos
apitcabtas.

| " Reglamentn de insumos para la Selod.
[ ACUERDO por el gue semodifica la cenominacicn y diversas disposicienas def
“Acuerdo por ef guese recohoCEn Loma aquivalentas los requisitos establecidos an
tos aticubos 161 Bis, 367, 155, 170y 177 de! Reglamento.de Insumas para la Sslud y
aios aracedlmlean's.de-cﬂ!mdn técrica reabzados porla Comizidn Fecers! para |3
Profeccidn contre H:sgm sanitarios para el otorgamienta.del regisiro sanitaria de
log ingumaos pars lasa!ud a2 gue s refieren los sriiculos 2o., fracciones XV, XV,
\ncizos by oy T66; racdones |, iy 1l det Reglamento dednsumes para i Salud; en
relzcidn con los zmu:uius 232 v 128 dels Ley General dé Salud, los raguisitos
solilados ¥ pmctd‘unLEmus de svaluadn resiizsdos; asi coma s impormacion de
rRedicamenios Con o sin Pegistro-saniiaro en Méwen, dirigido a cuslguler
enfmmedan o padecimientn, que estén sutarizades porlas siguientes autoridades
1egicladoras: AgRRLE Suits pars Produltos Termpauticos-5wissmed, Comision
Europes, Administredan de Alimentis v Medicamentos de los Eitados Unidos de
ATnSTCE, Mlniste'riui:!i sslud de Canads, Administiacicn de Productos Terzpduticos
de Austrafiz, Azsnciss Reguladorss de Referancia CPS/OMS: precatilicados porel
#rograms de Precalificacidn para Medicamantos v Vzrunas de ks Orgenitagidn
pAundial de la Selud o Agencies Reguladoras miemires del Esquems de Cooperacian
die Ingpecoiin Pa*rmacéut'rca"_.:pﬁbﬁr:adn an g} DOF 2l 28 de enero de 2020
(Modificssien del 22 de Junig de 2021},
Farmaropes oe los Estmdos Unides Mexicanos (FELM] Vigenie.

1 Coinpendio Nacpnal de Insumos para b Sahid del Consajo de Salubridad General

Manifestando mi conformidad de que cuando el adminisiradar del contrato O pedida lo determing procedente,
log viene estardn sujetos s verificacian y/o revision, con =l objsto de validar sus condicipnes y-debiendo ser
rechazadas si no cumplen con jas condiciones establecias.

ATENTAMENTE
"?éié———
C. Pablo Ernasto Garcla de la Rosa
Representante Legal de GADMAR, 5.A. DEC.V.

ANEX0S
N e S —DMSIGH-BEBWTOS

& Empresa cartilicada enc -
43 Av. Baja Califernia jo 3 5ur #2745 @ contactolgadmercommit 4o ssnnq.2018 - Cartificads QAT 3023-052A5/01 éﬂ? E e
B

SaoigiT ol
Fiso 2 Int. 28, Hipadroma, Aleaidia (S0 9001:2015

Reranidsie
Cuauitamas, CF 06100, CEMA. § v gedmarncom.ing MME-CC-F001-IMNG. 2015 - Conificado QAC-2023-0520 1
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INCLUSION O R£51STRS SANITARIO

CARTA POR EL QUE EL PROVEEDOR SE OBLIGA A GARANTIZAR EL CUMPLIMIENTO TOTAL DE 1.05
BIENES Y/O PRESTACION DE LOS SERVICIOS

Ciudad de México, 2 24 da maye de 2024

Instituto Mexicano Del 32guro Social
Presente.

Poreste conducto, quien suscribe, Sr. Pablo Ernesto Garcia de la Rosa, me compromets, en nombre
ve mi regresentada GADMAR, 5.4, DE CV., agarantizar de maners obligstoria ol cumplimiento total
del abastecimiento de os hisnes ofertados, de |z manerz convenids para el institigo,

Asimismao, estoy de acusrdo (que en €25 de no estar en condiciones de entragar los b:enes O prestar

gl servicio correspondiente en los plazos o condivianes ronvewdas lievars a caba todas fas dcciones
necesarias parz invariablements no Interrumpir el abastecimients de Ios biznes y mantensr z|
cumplimienta de las aoligaciones de acuerdo a o convenico; deblendo informar con articipacion, las
medidas z tomar por el Instituta. =

Lo anterior, de conformidad con lo establecido en las Articules 11 y 45 Ultima Parrato: de |a Ley de
Adguisicionas, Arrendamisntos ¥ Servicios del Sactar Publico, asi comso de los Articulos 1949, 1978 y
2027 del Titulo Segunda def Cédigo Civil Federal.

Lo enterior parz los fines v efectos a que haya lugar

ATENTAMENTE

; e

L. Pablo Ernesto Garciz de |s Rosa
Representante Legal de GADOMAR, S.A. DE CV,

e—————— uﬁn_%*

Empresa certificads on;

180 370012012 - Cantificada QAC3023-05245/01 mh e
120 2007:2015 "

NMMA-CO9001-MNC- 2015 - Certificads QAC-2023-0520/m

o 4 -E Fo Baja Calif farnie Eig 3 Sur £274
Pise 2 lei. 25, Hinddrema, Alealdin
Cusuhidrae, OF 35100, CDMS
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INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO

CARTA COMPROMISG CONTRA VICIOS OCULTOS Y DEFECTDS
Ciudad de México, 2 24 de maya de 2024

Instituto Mexicano Gel Seguro Socia
Presenie,

PABLG ERNESTO GARCIA DE LA ROSA, EN I CARACTER DE REPRESENTANTE LEGAL DE LA EMPRESA
GADMAR, S.A. DE C.V., CON LAS FACULTADES CONEERIDAS ¥ EN RELACION CON LA SOLICITUD DE
INCLUSION DE MARCA QUE SOLICITAMOS, REFERENTE AL PROCEDIMIENTO DE CONTRATACION
CELEBRADO A TRAVES BE LICITACION PUBLICA NO. AA-12-NEF-012NEF001-/-26-2024 CON REGISTRO
SAl U240116, ME DIRUGC A USTED PARA LO SIGUIENTE: ‘

QUE RESPONDERA, EN ELSUSUESTO QUE EXISTA CUALQUIER CASO DE LOS DEFECTOS, MALA CALIDAD
¥ VICICS GCULTOS DE LOS BIENES OBJETC DEL PROCEDIVIENTO DE CONTRATACION, TANTQ
DURANTE EL TIEMPO DE VIGENCIA DEL CONTRATO COMO DURANTE LA VIDA GTiL DELPRODUCTO,
DEBIENDO CUMPLIR CON LAS OBUIGACIONES DE CANJE DE LOS BIENES POR OTROS LOTES QUE NO
PRESENTEN LOS DEFECTOS O VICIOS OCULTOS IDENTHICADOS, DEBIENDO ADIUNTAR EN CASO DE
QUE SE DETECTE INCUMPLIMIENTO A ESPECIFICACIONES TECNICAS, INFORME DE RESULTADOS DEL
ANALISIS PRACTICADO POR UN LABORATORIO TERCERD ALTORIZADO POR COFEPRIS.

ASl COMO RESPONDER POR CUENTA Y RIESGO DE LOS DARODS Y/O PERIMCIOS QUE, POR
INOBSERVANCIA O NEGLIGENCIA DE SU PARTE, LLEGUE A CAUSAR AL AREA REQUIRENTE Y/O el
TERLCERDS -

EN CASC DE REVOCACION DEL REGISTRO SANITARIO, DE ALERTA SANITARIA Y/O ALERTA EN-MATERIA -
DE FARMACOVIGILANCIA ¥/O TECNOVIGILANCIA DF LOS BIENES ENTREGAGOS POR EL PROVEEDOR,
ESTE SERA RESPONSABLE DE CUALQUIER DANG O AFECTACION A LAS ENTIDADES PARTICIPANTES, A
SUS DERECHOHABIENTES Y/O USUARIOS, QUE POR CAUSAS [ PUTABLES-A ELLOS CAUSE EL USG DE
LOS BIENES GRIETO DE LA CONTRATACION

ATENTAMENTE

) fg" st

C. Pzblo Ernesto Garcia de 15 Rosa
Representante Legal de GADMAR, S.A. BECV.

Lo Sals Calfarnia e 3 Sur 237 =% vorracio@gadmar cor, mx E,“f'"‘"""‘ ""ff'f‘f'“"’ XA o - o
. Ao iz CoiFornie Ejs 3 Sur #E74 20370072078 - Certificada QAC-Z023-052A5/07 ESR
Plsg 2 inw. 28, Sibédrame, Alealdia SO PH0T 2015 ek

Cuaunrtimac, OR.O4180, COMX e v gadmancom.mi MRCC.000 T IMNC201 35 - Canificeds QAC.2033.0520/09
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FARMACEUTICA

INCLUSION LiE REGISTRO SANITARIO
CARTA RESPALDO DEL FABRICANTE C TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO AL LICITANTE

. Ciudad de Maxico, a 24 de mayo des 2024
instituto Mexicano Del Seguro Social
Presenis

En relacion con |z presente inciusion, = suscnio Viridiana Marlinez Barrera, sn mi caracisr de
representante legal de la empresa Laboratorios PiSA, 5.A. de C.V., perscnalidad gue acredito con =l
testimonio notaral Mo, 76,147 de fecha 10 de Julio de 2023, expedido por el Notario Piblico No. 12 Jorge
Robles Farias comparezco 8 nombre de mi representada y declaro lo siguiente:

ianifiesto gue mi representada Laboratorios PISA, 3.4, de C.V., con Regisiro Federal de Contribuyenies
LPI830527KJ2 es fabricanta de los bisnes que sz indican & continuacian y gue respaldamos iz propuesta del
licitanie GADMAR, 5.A. DE C.V., en esie procedimiento de contralacion, para gue cumpia plenamente con
los compromisos de surtimiento contraidos con &l Institute Mexicano Del Seguro Social en las cantidades
y fechas conforme a las condiciones de contratacion, por los bisnes que & continuacion se relacionan:

: | Cantidad
CLAVE !f Descripeion Articulo | médxima | méxima
ey i y solicitada | ofortada
| | ESEVLOFLURBAND. |

LIOUIDD O SOLUCION, I
| CADAENVASE |
e CONTIENE
010-G00-0233-0% | oryor F URANG 250
| MI. ENVASE CON 250 . | _
WML DE Llouibg o | : |
. SOLUCION. i - ik - ;
Asi mismo mi reprasentada se compromete &

Cantidad

Denominacién  |Denominacién|Pais de Ragistm_i
genérica . |- Distinfiva | Origen Sanitario

3202006

SEVOFLURAND LOVES Mexico | oon |

51,008 ‘ 51,006

a) Garantizar la entrega de insumos al distribuicor duranie la vigencia del confrato. hasta por 1z cantidad
maxima requeridza sn ef ANEXC TECNICC.

b} Poner a la vista lag especilicacionas 2Cnicas de calidad, m&iodos de prusba, suszal_'lcias de referencia y
los estudios de stabilidad acelerada y a largo plazo, asi como la validacion de melodas de prusba de los
insumos gue oferta, en el momento gue s¢ lg reguiera par auicridad competenie.

¢} Garantizar la gestion de pruebas por parie Ce un laboratono acreditado por i enlidad correspondientie 0
tercero autorizado por la COFEPRIS, en el momento gue sg | requiera.

| os compromicos enlistados anteriormente, constifuyen |z toizlidad del respaldo que ampara la presenta carla
a favor del distribuidor, para los efecios legaies 2 que haysa lugar.

ATENTARENTE

Viridianz Martinzz Earrera
Reorssentante Legal
L aborstorios BSA, S.A. de TV,

oM o MEXS
o < IMISION-DE CONTRATOS
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e
SECRETARIA DE SALUD
COMISION FEDERAL PARA LA PROVEUCICH UONTRA RIESGOS SANITARIOS
COMISION DE ALTORIZATION SANITARIA
PRORROGA DEL REGISTRO SANITARIO Ne,
O32M2006 SSA
No. BE SOLICITUD
203300423A0758
Mo, DE SCLICITUD ANTERIOR
1633004230 0028

SALUD . COFEpmu
e

Con lundaments en Jos Articulos 4° pémaio cuanio, B. 14 y 16 ¢e iz Constitucion Poliica de 'os Estadne Unigos Mexicanos: 2 fraczion |, 14, 17,
26. 39 fraccionas KX y XXV de fa Lay Crgénics ds le Adminisiradian Pinfica Federal: arficulo 1.3 fracciones |, X ¥ KAV, 4 fraceion (I, 13
ncisy A fraccion X, X, 17 bis. raccisn IV, 194 Gtim pamalo, 134 bis, 187, 204, 242, 221. 272 270 Bis, 223, 226, 368, 371, 276, 376 bis, 378 ¥
393 primer oamao de fa Ley General de Salud; 1, 2.3, 15, 154, 17- & de ls Ley Federal de Procedimizntg Adminisiraiive; 1, 2 inclse ¢ fraccian
A, 15, 26 y 37 d=l Reglamento Intoriar de la Secreleria de Saiud: 1. 3 fraceion | inciso b, fraccian Vil y XIII. 4 fraccion Hindiso ¢, 11 fracchnes V]
¥ 3y XLy 44 fraccion | del Reglamento de la Comisian Eedara) para s Profeccion contrs Riesgos Sanitarips: 1. 7. 193, 157, 157, 188, 164, 170,

V72173, 474, 475, 177 178, 100 his T, 150 bie 2y 180 bis § del Reglaments do Insumos para la Salud, se autariza la primoga del registro
sanilano bajo las sisentss condigones:

. Leboealorios Piss, SA de O -
I_SHHE 7 Mo 1308 Zong Indusiial ©0 44947, Gladalzjora, Jalisco, Méxics,
LPI 830527102

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTD
Denominaciar disfiviea: FLOVES /7

Denomination genéficas < Bovoflurano

L
i

Clasificacion Adiculo 226 LGS+ v .

Forma farmacsutics Stlucion

Fabricante del f2misca
Hiangsy Hehgrui Megicine Cg., Lit
Jnotao Road, Déph Indusirial Dart Economiz & Technological Development. Zone, Lianyungarg, China.

Hebei YiPin Phamstecticst S, g
Sanxiz road, economy technology ares of Shipgzhuang, Ching,
Fabncants del medicamants K
Laboraionios Pisa SA de Oy,
Calle 7 No. 1308 Zana indystriz), C.P. 44940, Guacalaiara, Jalisco. México,
Acondiczonadion
waborztonios Pisa S A de v .
Calle 7 No. 1308. Zona industnal. &7 44840, Cuadatazra’Jalisco, México.
Distribuidor: =
Labosafonigs Piss .4 de &ty .
Caile 7 Ne. 1308, Zona Industiial, 5.°. 44540, Guadatmara, Jalisco. Mexico,

Anfibiglogs de Maic> S ds

| COF 034616



Las Flores Mo, 56, Col. Lo Candelaiis ©1. (4380, Coydacan, Ciudad de México, Maxico.

MEDICTA
Juan de 1s Bamers No. 3808 int. 7, Pargue Industrial i Alamo, C.P. 44490, Guadalajara, Jalisco, Mexico,

Fechs de axpedicion: 03 de noviombre de 2021
Fecha de vencimiento: 13 de noviemine de 2645
Presentaciones;

Caja de carton con frasco eliquetsgo con 108, 15000 250 ml & nstrucive anexo,
Envase para seiuckin:

. Frasco de vidrip tipo 11 2mbasr
© Ve @il &4 meses

_ 5, dehiers axpresar 8 afic 5on numens y & mes con izt
Indicsion terapeutica; finestésics gensral porinhalscian,
C::untraindfcax}.!:mﬂ: Hipersensibilidad ol tormacs yie an2siesicos halpgenades, embarszo, lasizncla e hiperiermia malgna.
Famuia

-

Concentracion: 100%..
Cada 100 ml contiensfn):
Férmmnaco(s)

Savofiuranc e TG0 mi
Adittvols) =

Earopsng A Tl Lrpgéncs

Nifrogenn Se pmpes ST LD GIRRRL S DB ERRL

W

Yia de administracion: Inhaiacion

Ghsewaumnes al Regisig:

Las condiciones aulorizadas en fos tramites 2023004 1640688 y 29 5300416%0483 se van reflsjzdas en el presante ramils y sonaisien ent
- .ﬂ sulicilud dal filular de registro y por asi canvens sus migresss, se.aliming ai fabricanls de 4rmiacn “Pirams] Critical Care, ine.
- Se actualiza o domiciio del iabficante de frmace “iangsy Heagrui Medicine o, Lid, sin cambis de sitio. &l cual se expresa conlorme 2l
Carificado de Buenas Practicas de Fabricaciin ramitico,
. Confirman plaze de caducidad pot lo que se alining 13 chssreation 2l regisin mﬁ‘es;:m:f iente.
. Sp aulonzan dishibuidores zitemaos, Ios cusles se expiesan conicrne 2 I-mdmnmins emitidos v 02 acusrdg con ios lineamientes
intems.
- 5z auteriza |9 aciuglizacion de marbeles & msiruchive ansks eonlgnms 4 18 .mmmess‘sm 2012, Blgustado de medicamanios y de
remadios herhalanos, da a3 preseniaciones indicadas on esle oficio de regisinz. "
- D= conformidad can & srticuls 155 dei Reglaments de Insumaos pam b Sz, 52 cuenta mr- phm do sgois da existancia de hasta 240
diag hahiles, e plazo descrio &% improrrogabl.
« Se aulariza ¥ 52 sciugliza la infemacion pars prascrmic g0 sU version empiie ¥ redutida cndsm-ﬁ pdmulu 47 del Reglamenta de la Ley
Generat e Saiud en Hatera de Publicidad y con bese =n 2 inwprmaciin presaniata.
. &= autoriza la indusian de dabricanis de termsen Hebe YiRm Pnamacoutical Co.. Lig.. el cual se &mﬁnmnME al Cerlificado de
Bienas Practicss de Fabiicacion remitido.

COF 034617
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. COFEPRi:
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- 52 olorga plazo de caducidad tenialive de 28 meses. por (ueye “bacanie de iarmacn Hebei YiPin Phamaceutical Co.. Lid., el cus! debera
confirmar con estudios de esiabiidad 2 12180 plazo conforae 2 lx NCM-073-S581.7015 Estabifidad de Medicamenios.

- Las condiciones sanilarias del prodico gl que hace teierendia |3 prosenie aulorizacion debara cumnplir con b establecids en is Norma
Oficial Mexicanz vigeniz de Insialagian Yoparacion de ds larmacovigiianciz, durants i3 vigencia del Registro Sanitarin que =a olomga en esfe
2o,

- Las tondiciones sanitarias gel products al que hace referencia | nresents aufonzacion podran ser verificadas en cuslquier momento por |z
autoriad sanitars, la anterior de conformidad £on s aticulos 17 Sis fracoianes |V y VI, y 378 de I Ley General de Salud; 1,2, 13y 16
fraceidn Il da ls Ley Federa! de Procedimiento Adminisirativ, 7 iraccitn . 218 irzccion 1. C., 220 fracciones Wl y VI del Reglaments de
Insumes paraia Salud,

- La presenle aulnrizacion, se emife tomands en consitsracion que tumple con b3 presentacicn dal requisite dal Cerificado de Buenas

Praclicas de Fabricacion af cyal Gzbera manienarse vigenis conforme a las disposiciones generales apScahlss,

Anexoz 37,

DIRECTOR EJECUTIVO DE ALTTORIZA EPRODUCTOS Y ESTABLECIMIENTDS

. D
e
WA OkAR L.-.-.'J_:i:..

Con lundamenis pn qummpufﬂmﬂ'EMGPﬁﬁaﬂDMAmadn Pk
Mo sa dien de lz Comisics Feders paim I Proteson conlia liesg =

SUFRAGID EF%’%;FG. NO REELECCION

1

an Lag Btultades que o seqztan, e fos Organos Adminstrathos tuzon &l
Rbbcans mdﬂhiu@ﬁﬁﬂ&hﬁﬁﬁmﬁ?demrdde 2610

RLDY i mdg SR

=
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS
IQENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE, FIRMA, CARGO Y
CEDULA PROFESIONAL, 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 FEDERAL DE
TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA.
D.O.F. 09-mayo-2016
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE, FIRMA, CARGO Y
CEDULA PROFESIONAL, 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

N - |TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA.

D.O.F. 09-mayo-2016
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CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA
MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS

IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE, FIRMA, CARGO Y
CEDULA PROFESIONAL, POR CONSIDERARSE INFORMACION

TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA.

D.O.F. 09-mayo-2016
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MACEUTICA

INFORMAGION PARA PRESCRIBIR: VERSION REDUCIDA.

Fioves
SEVOFLURANO i
N SOMICION | seadmmpbis DRDL L 0w |
FORMULA:
Cada 100 mL contignan: ' £ ;//// |
Sevoflurang . 160 mL R T __f;};_ =t
INDICACIONES TERAPEUTICAS: B :::7#-_—74: 5

Ei Sevoflurano es un angsiesico general inhalatono el cual perensce zi grupo de los eleres
nalogenados. Se utiliza entase de induccion y mantenimiento de anestesia gerieral en cirugias en
nifios v adulios. R

CONTRAINDICACICNES!

£l Sevofluranc estd contraindicade dela misma forma que otros anestesicos halogenados. en
pacientes con antecedentes de hipertemia maligna y en pacientes gus presentan hipersensibilidad al
Sevoflurano.

Savoflurano no debe ser uliizado en pacianies con nistoiial confimmado de hepaﬁtis dahido al uso ds
anesiesicos halogenados de Inhalacion o cor historial de disfuncion hepatica de moderada 3 grave
sin explicacion con ictericia, fiebre v sosinofiiia ras Iz anestesia con savofurang.

PRECAUCIONES GENERALES:

Sevoflurano sélo debe administrarse por personas con .‘Dn‘nam‘hﬁ\};q--lg adminisiracian de ane;te,sia
general. Las instalaciones para el mantenimienio de |as vias respiratodas, la respiracion ariificial. &l
enriguecimientc de oxigeno y I3 reanimacion circulatoria de uRuspaciente deben {ener una
disponibilidad inmediata. Todos 105 pacientes anestesiados coneseynflurane deben estar
conslantemente controlados, incluyendo e slaclrocardiograma (ECG). la‘presion arterial (PA), 18
saturacién de oxigeno v el dioxide de carbono { C0-) an el volumen tidal final.

Genzrel

Durante el mantenimiento de la anssiesia, ¢l aumemio de la concentracion de sev@fhﬂ:ano produce
disminuciones en la presion arterial dependieniss de 1a dosis. Una reduccion excesiva de |a-presian

ANEXOS. .5 . -
3 t2 "'F:.:':i -
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arizrial pueds estar refacionads ¢on la profundidad de 12 anestesia ¥, €n sstos casos, puade
coriegirse disminuyende la concentracién de sevariurano inhalado. Debide a la insolubilidad de
sevofiuranc en la sangre, los cambios hemedinamicos tiene lugar mas rapidamante que con obros
anesiésicos voldtiles. La recuperacion ds |a anestesia general debe evaluarca culdadesaments antes
de que los pacientes reciban & 2ita de la salz de recuperacion.

Los liempos de despertar son generaimente cortos tras iz anesissia can seveoilurano. Por o tanto, |os
_“pacientes pueden reguarnir aiivio del dolor post-cperatorio con antelacion.

Aunque la recupsracion de |a conciencia después de |a adminisracion de sevoflurano gensraimente
ocurre en cuestion de minutes, &l impacio en Iz funcien Intetectual durante dos o tres dias tlespues de
2 anestesiz no ha sido estudizde. Al igual gque con oiros ansstesicos, pusden persistir pequefios
cambiosen los estados de 8nimo varios dius despues de ia adminisiracion.

Come con‘todos los anestésicos. ol mantenimiento de la estabilidad hemodinamica es imporiante
pars evitar la isquemia miacdrdica en pacientes con enfermedad de arferas coronarias.

Se debe tener precaticién con |a anestesia obstéirica debido al efecis relajante del sevofiurano en &l
tierg v el incren‘remﬂ*'ﬁe._,!_a nemaorragia uterina

Se dzbe tener un tiidzde espacial a = hora de seleccionar la dosis de los pacientes can nipovolemis,
hipotenzos. debililades o hemodindmicarmente comprometidos de otro modo, por gjemplo, debido 3
medicamentos concomitanites. _

insuficiencis reng i
Sevoflurano debe sar utifizado con precaucion en pacienles con insuficienciz ranal ¥ aungue los
efectos del Sevoilurano en |a presiory cerebral ez minima en pacienies normales. |2 seguridad en
aqusilos con presian intracranest {PIC) elevada no ha sido establecida por o que an esos casos s
Sevoiluranc debers ser usado con precaucién. Los anestsicos halogenados sl reaccionar con 1a caj
godads sroduecsn diferentes tompuestos. Se szaba nus s tencentracion del compusste 4 aumenta
tonforms sz increments |a iemperaiura aumaniande las conceniraciones de! Sevoflurzno Y
disminuyendo Is velocidad del fiujo de gas fresco. .5 compuesto A es nefrolonico en ratas, De
cuaiquisr manera, estudios realizados en humanos bajo anestesia con Sevoflurane no han
demostrado dafo renal post operatorio aUn cuando < naya detectado el compuasto & en los
cireuitos de snastesia, oo

Convulzsicnes.

El uso cel sevoflurans e ha asotiado con convulsiones gue ocurren en.nines vy adultos jévenas. asi
como en adultos mayores con v sin faciores da resgo predisponentes, Es.necesaria una valoracion
clinica antes de utilizar sevoflurano en pacientes con riesgo de mnim!siﬁnps. En los nifios debe
limitarse Iz profundidad de is anestesia. Ef EEC puade oenmitic |g oplimizacién de Ia desis de
sevoilurans y ayudar a avitar af desarrollo de |z actividad de las convulsiones. entlos pacientes can
una predisposician g les mismas.
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Hipertemiz maliona,
E_n individuos sensibles, los anestésicos inhaislonos potentes pusden desencadenar un estado
hipermetabdlico del musculo esquelético que preduzcs una alta demanda de oxigenc v =l sindrome
clinico conocido como hipentermia maligna. S2 han observado casos poco frecuenias de hiperermia
maligna con el uso de sevoflurano. Bl sindrome clinico s= caracteriza por hipercapnia, v pueda inciuir
ngidez muscular, laquicardia, taquipnea. cianosis. errilmias yio presion sangulnea inestable, Algunos
signos no especificos como hipoxia aguda. hipercapgnia e hipoveolemia pusden aparecer durante unzs
anestesia ligera. Se ha nofificado muerte por hipertermia maligna con el uso de sevoflurane. El
tratamisnio Incluye la interrupcién de los agenies desencadenantes (como el seveoilurano), iz
administracion infravencsa de dantroleno sodico y la aplicacion del tratamiento de soporte.
Posteriormente puede aparecer un fallo renal, por lo que debe mantenerse y controlarse =i flujo
urinaria siempre-que sea posible.

Hipsrpotasemiz gencperaiona.

El smplec de los anestésicos inhalatonos se ha asociado raramente con incremanios an ies niveles
de polasio sénco gus han producido arntmias cardiacas v mueres en pacientes pedidlricos duranie |
posioperatorio. S

L0s mas vulnerables parecen ser los pacienies con enfermedad neuromuscular latente y también
sintomatica, particularmente’la:distrofia muscular de Duchenne. El uso concomitante de succiniicoling
ha estado ascciado con |2 mayoriz, perc no todos, de estos casos. Estos pacisntes tambien
experimentaren sumentos significativos en loz nivelzs de crealina quinasa sériva y, en algunos casos,
mioglobinuria. A gesar de la similitud en iz presentacion con la hiperiermia maligna, ninguno ds 2sios
pacientes presenit signes o sintomas de rigidez muscular o estade hipermetabolico. S& recomienda
una Intervencion rapids y agresiva para trater lg hiperpotasemia y ias arntmias resistentes. asl como
la evaluacion subsiguiente de la enfermedad nsuramuscular lalente. )
Se han nolificade casos de prolongacion del intervslo OT, asociados en occasiones con torsads de
pointes (siendo en casos excepcionales, mortales). Debe tenerse precaucion cuando se administre
Savoflurano a pacientes sensibles.

S& han notificado casos aisiados de amtmis venidcular en pacientes pediatricos con fa enfermedad
de Pompe. P

SHepatico. A ) ;
En la experiencia post comercializacion se hen cbservado casosiTuy-poco frecuentes de disfuncion
hepatica postoperatoria leve. moderada o grave, asi come de hepatitiss{cen o sin lctericiaj. Cuando se
usa sevoflurano con pacientes gue presentan problemas hepaticos Subyacenies o gue zslan
racibiendo tratamiento con medicamentos conocidos por causar disfungion. hepalica es necesarno
hacer una valoracion clinica. En los pacientes que hen sufrido danos hepaticos, ictericia, fiebre sin
expiicacion o eosinofilia tras la adminsiracion de owros anesiésicos de inhalacion, s& recemienda
evitar la administracién de sevofluranc si se puede optar por 12 anesiesua-.qu _r_neciacementas
intravenosos o s anestesia local ) N

Los pacientes con expgsiciones repetidas 2 hidronarouras halogenados. incluyendg sevoilurana,

dentra de un intervalo reistivamente corto puace:n el un Mmayor fesgo da dano hepatico..

ANEX0S .
DIVISION DE CONTRATOS




PR ——

2 ,!{._g;r{r s ,.-’;- fopd f;z:v{/_/r /i’/:_'/'é/

e

Sustitucion de absorbenies de 0O, desecado.
L& reaccicn exolémica entre el seveflurano ¥ €l absoroente de CO. como cal se refuerza cuando éste
S& seca, por sjemplo, por el paso de Una comiente de gas saco 3 través de los contenedores del
absorbente de CO; durante un largo perioco. Se han referido casos raros de calor extrema, humeo yio
fuego esponiaties en = vaporizador de anestesiz durants ef uso de sevoflurano |unto con el uso de
«absorbentes de CO; desecado, especlaiments aguellos gue contisnen hidroxida de potasia, Un
Bumento inusualimente retrasadoc © un descenso inesperado de i concentracion inspirada de
sauniliranc comparado con el sjuste del vaporizador pueden estar 3socizdos con calentamiento
excesivo g=l contenador dal absorbente de CO,.
Puede aparecer una reaccion exotérmica que sumenta ia degradacion de Sevoflurano v Ia produccion
Ce lcs productos.de degradacion cuando el zbsorbenie de CO, s desaca por ! paso de gas seco a
traves de los contenedores do} absorbente de CO, durante un largo periode. En &l circuito respiratorio
g2 una maguina experimenial de anestesia que ulllizaba absorbentes de CO. desecado ¥
conceniracionss maximas ds Sevofiurano {8%) duranie periodos de tiempo prolongados (= 2 horas)
s2 abservaron pmdu'c:t-_::_n% de degradacion de Sevofiurano (matanel, formaldehido, monéxido de
cambonc, ¥ compuestos A, B.C y D).
Las conceniraciones de fomaldehido observadas en el circuite respiratonio de anestesia {usando
absorbenizs gue contienen -hidroxido sédico) fueron consistentes con los niveles conocidos coma
causanies de irritacion resoirstors leve. Se desconoce la relevancia clinica de los preducios da
degradacion observados en este modeio expsrimeanial ext ermo:
3i 8l anasizsista s0specha que el sbsgrbenie de CO; pueds sstar desecado, se dahs rasmplazar
antes d= la sdministracién da sevoilurano Ei indicador de color da muchos de los absorbentes de COs
Ao cambiz necesariaments como resultadads = desscacion. Por o tanto, la falta de cambio de= color
significative no se dabe tomar come un segira:de hidratacion adecuada, Los absorbentes de CO, se
deben reemplazar rutinariamenta indzpendientements dei color del indicador cel abserbente de CO,.

Poblacion pediatrica.

Se han observado movimientos distGnicos (aua deszparecen sin tratamianto) en nifes que han
recibide sevefluranc para la induccion de la znestesia. Lareldeion con &l savefiurans as incierds.

Un despentar rapido en los nifies pusde provocar unz agitacion mayor v dificultar 13 cooperacién (en
aproximadamente el 25% da Jos nifios anesiesiados)

Se han obhservade movimientos disténicos =n nifcs.

S& ha notificade un aumenio significativo en iz prevaisncia ¥ grado ‘de bradicardia en nifios con
Sindroms de Down durante ¥ O0espues de |z induccion de I3 anestesia Low'Sevoilurano,

Ei sevollurano debe utilizarse con precaucion en pacienles con miastenia:grave. Al igual que otros
anastesices halogenados, sevoflurans puede producir tos duranie ia INdUSCion,

Frotoxica de nilidasno, €
Al igual que con oiros anesicsicos volatiies halogenacos, Iz CAM de semﬂurann'gjgmiqnuye cuando
$& adminisita &n combinacién con protdxidn d= nitrSgeno. El aquivalente de 2 “CAN s2 reduce
aproximsdamenta Un 50 % en adultos y aproximadaments un 25 %o en pacientes pediatrices. -
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Blogueanigs neuromuscularas. =
Come con otrus anestésicos inhalados. s sevoflurang afecta tanto a la Intensidad como a la duracian
det bloouss neuromuscular mediants refgjanies musculares no despolarizantes. Cuande se utiliza
para complementar la anesiasia con aifentanilo-N.O. sevoflurane potencia el blogues neuromuscular
inducido con pancurcnio, vecuronio ¢ alracufio. Los sjustes de las dosis de estos relajantes
‘musculares cuando se administran con sevoflurans son similares a los regueridos con isoflurzno. No
S8 ha. estudiado & efecle del sevofluranc sobre |a succinilcoling y la duracidn del Dloguec
neursmuscular despolarizanis.
L3 reduccion de ia dosis de los blogusantes neuromusculares durante la Induccion de |z anestesia
nuede provocar un retrasc en la aparicion de condlciones adecuadas para {a imfubacidn endotraguesal
o una relajacidn muscular inadecuada porque se observe una potenciacion de oS bioguesanies
neuramusculages pocos minutes después de haber comenzado |2 administracion de seveilurano
Entre las sustandiasino despolarizantes, se han estudiado las interaccionss de vacuronio, pancuronio
y atracurio. En ausenitia.de directrices espacificas: (1) para |a intubacién endetragueal, no reducir la
dosis de Iog reigjanies. musculares no despolarizantes] y (2) durame el mantgnimianto de la
ancsiesia, iz dosis da fos relajantes musculares no despolarizantes =3 probable gue se rsduzcs &n
comparacian con la anestesia N.O/opicide.
La administracion de dosis suplementarias de relzjantes musculares debe guiarse por la respussia a
la estimulacion nerviosa.

RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZC Y LA LACTANCIAL

Embarazo.

Las estudios llevados 2 cabo en animalas han mestrade foxicidad para la reproduccion. _

=1 Sevoiluranc no se recomisnda durante «f ambaraze & menos gue &l médico justiigue ! resgo-
bensticio que puede xistir para la madre v el feto. La seguridad tel Sevofluranc se ha demostrado
en ia madre v los nifos en |as cesdreas, pero no ha sido-demostrads durante sl irabsjo de parto y &l
parto por via vaginal = _ _ .
Se debe {ensr precaticion en |2 anestesia obsletrica debido-a efecto relajanie del sevollurano sobre
el (tero v al aumente d& ia hemarragia ulenna AT

Lactancia TaRaL, . o
o == conoce =i &l sevoflurane se excretz en |z lechs matema, porlo que se deb2 tener cuidado al
administrar sevofiurana 2 una madre isclante. Wl

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIRY UTILIZAR MAQUINAS:

Los pacientes deben saber gue |& cepscidad pora jesiizar acividades que requisten atencion memeal,

como conducir vehiculos @ maguinaria pesada, puede estar disminuida duranie alg ﬂnﬁempu caspuss
de la anesiesia general

DIVISION DE CONTRATOS
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Los pacienies no deben conducir despues de una anastesia con seveilurane durante el periado
establecido por ol anestesisis,

e

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS:

En la f2bla siguiente se presentan todas jas reacciones adversas, sl menos asccizdas 3 sevofiurano
procedentes de los &nsayos clinices y Ia experiencia posterier 3 |z comercializacian, clasificadas por
Wroanos del sistema MedDRA, tarmino preferenis ¥ frecuencia. Se utilizan las siguientes categarias
de ‘frecuencia: muy frecuenies (21/10), frecuenies(z1/100 a =1/10), poce frecuentes (=1/1.000 a
<1100}, “raras (21/10.000 = <1/1.000), muy raras (<1/10.000), incluidos casos gislados. Las
reacciones adversas posierioras a la comercializacisn se noiiiican voluntariamente = padir ds unz
poblacion son unz tass desconocida de la exposicion. Par lo tanio. no es posible estimar 13 incidenciz
real de [os acontecimientos adversos y ia frectencia es «no conocidas El tipo, la gravedad vy Ia
frecusriciz de 'as reacciones adversas en pacienies iratados con sevoflurane en ensayos clinicos
fueron comparablesia‘las reacciones agversas an pacientes de referencia para la medicacion. Datos
de rezcciones adversag derivadas de ios ensayos clinices y l2 sxperiencia posteriar a |a
comercializacian,

| Resumen ce las reacciones Saversas Tarmacelogicas mas freclentes en los ensayos clinicosde |

sevoflurang y ia expariencia posterior a la comerciafizacion

Ciasificacion de drganos del Frecuancia Reacciones adversas
sistomz MedDRA :

munologica conceida. - anafilactoide

Hipersensibifidad

Leucopenia

Trastorncs del sistems Frecuencia Nt Reaccion anaflactica Reaccion
!
{

Trastornos de Is sanare v del| Poco frecusntas g

!
sistama finfatico Leucocitosis J
Trastomnes psiquiatricos Muy frecuantes | -Agitacidn ]
Paco frecuentss | Estado de confusion
Trasternos del sistema nenviose Frecuenies B Scmholencia Mareo i
| Cefglea:  Convulsisn
. Distoniz
Frecuencia ¢  Aumentg de la presion intracranea

conocids
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Trastorngs cardiacos

Muy frecuentes
Fracuenias
Focg frecuentss

Frecuencia
conocida

nG

Sradicardia
Taguicardia
Blogusg
complato
Arritmias cardizcas (inciu amitmias
ventriculares) Fibriacion suncuizar
Arrltmia

Extrasistoles ventriculares Extrasisioles
supraventricutares Exirasistoles
{ventricular, supraventricular, vinculado
2 bigeminismo}

Pare cardiaco”

Fibrilacion veniricuiar Torsades

auriculovaentnsuiar

de poinies Taguicardia
yaniricular Elsctrocardicgrama
@7

prolongado

Trastornos vascularas

Muy frecusntes
A Frecusnies

Trastormos reSp[raﬂ:-}'i o,
torgcicos ¥ mediastinicos

My fracuenies
Frecuenies

Poco frecuenics

Frecuenca ng

conccida !

Hipotansidn
Hipertansgion

Tos
Trastomo respiratonio
Ueprasion
Laringoespasmo
Oigstruscion de las viss respiratonas
Edema pulmonar

Apnsa Hipoxia

respiratona

- Aemg 1
! Broncoespasmo Disnes

Sibiancia’ s
Canlencion de la respiracion

| Trasiemos gastrointestinales

Muy frecuentes

Vamitos
Nauseas

i Fracuantes Hipersecrecionsalivar
Trastornos del matabalismo y| Frecuencia no| Hiperpotasamia i
de iz nuincion conocida i

Trastornos renales y urinarios

Poeco frecuentas

Fraouencia
conocida

Reatencion urinana.
Glucosuria £
insuficiencia renal aguda
Mefritis tubulointarsticial

™

DIVISION DE CONTRATOS
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Hinchazon de la cara Urticaris

[ Trastormos hepstobiliaras Fracuancis o Hepatitis |
conocida | insuficiencia hepatics
| Mecrosis hapatica
i lctericia
Trastornos de (3 piel y gl Frecuencia net - Dermatitis de contacto Prorio
tejido subcutdneo conocida Erupcion

Trastornos Frecuencia re  Rigidez muscular

muscuigesqueléticos y del conocida

tejide conjuntivo

Trastornos  generaies vy | Frecuentes Escalofrios Pirexia

alteraciones engf lugar de Molestia en el pacho

aoministracién & < . Frecuencis no)  Hipertermis maligna Edema
B ‘| conogida i

Glucosa an sangre  anomal

L ~
Exploracionas compiemeniarias] Frecuentas
T Pruebas de  funcion hepatica

anacmal
= Mecusnlec de  globulos blancos,
? enormal
Aumentc  de  fluorure en  sangre
I Allmsnt = Iz a2zparato-
aminotransierasa
Aumento de 1a crealining sérica

| Aumentc de la alanina-
| aminotransferasa
- Aumenio de 2 lactato-
i _aminotransferasa en sangre
Lesiones traumaticas| Frecuentes | Hipeteérmia
intoxicacionas 4
v complicaciones de

Fobiacion ped atrica v !

El use de sevofiuranc se ha correlacionado con convulsiones. Muchas de lias se han producido en
Nifos y adultos jdvenes a partir de los 2 meses de edad, I3 mayoris de 1os cuales no tenian
predisposicion a factores de riesge. Varios casos informaron Gue no hubo medicacian soncomitante, y
3l menos uno de los casos se confirmo mediante Ia sleciroencefalografia (EEG}_;ftupﬂ,ye muchos
CESps fLzron crisis convulsivas individuges que s2 reschiaroen espontaneaments” g Hespués del
iratamienio. también se han notificado casos de convuisionss muttiples. las convulsionas Ran ogurrido

817 =

{_procedimientos terapéuticas | ] |
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Jdurante la [nduccion de sevofiuranos poco después, durante |a reanimacién y durante ia recuperacion
posoperatoriz hasta un dia despuds de |2 anestesia. Se debe disponer de unz opinion clinica suando
se utllize sevofiuranc en pacientes gue tienen riesgo de padecer convulsiones.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS ¥ OE OTRO GEMERO:

- El Sevoilurano actéa con eficacia y seguridad cuando se administra en conjunto con medicamentos
gue -acitan 2 nivel cenlral, .eia_ian tes de |la musculatura lisa, autonamicos. anfinfecciosos.

amingglticdsides. hormonas y sustitutos sintdticos, asi come fammacos cardiovasculares y derivados
de| plasms:

Barbifuricos, .

Es compalibie Eﬂﬂ,,barbﬂunhos propofol v otros anestésicos intravenosos ulilizados habitualments,
FPuede reqguerir cil:}s.:s mas bajas de seveflurano.

Simnaﬂcomiméﬁms E’y simpaticomimatcos g v B

Los simpaticomiméticas B. como la isopranaling, y los simpaticomimeticos ¢y §. como 2 adrenalina y
la noradrenafing, se debén: ‘utiizar con precaucion durante la narcosis con sevoilurano, dsbido al
riesge de arritmia ventricular.Las dosis de adrensling y noradrenaling utilizadas pars Iz accién
hemaostatica loca!, por inyecciones via subculanea © gingival, deben limitarse a. por gjamplo, 6,1 mg
e epinsftima en 10 minutos o I:ue’" 0.4 mo en unz hora en los adultos. Mo se recomiends la
administracion parenteral de adrenalina.y noracrenalina.

Succinileoiing. _

El uso concomitante de succinilcoling con anestésicos inhalateries se ha aseciado an casos zislados
a elovacién de los niveles séricos de polasio, que hz producido arritmias cardizcas y muerte an
paciantes cedidincos durante el perodo posuparaiono,

Dervados anfetaminicos. -
El uso de anfelaminas y derivados, asi como la :-fr:d ina y eus derivados, pusde causar una crisis
hiperiensiva pregperatoria. Es prefenible interumpir 2l traia‘m&ﬂ*’c- UHOE dizs antes de |a cirugiz.

'\-\.'-.

!nhimdr:fes de iz MAD no seieclivos.

Mo puede dascartarss el riesgo de wisis de sincops rntranperah}na,,ya que sste rasiorno s& ha
observade con ofres anestésicos halogenados inhaiziorios. Porio ganepajase recomianda interrumpir
o iratamiento 2 semanags anies de la Inlanssnoian. -

Antsaomsias del caicio, _ 8 . _ |
£l sevofluranc puede producir hipotension pronuncizda en 103 pacisnies {ratados con aniagonistas del
calcio, en particuiar los derivados de |z dihiaropindinz

Debe tenerse preczucion al ulilizar antagenisizs ¢zl calcio junto con anestesicos mhaHur{m dehido
al rizsgo de efecto inolropico negativo adifivo,

ANEXOS _

IVISION DE CONTRATOS
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Egingfrinafadrenaiina.

Bl seveflurano es simitar al isoflurane en Cusnio z la sensibilizacién del miocardic al efecto
armitmoganico de la adrenalina administrada exdgenamente; la dosis umbral de adrenalina que
produce multiples arritmias ventriculares se ha establecide en 5 microgramos por kg.

Beta bloqueantas.

€l savofiuranc puede incrementar los efecios inotrdpices, cronolrdpicos ¥ dromotropicos negativos de
los betablogueantes madiante of bioquea d= los mecanismos de compensacion cardiovascular,

Se debe adverlir 2 los pacientes sobre ia interrupcidn de i3 administracisn de betablogueantes y en
todo casc se debe evitar 1z INterupcion repenlina de la medicacion. Se debe informar al anestesisia
dal tratamientocon betabloguzanies,

Verapamilo, ;
Se ha observade -un deterioro  atrioventricular de ia conduccion al administrar verapamilo y
sevoflurana de formasimultanasa,

inductorgs de ja CYP2E1L

Los medicamentes v Compussios que incrsmentan la zciivided de |a ispenzima CYPZET dal
citocremio F430, como |a isomazids y el alechol. pueden sumeniar 2 metabolismo del sevoflurano v
Causar un aumento signilicativo en'las concentraciones de fluoruro plasmatica,

Hierbz Ze San Jusn
Una hipetension sevara y un desperiar-iardic tras i anestesiz con anesigsicos halogenados
Inhalizos han sido notificadas an paciantes dratados 2 iargo plazo con la hierba de San Juar

Benzodizcepinas v opi pides,

La administracién de sevoflorano con benzodiacepings v opicides debers hacerse con precaucion ya
que al combinario con fentanile, alfentanilc y sufentanilc. pueds producir un fallo sinergistico del ritmo
cardiace, de |a tensién sanguinea ¥ de la frecuencia resplratonia.

PRECAUCIONES EN RELACION CON EFECTOS DE CARCINOGENESIS, MUTAGENESIS,
TERATOGENESIS Y SOBRE LA FERTILIDAD: =

No se nian realizado estudios sobre Carcinogénesis hasia la fecha. Ne s abservs efecto miutagenico
en la prusta de Ames ni se encontraron cambios cremosdmicos aberantes. en cultive de calulas de
mamiferos.

0¥
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El Sevofivrano debe ser administrado por un madico anestesiologo.

Las concentraciones para |nduccien y manienimienic de la anestesia deben ser individuasies
depandiends del estado clinico del pacients, ia &dad el tipe de la cirugia o el procedimisnic y =l
tiempe de éste. El vaporizador debe estal calibrede especificamente para Sevoflurano y se debe
_-_;n’;éd[r la cantidad de la concentiacion de Sevolluranc gue contenga el vaporizador antes de iniciar la
anesiesiz,

Aneste_sﬁa- quirirgica: Los valores de ia CAM (congentracion alveolar minima) de Seveflurano
descienden con la edad y con |z Incorporacion de protoxide de nitrégeno, La tabla siguiente indica los
valores medios'de la CAM para diferentes grupes de =dad.

Tabia 1. Valoresidela CAM para adultos y pacientes pediatricos segun laedad

Edad del pacienig“sevgilurano 100 % liquido para | Sevofiurano 100 % liquido para
{anos) | inhaiacion del vapor en oxigeno inhaiacion del vapor en 83 ¥
)T e N,0J35 % Cy*
| R o - o i
0- 1 meses” [B30 = 207%™ |
<Gmeses _ |80% - _ i |
E meses-< 3 afios| 2.8 % A B -
3z 2.5 % )
|'25 2.6 % . 14 % S = ]
P 40 2% (0% -
|0 17 % _ ] 10,8 % . )
30 i 1.4 % I 0.7 % I 1

T HNeonatos a término. No se han determinado los vaiores de CAM en nifios prematuros.

= En pacientes pediatricos de 1-< 3 afios se utiliza 60-5% M 040 % O,

induccion: Concentraciones de hasla 8% producen anes:zésiék_quimrgica en adullos v hasta 7% &n
nifios, en ambos casos en menas de dos mNUios. Aot i X

Mantenimiento: Los niveles de anestesia guirlrgica se pueden mardener con concentraciones entre
0 5% 2 3% de Sevoflurano con o sin el uso cencomitanie de dxido hitrasg_fkas persanas de |a tercera
adad por lo regular requisren dosis menosres para el mantenimientc de 1a'rac‘jg§iesia gue los adulies.
Post operatorio: Los tiempos daspues de tz anestesia con Sevofiurano, por o regu_!.:fr son muy
cortos por lo que los pacientes pueden necesitar analo2sicos tempranaments.para si ativio del dolar
postoperatono.

[
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MANIFESTACICNES v MANEJO DE LA SOBREDUSIFICAGION O INGESTA ACCIDENTAL:

En caso ds presentarse sobredosificacisn o ingesta zccidental, sa debe sUspender de inmediato 12
administracién de Sevofiurano, administrar Q= &l 100%. mantener via aérea permeable ¥ asistir 13
respiracian v la funcian cardiovascular,

PRESENTACION:

Caja con-un frases con 109, 150 ¢ 250 mi

LEYENDAS DE PROTECCION:

Literaura exclugiva, para médicos anestesidloges. Su venia requiere recela médica. No se tsie al
alcance ge log nifios. Evitar 12 inhalacién accidental. fo se use durante el embarazo ¥ 1a lactancia.
Repore las 30spechas de reaccion adversa al corrag: famaacovigitancia@mf&pﬁs‘gab.mx

Hecho en México Tl
Laboratorios PiSA, 5 A, de CA
- ~Calle 7 No. 1308, Zona industrial,
C.P. 44840 Guadalsjarz, Jalisco. Maxico.

Reg. No. 532512006 SSA IPP-R:

,—éﬁrf-ﬁswé e /!EW/ _Fé,{/ﬁ .

— ==k
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PROYECTO DE MARBETE PARA LA o TIQUETA DEL FRASCO DE:

FLOVES Solucicn
i 3 . [Logos ylo simbolas]
~icves
(La denonynasan dislkslive, 65 oplaiivo or &l coso ge medicamentos CENGMCas)!
. ~ SEVOFLURANO
G Apnin. Az A s Solucion
3 100%

FORMULA; Gzda 100 mL contienen:
Sevoflurano . - - 100 mb

i
[

Wi

DOSIS: La que el‘mgh‘.ic:‘é senale

ViA DE ADMINISTRAGIOR: Inhalecion.
Léase inslructivo anexes="
Consérvese =l frasco bien

Su venta reguiers receta méd:.p'g.f;-*j

Mo se dejs al slcance delos nifios.
Evitar la inhalacion accidental. .

Mo oe use dursnte ol embarazo o lactancia.

= = ¥ o
2o ano mas de 50 °C.

Frasco con 100, 150 o 280 ml

[Catepris [55> DICTAMINADOR
e T QUIMICO

i"'_* o 2™ ."r
NOMBRE: Mo Lis uiled Lnine]
A n e ey b
EiRbgs T L s -

Reparte ias sospachas de reaccién acii;rwaf;a:éﬂ cormea: farrna:ovigiiancia@csfﬂpris.gab.mx

Logosimbole: Kujer embarazacs

Reg. Mo. 0312MZ008 SSA IV

CADENA DE SUMIRISTRC 1

Lote:
- Caducidad:
CADENA DE SUMBISTRO 2 | CADENA DE SUMINISTRO 3

Heclio s México por
Lancratarios Pisa. 8.4 de TV,
| Calie 7 Mo, 1308; Zona Induslrial. [
=P £4u40, Guadalzjara. datisco, Mawico. |

Laboratoros Pisa, S.4. ALV
Cafie 7 No 1305, Zona Indusingly .
P, 44580, Guatdsiajsra. Jailsco, hggte =

Hecho en Meéxico pon
Laboratorios Fisa, A, de TV
Caile T Mo, 1308, Zone |mdusinal,
P ascsn, Guadalsiara, Jalisco Mexico

Hecho on Mexicopor:

ot I

| E Distribuido pon B Distribuido pors
! setibtaticos de Méwgs, §.A4. de M Jk * MEDICOM
' Las Flores Mo 532 Cof L= Candedaria. “ & uan de la Barera Mg, 3608 It 7.
P 043870, Ceyoacan, | =<7 "=Parque Industnal Bl Aamb,
Cradad de Mewms, Mexet, | cPraddsd, Guadalgiara, Jalisco. Méxca.

Pregio maximo 21 poblico,
[FIr A LI MLcETR mACica o praseniacgn Us cuadra Dascn del sactor Selud.

Tl

o
w‘f
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SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: NOMBRE, FIRMA, CARGO Y CÉDULA PROFESIONAL, 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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No amito miencionar, aue la opinidn em tida por esia iUnidad a traves del presente,
tiene por objeto brindar dnicamente Una acesoria v orfentacion general, con base
en |os antecedentas proporcionades, por lo gue la misma no constituye Una
imetruccian, decisidn o raselucién respecto-del asunto planteade.

Sin stro particuisr, reiterc a usted lz segurided de mi atenta ¥ distinguida
consigeracion.

LA TITULAR DE LA UNIDAD

£ i [ L
J;’{ MARIA GUADALUDRE ARCINIEGA GARCIA
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MTRO.JOSE ANTONIO OLIVAREZ GODINEZ
[irector de Administracién :
Instituio Mexicano del Seguro Socisl {IMSS) 15
Presgnte

Me refiero al oficio No, 08 57717 1000/0518 de fecha 15 de meyo de 2020, recibido el 21
del mismo mesy afio, v registrado =n el Sistema de Control de Gastion de |a Unidad
de Normatividad de Contrataciones Publicas (UNCP) coni el folio T-0320-20, por 2l
Que en relacion a los pracediricntos de contratacion consolidades y/o realizados a
nivel institucional para cubrir necesidades del presente ejercicio fiscal er msteria
de medicamentos, vacunas ¥ material de curacidn, sefala que para as2 instituto se
establece lz obligacidan de proporcionar los servicios miadicos, quirurgicos,
farmacéutices y hospitalarios a EUS pacientes, utilizando insumos de calidad
conienidos en los cuadros basicos de insumaes para la salud.

Far [o cilado, consulta sobre |z procedancis ae suscribir convenios madificatarios,
para la inclusion de marcas y/o registros sanitarios autorizados por COREPRIS, an
~950 O que 1o proveedores manifiesten causas que les impidan cumipelir con los
compromises de entregas con los regisiros v/o marcas Inicialmente adjudicadas, er:
'as fechss pactadas, ¥ en las cue los espocificaciones da los bienes no variar
especto de las contratadgas.

Lo anterior, menciona serfa en apego al articula 52, cuarto parrafo de la Ley de
Adauisiciones, Arrendamientos v Servicios dei Sector Publico (LAASSPE),
interpretado a contrario zensu, elic tomando en corsideracion gue, mediante
escritos presentados por los proveedores adjudicados, se ha solicitado cubrir |z
demanda de ese Instituto, con bienes de las mismas especificaciones, pero con
diferentes Tituiares de registros sanitarios, 2 los adjudicados en log procadimiantos
de contratacion consolidados.

ANEXOS

DIVISION DE CONTRATOS
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Ello considerande gue no existiria variacion 2n el precio o condi(;io.'je:a tecnicas de
contratacion v. en virtud de ia necesidas da garantizar el abastecimiento delmenes
A 13 oblacian derschohabiente de ese InstiLuto, dado el consumo ce ]C'.’:: bienes v
sy ifcicacion torapéutics, y garantizar la suficencia de inventarios para
proporcionar atencion,

weiora aue como parie del tramite de inclusion ase Instituto emitira

A sU VEZ, mMCid
nor parte de [as 3reas técnicas vfo requirgnies un resyliado de |la evaluacien 3 los

aplticaco & margen de preferencia conforme a las “Reglas para la aplicacion del
margen de preferencia en el precio de los bienes de origen nacional, respecic e
precio de las bienss de impertacion, =n los procedimientos de contratacion de
cardcter Internacional ablerto que rzaizan les dependencias y entidades de la
Administracion Publica Federal” (REGLAS), s2 acotaria a que =l registro a incluir
cumunla can dicho margen conforme al formato para la manifestacion gue deberan
presentar los licitantes gue participen 2n (os procedimientos de contratzcion
internzcional, para dar cumplimiente 2 lo dispuesto por las reglas 5.3 y 6.3 ae las
REGLAS, por lo gue se garantizarfa gue no se ptorgarian condiciones mas favorables
al proveedor adjudicado.

renuisitos tecnicas del procedimients de contratacion que dio origen, ¥ de haberse

Sobre el particular, es de senalar gue las facultades de la UNCP previstas en el
Deécima transitorio del Reglamento Interior de |a Secretaria de la Funcion Pubiica,
publicado e! 16 de abril de 2020 en = DCF, en relacién cen el articulo 51, fraccion 1l
dal abragado Beglamento interior de 12 Secrataria de lz Funcion Pablica, pubilcado
2| 19 d= julio de 2017 en =2l DOF, v en concordancia con las articulos 33, fraccian XXV,
de ia Ley Crganica de la Administracion Piblica Federal (LOAPF), Primero, Sexto,
septirro, Octavo y Décime Tercero transitor os del DECRETO por el gue se raforman,
adicionan v derogan diversas disposiciores de la LOAPF, publicade el 30 ds
noviembre de 2018 en el DOF, asi como 2l articulo 8, parrafe segundo del
Regiamenio de la Ley de Adquisicionss, Arrendamientos y Servicios dol Seclor
Rlblice {(RLAASSR] en relacién con &l articula 7. parrafo primero de la | AASSE, estan
r-::?f{-:ridas 2 interoretar para efectos sdministrativos la LAASSP, asi como las demas
disposicionsas juridicas gue regulan esa mmaleria, asesorar, dar orientacién y atsndaor
(£=1:3 .’_“IL',:I“SL.HEE&E. cue al respecto se Tormulen, en tal virtud, le comunico |z siguiente
opinlor:

L%}
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Cabe precisar que las pATles s encuentran coligadas en principio @ lo que hubleren
estipulado an gl Contralo, astendiendo a los principios juridicos "Cacta sunrt
servanda”-los pactos deben cy mplirse-y "pacta, quantum qungue nuda, servandao
sunt” -aun nudos los Pactos, hav gue cumplirlos-, mismos Que =GN reconocodos en
io dispueste por el articulo 17386 del Codigo Civil Feders! [CCF), supietorie de 1a
LAASSD, conforme a su articula i1, al estabiocer gue, al perfeccionarse los contratos
estos obligan a los contratantes no solo al cumplimients de o SXpresamante
Paciads, sino también = lae Consecuencias gue, seglin su naturaleza; son confarme
alabusnafe sluscoals 1Y, 2 ese sentido, atendiendo.a lo gispuesta oor el articule
45, parrafo segunde de = LAASSP, |2 canvocatoria a la licitacién, et contrato Y SUS
dNexX0s son los instrumentos que vincdlan 3 las partes en sus garecnos v
obligaciones, por ic Que ias eslipulaciones que s& establezcan en el conirsto ne
deberan modificar las condicionsas previstas en la convocatoria a ia licitacidn vsus
Juntas de aclaraciones, y en casc de ciscrepancia, prevalecers lo estipulado en estas,

Atento a lo cual, es de precisar Gue como s hublere establecide en la convocatoria
a |8 licitacion, en la invitacion a cugndo Menos ires personas, o en la soiicitud de
cotizacian v, en los coniratos las especiiicacionss de los bienes, v en su taso. sus
respectivas marcas vwo registros sanitarics resultarian obligatorias = las partes
contratantes.

Ahora bien, cabe resaltar que el articulo =2, parrafos primero y Ultimo de 13 LAASSPE,
establecen:

“Articulo 52. {as dependancias v entidades podrdn, deriro de su presuniussio
agprobado y disponible, baje su responsabifidad y por razones fundocas ¥
explicilas, vcordar e incrermento de! monto del contrate o de ja cantidad de
tienes, arrendamienios o servicios saficitados rmediante modificaciones o sus
contratos vigentes, siempre que ios modificaciones na reRgsen, en conjunto, ef
veinte per ciente del monte o cantidad de los concepios o wvolturmenes
establecides originolmente en los mismos v e precioc de Jos bisnes,

"f. arrendamiantos o servicios sec igus al pactado ariginaimente,
f
)
i L
0 il
il
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= nhctendran de hocer modificaciones que se
(st 0 precios, GnTCpoOS, POgos progresivos, especificaciones y. en general,
~Lmimuier combio gue impligue ctorgar condiciones Mds ventgjosas @ un
rovesdor comparadas con las estoblecdas origingimente.

L dependencics y entidades

Ei precepio invocado, determina i@ regia general para la moedificacion de los
contratos, con ta limitante de no rebasar ¢l veinte por ciento ;:iei monto a1canudad
de lus Lonceplos o valumenes establecidos originalmente (ahjeto orincipat de 13
contraacion).

Par |0 sitade, toda vez que menciona en su planteamiento que los provecdores
fhan festaren causas que les impiden cumplir con los compromisos de eniregsa con
\os registros /o marcas inhiciaimente acuditadas, cin aue las especificaciones de los
Liemes varcn, 56 estima convenienta recomendar a ese Instituto que £on el apovo
de s arza jurdica analicen lo estipulado 2n el contraio de mérito, asl coma o
sxprasado 2 parralos gue antecedern Yy volaren ol caso concrote, a sfecto de gue
noten on posibilidad de determinar 2n primer lugar, si S€ establecieron en &
convocaloria a la licitacion, en fa invitzcion 2 cuando menos tres parsonas, o en la
solicitud de cotizacién, de mansra anunciativa mas no limitativa registros vio
Faraas.

e igual manera, s2 gstima necesarin considerar el alcance de “a inclusion de
marcas wWo registros senitgrios autorizados pof COFEPRIS", a efecto de que
detarmine sieon la entrega de otre tipo de registros vo marcas sun 'y cuando las
wspesificaciones de los bienes no varien, no so estaria alterando el cbjeto principal
de in contratacion, al no haberse estabiecido en |a convecatoria a Iz’ licitacien. on la
iNvitdcion a cuando menos tres personas, o en la solicitud de cotizacion,
cormparagsscon aguellss con lag cuales se convoco originalmente, 2 incluse revisar
=i se puaiera sfeclar al Estado en razon de rue en el procedimiento de contratanion
gus e gl onigen al contrate, no fueron eve luadas.

En ese tesilura, es inportante precisarie gue ios contratos celebrados al amparo de

5 | S50 ools s 4 T " L im u
18 LAASER solamante podran modificarse con sujecian a dicho ordenamiento, oor
/ logue es responsabilidad de cada dependencia o entidad forrhalizar sus convenios

FAPRY
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modificatorics, valerando |a posibilidad da formalizarlos af sMpare del gltirro
parrafo del articulo 52 de ia LAASSP, af cyal COMQO se senald, determing guies "l o
dependerncias Y entidades sp cbstendran de hacer modificaciones e se refieran
I precios, anticipos, pagos progresivos, especificocioness ¥ en general Chaitoiier
cambio gue implique Qlorgar condicicnes mas ventajosas o un proveedor
Comparadas con fas establacidos criginalmente”, o cual a contrario sensu,
desprende |3 posibilidad de realizar modificaciones aj contrato, cuando |as
mismas constituyan un beneficia para of interés comun Y a la vez, ello neo
Ootorgue ventaja alguna aj Proveedor con respecto = las obligaciones
establecidas en gf Procedimiento de contratacien. También estaria permitido
Cuando estas modificaciones fepresentan una mejora del bien adguirido o
arrendado o an |a prestacion del servicia Y favorecen al ente publice, siempre v
Cuando sea aceptado por la dependencia o entidad oor represeniar un beneficio
O redunde en algun aspecto positivo o de mejora, v no se favorezes al proveedor,
lo cual debera documentarse en e expediente respectivo,

Faor io anisrnorments EXpUesio, es posible cancluir que-ia inclusion de marcas v/
reqistros sanitarios aulorizados por COFEPRIS diversos o los adjudicados. e g de la
absoluta responsabilidad del ente puablico que las recibe, reiteranco gu= en
apinicn de esta area normativa, no existe impedimento normative para que ese
Institute maodifique log contratos vigentes celebrados, si con sllo obtiens meloras
condiciones para el Estado, siemora que s acrediten en g expedients respectiva
195 razanes que motivan la o las madificaciones, los beneficiog GUE represenian
e5ias para el ente publico, v ague con las mismas no se otoraan venizias o
condiciones mas favorables al provesdor fespeclo de las que se estabieciaron
arginalmente en g procedimianto de contratacion del cual derive el conrrate
respectivo, conforme el Uitime parrafo del articule 52 de |1a LAASSD,

Finalmente, tomando en considerscion gua en al articulo 75, fraccion XX! del
Reglamenio Interior del Instituto Mexicano del Seguro Social, se determing aue
Cofresponde a |z Direceion Juridica de esa entidad fa atribucion de “Fungir come
ventanilila gnica de jas CoNsUtas que las diferentes ynidedes adrninistrativas et
Instituto, pretendon formular o lo Secretaria de fa Funcion Publico o a Craano
Interna de Controf”. se solicita que sus posteriores consultas v solicitudes =g
gestionarn a Lravas de ésta.
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No cmite Menconsr, Que a opinion em tida por esia Linidad ‘a__travéﬁ ci=l prea?r?tre,
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Lic. José Gonzalo Badillo Marino . CEAL b | @J‘ :
Titular de la Coordinacién de Adqguisicion de ! ,.;_; 1% JUR & o i l
Bienes y Contratacién de Servicios | e P 3
Presente Il i B LY b

S e QU:E"-'-'-!-'.}L'E L
' b e i N S e e
_El que suscribe, en mi cardcler de Titular de la Coordi jacion de"Control de Abasto, area que
cuenta con las facultades previstas en el numeral 7112 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 Adguisiciones, Arrendamientos y Senvicios; /
me dirijo a Usted, haciendo referencia al contrato ndmero O1ZNEFO001102624-024-00 v
registré en SAl U240116, suscrito con el proveedor GADMAR, S. A. DE C. V.

Al respecto, hago de su conocimiento que el proveedor antes indicado, solicita se realice
una inclusién de marca y registro sanitario para la clave 010.000.0233.00.02 /
SEVOFLURANO, LIQUIDO O SOLUCION, CADA ENVASE CONTIENE: SEVOFLURANQ 250 ML
ENVASE CON 250 ML DE LIQUIDO O SOLUCION, lo anterior, toda vez gue indica gque dicha
empresa solo participé en el evento adjudicado con la cantidad minima solicitada, sin
embargo informa que por cuestiones ajenas a dicha empresa resultaron asignados con el
100% de solicitud de la convocante,

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

PaiEde

SEVOFLLIRANG.
LIgUIDg O
SOLUCION,

CAMA ENVASE

CONTIENE: ST LABORATORI /.-
yzaaiie | 00| ooo | 0233 | 00 | 02 | SEVOFLURAND FLOVES SEVOFLURAND 05 PISA;SA, | MERICT ;
Z50 ML deCM,

ENVASE CON
250 ML DE
tiaupao

SOLUCION.

En este sentido considerando lo establecido en el articulo 52, cuarto parrafo de la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector pPublico, cuye ordenamiento permite
la modificacién de los contratos vigentes y su ultime parrafo, interpretado a contrario sensu,
sefiala también que es permisible la modificacion cuando esto constituya un beneficio para
el interés comun y a la vez ello no otorgue ventaja alguna al proveedor con respg

condiciones U obligaciones establecidas en el procedimiento de cmvi’s
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e = Unidad de Administracidn
* GOBIERNO DE ‘ -‘5’ Goordinacion da Control de Abaste

- MEXICO | &

conclusion de la Unidad de Normatividad de Contrataciones Publicas en su oficio ndmero
UNCP/700/TU/AD/270/2020 de fecha 22 de mayo de 2020, en el que se advierte |o siguiente:
“lo inclusion de marca yo registros sanitarios autorizddos por COFEPRIS diversos a los
adjudicados, seria responsabilidad del ente publicd’ Guélas recibe, reiterando que, en
opinidn de esta drea normativa, no existe impedimento normativo para que ese Instituto
modifique los contratos vigentes celebrados, si con ello se obtiene mejores condiciones
para el Estadg, siempre que se acrediten en el expediente respectivo las rozones que
motivan la o las modificaciones, los beneficios que representan éstas para el ente pdblico ¥
que con las mismas no se otorgan ventajas o condiciones mds favorables para ef
proveedor respecio de las que se establecieron originalmente en el procedimienta de
contratacion del que derivé ef contrato, conforme al Ultimo pérrafo del articulo 52 de la Ley
de Adguisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publica”

Con el proposito de formalizar convenic modificatorio que incluya en el Anexo 1 del
instrumento juridico U240116, el registro sanitario v titularidad sefialado en el recuadro de |3
presente solicitud, con pais de origen MEXICO marca o denominacion distintiva FLOVES W
denominacion genérica SEVOFLURANO; se informan los motivos que dan origen a la
presente solicitud:

® La clave en comento se encuentra indicada para Induccién ¥ mantenimiento de la
anestesia general.

» Las fuentes de abasto adjudicadas en el evento Bianual 2023-2024 y complementario
2024 presentan incumplimiento y el contrato que nos ccupa corresponde a la fuente
de abasto con la que se estima se podra cubrir las necesidades existentes s la fecha

» En caso de que el proveedor presente incumplimiento, v con independencia de la
aplicacién de penas convencionales y/o deductivas se permitiria a las OOAD v UMAE
procedirmientos de contratos que pudieran generar precios superiores

¥ La inclusion permitird obtener mejores condiciones para el Estado, corisiderando
que al igual gue con los procedimientos de compra local, se recibirsn bienes con un
registro sanitario distinto al del contrato adjudicado al proveedor el cual cumple
tecnicamente, sin incrementos en precios, cumplimiento econémico ¥ con mayor
opeortunidad de atencién, manteniéndaose el mismo objeto y condiciones con las que
se adjudico en el proceso de contratacién.

* El registro sanitario que se solicits incluir cumple con los requisitos técnicos,
economicos y de normas del proceso de contratacion que dio origen, conforme a los
Resultados emitidos por la Division de Evaluacion de Tecnologias eén Salud vy por la
Division de Planeacion de Bienes Terapéuticos.

Por lo gue con las facultades previstas en el numeral 7112 del Manual de Organizacién de la
Direccion de Administracion y representacion de los administradores de centrato, con base
al contrate primigenio, se solicita |a_elaboracién del| convenio meodificatorio en el que se
incluya el registro sanitario, pais de origen,  titular del registro sanitario. marca o
denominacidn distintiva vy denominacién genérica indicadas _en el presente oficio,
sujetandose a los mismos términos y condiciones de contratacion.
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= Unidad de Administracicn
| “é'ﬂ Coordinacion de Contral ce Abasts
INMSS

5e anexa al presente soporte documental que s2 lista a continuacién:

- Solicitud de Inclusidn.

- Documentacicn con la gue se acreditd el cumplimiento de los requisitos técnicos
que se establecen en el Anexo Técnico y/o los términos v condiciones.

- Resultado Técnico de la Evaluacidn de Inclusion,

-  Dictamen de Narmas.

- Oficio numere UNCPR/700/TU/AD/270/2020.

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

5in mas por el momento, aprovechao la ocasion para enviarle un cordial saludo.

Atentamente

Cion copia para:

P, Edunsda Thormas Uloa. - THutsr o= by Uradad g Adrmensiracn, Fresenie %)

Lic. Ratas| Alcarde Sdnches Rames - Tiuler de s Cox dinesidn Téoriss de Blangassdn y Contrazos. frasence 7
Mitra. Karing del Roclo Saimiente Castedlanos. - Tiukr de fa Coorginecion Tecnice de Plermecisn [

Liz, Ana Laura Mortes de Oca Charefio. - Thular de (2 Déivisién de Flaneacion de Sienes e ool Preganta {7
Mtre. Araceli Sinches Vege - Titular de tz Ohvision d= Béenes Terzpéuticos. Pressnte )

Lic. Mumbarto Rincdn Judier - THular de bs Drvisitn de Contratos” Sresente [7]
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Unldad de Adguisicionss
M E x I C 0 Coordinacion de Adquisicidn de Bisnesy
| Im Caontratacion de Servicios

Coordinacién Técnica de Bienes y Sarvicios
Divigicn de Bienes Terapéuticos

‘Of N° 09 52 84 61 1CFD/005625/2024 Ciudad de México, a 17 de junio de 2024

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

Hago de su conocimiento que el Titular de la Coordinacién de Control de Abasto, con fundamentao
en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico
(LAASSP), solicitd mediante oficio 095384611800/20240003260, |z elaboracion y formalizacion de
un convenio para realizar la inclusion de registro sanitaric para la clave 010.000.0233.00. 0z,
adjudicada en el contrato ndmero 012ZNEFO0I02624- 024-00, con registro en SAI U240116, signado
con la empresa GADMAR, 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 ¥ Servicios del IMSS, le envio los
documentos atinentes,

No omito mencionar que la Division de Bienes Terapéuticos, realizé una revisidén de la
documentacion adjunta, estimando que cumple con los requisitos del numeral 4321 del Manual
Administrative de Aplicacion General en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del
Sector Publico; lo que comunico a usted, sin perjuicic de la revisién que haga el drea a su cargo
sobre |a procedencia o no de la formalizacidn del convenio solicitado, con sujecién a la Ley de
Adguisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico [LAASSP), su Reglamento y demas
disposiciones aplicables, tal cormo lo prevé el numeral £32.1.4 del citado Manual.

De resultar necesario cualguier otro documento podra solicitarlo a la Coordinacién de Control de
Abasto, quien fungid como area reguirente y remitié la documentacién necesaria para dicho
procedimiento

Sin magpor el mem [‘\tﬂ, le anvio un cordial saludo /? ;>
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Roberto Carlos teiongo Farardn S
Lider de Proyvedfos
Cip
L Jese Congdlo Sadilio Merino- Titukar d= Ia Coordinasion de Adguisiclin de Bienes y Cantretacion de Servidios. 7]
CP.2arge dae Anda Garcla, - Thular de |a Coardinacisn de Contrel de Abasto. I ANExUs
Lic. Rafeal Rlcardo Sanchez Rames. - Tilclar de ia Coordinachén Técnica d2 Planeacidn y Contiatos. 7

TR, Elvia Azcencio Mitldn. -Titular de la Coordinacsin Técnics de Bianes iy Servicios (4

[,
Mitsa Harina del Rocio Sarmiento Castellanes. <Coordinacidn Técnica de Planeacién. {4 ViVl JIO‘H DE CDHTRATOS
"} copia emyiada mediante Siserms lnsutistional de Control de Gestién de Correspondentia
2624

Felipe Carrillo
PUERTO

Duipaga e 29), Pizs 4, Col Roina Hae, Bediaression Tt rial Cuguhiomoe, C.P. 95700, TCMX,
Tol (31 57 26 17 00 exLl421E wwwimss.gob,mx




| a0
COTARTMO0 30 ¥





