


INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL CONVENIO

DIRECCION DE ADMINISTRACION MODIFICATORIO
UNIDAD DE ADQUISICIONES NUMERG
COORDINACION DE ADQUISICION DE BIENES Y O12NEEOUHI0S22E00 4401
CONTRATACION DE SERVICIOS
COORDINACION TECNICA DE PLANEACION Y REGISTRO SAl
CONTRATOS u240207

PRIMER  CONVENIO ~MODIFICATORIO AL CONTRATO ABIERTO NUMERO
012NEF001103224-001-00, REGISTRO SAl U240207, PARA LA “ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS E INSUMOS PARA LA SALUD 2024” (MEDICAMENTOS GENERICOS),
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, ABASTO Y SUMINISTRO EN
FARMACOS GADEC, S.A. DE C.V. EN LO SUCESIVO “EL PROVEEDOR”,
REPRESENTADA POR LA C. CYNTHIA LUANNE LOPEZ LOPEZ, EN SU CARACTER DE
REPRESENTANTE LEGAL, A QUIENES DE MANERA CONJUNTA SE LES DENOMINARA
“LAS PARTES”, AL TENOR DE LOS ANTECEDENTES, DECLARACIONES Y CLAUSULAS
SIGUIENTES:

ANTECEDENTES

l.- Con fecha 25 de abril de 2024, “LAS PARTES” celebraron el contrato abierto numero
012NEF001103224-001-00, Registro SAl U240207, derivado del procedimiento de -
Adjudicacion Directa bajo la Cobertura de los Tratados, ntimero AA-12-NEF-012NEF001-1- >
32-2024, cuyo objeto consiste en la Adquisicion de Medicamentos e Insumos para la Salud'
2024” (Medicamentos Genéricos), con una vigencia a partir del dia natural siguiente a la
notificacion de la adjudicacion, es decir, del 11 de abril de 2024 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”.

I.- En la Clausula SEPTIMA. MODIFICACIONES DEL CONTRATO de “EL CONTRATO?,
“LAS PARTES” acordaron que dicho instrumento juridico podria ser modificado durante la
vigencia del mismo, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 52 de la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.

lll.- Mediante escrito de fecha 02 de octubre de 2024, “EL PROVEEDOR?” solicitd que se
modificara “EL CONTRATO” a efecto de realizar la Inclusién de Marca Adicional con
respecto de la clave 010 000 4112 00 00, adjuntando la documentacién soporte,
documentos que se agregan al Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.

IV.- A través de oficio nimero 095384611800/2024/7191 de fecha 06 de noviembre de 2024, el
Titular de la Coordinacién 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 Coordinacién de Adquisicién de Bienes y Contratacién de Servicios la
elaboracion del presente Convenio Modificatorio, manifestando la justificacién y soporte
documental correspondiente al determinar la procedencia de la peticién formulada por “EL
PROVEEDOR”, mismo que se agrega al Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.
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V. Por oficio nimero 09 53 84 61 1CFD/10546/2024 de fecha 21 de noviembre de 2024,
recibido el mismo dia, mes y afio, la Titular de la Division de Bienes Terapéuticos, solicito
al Titular de la Divisién 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.

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

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS

IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: RFC, POR CONSIDERARSE

D E C L A R A C I 0 N E S 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.

.  “EL INSTITUTO” declara que: 09-mayo-2016

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

1.2 Conforme a lo dispuesto por el articulo 268 A de la Ley de Seguro Social, acredita su
personalidad mediante el testimonio de la Escritura Publica 43,730 de fecha 28 de octubre
de 2021, otorgada ante la fe del Licenciado José Luis Franco Varela, Titular de la Notaria
Plblica 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 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. N <s |2 servidora publica que cuenta
con facultades legales para celebrar el presente Convenio Modificatorio, quien podra ser
sustituida en cualquier momento en su cargo o funciones, sin que por ello, sea necesario
celebrar un convenio modificatorio.

I.3 Comparece a la firma de este Convenio Modificatorio, como Area Consolidadora y
Representante de los Administradores de “EL CONTRATQ”, el Titular de la Coordinacion
de Control de Abasto.

i

Il. “EL PROVEEDOR?” declara que: /

1.1 Bajo protesta de decir verdad, la personalidad y facultades con que se ostentoé en “EL
CONTRATO” no han sido modificadas, limitadas o revocadas, por lo que actua en este

L
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acto a través de la C. CYNTHIA LUANNE LOPEZ LOPEZ en su caricter de
Representante Legal.

lll. “LAS PARTES” declaran que:

lll.1 Es su voluntad celebrar el presente Convenio Modificatorio, a efecto de realizar la
Inclusién de Registro Sanitario. Lo anterior, con fundamento en lo establecido en el
articulo 52, parrafo cuarto, de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del
Sector Publico.

ll.2 Se reconocen mutuamente la personalidad con la que comparecen a la formalizacién del
presente Convenio Modificatorio, misma que esta debidamente acreditada, sin gue exista
modificacién, revocacion o limitacién alguna que manifestar.

ll.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 méas ventajosas a “EL PROVEEDOR?” comparadas con
las establecidas originalmente. }

Expuesto lo anterior, “LAS PARTES” celebran el presente Convenio Modificatorio de |
conformidad con las siguientes:

CLAUSULAS

PRIMERA.- “LAS PARTES” acuerdan realizar la Inclusiéon de Registro Sanitario, como se
observa a continuacién:

- Marca o S . Titular del Pais /
Nélg:ﬁ:gtdoe Clave Descripcién denominaci Der&c;:g:iaczlén SR:%E?;?) Registro de /
6n distintiva Sanitario Origen
RESINA DE
COLESTIRAMINA
POLVO CADA
OBRE
CONTIENE: 11omzo11 | NYCITEC, |
U240207 010 000 4112 00 00 NOZACOL COLESTIRAMINA S.A. DE México
RESINA DE SSA cv
COLESTIRAMINA o
4 G ENVASE
CON 50
SOBRES.

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

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

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

CUARTA. - “LAS PARTES” manifiestan que en la celebracion del presente Convenio
Modificatorio, no media error, dolo, lesion, 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 21 de noviembre de 2024, por duplicado, quedando un ejemplar en poder de | ¢/
“EL PROVEEDOR?” y el restante en poder de “EL INSTITUTO”. \/

POR “EL INSTITUTO” POR “EL PROVEEDOR”
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL _ABASTO Y SUMINISTRO EN
FARMACOS GADEC, S.A.DE C.V.
R.F.C.: ASF180910BAA

-
C.ELVIAZ NCIO MILLAN C. CYNTHIA LUAKNNE LOPEZ LOPEZ
Titular de la Coordinacion Técnica de Bienes Representante Legal
y Servicios y Apoderada Legal
R F.C. I

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

ADMINISTRADORES DEL CONTRATO

En términos de lo dispuesto en el Oficio No. 09 52 17 61 1B00/2023/0418 de fecha 07 de
noviembre de 2023, suscrito por el Titular de la Unidad de Administracién de “EL INSTITUTO".

SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS
IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: RFC, POR CONSIDERARSE
INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA
PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO
EN LOS ARTICULOS 113 FRACCION I Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE
TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA. D.O.F.
09-mayo-2016
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LA PRESEIﬁ'E FOJA ES PARTE INTEGRAL DEL CONVENIO MODIFICATORIO NUMERO 012NEF001103224-001-01

DEL CONTRATO ABIERTO NUMERO 012NEF001103224-001-00, REGISTRO SAl U240207, PARA LA "ADQUISICION
DE MEDICAMENTOS E INSUMOS PARA LA SALUD 2024” (MEDICAMENTOS GENERICOS), QUE CELEBRAN EN 05
FOJAS UTILES, POR UNA PARTE “EL INSTITUTO” y “EL PROVEEDOR”, CON FECHA 21 DE NOVIEMBRE DE

2024.
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ANEXO 1

“REQUERIMIENTO Y SUSTENTO DEL CONVENIO”
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SOLICITUD DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO 11 [~ ¢ =+
PROCEDIMIENTO NO. AA-12-NEF-012NEF001-1-32-2024

CIUDAD DE MEXICO A 02 DE OCTUBRE DE 2024

INSTITUTC MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
MTRO. JORGE DE ANDA GARCIA
TITULAR DE LA COORDINACION DE CONTROL DEL ABASTO

PRESENTE

CYNTHIA LUANNE LOPEZ LOPEZ EN REPRESENTACION DE ABASTO Y SUMINISTRO EN FARMACOS GADECE S.A! BE
C.V., QUIEN RESULTO ADJUDICADA EN EL PROCEDIMIENTO DE CONTRATACION NUMERO AA-17-NEF-G12NEF001- -
32-2024 CON EL CONTRATO NUM. 012NEF001103224-001-06 REGISTRO SAI LU240207 .8OLICITO DE SU APOYO PARA
LA INCLUSION DE MARCA ADICIONAL CON RESPECTO A LA CLAVE 010.000.4112.060.00 CON LOS SIGUIENTES DATOS:

DENOMINACION DENOMINACION

: ! nruma"'nﬁi INUMERD DE[ GENERICA DISTINTIVA |

DESCRIPCION | “REGISTRO | CONFORMEA | CONFORME A |

; R SANITARIO ] REGISTRO REGISTRO !

; | : | SANTTARIO. | SANITARIO |-
| RESINA DE 5 ‘,
.| COLESTIRAMINA. | |
[ 1010.000.; POLVO. CADA SOBRE | e
|41 4112.00. CONTIENE: RESINA DE |ENV]| 50 SBR, S;\;Ugg Eci', 11025011 COLESTIRAMINA| NOZACOL | MEXICO |
‘ 00 | COLESTIRAMINA 4 G I S B
| ENVASE  CON 50 AR ra |
i | SOBRES. g | e

DICHA PETICION ANTICIPANDONOS ¥ NO INCUMPLIR LAS NECESIDADES DE SU H. INSTITUTO, ASI COMO CONTAR CON
EL PRODUCTO SUFICIENTE DISPONIBLE PARA ATENDER LOS REQUERIMIENTOS SOLICITADOS.

SIN MAS POR EL MOMENTO Y AGRADECIENDO DE ANTE MANQ SU ATENCION Y SU APOYO AL PRESENTE, RECIBA UN
CORDIAL SALUDO.

ATENTAMEN f/E

g

i
CYNTHIA LUANNE [OPEZ LOPEZ
REPRESENTANTE LEGAL
ABASTO Y SUMINISTRO EN
FARMACOS GADEC, $.A. DE C.V.

p.02040, Cludad d ”ﬂes
i, Aganotzaleo, C judad de Mexi
e ‘ DIVISI&N DE CONTRATOS

IOBAA
4950 5738

165
Tel: bh o

Corrac: ventds @i macosgadec.mx
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SOLICITUD DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO
PROCEDIMIENTO NO, AR-L2-MEF-QL2NEFQDI-32-2024

CIUDAD DE MEXICO A 02 DF OCTUBRE DE 2024,

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURD SOCIAL
PRESENTE.

AT'N.: MTRO. JORGE DE ANDA GARDIA
FITULAR DE LA COORDINACION DE CONTROL DEL ABASTD

PUR MEDID DE LA PRESENTE LES INFORMAMOS QUE POR EL MOMENTO NO CONTAMOS CON EXISTENCIAS DFL
SIGUIENTE PRODUCTQC, DEBIDO A FALTA OE MATERIA PRIMA, PARA ATENDER Y ABASTECER LAS NECESIDADES BE (A
DEPENDENCIA IMSS.

; CLAVE ! DESCRIPCION |
A | RESINA DE COLESTIRAMINA POLVG CADA SOBRE CONTIENE: RESINA DE !
P 1000041120000 | U i BRI e e e i
L ot COLESTIRAMINA 4 G ENVASE CON 50 SOBRES. e

ESTAMOS TRABAJANDO INTENSAMENTE PARA CONTAR CON EL PRODUCTO 1O ANTES FOSIBLE, Y PODER TENER
DISPONIEILIDAD PARA SATISFACER LAS NECESIDADES DE DICHA DEPENDENCIA.

AGRADECEMOS DE ANTEMAND SU COMPRENSION.

ATENTAMENTE

J—
= "
o e
- % "
. -y ’ -
Pt /.7»” .
e
ot

ISHAEL RESENDIZ DELGADO

REPRESENTANTE LEGAL
LABORATORIOS CORNE, S.A. BECV.

ANEXO0S
DIVISION DE CONTRATOS
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Abasto y Suminisiro en Fdrmacos

SOLICITUD DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO
PROCEDIMHENTO NO. AA-12-NEF-012NEF001-1-32-2024

FORMATO D. CARTA COMPROMISO CONTRA DEFECTOS Y VICHOS OCULTOS -

CIUDAD DE MEXICO, A Q.QﬂD-E"“OCTUBRE DE 2024,
7

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL .~

MTRO. JORGE DE ANDA GARCIA

TITULAR DE LA COORDINACION DE CONTROL DEL ABASTO
PRESENTE

CYNTHIA LUANNE LOPEZ LOPEZ EN REPRESENTACION DE ABASTO Y SUMINISTRO EN FARMACOS GADEC, S.A. DE
C.V., QUIEN RESULTO ADJUDICADA EN EL PROCEDIMIENTC DE CONTRATACION NUMERQ AA-12-NEF-012NEFO01-I-
32-2024 CON EL CONTRATO NUM. 012NEF001103224-001-00 REGISTRO SAI U240207,SOLICITO DE SU APOYO PARA
LA INCLUSION DE MARCA ADICIONAL CON RESPECTO A LA CLAVE 010.000.4112.00.00.

CYNTHIA LUANNE LOPEZ LOPEZ, CON LAS FACULTADES QUE LA EMPRESA DENOMINADA ABASTO Y SUMINISTRO EN
FARMACGCS GADEC, $.A. BE C.V. ME OTORGA, MANIFIESTO LO SIGUIENTE:

2

RESPONDE EN CUALQUIER CASO DE LOS DEFECTOS, MALA CALIDAD Y VICIOS OCULTOS DE LOS BIENES GBJETC DEL
PROCEDIMIENTO DE CONTRATACION, TANTO DURANTE EL TIEMPO DE VIGENCIA DEL CONTRATO COMO DURANTE LA
YIDA UTIL DEL PRODUCTO, DEBIENDD CUMPLIR CON LAS OBLIGACIONES DE CANJE DE LOS BIENES POR OTROS LOTES
QUE NO PRESENTEN LOS DEFECTQS O VICIOS OCULTOS IDENTIFICADROS, DEBIENDD ADJUNTAR EN CASO DE QUE SE
DETECTE INCUMPLIMIENTO A ESPECIFICACIONES TECNICAS, INFORME DE RESULTADOS DEL ANALISIS PRACTICADO

POR UN LABORATORIO TERCERO AUTORIZADO POR COFEPRIS.

ASI COMO RESPONDER POR CUENTA Y RIESGO DE LOS DARQS Y/O PERIUICIOS QUE, POR INOBSERVANCIA O
NEGLIGENCIA DE SU PARTE, LLEGUE A CAUSAR AL AREA REQUIRENTE Y/O TERCERDS..

EN CASO DE REVOCACION DEL REGISTRO SANITARIO, DE ALERTA SANITARIA Y/O ALERTA EN MATERIA DE
FARMACOVIGILANCIA ¥/O TECNOVIGILANCIA DE LOS BIENES ENTREGADOS POR EL PROVEEDOR, ESTE SERA
RESPONSABLE DE CUALQUIER DANC O AFECTACION A LAS PARTICIPANTES, A SUS DERECHOHABIENTES Y/O
USUARIOS, QUE POR CAUSAS IMPUTABLES A ELLOS CAUSE EL USO DE LOS BIENES OBIETO DE LA CONTRATACION

F

ATENT. EN E
AssYEny

,‘/ A ¥
/ P
{ :«:
Ve

CYNTHIA LUANNE LOPEZ LOPEZ
REPRESENTANTE LEGAL
ABASTO Y SUMINISTRO EN
FARMACOS GADEC, S.A. DE C.V.

ANEXOS
Privads de Acalotenca 223 Pise 1, Col. San Sebasiidn, Ale. Azcapotzaleo, C.R02040, Cludad de Hf‘vi’gléﬂ DE CONTRATOS
RFC: ASF L30T L0OBAA
Tel; 55 7158 1304, 55 3850 3738
iorrec: ventas@fsrmacosgadecmy






JADEC

i T

Abqsto y Su MINISro en Fférmac:os

SOLICITUD DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO
PROCEDIMIENTO NO. AA-12-NEF-012NEF001--32-2024

FORMATC C. CUMPLIMIENTO DE NORMAS

CIUDAD DE E‘V’EEX%CO, A 02 DE OCTUBRE DE 2024.

'

INSTITUTO MEXICANOQ DEL SEGUROQ SGUIAL 7

MTRO, JORGE DE ANDA GARCIA

TITULAR DE LA COORDINACION DE CONTROL DEL ABASTO
PRESENTE

CYNTHIA LUANNE LOPEZ LOPEZ EN REPRESENTACION DE ABASTO Y SUMINISTRO EN FARMACOS GADEC, S5.A. DE
C.V., QUIEN RESULTO ADJUDICADA EN EL PROCEDIMIENTO DE CONTRATACION NUMERO AA-12-NEF-012NEF001-I-
32-2024 CON EL CONTRATO NUM. 012NEF001103224-001-00.REGISTRO SAI U240207, SOUCITO DE SU APOYD PARA
LA ENCLUS'ON DE MARCA ADICIONAL CON RESPECTO A LA CLAVE 010.000.4112.00.00. .~

EL SUSCRITO CYNTHIA LUANNE LOPEZ LOPEZ, EN Mi CALIDAD DE REPRESENTANTE LEGAL O PERSONA QUE CUENTA
CON FACULTADES PARA COMPROMETER A LA EMPRESA ABASTO Y SUMINISTRO EN FARMACOS GADEC, S.A. DEC.V.,
SAANIFIESTO QUE LOS BIENES CUMPLEN CON LO ESTABLECIDOD EN LA SIGUIENTE NORMATIVIDAD:

I mRMA NUMERO e BENOM#NAC!ON
| NOM-059-S5A41-2015 BIUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE MEDICAMENTOS.
NOEV' c?z-ssm 2012 ETIQUETADO DE MEDICAMENTOS ¥ DE REMEDIOS HERBOLARIOS.
ESTABILIDAD DE FARMACOS ¥ MEDICAMENTOS, ASl COMO DE REMEDIOS
Ty ] ]
i 973:&@1 il | HERBOLARIOS. -
NOM-164-SSA1-2015 BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE FARMACOS.

QUE ESTABLECE LAS PRUEBAS Y PROCEDIMIENTOS PARA DEMOSTRAR QUE UN
MEDICAMENTO ES INTERCAMBIABLE. REQUISITOS A QUE DEBEN SUJETARSE

LOS TERCEROS AUTORIZADOS QUE REALICEN LAS PRUEBAS DE
4 INTERCAMBIABILIDAD. REQUISITOS PARA REALIZAR LOS ESTUDIOS DE
ROM-STT-RALR0% BIOCOMPARABILIDAD. REQUISITOS A QUE DEBEN SUJETARSE LOS TERCEROS

AUTORIZADOS, CENTROS DE  INVESTIGACION O  INSTITUCIONES
| HOSPITALARIAS QUE REALICEN LAS PRUEBAS DE BIOCOMPARABILIDAD.
{MODIFICAC!C}N PUBLICADA EN EL DOF EL 15 DE SEPTIEMBRE DE 2023),

PRODUCTOS Y SERVICIOS. FORMULAS PARA LACTANTES, DE CONTINUACION Y |
| NOM-131-55A41-2012 PARA NECESIDADES ESPECIALES DE NUTRICION. ALIMENTOS Y BEBIDAS NO
ALCOHOLICAS PARA LACTANTES Y NINOS DE CORTA EDAD. DISPOSICIONES ¥ |

o 1, Col. San Sebastidn, Alc. Azcapotzaico, C.RO2040, Ciudad de Maxico ANEXOS - ff' ‘
PR DIVISION DE CONTRATOS
Tel: 55 7158 1305, 55 395¢ 3738
Corree: ventas@iar macosgadec.mx

Prwada de Acalotenco 222
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SCLICITUD DE INCLUSICON DE REGISTRC SANITARIO
PRCCEDIMIENTO NO. AA-T2-NEF-DIZNEFO0I-1-32-2024

CIUDAD DE MEXICO A 02 DE OCTUBRE DE 2024.

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL.

PRESENTE:

ABASTO Y SUMINISTRO EN FARMACOS CADEC, S.A. DE QW
AAIZ-NEF-O1ZNEFQOT-1-32-2024

AT 'No MTRO. JORGE DE ANDA CARCIA
TITULAR DE LA COORDINACION DE CONTROL DEL ABASTO

.0(:!" MEDIO DE LA PRESENTE LES INFORMAMOS QUE POR EL MCMENTO NO CONTAMOS CON
1 148 DEL SIGUIENTE PRODUCTC, DEBIDO A FALTA DE MATERIA PF’!MA PARA ATENDER
ECER LAS NECESIDADES DE LA DEPENDENC1A M55

Tcce ] DESCRIPCION
| Ly | RESINA DE COLESTIRAMINA POLVO CADA SOBRE CONTIENE:
" | RESINA DE COLESTIRAMINA 4 Ui ENVASE CON S0 SOBRES.
ESTAMOS TRABAJANDO INTENSAMENTE PARA CONTAR CON EL PRODUCTO LO ANTES POSIBLE,

Y DC!"“"H. ENER DISPONIBILIDAD PARA SATISFACER LAS NECESIDADES [RE DICHA
DERENDENC A

ECEMOS DE ANTEMANO SU COMPRENSION, v NOS PONEMOS A SUS ORDENES.

T~y
AGRAD

ATENTAMENTE

r"- J)
RODCLFO. ECGARDOG 1B ARRA ROMERO
HEPRESENTANTE LEGAL
INDUSTRIAS SUANCA. S5.4; DE C.V.

ANEXOS
DIViSION DE CONTRATOS

e S SRR O M A L R
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§ CUAIMALPA, CIUDAT: DL GE20GVEL 5813 2000 Ean
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ADEC
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Abasto v Smn:xmstm en Férmaces

SOLICITUD DE INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO
PROCEDIMIENTO NO. AA-12-NEF-01ZNEF001-1-32-2024

FORMATO E. CARTA COMPROMISC PARA APLICAR PRUEBAS .~

CIUDAD DE MEXICO, A 02 DE OCTUBRE DE 2024.

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

MTRO. JORGE DE ANDA GARCIA

TITULAR DE LA CODRDINACION DE CONTROL DEL ABASTO
PRESENTE .

CYNTHIA LUANNE LOPEZ LOPEZ EN REPRESENTACION DE ABASTO Y SUMINISTRO EN FARMACOS GADEC, S.A, DE
C.V., QUIEN RESULTO ADIUDICADA EN EL PROCEDIMIENTG DE CONTRATACION NUMERO AA-12-NEF-012NEF001-i-
32-2024 CON EL CONTRATO NUM. 012NEF001103224-001-00 REGISTRO SAI U240207, SOLICITO DE SU APGYO PARA
LA INELUSION DE MARCA ADICIONAL CON RESPECTO A LA CLAVE 010.000.4112. 00. 00.”

i /’

CYNTHIA LUANNE LOPEZ LOPEZ, CON LAS FACULTADES QUE LA EMPRESA DENOMINADA ABASTO ¥ SUVMIE\HSTRO EN
FARMACOS GADEC, 8.A. DE C.V, ME OTORGA, MANIFIESTO LO SIGUIENTE: .

NOS COMPROMETEMOS A REALIZAR, CUANDO ASI SE CONSIDERE NECESARIC Y A SOLICITUD DE LOS
ADMINISTRADORES DE LOS CONTRATOS DE LAS PARTICIPANTES, SIN COSTO ALGUNG, EN UN PLAZO NO MAYOR A
CINCO DIAS HABILES POSTERIORES A LA NOTIFICACION DE LA SOLICITUD, LAS PRUEBAS QUE ACREDITEN LA
COKRESPONDENCIA DE LOS RESULTADOS CON LAS ESPECIFICACIONES, CALIDAD DEL INSUMO Y VALORES INDICADOS
EN LA FARMACOPEA DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS, ELABORADOS POR UN LABORATORID DE PRUEBAS
“TERCERO AUTORIZADO” POR LA COFEPRIS, OBLIGANDOSE A HACER ENTREGA DEL RESULTADO DE LAS MISMAS EN
UN PLAZO NO MAYOR A DOS DfAS HABILES POSTERIOR A SU EMISION.

L

/
ATENTAMENTE

CYNTHIA LUANNE LOPEZ LOPEZ
REPRESENTANTE LEGAL
ABASTO Y SUMINISTRO EN
FARMACOS GADEC, S.A. BE C.V.

ale. Azcapoptzaleo, C.RO2040, Ciudad de Mexico ANEXOS

BAA
SHRE Y DIVISION DE CONTRATOS

seosgatec mx

Privada de Acalotence 223 Piso 3, Col. ~ar Seh
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ADEC

e A i ok

Abasto y Sumlmstro en .Pcu:macos

NORMAS APUC&.BLES

ns&ommc:ém

ESPECIFICACIONES SAN] TARIAS Y NUTRiMENTALES ET[QUE rADO Y NEToaos
DE PRUEBA.
BIENES Y SERVICIOS. ALIMENTOS ENVASADOS DE RECIPIENTES DE CIERRES
_NOM-130-SSA1-1995 HERMETICOS ¥ SOMETIDOS A TRATAMIENTO TERMICO. DISPOSICIONES Y
ESPECIFICACIONES SANITARIAS L
| I ———— | ESPECIFICACIONES GENERALES DE ETIQUETADO PARA ALIMENTOS v BEmDAS
NO ALCOHOLICAS PRE ENVASADOS- INFORMACION COMERCIAL Y SANITARIA. |
e PRACTICAS DE HIGIENE PARA EL PROCESO DE ALIMENTOS, BEBIDAS o
SUPLEMENTOS ALIMENTICIOS.

i
?’“"

NOM-220-S5A1-2016 INSTALACION Y OPERACION DE LA FARMACOVIGILANCIA

i SISTEMA GENERAL DE UNIDADES DE MEDIDA. (MODIFICACION PUBLICADA EN |

A EL DOF EL 24 DE SEPTIEMBRE DE 2009) |
. QUE INSTITUYE LAS CONDICIONES PARA LA ADMINISTRACION DE LA TERAPIA |

DE INFUSION EN LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS |

ESTABLECE LAS ESPECIFICACIONES SANITARIAS DEL ALCOHOL ET!LICO

DESNATURALIZADO, UTILIZADO COMO MATERIAL DE CURACION, ASI COMO, |
NOM-138-85A1-2016 PARA EL ALCOHOL ETILICO 96° G.L. SIN DESNATURALIZAR, UTILIZADO COMO
MATERIA PRIMA PARA LA ELABORACION Y/O ENVASADC DE ALCOHOL ETILICO
DESNATURALIZADO COMO MATERIAL DE CURACION .

NORMA  OFICIAL  MEXICANA is ; = . ; .
NOM-257-55A1-2014 EN MATERIA DE MEDICAMENTOS BIOTECNOLOGICOS. 3

{ ey DE INFRAESTRUCTURA DE LA CALIDAD (ARTICULO 7).

| LEY GENERAL DE SALUD, EN LOS ARTICULOS APLICABLES,
LEY FEDERAL PARA EL CONTROL DE PRECURSORES QUIMICOS, PRODUCTOS QUIMICOS ESENCIALES Y mmums
PARA ELABORAR CAPSULAS, TABLETAS Y/O COMPRIMIDOS.

REGLAMENTO DE LA LEY GENERAL DE SALUD EN MATERIA DE PUBLICIDAD EN LOS AR"%'!WCULOS APLICABLES.

REGLAMENTO DE INSUMOS PARA LA SALUD.

ACUERDO POR EL QUE SE MODIFICA LA DENOMINACION Y DIVERSAS DISPOSICIONES DEL "ACUERDO POR EL QUE S
RECONOCEN COMO EQUIVALENTES LOS REQUISITOS ESTABLECIDOS EN LOS ARTICULOS 161 BIS, 167, 169, 170 Y 177 |
/| DEL REGLAMENTO DE INSUMOS PARA LA SALUD Y A LOS PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION TECNICA REALIZADOS |
POR LA COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS PARA EL OTORGAMIENTC DEL |
REGISTRO SANITARIO DE LOS INSUMOS PARA LA SALUD A QUE SE REFIEREN LOS ARTICULOS 20., FRACCIONES X1V,
[ XV, INCISOS B Y C Y 166, FRACCIONES |, #} Y 11l DEL REGLAMENTO DE INSUMOS PARA LA SALUD; EN RELACION CON

LOS ARTICULOS 222 Y 229 DE LA LEY GENERAL DE SALUD, LOS REQUISITOS SOLICITADOS Y PROCEDIMIENTOS DE|
EVALUACION REALIZADOS; ASI COMO LA IMPORTACION DE MEDICAMENTOS CON O SIN REGISTRO SANITARIO EN | [
MEXICO, DIRIGIDO A CUALQUIER ENFERMEDAD O PADECIMIENTO, QUE ESTEN AUTORIZADOS POR LAS SIGUIENTES | | |

AUTORIDADES REGULADORAS: AGENCIA SUIZA PARA PRODUCTOS TERAPEUTICOS-SWISSMED, COMISION EUROPEA, | |

i, Ale. Azcapotzalco, C.RO2040, Cludad de Mexico ANEXOS'
G108AA DIVISION DE CONTRATOS

55 3550 3738

armacosgadecanx

Privada de Acalotenco 223 Piso i, Tol. San Seba
RE
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Abasto y Suministro en Fdrmacos

e nmommmén

STRACION DE AUMENTOS v MEDICAMENTGS DE LOS ESTADOS uwmos DE Awmm M%NJSTER!O DE SALUD
DE CANADA, ADMINISTRACION DE PRODUCTOS TERAPEUTICOS DE AUSTRALIA, AGENCIAS REGULADORAS DE
REFERENCIA OPS/OMS; PRECALIFICADOS POR EL PROGRAMA DE PRECALIFICACION PARA MEDICAMENTQS Y |
VACUNAS DE LA ORGANIZACION MUNDIAL DE LA $SALUD O AGENCIAS REGULADORAS MIEMBROS DEL ESQUEMA DE
COOPERACION DE INSPECCION FARMACEUTICA", PUBLICADO EN EL DOF EL 28 DE ENERO DE 2020 (MODIEICACION |
DEL 22 DE JUNIO DE 2021).

| FARMACOPEA DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS (FEUM) VIGENTE.

COMPENDIO NACIONAL DE INSUMOS PARA LA SALUD DEL CONSEJO DE SALUBRIDAD GENERAL.

- MANIFESTANDO M| CONFORMIDAD DE QUE CUANDO EL ADMINISTRADOR DEL CONTRATO O PEDIDO LC

~“DETERMINE PROCEDENTE, LOS VIENE ESTARAN SUJETOS A VERIFICACION Y/O REVISION, CON EL OBJETO DE

" VALIDAR SUS CONDICIONES Y DEBIENDO SER RECHAZADAS SI NO CUMPLEN CON LAS CONDICIONES
ESTABLECIDAS.

T

A:ENI&H\AENT

CYNTHIA LH/ANNE LOPEZ LOPEZ
REPRESENTANTE LEGAL
ABASTC Y SUMINISTRO EN
FARMACOS GADEC, S.A. BE C.V.

— R S——— |

Privada de Acalotenco 223 Piso 1, Col. San “-'pbat.u:« n, Ale. Azeapotzaleo, C.PO2040, Cudad de Mexico ANEXOS

ieid. 1ad & uﬂ\l gE CONTRATOS






ADEC

Abasto y Suministro en Fdrmacos

SOLICITUD DE INCLUSION DE REGISTRG SANITARIO
PROCEDIMIENTO NO. AA-12-NEF-012NEF001--32-2024 .~

GARANTIA DE CUMPLIMIENTO

CIUDAD DE MEXICO, A 02 DE OCTUBRE DE 2024.

INSTITUTC MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

P

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

CYNTHIA LUANNE LOPEZ LOPEZ EN REPRESENTACION DE ABASTO Y SUMINISTRO EN FARMACOS GADEC, S.A. DE

C.V., QUIEN RESULTO ADJUDICADA EN EL PROCEDIMIENTO DE CONTRATACION NUMERO CON EL CONTRATQ NUM.

012MEFD01103224-001-00 KEGISTRO SAI 1240207, SOLICITO DE SU APOYO PARA LA INCLUSION DE MARCA
ADICIONAL CON RESPECTO A LA CLAVE 010.000.4112.00. “

EL SUSCRITO CYNTHIA LUANNE LOPEZ LOPEZ, EN M| CALIDAD DE REPRESENTANTE LEGAL O PERSONA QUE CUENTA
CON FACULTADES PARA COMPROMETER A LA EMPRESA ABASTO Y SUMINISTRO EN FARMACOS GADEC, 5.A. DECY,,

MANIFIESTO BAIO PROTESTA DE DECIR VERDAD:

QUE NOS OBLIGAMOS A GARANTIZAR EL CUMPLIMIENTC TOTAL DE LOSﬁEENES Y/O PRESTACION DE 1OS SERVICIOS

ATEN/AMENT

\,__M__,-»’

CYNTHIA LUA’NN% LOPEZ LOPEZ
REPRESENTANTE LEGAL
ABASTO ¥ SUMINISTRO EN
FARMACOS GADEC, S.A, DE C.V.

Privada de Acalotencs 223 Piso 1, Col San Sebastian, Alc. Aztapotzaico, CROZ0AE, Ciudad de Maxico ) ANEXOS
AECASFTR0T10BAA DIVISION DE CONTRATOS

Tel 357158 55 RG50 2738
Carpeo: ventasé .\,-:zsgader.'.mx
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Lenovo
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CORREO ELECTRONICO, 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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Nucitec

" INCLUSION DE REGISTRO SANITARIO
FORMATO DE CARTA DE RESPALDO

CIUDAD DE MEXICO A 02 DE OCTUBRE DE 2024
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL o
FRESENTE.. .

EN RELACION AL EVENTO M-IZ-NEF-BlZNEFBBi—E-EZ-Eﬁrg/ﬁ EL SUSCRITC CONCEPCION IGNAIO OLALDE, EN M
CARACTER DE REPRESENTANTE LEGAL DE LA EMPRESA NUCITEC, S.AC DE CV.,, PERSONALIDAD QUE ACREDITO
COM EL TESTIMONIO NOTARIAL NO. 128,311, DE FECHA 3 DE SEPTIEMBRE DEL 2024 EXPEDIDO POR EL NOTARIO
PIiLICO NO. 8 DE QUERETARC COMPAREZCC A NOMBRE DE M1 REPRESENTADA Y DECLARC LO SIGUIENTE:

2 ANIFIESTO QUE MI REPRESENTADA ES NUCITEE, 5.A. DE €.V, CON REGISTRO FEDERAL DE CONTRIBUYENTES
'NUC-990310-RN5, ES FABRICANTE DE LOS BIENES QUE SE INDICAN A CONTINUACIGN Y QUE RESPALDAMOS LA
PROPUESTA DEL LICITANTE ABASTO Y SUMINISTRO EN FARMACOS GADEC, S.A. DE CVM., EN ESTE
PROCEDIMIENTO DE CONTRATACION; EN CASC DE PROPUESTAS CONJUNTAS, ES SUFICIENTE CON CITAR EL
NCMBRE DE UNA DE LAS EMPRESAS INTEGRANTES); AST MISMO QUE CONTAMOS CON LA CAPACIDAD DE
SRODUCCION Y SUMINISTRO SUFICIENTE PARA QUE NUESTRO RESPALDADO ABASTO Y SUMINISTRO Ei
FARMACOS GADEC, S.A. DE CM. CUMPLA PLENAMENTE CON. LOS COMPROMISOS, CONTRAIDOS CON EL
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL, EN LAS CANTIDADES Y FECHAS ESTABLECIDAS, RESPECTO DE LOS

“. SiGLIENTES BIENES:

PAIS DE| REGISTRO

SoTE ; | MINRVA. | MAXIMA | ORIGEN | SANITARIO
.. |RESINADE COLESTIRAMINA. POLVO, — S T
| (010,000. | CADA SOBRE CONTIENE: RESINA DE NO 11002011
_ - 4 \ ,
'§117.00.00| COLESTIRAMINA 4 & ENVASE CON| ~>*9* 51,284 | NOZACOL | sojen MERICT gop
s 50 SOBRES. ’ /
FSiMISMO, M1 REPRESENTADA SE COMPROMETE A:

5} GARANTIZAR LA ENTREGA DE INSUMOS DURANTE (A VIGENCIA DEL CONTRATO, POR LA CANTIDAD
© MAXIMA REQUERIDA EN EL ANEXO DOS.
M B) PONER A LA VISTA LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS DE CALIDAD, METODOS DE PRUEBA, SUSTANCIAS DE

REFERENCIA Y LOS ESTUDIOS DE ESTABILIDAD ACELERADA Y A LARGO PLAZO, AS| COMO LA VALIDACION o
DE METODOS DE PRUEBA DE LOS INSUMOS QUE OFERTA, EN EL MOMENTO QUE SE LE REQUIERA, e

} MANIFESTACION DE QUE LOS BIENES OFERTADOS CUMPLEN CON LO ESTABLECIDO EN EL NUM
"DEL ANEXO NUMEROD 1.







Mr.j'qg,endes' el saber para genera. sal

- RTE DE UN LABORATORIO ACREDITADO POR LA ENTIDAD
COF{RESPONDIENTE O TERCERO AUTORIZADG POR LA COFEPRIS, EN EL MOMENTO QUE SE LE REQUIERA.

. .E).. SER RESFONSABLE SOLIDARIO DE TODOS L{}S COMPRGMISOS QUE ADQUIERA EL DISTRIBUIDOR CON LAS
ENTIDADES.




a




ra:;-c:erder el sabﬂr para ge '

- INCLUSION DE REGISTRO SAN!TARIG
LAR??-\. COMPROMISO DEL TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO DE LOS BIENES GARANTIZANDO EL PERIODOD
DE CADUCGIDAD

CIUDAD DE MEXICC A 02 DE OCTUBRE DE 2024

o
L

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURD SOCIAL .~

‘PRESENTE. /

EN RELACION CON EL PROCEDIMIENTO NO. AA-12-NEF-Q12NEF001.-32-2024, EL SUSCRITC CONCEPCION

IGNACIO OLALDE, EN M| CARACTER DE REPRESENTANTE LEGAL DE LA EMPRESA NUCITEC, S.A. DE CV.,

PERSONALIDAD QUE ACREDITO CON EL TESTIMONIO NOTARIAL NO. 128,311, DE FECHA 3 DE SEPTIEMBRE DEL

zaza EXPEDIDO POR EL NOTARIO PUBLICO NO. B DE QUERETARO COMPAREZCO A NOMBRE DE M|
REPRESENTADA Y DECLARO LO SIGUIENTE:

MANIFIESTO, QUE LA PROPUESTA DE LA EMPRESA ABASTO Y SUMINISTRO EN FARMACOS GADEC, S.4. DECV.

PARA LA{S) PARTIDA(S) OFERTADA(S) EN SU PROPUESTA TECNICA, LA CADUCIDAD DE LOS BIENES AL MOMENTO .
DE LA ENTREGA, SERA SUPERIOR A 12 MESES, EN LOS TERMINOS ESTABLECIDOS EN EL ANEXO 1Y ANEXO 2 DEL

ANEXO TECNICO, CONTADA A PARTIR DE LA.F.E{:HA DE ENTREGA DE LOS BIENES EN SITIO. .

. #SMISMO, SE PODRA ENTREGAR BIENES CON CADUCIDAD DE HASTA 03 MESES SIEMPRE Y CUANDO AL

?yié“ﬂENTO DE LA MISMA SE PRESENTE CARTA DE CANJE, DONDE SE OBLIGA A CANJEAR LOS PRODUCTOS NO
CONSUMIDOS DENTRO DE LA VIDA UTIL PARA BIENES CON CADUCIDAD INFERIOR A 12 MESES.
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Qomision Federal para la Prateccién contra Riesgos Sanitarios

Constancia de Prorroga.
Registro Sanitario

. F

Homoclave del Tramite: NUMERO DE SOL ICITUD

corsspms-ﬁozz-zz-nas E
Nombre de Trémrte

" SOLICITUD DE SEGUNDA PRORROGA Y

Tramite electrénico

~ SUBSECUENTES 14/08/2022 14:07 hrs
Modalidad:
. ', . ULTiMO NUMERO DE OFICIO (EN PAPEL -
: ‘ SEGUH!DAB)

T MEDICAMENTOS

Datos generales del solicitante

z\cmepo- o RﬂZON SC}CIAL e 2 o g NucrrEc SA aE ey
REC.00.U. R. P NUC 990310RN5 _
SOMICILIO: - AV. JURICA 116 COL, PARQUE INDUSTRIAL
_ . QUERETAF{O OUERETARC) C.p. 78220

L s QUEBETARO DE ARTEAGA L
REPRESENTANTE LEGAL O RESPONSABLE GABRIEL GUADALUPE CUANDO TLAGUE
SANITARIO: _

e e s b 1 i 58

REGISTRO 8 aA{\%iTARra L -”i'mmzw ssa R
' JE’\JD{A;KAVDM—Q TINTIVA: T wemacoL
DENOMINACION GENERICA: | S Eéfsé'ﬁ"mmmf - -
FECHAEMISION: f_i 14/‘0,6 w2z
GOBIE ENO DE 1 5 g e s
MEXICO &, COFEPRIS




Comisitn Federal parz la Proteccién contra Riesgos Sanitarios

'Constancia de Prérroga
Registro Sanitario

FEGHADE VIGERGS o R . ... i
MODO DE INGRESO: INTERNET

INTERNET

MODO DE ENTREGA: |
Para obtener informacién sobre la d'?spenfmiljdad de sus tramites usted podra consultarnos en
nuestra pagina www.gob.mx/cofeptis en "ligas de interés” haga click en Centro Integral de

:Servit:i_c;s y seleccione "Consulta de Resoluciones Disponibles” o bien comunicarse al Centro de
Atencion Telefonica al namero: 800 033 5050.

. GOBIERNO DE

MEXICO

CONAMER = ¢ COFEPRIS

St ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS



,, COFEPRIS

By, SOMISIGK FEDERAL PARA LA :am:::vmz
¥ oOWTRA RIESLOS SAMITARIE -

} SALUD |

& 583 "MTAAI# BE S

OFICIO CIRCULAR No. COFEPRIS-CAS-9-2022
Ci'.udad de México, a 02 de Marzo de 2022

Unidades Administrativas
de Ia Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios,

Edificio,

Nztan Enrlquez Rios, Comisionade de Autorizacién Sanitaria, con fundamento en los
’*rt(cﬁos &, ;:3an =0 cuarte de la Constirucidn Politica de los Estados Unidos Mexicands; 19,
5 v 39 de la Ley Orgénica de la Administracion Publica Federal; 3, fracciones XXII, XXHl ¥
XXV, 13, apartadc A fraccién il, T7 Bls, fracciones iV, V, VI v Xiil, 368 y 376 de la Ley General
de Sa ud; 35 v 69-C de la Ley Federal de Procedimiento Administrative; 19C Bis 1, 190 Bis 2,
190 Bis 2, 190 Bis 4, 190 Bis 6, 190 Bis 7 ¥ 218 del Reglamento de Insumos para la Salud; 3
fracciones §, Vi, VI X!:E fraccién il inciso ¢, 11, fracciones Vi, Xl y XVIII, 14, fracciones |, t, i},
VIL X, Xy XV cie! Rngfcmemo de fa Comisidn Federal para la Proteccién contra Riesgos
a "nterzcs en corre acidn con el ACUERDC por &l que se modifica &l diverso por el que se
 m conccer los tramites v servicios, asi como los formatos que aplica la Secretariz de
L,.d 2 tr*ves de Ja Comisién Federal pars :la. Proteccién contra Riesgos Sanitarios,
.nsur itos en el Registro Federal de Trémitesy Serwc:io: de la Comisian Federal de Mejora
agulatoria, publicado el 28 deengro de 201t v ¢l diverso per el cual s& dan a conocer los
formatos de los trémites a carge de la Secretaria de:S ‘.,*ﬁéc'C{uﬂ se- mdican pubﬁeadc el 2
de aﬁptren*bre de 20‘1;:. pUb“CﬂdU &l ?4 ge ensre 2022, !e cumu mc&

bl‘i \.f]»ﬁ

Mediznte &l Decrelo por ef que se reforman, adicionan y derogan diversas disposiciones
wi Reglamento de insumoes para o Salud, publicado en ef Diatio Oficial de la Federacion

¢l 31 de mayo de 2071, se estabiecis:

“ARTICULO 130 Bis 7. Los thtulores de los Registros Sonitorios previstes en los articulos
180 Bis 1 190 Bis 2, 190 Bis 3 y 180 Bis 4 cle este Reglamento, para obtener su segundd
arc:r* oga y posterioras, debardn presentar a i Secrataria, cada cince afios y a mds tardar
slanto oincuanta dics naturgles antes de la fecha en gue concluya ia vigencia, la solicitud
correspondients, utilizando los formatos que dicha Secretarfo expida para tal efecto.

o constancia qus emita la Secretaria, como acuse de recibo o fa solicitud presentado,
surtird los efectos de prorroga del Registro Scnitario, 16 cual déberd conservar a mismd

S

clave alfanumérica asignada conforme o lo dispuesto por el articulo 165 de este
Reglamento”.

winn,gebmdcofapeie,

A Marind Masional Nim. 6T, Pitc 4 Doforia Tacubs, .
Remart aoldn Tarritarial Migu&l Hidalga, Cludad de Hé:dcﬁ, B a0 55550805200
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-OFEPRIS

catan

Perivado dz io anteriof, para los efectos procedentes, debera reconocsrse a ios titulares de
los Registros Sanitarios de medicamentss, equipos medicos, prétesis, drtesis, ayud
fincionales, agentes de diagndstics, insumos de use cdontoiogics, material guirurgics,
curacién, productos higiénices y otros gispositivos de usc médice, que sean
“Faliicacidn nacional ¢ extranjera, ia constancia que presenten y-gue haya side amitid
por la Secretaria o través de esta COFEPRIS; tods vez que la misma surtird los efectos
ororroge  del  Registro  Sanitario, conservando 2 clave alfanumeérica asignac

originaiments.
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Se amexa formato de Prorroga de Registro Sanitaric misme que pueds sar consuiatade
- wcomo parte de los anexos del ACUERDC en merncion.. ST : -

Sin mmas por el momente, envio un cordial salude.
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EL COMISIONADG DE fmmmz&{cmﬁ SANITARIA
: .

i)

\

kY

b
‘s .
DR. NATAN ENRIQUEZ RIOS
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~on bDr Alejandre Smesto Svarch Péraz. JOris orade Federal 0EE 12 DepteaRitn CEALra SHespes Rantanys, » Pai5 3 sonooimiants
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fm’nrmm:zor pum Pre?crrm NIgg

IPP-A
4. Denciningcién distintiva
Nagacoi®

2. Denominacion genéricy
Rasina de Coiestiraming

& Forma Farmacéutica yﬂorﬂmiam{h
T polve :

Fo‘muu Cada wrm: contiene:

‘Resina da colestiraming dg
Excipiente chp

i
f
Lptian ; 2y
4. Indicaciones rempeatmas | U 5 70
Estd indicado para & tratamisnto dﬂ}al'lpermié..tamiemm% Foutig 8 SE Zﬁ "_‘, F o

3. Farmacocinéticay farmacodinamia
m colesterol es el principal precurser dé los deidos billares, Durante la digestién aormai, log
aeidos biliares son secretados del higado v vesieuln, a mavés de la bilis hacia al intesting delgada,
won s Lios -deddos bilisres: emmsztwan grasay vy materfales lipidos presentes on Iog alimeantos,

t'zmhm*mu asi sut ahsom‘; .

:@s seqretados se absorben del fleon y rearesan por Is vena porta
}tamhepms:u, Solamente muy pequefias cantidades de dcidos

La resina da. mi&stxmmma 86 abm;be ¥ combina con las dcidos biliares en el intestino para formar
Y nxmn*ﬁm;a mmm%?e, m cuaL‘sg f;xcram en las heges. Este da como.resultady un canstante,

A siliares de la circwlacion enterohepatica, sl prevenir su
i&aomm, Bl auments ﬁn i pé de dcidos biliares en heces, acasiona uaa mayor oxidacion

de colesterol » 4cidoy biliares y una disminucion en Ios niveles séricos de colesterol 3

fipoproteinas de baja densidad. La resina de colestirarming ao s absorbe en sl tracto intestinal,
Debido 4 que la colestiraming 8% una resina de Intercambin anidnico, puede fener gran afimdad
pot otros anienes, distintos a los dcidos iliares,

"' En'pacientes can obstraceidn Biliar parcial, la reduceidn de los nivelss séricos de dcidos bifiares

reduce el excesa de dcidos billares depositados en el tejido dérmico, disminuyende ast e prurito.

6, Contraindivaciones
La resina de colestiramina estd contraindlcada en suietos que havan mostrado hipersensibilidad o
cualquiera de sus ingredisntes, Tambidn estd contraindicada en pacientes con qumm cicn biltar
-« total, dencde no mw gxcrerion de-bilis &i intestine, estrefimients, eafermedad arter
hemorroides, edlewlos  billares, disfuncidn  gastrointestinal,  estades da malabsorcion,

pspecialments esteatorrea, tlcera peptics, disfuncidn renal, embarazo,
ANEXOS

DIVISION'DE CONTRATOS



f Lrn }iju r‘,r' Ex,m}u:{;,l

: i wﬁm»w-'-—-—-- Tra " e
HE f«}«ﬁrﬂ% o enfermedad cardiaca. Roduair ¢l peso

‘*:‘él"e%ﬁensi iHdad

suprimir al t‘:i%);.ygmsmr}.

8. Resiricciones de uso durante ef embarazo y'la lactancia _
Hau}miu‘im@ili(‘ no s oren gue ocasione dano

Ya gue la resina de colestiaming 5o »¢ absorbe

:emi ::.um:x_ g J C“’*Thdhﬁau; ,udmﬂ- .M' Al’l Hnistra 2 taw dosis
vl mmq:anmterfﬁrenma mn}a wm uéx

4 lag grasas v vite:minas;
‘i’imwiﬁfrm

Ueberdin tomarse precawciones ai wlminisi
posthle fla o inzproplada absorcid:

slimeantados con leche matersa,

J;E

g

ok

9, Rewceiones secundarias y adversas , »
Bxtrefiimiento, lmpacto fecal hemorroides, malestar abgoninal, célives, flatulencls, niusens,
vomite, exantemas, irritacion de 1a piel, lengua, drea perianal, deficlencios de vitaminas A D, Kpor

ahporeldn disminuda,

g
]

beta blogueadorss,

), dinvéticos

I ﬂ'rﬁnwz‘,;, Iz absord iGn z;“ acc:*
corticbesteroides, iwml cos,  vimmifas .j-hpus:}ivb
taridicos y xor\nmnaxaroid&a wpw'aﬁ dcs: m@- : uac‘xi.:

r:iememr sérice fz'e:“uentamente duramte- log primeros
n*eses ﬂe tﬂl‘apui V. en uormd 'gért&hm. a’aza ‘en adelante. ‘Asimismo, deberdn. medirse
periddivamente log ni velm de trxgimrrdas para 'ﬁﬂm:ta: ‘a m:mmnua ue Lualquwr @ambw
significativo. & S

i2. Precauciones en relacign con efectos de corcinogenesis, mutagénesis, teratogénesis y sobre la

Jertilidad -

En estudioy realizados en ratas, en lod que se empled resing de colestiramiinag, cono instrument
para investigar el papel do varios Tactorss Intestinales, wales eonte grasa, sales biligres v flora
microbiana, en el desarrolln de mimores intestiales inducidos por carcindgenos potentes, s¢
ohservd gue Lvincidencia detales lumbrey, BrR mayor en ratas tratades comoresing de
colestiraming, gue en s ratus ponirel Se dusconocs Jo Bnportanciz de esia obssrvacion de
laboratorio, de los estudios en ratas 1‘&5}‘:{%15"»«‘: 3 usa clinico de la resing de colestiram
estudie LRC-CPPT autes mencionade, 1o incidancia total de aeoplagiay fatales y no fatalss, Fue

sigilar en ambos gro pos M: nw mwto Al ezaminar las varlas vy difereates categorias de
fumores, s¢ enconird

i
23

.,iw t‘ I‘IOP& *.K.m:’em-; if(sl mstama Lhnmnz"tr‘m B ﬂl

Sty embargo, ¢n bd.‘sE al hec Im ’w qué ia “e*silm \‘ie t:uiestimmiﬁa se confing al tracio
‘ﬂ’ﬂ&uml“tﬁsti]w} y nw se sbsorbe v a los experimentos animales arriba citades, se ha planeade

jar el seguwunienty de los participantes del estudio LPC-CPPT® parg determingr la causs
wu‘mcﬁﬂm Crmmr alidad v morbilidad por cdneer

- recomendadas. Sin embaige, 0o .

Piid de &



fnjum i pam Prescribir i~ 4.

Duasis v via de adminisiracion

13
Nozacol”® no deberd ser mgerido sin dsolvarse Huberd mezclarse siempre con agua o obros
quuzdos antes de su Ingestion. Ya gue ia resina de colestiraming se une a oires arm
administeados en forma concurrente, los pacientes ceberin tomar las otras drogas por 8-
uia hora antes o de 4 a € horas dmauea de Nozacol® o 2 intervalo mas large posihie pars no
impadir su absorcién. Bl selor de Nozaco {r-esma Jde colestivaming) puade variar de i-.Ji.E a2 lete,
Sin embargo, esta variacion na afecta fa ;ctmadd del fm{.ucm
Adultos: 4 a 6 g antes de los aliméntcs. Dosis masima 24/ dia.
Nifios mayores de 8 afios; 240 mg/kg/dia, dividir en fres tomas y administrar con los alimentos,
14. Muanifesiaciones y manegjo de la sobredasiﬁmm‘ﬁn o inyesm accidentai
Se ha reportado un casa de sobredosificactdn con resing de colestiraming, ¢f cual tomé 130% de u
dosis puxima recomendada, dorante varias semanas, sin embargo ne se observaron efﬂ; B
dadiinos. Si ocurriese sobredosis, el principal peligro zmrerwial zeria la ohstracsion del tracio
gastonintestingl, cuvoe” tmtmm»ntﬂ deberd determinarse despuds de Ia loczlizacion de tal
obstruccidn potenua], el grado de ésta v la presencia o ausencis de una motilidad intestinai
sormal;
15, Presentaciones
Lara con 10 sobregcon 9 g, » e
{Za' con 30 sobre‘; Gon g; i
:
:
DO Mheen ML Tanis 3
' Bistasid 8
» _
17. Leyendas de pmtméa wmg 8 SEP Zm? T
mmramz‘aemiﬂma par: m%ﬁighﬂﬁs Ia salud. s L

. Suventa reamerare@etaméfm

B -5

I

No se deje al aleance defms WAOs,

Na se useen ol embala 8.3 ¥ %mga%m,

Contiene 35.7 pm‘ C : ‘aﬂ:ﬁr‘a,

Reporte las sospechas de reaccién "i{.&agi‘\ﬂ‘:} a ips corveos: farmacovigiancia@cofepris.gobmy v

farmumeovigilane laﬁnucxtmt Som

Nombre y domicilio del laboratorio
Hecho en Mexict por:

Nuctee, S A de 0V,

Av: Turlea No, 116, Col, Parque fndustrial Querétare, CP, 76220, Queretars, Querétarg, Mexics,

Nemero de registro del medicamento ante fu Secretaria,
1 xﬂM'fﬁl LESA IV
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INFORMACION PARA PHESLR j?ﬁi R EN SU VERSION REDUCIDA

;i‘}"rﬁ L i i AL i i

Denominacion dtarmm'r
Nozagnls

Denominacion genéricu
Resing de Colestiramim
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Restriccion de uso dur’;tht*étau&ﬁi@ﬁm Vi lactancia
¥a que la resing de colestivaniing no se absorbe sistémicamonte. ne se cree gue prasione dafin
ferd durante s ambar i, Cuania sg admeostea o lue dosis recomen dadas, Sin embn g0, On
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Interacciones medicamentosas y de olro génery

Disminuye la absorcién de  acetaminufén, «.ntwf.{zagmanmﬁ orales, beta blogueadores,
corticoesteroides, digitdlicns, vitaminas liposulubles, preparaciones de hierre, diurdticos
Hazidicos y hormona troideq Separar dos horas st atministracion si es necesaria,

Precauciones en relucion con gfectos de carcinogénesis, mutagénesis, teratogénesis y sabre la
fertitidad '
En estudios realizados enratas, on los que se empled resina de colestivamina, coma instrumento
nara investigar ¢l papel de varios factores intestinales, fales como grasa, sales piliares y fiora
migrobiana, en el desarrello de tumores intestinales inducidos por carcindgencs potenteg, se
obgervd gue la incidenciz de tales tumorss, ers mayor en ratas tratadas con resina ce
colestiramina, que en ias ratas control e desconocz la importantia de esta obvervacidn de
lsboratorio, de los estudios an ratas respecto al uso clinico de ia resing de colestiraming. En =
estudio LRC-CPPT antes mencionads, ia incidencia total de neoplasias fatales y no fataies, fue
simitar cn ambog grupes de tratamiento. Al examinar lag varias y diferentes categorias de
tumoreas, se encontrd que habia mis prevalencia de varos caneeres de ¢l sistema siimentario en 2
grupo de tratamiento de resina de colestiramina, No sg pudieron sacar conclusiones, debido =
pequeiio nimere y las muitiples categorfas.
8in embarge, en base al hecho de g
gastrointestinal y no se absorbe § 3 Jog
continuar ol seguimients de los. p&r et
especifics de mortalidad y morblﬁm
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mentos animates arriba citados, se ha paneado
i estudio LPC-CPPI” para determinar ia tausa

Daosis v via de administracion
Nozacol” no wham s i
liquides antes

e !“sﬁ Debera mezclarse emr**n con aguR o otros
iesma de colestiraming se one a ohos fEArmacss

administ: m&:ns an forma CORCUITEN M& gideberdn tomar las otras drogas por lo menos
una hora antes o de 4 a & horas dmpué% deNozacol* o al intervalo més largo posikle, pare no

“

impedir su absorcién, Bl color de Nozacol® (resina de colestiraming) puede variar de iote o fote
Sin i“mbuf'ét}, esta variacién no-afecta ka actividad del  producto.

Adultos: 4 a € g antes de los alimentos, Dosis maxima 24 g/dia.
Nifios mayores de 6 afios: 240 mg/kg/dfa, dividir en tres tomas y admuaistrar con log alimentos.

Manifestaciones y manejo de sobredosificacion o ingesta actidental

Se ha reportado ua caso de sobredosificacidn con resina de colestiraming, el cual
dosis maxima recomendada, durante varias semanas, sly smbarge no se obsen
dadinos. §i ocurriese schredosis, e principal | 1chgm potencial serfa a ohstruccién del tracite
gastrointestingl, cuyo tratamiento deberd detorminarse despuss de la locaifzacién de
f*‘“mmwan ;mteu::*&, s1 ﬂde fe dsta v ia ;"aspnma '1‘.1.:\@!'!{?’5[ tla mm monlilad intest
fsoraal ' i

temd 150% dela
varon efartas

Presentaciones _ [
Caja con 10 sobres con G g
Caja con 50 sobres con? g

L‘?Vé’ﬁdﬁi de protea:cmn

Literatura exclusiva para prof fesionales de ta salud
5 wenta reguiere receta médica

Mase deje al aleance de los uifios.
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NOZACOL®
Resina de Celestiramina

indicaciones terapéuticas:
Nozacol® e;-.m thdicade para el tratamiento e | hipe rmtvww*uh 411

Instrucciones para su ap!imtidn ¥ uso:

Antes de iniciar el tratamiento con Nogacol® se deberdn controlar log niveles lipidices
imiplementande una dieta baja en colésterdl v vestringide 20 grasas saturadas. efereivios v

- perdida de peso en el pacients obeso.

.

' Precaucionss y contraindicacionies:
Bste medicamento no deberd se

Jn}m magina: f% gjd 4,

- abdominal, volicos, flatulencias, exantemas, irritecion (piel, lengua, drea perianal), deficiencias

Interacciones con alimentos v bebidas:

, 12 tesina de eolestiramina se une 5 otros Frmacos ac
" que se deberdn tomar por o hen

§e debera llevar a zabo un control médico en msa de existir f‘oﬁ;mn amente eiferme: duces
tales como Diabetes meilitus o Hipotivoidismo que poeden alterar los niveles normales s
trighicéridos.

W”uyenm recomendade: Agua ¢
120 mi y agltese hasta obltener

o

dizaiverse,

bebida o gasensa. Vidrtase el contenido de un schre gn &0-
12 @%Ia uniforme. Nozacol® no deberd ser ingevido

tiliz 1 ¢aso de hipersensibiidad al prs :
pacientes con obstuccion hiliar eséﬁ‘e&i:ﬁ‘iemo anfermedad arterfal coronaria, hemo
caiculos biliares, disfuncién M@mj&ﬂm estados de mala absorcidn sspecial
asteatorrea, dlcera péptigy, disfuncid &ﬁegagfemhun o viactancla,

Contiene 36.7 por clento def

Reacemnas adversas frewﬁntef y reacciones adversas araves:

El uso de Nozacol® puede producir estmrefibnients, inipacto fecn. hemorroides, muale

de vitaminas A, 0 y K por absorcion disminuida,
Acuda con su medico si presents log sigulentes sintomas: dolor ai:sz;ir.-n'limﬁ $QVETU On nEussas

vvomits,

La resina de colestivaming interflere en la absorcion de vitaminas Hposolubles (A, D Ey W) de
i digta, si 38 utilza durante perindos pm.-cmgm & 23 NecesaTio coasiterar supismenios de

astas vitanunas,

Interacciones medicamentosas
intinistrados én wmu soneurrante, porlo

s horas desputs de tomar Nozacoe!
bera bloauoadores,

38 (1 fwra antes o -

Disminuve la absoroidn de scetuminofén, anhcoaguiantes orale

corticosteroides digitdbices, vitaminas liposoloblas, prepat ahwnm f-. hlerro,  Hurédoos
St 4 y ANEX0S
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Direccién de Administracion
Unidad de Administracién

Coordinacion de Control de Abasto - | B 'y D ADO T~

v CONTRATACION Y
-@f,;iqggﬁ_ S384611800/2024/ 7 1 9 1
fudad. %xico, a 06 de noviembre de 2024
Lic. José Gonzalo Badillo Marino

! 5
] i i
P .
Titular de la Coordinacion de Adquisicidn dej i,? foor b, g

d 5 Bt —gia e T

Bienes y Contratacion de Servicios M Lo 58 Lad 16 LJ
Presente Lo INACION TECNICA DE

ey

iz SERVICIOS

El que suscribe, en mi caracter de Titular de la Coordinacion de Control de Abasto, area gue cuenta con las
facultades previstas en el numeral 7.1.1.2 del Manual de Organizarién de la Direccién de Administracion y
conforme a lo previsto en el numeral 4.17 y 54.13 de las Politicas, Bases y Lineamientos en Materia de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios; me dirijo a Usted, haciendo referencia al contrato niimero
012NEF001103224-001-00 con registro en SAI'U240207, suscrito con el proveedor ABASTO Y SUMINISTRO -
EN:FARMACOS GADEC, S.A. de C.V. L

Al réspecto, hago de su conocimiento que el proveedor antes indicado mediante escrito solicita se realice

una inclusién de marca para la clave 010.000.4]]2.00.90 RESINA DE COLESTIRAMINA POLVO CADA SOBRE /
CONTIENE: RESINA DE COLESTIRAMINA 4 G ENVASE CON 50 SOBRES, lo anterior, ya que indica que es para

no incumplir con las necesidades de este Instituto, asi como contar con el producto suficiente disponible
para‘atender los requerimientos solicitados, :

El registro sanitario que es motivo de inclusién cuya titularidad pertenece a la empresa NUCITEC, S.A. de CVv.

tiene origen en MEXICO, y tiene conforme al citado registro los siguientes datos:

iClave. | "denominacion
AT ol distintiva
RESINA DE
COLESTIRAMINA POLVO
CADA SOBRE CONTIENE: 11I0M2011 | NUCITEC, S.A. : “
U240207 | 010 | 000 | 4112 00 | 00 RESINA DE {.*IOZACOL COLESTIRAMINA SSA DECY. MEXICO
COLESTIRAMINA4 G - :
' ENVASE CON 50 SOBRES. : -
L =5

Eri-este sentido considerando lo establecido en el articulo 52, cuarto parrafo de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, cuyo ordenamiento permite la modificacion de los contratos
vigentés y su ultimo parrafo, interpretado a contrario sensu, sefala también que es permisible la modificacion
cuando esto constituya un beneficio para el interés comun y @ la vez ello no otorgue ventaja alguna &
proVeedor con respecto a las condiciones u obligaciones establecidas en el procedimiento de contratacion:;
y la- conclusion de la Unidad de Normatividad de Contrataciones Publicas en su oficio numero
UNCP/700/TU/AD/270/2020 de fecha 22 de mayo de 2020, en el que se advierte lo siguiente: “la inclusién
de marca y/o registros sanitarios autcrizados por COFEPRIS diversos a los adjudicados, seria responsabilidad
deljé}jfe-pablico quelas recibe, reitérando que, en opinion de esta drea normativa, no existe impedimento
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normativo para gue ese Instituto modifigue los contratos vigentes celebrados, si con ello se obtiene mejores
condiciones para el Estado, siempre que s€ 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 contratacion del que derivo el contrato, conforme al ultimo parrafo
del articulo 52 de la Ley de Adguisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico™

Con el proposito de formalizar convenio medificatorio que incluya en el Anexo 1 del instrumento juridico
012NEF001103224-001-00 con registro en SAl U240207, el registro sanitario y titularidad sefialado en el
recuadro de la presente solicitud, con pais de origen MEXICO, marca o denominacion distintiva: NOZACOL
y denominacion genérica COLESTIRAMINA; se informan los motivos que dan origen a la presente solicitud:

» la clave antes citada, es utilizada para la Hipercolesterolemia.

» La presente inclusion representa las mejores condiciones, toda vez que la otra fuente de abasto cuenta
con nula atencion. 0ot

» .Con el fin de garantizar la suficiencia de inventarios en los almacenes y farmacias para proporcionar
atencion a la poblacion derechohabiente, incidir en I3 adecuada prestacion de servicios meédicos y en
el cumplimiento de la obligacién institucional de surtido en las Unidades Medicas del Instituto, se han
generado solicitudes de ordenes de reposicion al proveedor adjudicado y dque presentan
incumplimiento.y/o:atrasos en su entrega. o Yew B13E = :

> - Los incumplimientos‘a.cargo del proveedor y atrasos en su_entrega implican la aplicacion de péna_s

- convencionales ©. _deducjci-_v,as_a cargo de 105';adr_h'lnist_radores-de _.con.tvrato-"oisusj.representamtes enlos

3 -,f.cia.f'g;a_nsas;:--;de;.;:p,er;agién:&dmini.st.ra,tiva;,rDe.sc.c;nce-nttadaf:y‘ _Unidades :Médicas: de -Alta- Especialidad,

adicionalmente a procedimientos de contratacion de las 4reas compradoras:de éstos; en. gue se -
identifican precios de contratacion superiores a los del contrato de referencia.
% - La inclusiéon permitira obtener mejores condiciones para el Estado, considerando que al igual que con
- los procedimientos de compra local, se reciben bienes con un registro sanitario precisando que fa
inclusiéon permitira formalizar el otorgamiento de Registro Sanitario por parte de COFEPRIS el cual cumple
técnicamente, sin incrementos en precios, cumplimiento econdmico y con mayor oportunidad de
atencién, manteniéndose el mismo objeto y condiciones con las que se adjudico en el proceso de
contratacion.
> El registro sanitario que se solicita incluir cumple con los requisitos técnicos, econdémicos y de normas
del proceso de contratacion que dio origen, conforme 3 los Resultados emitidos por 1a Division-de

Evaluacion de Tecnologias en Salud y por la Division de Planeacion de Bienes Terapeuticos.

Por lo que con las facultades previstas en el numeral 7.11.2 del Manual de Organizacion de la Direccién de
Administracion y representacion de los administradores de contrato, sé solicita la elaboracién del convenio
modificatorio en el que se incluya el registro sanitario, pais de origen, titular del registro sanitario, marca o
denominacion distintiva v denominacion generica indicadas en el presente oficio, sujetandose a los mismos

términos y condiciones de contratacion.

Se anexa al presente soporte documental que se lista @ continuacion:

- Solicitud de Inclusion.
- Documentacion con la gue se acredité el cumplimiento de los requisitos técnicos que se establecen en

el Anexo Técnico y/o los términos y condiciones.

9 r«’ Resultado Técnico de la Evaluacion de Inclusion.

B v
SONI¥: 4
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-+ Dictamen de Normas.
- Oficio ndmero 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 ocasion para enviarle un cordial saludo.

Atentar ent’e/_\\

%

Anexos: Los citados en el presente oficio

Superviso: Mura. Karina del Rocio Sarmiento Castellanos, - Titulsr de |a Coordinacion Tecnica de Planeacion,
Revisd: Lic. Ana Laura Mentes de Oca Chorefo. - Titular de Ia Division de Planeacion de Bienes Terapeuticos,
Elabord: Lizbeth Berenice Tovar Valdez.

Con copia para

Titular de la Unidad de Administracién. Presente [*)

Lic. Rafael Ricardo Sanchez Ramos. - Titular de ia Coordinacian Técnica de Planeacion y Contratos, Prasente ')
Titular cle la Coordinacion Técnica de Planeacion [*)

Lic. Ana Laura Montes de Qca Choredio. - Tituiar de la Division de Planeacion de Biaaes Terapéuticss Presenta [*)
Mtra. Araceli Sénchez Vega. - Titular de la Division de Bienes Terapéuticos. Prasente 4]

Lic. Humberto Rincén Judrez. - Titdlar de la Divition de Contratos. ™ Prusente |71
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Direccion de Administracion
Unidad de Adquisiciones

Coordinacion de Adquisicion de Bienes y Contratacion de Servncnos Ol
Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios '
Division de Bienes Terapéuticos

Para sello de recepcion

fgjmnmmwmmsﬁéﬁ

COORDINACICN TECNICADE
PLANEACTAR Y COMTRATOS

| T Kk vV K
 AA-T2-NEF- 012NEFOUH32—2024 ; RE@]i =2 ;.!L).

Numero de Contrato-

. A
012NEF001103224-001-00 m\l'Slﬁ"‘ o iT%iﬁO 5a }75
oS e | g g o O exo

Debera proporuonarse copia del acuse debidaménte sellado a la
Coordinacion de Adquisicién de Bienes y Contratacion de Servicios

Lic. Humberto Rincon Juér_ez
Titular de la Division de Contratos
Presente.

Hago de su conocimiento que el Titular de la Coordinacion de Control de Abasto, con fundamento en
el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico [LAASSP), solicitd
mediante oficio 095384611800/2024/7191, la elaboracién y formalizacidn de un convenio modificatorio,
para realizar la inclusion de registro sanitario para la clave 010.000.4112.00.00, adjudicada en el contrato
numero O12NEF001103224-001-00, con registro en SAl U240207, signado con la empresa ABASTO Y

SUMINISTRO EN FARMACOS GADEC, S.A. DE C.V.

En este sentido, con fundamento en los numerales 4.17 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 esta Division a mi cargo, realizod una revisidn de la documentacion adjunta,
estimando que cumple con los requisitos del numeral 4.3.2.1 del Manual Administrativo de Aplicacion
General en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico; lo que comunico a
usted, sin perjuicio de la revision que haga el drea a su cargo sobre la procedencia o no de la
formalizacion del convenio solicitado, con sujecion a la LAASSP, su Reglamento y demas disposiciones
aplicables, tal como lo prevé el numeral 4.3.2.1.4 del citado Manual.

ANEXO0S
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Direccion de Administracion

Unidad de Adquisiciones
Coordinacién de Adquisicidn de Bienes y Contratacion de Servicios.
" Coordinacién Técnica de Bienes y Servicios

Division de Bienes Terapéuticos

De resultar necesario cualguier otro documento podra solicitarlo a la Coordinacion de Control de Abasto,
quien fungié como drea requirente y remitio la documentacion necesaria para dicho procedimiento.

Sin otro particular, aprovecho la ocasion para. env.iéi'rle un cordial saludo.

Atefitamente

Elabord

Roberto Carl ntelongo Pazardn
Lider de Pro A80

C.cp.

Lic. José Gonzélo Badillo Merino- Titular de la Coordinacién de Adquisicién de Bienes y Contratacién de Servicios. [*] - Presente.
C.P. Jorge de Anda Garcfa, - Titular de la Coordinacién de Control de Abasto. [*] - Presente.

Lic. Rafae! Ricardo Sanchez Ramos. - Titular de la Coordinacién Técnicade Planeacién y Contratos. (%) - Presente.

C.P. Elvia Ascencio Mill&n. -Titular de la Coordinacidn Técnica de Bienes y Servicios. [*) - Presente.

Mtra. Karina del Rocio Sarmiento Castellanos. -Coordinacién Técnica de Planeacion. [*] - Presente.

[*] copia enviada mediante Sistema Institucional de Control de Gestién de Correspondencia

" Péagina2de 2 2024
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