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OCTAVO CONVENIO MODIFICATORIO AL CONTRATO ABIERTO NUMERO U220200, PARA
LA ADQUISICION CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS Y BIENES TERAPEUTICOS PARA
EL PRIMER SEMESTRE DEL 2022 GENERICO, 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, LABORATORIOS PISA, S.A. DE C.V,, EN LO SUCESIVO "EL
PROVEEDOR”, REPRESENTADA POR EL C. ALEJANDRO RODRIGUEZ CASTRO, EN SU
CARACTER DE REPRESENTANTE LEGAL, Y A QUIENES DE MANERA CONJUNTA SE LES
REFERIRAN COMO “LAS PARTES”, AL TENOR DE LOS ANTECEDENTES,
DECLARACIONES Y CLAUSULAS SIGUIENTES:

ANTECEDENTES

l.- Confecha 11 de febrero de 2022, “LAS PARTES” celebraron el cantrato nimero U220200,
derivado del procedimiento de Adjudicacién Directa Internacional Abierta numero AA-
012M7B998-E11-2022 cuyo objeto consiste en la Adquisicion Consolidada de
Medicamentos y Bienes Terapéuticos para el primer semestre del 2022 Generico, con una
vigencia a partir de la notificacion de adjudicacién y hasta el 30 de junic de 2022, conforme
a lo establecido en los anexos que forman parte integral del mismo, el cual en lo sucesivo
se denominard “EL CONTRATO".

.- En la Clausula VIGESIMA SEGUNDA de “EL CONTRATO”, “LAS PARTES" acordaron
gue dicho instrumento juridico podria ser modificado durante la vigencia del mismo, de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 52 de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos
y Servicios del Sector Publico.

lll.- Con fecha 07 de junio de 2022, “LAS PARTES” celebraron el Convenio Modificatorio
numero 1 (uno) a “EL CONTRATO" a efecto de incrementar la cantidad minima y maxima
contratada de bienes respecto de la clave 010 000 4141 00 01, quedando establecida la
cantidad minima en $35,486,092.72 (TREINTA Y CINCO MILLONES CUATROCIENTOS
OCHENTA Y SEIS MIL NOVENTA Y DOS PESOS 72/100 M.N.), la tasa aplicable
correspondiente al Impuesto al Valor Agregado (1.V.A.) es 0%, Y la cantidad maxima en
$88,712,478.31 (OCHENTA Y OCHO MILLONES SETECIENTOS DOCE MIL
CUATROCIENTOS SETENTA Y OCHO PESOS 31/100 M.N.), la tasa aplicable
correspondiente al Impuesto al Valor Agregado (I.V.A.) es 0%.

IV.- Con fecha 30 de junio de 2022, “LAS PARTES” celebraron el Convenio Muodificatorio
nimero 2 (dos) a "EL CONTRATO” a efecto de modificar el plazo para la entrega de los
bienes vy la vigencia del contrato al 31 de diciembre de 2022,

V.- Con fecha 17 de agosto de 2022, "LAS PARTES” celebraron el Convenio Modificatorio
nimero 3 (tres) a “EL CONTRATO” a efecto de incrementar la cantidad minima y maxima
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contratada de bienes respecto de la clave 010 000 5445 00 00, quedando establecida la
cantidad minima en $37,348,147.72 (TREINTA Y SIETE MILLONES TRESCIENTOS
CUARENTA Y OCHO MIL CIENTO CUARENTA Y SIETE PESOS 72/100 M.N.), la tasa
aplicable correspondiente al Impuesto al Valor Agregado (L.V.A.) es 0%, y la cantidad
maxima en $93,367,615.81 (NOVENTA Y TRES MILLONES TRESCIENTOS SESENTA Y
SIETE MIL SEISCIENTOS QUINCE PESOS 81/100 M.N.), la tasa aplicable
correspondiente al Impuesto al Valor Agregado (I.V.A.) es 0%.

VI.- Con fecha 20 de diciembre de 2022, “LAS PARTES” celebraron el Convenio Modificatorio
numero 4 (cuatro) a “EL CONTRATO" a efecto de modificar la vigencia del mismo al 31
de marzo de 2023,

Vil.- Con fecha 30 de marzo de 2023, “LAS PARTES"” celebraron el Convenio Modificatorio
ndmero 5 (cinco) a “EL CONTRATO™ a efecto de modificar la vigencia del mismo al 31 de
diciembre de 2023.

VIIl.- Con fecha 28 de diciembre de 2023, “LAS PARTES" celebraron el Convenio Modificatorio
numero 6 (seis) a “EL CONTRATO" a efecto de modificar la vigencia del mismo al 31 de
marzo de 2024,

IX.- Con fecha 23 de febrero de 2024, “LAS PARTES" celebraron el Convenio Madificatario
numero 7 (siete) a “EL CONTRATO" a efecto de no dar por rescindide “EL CONTRATO™
y recibir los bienes conforme a la emisién de las 6rdenes de reposicion correspondientes.

X.- Mediante escrito de fecha 22 de abril de 2024, “EL PROVEEDOR” solicito que se
modificara “EL CONTRATO", para la inclusion de registro sanitario correspondiente,
respecto de la clave que se agrega en el mismo, con Ia finalidad de que se tenga un abasto
oportuno en tiempo y forma, documento que se agrega al Anexo 1 (uno) del presente
instrumento juridico.

Xl.- A través del oficio ndmero 09 53 84 61 1800/20240003257 de fecha 03 de junio de 2024,
recibido el 12 del mismo mes y ano, el Titular de la Coordinacion de Contral de Abasto, en
apego a lo dispuesto en el articulo 52 de la Ley de Adqguisiciones, Arrendamientos ¥
Servicios del Sector Plblico, solicité al Titular de la Coordinacion de Adquisicién de Bienes
y Contratacién de Servicios la elaboracién del presente Convenio Modificatorio,
manifestando la justificacion y soporte documental correspondiente al determinar la
procedencia de la peticin formulada por “EL PROVEEDOR”, mismo que se agrega al
Anexo 1 (uno) del presente instrumento juridico.

XIL.- Por oficio ndmero 09 53 84 61 1CFD/005624/2024 de fecha 17 de junio de 2024, recibido
- el 18 del mismo mes y afo, la Titular de la Division de Bienes Terapéuticos, solicito al
Titular de la Divisién de Contratos la elaboracion del presente convenio, remitiendo para tal \ /-"'
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efecto el soporte documental correspondiente, mismo que se agrega al Anexo 1 (uno) del
presente instrumento juridico.

Xlll.- En atencién a la peticion formulada por el Titular de la Coordinacion de Control de Abasto
en su calidad de Area Consolidadora y Representante de los Administradores de “EL
CONTRATOQ" y de |a Titular de la Divisién de Bienes Terapeuticos, se elabora el presente
convenio modificatorio en apego a lo dispuesto en el articule 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
INFORMACION CUYA DIFUSION PUEDE AFECTAR A LA ESFERA
DECLARACIONMNES |privapa 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.

I “EL INSTITUTOQO" declara que: 09-mayo-2016

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

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 Piblica 43,730 de fecha 28 de octubre
de 2021, otorgada ante la fe del Licenciado José Luis Franco Varela, Titular de la Notaria
Plblica Nimero 150 de la Ciudad de México, e inscrita en el Registro Publico de
Organismos Descentralizados bajo el folio numero 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 Coordinacion Técnica de Bienes y Servicios y
Apoderada Legal, con R.F.C. B - (- --rvidora publica que cuenta con R
facultades legales para celebrar el presente Convenio Modificatorio, guien podra ser

/ sustituida en cualquier momento en su cargo o funciones, sin que por ello, sea necesario \

f celebrar un convenio modificatorio.

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

Il. "EL PROVEEDOR" declara gue:

.1 Bajo protesta de decir verdad, la personalidad y facultades con que se astan}ld en “EL
CONTRATOQ" no han sido modificadas, limitadas o revocadas, por lo gue actaa en este
acto a través del C. Alejandro Rodriguez Castro en su caracter de Representante
Legal.
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Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: RFC , POR CONSIDERARSE INFORMACIÓN CUYA DIFUSIÓN PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN I Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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1.1

.2

Hi.3

"LAS PARTES" declaran que:

Es su voluntad celebrar el presente Convenio Modificatorio, a efecto de incluir el Registro
sanitario respecto de la clave 010 000 1097 00 00. Lo anterior, con fundamento en lo
establecido en el articulo 52, parrafo cuarto, de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y
Servicios del Sector Publico, asi como lo sehalado en la Clausula Séptima.

Se reconocen mutuamente la personalidad con la que comparecen a la formalizacion del
presente Convenio Modificatorio, misma que esta debidamente acreditada, sin que exista
modificacion, revocacién o limitacién alguna que manifestar.

En el presente Convenio Modificatorio, no se realizan modificaciones que se refieran a
precios, anticipos, pagos progresivos, especificaciones y, en general, cualquier cambio que
impligue otorgar condiciones mas ventajosas a "EL PROVEEDOR" comparadas con las
establecidas originalmente,

Expuesto lo anterior, “"LAS PARTES"” celebran el presenta Convenio Maodificatorio de
conformidad con las siguientes:

CLAUSULAS

PRIMERA.- “LAS PARTES" acuerdan llevar a cabo la modificacion a la clave que a

continuacion se menciona, a efecto de incluir el Registro Sanitario, para quedar
como sigue:

CLAVE DENOMINACION DENOMINACION | REGISTRO |  TITULARDEL PAIS DE

(100001097 00 00 | DESMOPRESINA PREFHIN DESMOFRESINA HISPANOAMERICANA, MEXICO

DESMOPRESINA
SOLUCION NASAL
CADA ML
COMNTIEME

ACETATO DE FARMAGELTICA

EQUIVALENTE 4 426M2D16 SADECV
32 MICROGRAMOS oA
DE
DESMOPRESINA,
ENVASE
NESULIZADOR
CON2S ML
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AL CONTRATO
u220200

SEGUNDA.- “EL PROVEEDOR" st obliga a realizar el endoso modificatorio correspondiente
a la poliza de fianza de garantia de cumplimiento, de conformidad con lo
establecido en el Gltimo parrafo del articulo 91 del Reglamento de la Ley de
Adguisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, misma que debera
entregar dentro de los 10 {diez) dias naturales siguientes a la firma del presente
instrumento juridico.

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

TERCERA.- “LAS PARTES"” convienen expresamente que, salvo lo previsto en el presente
Convenio, no se modifica, altera 0 nova en forma alguna lo estipulado en “EL
CONTRATO”, ni en sus Convenios Modificatorios nimeros 1 (uno), 2 (dos), 3
(tres), 4 (cuatro), 5 (cinco), 6 (seis) y 7 (siete), por lo que subsisten en sus
alcances y efectos legales las declaraciones, clausulas y anexos del gue
forman parte integral de los mismos.

CUARTA.- “LAS PARTES” manifiestan que, en la celebracidn 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 18 de junio de 2024, por triplicado, guedando un ejemplar en poder
de “EL PROVEEDOR" y los restantes en poder de “EL INSTITUTO".

POR “EL INSTITUTO" POR “EL PROVEEDOR”
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO LABORATORIOS PISA, S.A.DE C.V.
SOCIA
- I\' -
\ AN ; L
C. ELVIA ASCENCIO MILLAN C. ALEJANDRO RODRIGUEZ CASTRO
Apoderada Legal y Titular de la Coordinacion Representante Legal

Técnica de Bienes y Senvicios
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CONVENIO
MODIFICATORIO

N° & (OCHO)
AL CONTRATO
U220200

AREA CONSOLIDADORA Y REPRESENTANTE DE

LOS ADMINISTRADORES DEL CONTRATO
En témminos de lo dispugsto an el Oficio No. 09 52 17 61 1800/20220002 de
fecha 03 de enern de: 2022, suschita por el Titular da la Unidad de
Admrinistracion de “EL INSTITUTO"

f
ﬂﬂsﬁ F".FF'DAL

LA PRES E FOJA ES PARTE INTEGHAL DEL GONVENIO MODIFICATORIO B (OCHO) DEL
CONTRATO ABIERTO NUMERO U220200 PARA LA ADQUISICION CONSOLIDADA DE MEDICAMENTOS
Y BIENES TEHAF:EUTICDS PARA EL PRIMER SEMESTRE DEL 2022 GENERICO, QUE CELEBRAN EN
6 (SEIS) FOJAS UTILES, POR UNA PARTE “EL INSTITUTO" ¥ "EL PROVEEDOR”, GON FECHA 18 DE

JUNIO DE 2024,
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ANEXO 1

“REQUERIMIENTO Y SUSTENTO DEL CONVENIO"
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pIvISiON RE GCONTRATOS

BIVISION DE CONTRATOS
MIVEL CEWNTRAL







(RGP (i

I e a DIRECCION DE ADMINISTRACION
£ ‘% GOBIERHU DE ‘ﬂ Unidad de Adguisiciones
1‘ 2 ‘!) Coordinacidn de Adguisicidn de Bienes y

'p:,. £ '; M E X I C 0 IMSS i _Ci:rn!;rataci{':r:.de Servicios

Coardinacion Técnica de Bienes v Servicios
Divisidn de Bienes Terapéuticos

Of N° 09 53 84 61 1ICFD/005624/2024 Ciudad de México, a :I'? de junio de 2024

Lic. Humberto Rincon Juarez
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), solicité mediante oficio 095384611800/20240003257, Ia elaboracién v formalizacién ds
un convenio para realizar la inclusién de registro sanitaric para la clave 010.000.1097.00.00,
adjudicada en el contrato con registro en SAl U220200, signado con la empresa LABORATORIOS
PISA, S.A. DE C.V.

Ep este sentido, con fundamento en los numerales 417 y 5413, de las Politicas, Bases y
Lineamientos en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del IMSS, le epvio los
documentos atinentes,

Mo omito mencionar que |3 Division de Bienes Terapéuticos, realizé una revision de la
documentacién adjunta, estimando gue cumple con los requisitos del numeral 43.21 del Manual
Administrativo de Aplicacién General en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos v Servicios del
Sector Publico; o que comunico a usted, sin perjuicio de la revisién que haga el drea a su cargo
sobre la procedencia o no de la formalizacién del convenio solicitado, con sujecidn a la Ley de
Adqguisiciones, Arrendamientos vy Servicios del Sector Publico (LAASSP), su Reglamento y demaés
disposiciones aplicables, tal como lo prevé el numeral 4.3.2.1.4 del citado Manual,

De resultar necesario cualquier otro documento podra solicitario a la Coordinacién de Control de
Abas.tr:t qui i mo drea reguirente y remitié |a documentacidén necesaria para dicho
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El gue suscribe, en mi caracter de Titular de |a Coordinacién de Control de Abasto, drea que
cuenta con las facultades previstas en el nurneral 7112 del Manual de QOrganizacién de la
Direccion de Administracién v conforme a lo previsto en el numeral 417 v 5413 de las /
Politicas, Bases y Lineamientos en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos vy Servicios;
me dirijo a Usted, haciendo referencia al contrato numero U220200, suscrite con ef
proveedor LABORATORIOS PISA, S. A. DEC. V. _
-~

Al respecto, hago de su conocimiento que el proveedor antes indicado, mediante escrito de
recibido el pasado 20 de mayo de 2024, solicita se realice una inclusion de registro sanitario

~ para la clave 010.000.1097.00.00 DESMOPRESINA SOLUCION NASAL CADA Ml CONTIENE:
ACETATO DE DESMOPRESINA EQUIVALENTE A 83 MICROGRAMOS DE DESMOPRESINA. S
ENVASE NEBULIZADOR CON 25 ML, lo anterior, ¥a que indica gue es para dar
cumplimiento a o acordado en el proceso de conciliacién ¥ acta circunstanciada que se
firma el pasado 02 de febrero del presente ano entre dicha empresa y este Instituto.

Atendiendo lo sefialado en el punto que antecede, al subsistir la necesidad de las claves
adjudicadas, que se cuenta con disponibilidad presupuestaria, y existir aceptacion por parte
de la empresa para dar cumplimiento a sus obligaciones, de conformidad con lo previsto en
el articulo 54 de la Ley de Adqguisiciones, Arrendamiento y Servicios del Sector P blico, el
Titular de la Coordinaciéon de Control de Abasto, mediante similar ndrmero 09 53 84 6]
1800/2024000651 de fecha 19 de febrero de 2024, solicité a la Coordinacién de Adquisicién
de Bienes y Contratacién de Servicios no dar por rescindide el contrato U220200, 5 efecto
de que la empresa Laboratorios Pisa, SA. de CV., entregue los bienes conforme a los
acuerdos de la concillacion nuimero CO/017/2024, v procediera a la elaboracion del
Convenio Modificatorio correspondiente, con una vigencia al 31 de diciembre de 2024

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

- DESMOPRESIN
A SOLUCION
MNASAL CADA
MLCONTIENE:
ACETATO BE ana, 5.4 de oo

E A4
A : LR e
EQUIVALENTE % il
Felipe Carrillo

Hnmhurg{:. 64, Pizer 5, !:oia-n:q Judrez, Alealdis Cusuhtemoe, ©. 2. 0868
o imes.cob.m p
BRSNS SN SR, PUERTO
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CON 25 ML

En este sentido considerando lo establecido en el articulo 52, cuarto parrafo de la Ley de
Adguisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector pPablico, cuyo ordenamiento permite
la modificacion de los contratos vigentes 'y su Glitimo péarrafo, interpretado a contrario sensu,
sefala también que es permisible la modificacién cuando esto constituya un beneficio para
el interés comun y a la vez ello no otorgue ventaja alguna al proveedor con respecto a las
condiciones u obligaciones establecidas en el procedimiento de contratacion; y la
conclusién 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:” fa inclusion de marca y/o registros sanitarios autorizados por COFEPRIS diversos
a los adjudicados, seria responsabilidad del ente publico quelas recibe, reiterando que, en
opinién de esta area normativa, no existe impedimento normativo para que ese Instituto
modifique los contratos vigentes celebradas, si con ello se obtiene mejores condiciones
para el Estado, siempre gue se acrediten en el expediente respectivo las razones que
motivan la o las modificaciones, los beneficios gue representan éctas 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
gue derivd el contrato, conforme al Ultimo parrafo del articulo 52 de la Ley de Adqguisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Pablico”,

Con el propésito de formalizar convenio modificatorio que incluya en el Anexo 1 del
instrumento juridico U220200, el registro sanitario y titularidad sefialado en el recuadro de
la presente solicitud, con pais de origen MEXICO marca o denominacién distintiva:
PREFHIN y denominacién genérica DESMOPRESINA; se informan los motivos que dan
origen a la presente solicitud: ;

» La clave en comento es utilizada para Diabetes insipida y Enuresis primaria.

¥ Para la clave y contrato cuenta con menor precio a la otra fuente de abasto, gue
adicionalmente presenta incumplimiente y cuya inclusién permitira que el
proveedor subsane los incumplimientos pactados.

» Con el fin de garantizar la suficiencia de inventarios en los almacenes y fa rmacias
para proporcionar atencién a la poblacion derechohabiente, incidir en la adecuada
prestacion de servicios médicos y en el cumplimiento de la obligacién institucional
de surtide en las Unidades Médicas del Instituto, se han generado solicitudes de
érdenes de reposicion al proveedor adjudicado por el monto maximo contratado y
que presentaron incumplimiento y/o atrasos en su entrega. :

» Cabe destacar, que' medijante minuta de fecha 02 de febrero del presente afio, se

establecié que Se idéntificaria procedente que a través de la presente inclusion la
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empresa en comento, y siempre gue asf sea requerido conforme a las necesidades
actuales, cuente con un nuevo registro sanitario con el que se permita subsanar sus
incumplimientos. -

Los incumplimientos a cargo del proveedor Y atrasos en su entrega implicaron la
aplicacion de penas convencionales o deductivas a cargo de los administradores de
contrato o sus representantes e=n los Organos de Operacién Administrativa
Desconcentrada y Unidades Médicas de Alta Especialidad, adicionalmente a
procedimientos de contratacién de las areas compradoras de éstos, en que se
identifican precios de contratacién superiores a los del contrato de referencia.

La inclusién permitird obtener mejores condiciones para el Estado, considerando que
al igual que con los procedimientos de compra local, se recibirdn bienes con un
registro sanitario distinto al del contrato adjudicado al proveedor el cual cumple
técnicaments, sin incrementos en precios, cumplimiento econdmico ¥ con mayor
oportunidad de atencién, manteniéndose el mismo objeto y condiciones con las que
se adjudico en el proceso de contratacién,

El registro sanitario gue se solicita incluir cumple con los requisitos técnicos,
econdmicos y de normas del proceso de contratacion que dio origen, conforme a los
Resultados emitidos respecto al registro sanitario por la Divisién de Evaluacién de
Tecnologias en Salud v respecto al cumplimiento de Normas por |a Divisién de
Planeacidn de Bienes Terapéuticos.

Por lo que con las facultades previstas en el humeral 7.112 del Manual de Organizacion dela
Direccion de Administracion y representacién de los administradores de contrato, con base
al contrato primigenio, se solicita |3 elaboracién_del convenio medificatorio en el que se
incluya el registro sanitario, pais de oricen. titular del reqistro sanitario. marca o

denominacién distintiva v denominacién genérica indicadas en el presente oficio.

sujetandose a los mismos términos y condiciones de contratacion.,

Se anexa al presente soporte documental gue se lista a continuacion;

Solicitud de Inclusion.

Documentacion con la que se acreditd el cumplimiento de los requisitos técnicos
due se establecen en el Anexo Técnico y/o los términos y condiciones.

Resultado Técnico de la Evaluacién de Inclusion.

Dictamen de Normas.

Oficio namero UNCR/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.
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St Lie. Ang Laura Montes e Oea Chorafio - Tular de iz Dinvisidir de Blaneacidn de Birnes Terapduticos.
Elabord: Carlos Omat Digz Sataar

. Con copis para:
mmmmm-ﬁmu:uwdﬂdm Presenoe [7)
mwmmm-mauwmam@;mmmﬁmuﬁ
MMpHmmwm-ﬁmlumhmrma Plapgackin 7}

Mtre Araceli Sanchez Vega, - Toular de 13 Dhisién oe Sierves Tarspluticos, Frekena 7
Lic. Humberis Rincsn Sukrez - Titular oo b Divisién de Contratos. Presente

Hamourgo S5, Pleo 5, Colonis Judroz, Alealdl: Coauhtémec, T, F. BEE0D, Ciudad de Méxlco Tol (B5) 5235 2700 Ext.
ZDGEZ s gob )

SRS S RN S NERAN

2624

Felipe Carrillo
PUERTO

Aermeasie
¥ dabe
T




i ii.hzaaé&mﬁ&ﬂiﬁh Maﬂna

de Etenes v Ccntratacmn de Semcms 2 P
Presente

Me dirijoa. Ustes;i en ait:am:e a mi oceurse DE 53 8451 "l&ﬂfﬁ:‘?ﬂiﬁéﬁ de fecha 11 de
engro de 2024 a traves del cual se solicité -3 esa. Cnﬁrdiﬁég:ﬁn suspenEiEr ‘e
procedimiento de rescision administrativa’ del enntr’am UZZBEQO suscrite: con la
empresa Laboratorios Pisa, SA. de CV,, a efecto de.conocer la.propussta de éstaen el
procedimiento de coneiliacién gue requirid-ante sl Organa Interno:de Control (OIC) de
este Institute,. para. dmmlr las. - desawenent:tas aLesmtadas £on . rEIat:mn e EL.I

:ncumplin"‘fentﬂ del |n5trumento;ur[dacc de meﬂrq

En &l praceairmento de conciliaciér nimero C@f@ﬁ&@%ﬂ natiﬁraﬁde m:edlante ﬁﬁGTEJ
0@541!3&15{&624 de fecha 15 de enero de 2024, ¢L0IC de éste Instituto infortidiel
injcio del'pracedimiento de conciliacioni convccanda: para el'dfa Z2de eneto de 2@2&3
la audiencia de: Ie;:f En el acta de conciliacidn, l& Coqrdmacas}rr de tnm:rcl de Abasto
mamf&;’té que g Eefécm de VEiGrar La fa(itib;hdaﬁ dﬂ G El rr

sU ta’ para. _resam Su
rn-::umplimlantqeﬂ u,ri termmo de tre& -:;iias. ha,h,f}es gr} l& Gpgrdmat]m Scniea ¢
“Plansacion, -por _lo_gue, meciante o o: recepcionadp el 25 de. enerc. ge 2@“2& =
empresa de mérite entﬁ su pr@puesta para mhsanai“e} mumptfmienta.
_________________J?__

El diz 2 de febrero de 2024 se llevé a cabo uma reunion er Ea qu;a part:mparcm ia Titular
de la -Coordinacion Técnica de Planescidn; &i- Representante tegal-de la empresa
-Laboratarios Pisa, SA de'CV. y el que suscribe, con la-finalidad de: dar seguimiesito al
cumplimiento ~del contrato LZ20200 que ampiarcf Jan ct:ntrataqmﬁ de lasiclaves
010.000.0472.00.00, - 010.000.1097.00.00;, *  CIGN0EI541.00.02; O, ase*mzmdm
010.000.2187.00: _E}G "010,000.2306.00. 0g, DlGﬂﬂ&EEZ#.GG EU " 0100002662, EQ DD.
010.000.3617:00.00, 010.000.3666.01.00, 81152 DGG 367 ﬁﬁﬂﬂ G000, 406L Q@ 0a,
010.000.4141,0001,.  010.000.443700.00, G0 G%ASEE«DB GG UIGG@GSDB!JI 0.00,
010.000:5100.01.00, C10:000.5169.00.00, 010 000344500.00. y Glﬁ;ﬁ&[)ﬁéé&iﬂﬁtﬂﬂ
SUSCﬁblEt‘ldﬂEE ei A(:ta Q;rcunstanarada de Hechos {Anem} Wk Asey e

En Jas ﬁumerales JIEvs W del apartadﬁ de CDHS}';{EFEEJGﬁEE del Acza en’ mmerﬁa ‘}c:s
% partmlpantEE s&naiafen Io siguiente:

fl-13 Ley g 15 mai’ena Preve Iz pmb;f;daﬂ’ de recibirics brenﬂs; prevm gla faﬁetenﬂfnami?r ;
de resclsion g8 un contrato previs verficacion dé ‘queslj-Continta vigentei2 necesidad de
los miésmos _1@,?} Oije se cuents con pamda v Hisponibllidad Cresupuestans: del E:,rem:cm _
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Bigina 1 des HIVISIGN DE CE}NTRATUE 4

CRastige 297, 87 pise, Colpple Roma ions Skezldis Cuauhtémec CP 45760 Emm: m.—b-f&:;-:n ’

o :ssgr&a;.ﬁm axt, Ezii,f.'a y e ww:mﬁazmbrrsn

o A e
g A A e, T 3
A w‘:m%s*fm yﬁw S R S NS



e R e i"'a.l.l_ll'lir_‘ﬂ-..'r! AR R R
Unidad de Administracidn
Cocrdinacin-de Control de Abasto

Of: Ne. 09 53 84 611800/2024000651 - . Ciudad de México, a 19 de febrero de 2024

- V- Se cuents con Dictamen de Disponibilidad 0000002608-2024 g@néﬁ’o,t el .cud] s=
- gncuentia vigerte para el presente gjercicio,

C‘Gﬁ el fin de dar continuidad al abastecimiento de bienes requeridos para la stencion

de la poblacién derechohabiente del Instituto Mexicano del Segure Social, vy derivado

ctaia necesidad de contar‘cor las mismos; en dicha Acta Ctrcunstanclaﬂa drE Hechos, se
EEtHbiEﬂ!efm los S%gunem“es acuardns

‘Primero. La Cbcxrd_rnaf;?é;? de Contre! de Abasto, con base & las consideraciones
plasemadas €nia presents, determina gue es procedsnte (a recepeion delas cantidades
- pendiertes de cumplir con rmgtive def contrato UZ20260 con el pra?éefddﬁ Laboratorios
Piss, 5A de CV, conforme s [a emisicn de drdenes de reposicidn conr base 3 /as
netaﬂdm e::mafes d*e!as Unfdades Mea’;cas de los OCAD y UMAE a’eﬁ Institute.

i E.E.?ﬂ:‘m f.ats enrmgas tfe fas brenes ferapéunm se realizardn con. base én iz fanr:dad .
mdﬁaada en iz orden de reposicion, & travis cef cusl este Instituto. m:!?:‘fﬁcana Ia solicitud
.. e Bienes Terapeuricos: ‘adicionaimente se procederd por conducto de la Coordinacion
-f-__a’e Conirol de Abastc a-cancelar Unitamente EEJ&'&' efectos adm;nﬁrﬂaftrmﬁ en el 5;5{&'}?3
" de abasto msmbdmaf las brdenes de reposicion indicadas en'ef Anexo 1 coh estatus de
| rcamplidas™ y reexpedir- fas miErias conforme /a5 necesidades aciusfes de jas
Unidades pMedicas de Ias OOAD y UMAE del Instituto, asi corne para 1as. :ffdenaa* de

rEpJaEfmcan con estatus ﬂmﬂdxfa" Rarciai® se validard -tz ampliscitn de entregs ;e fas

: p?ms resranteﬁ can."brme a drchaS ﬂ&-:&ﬁ"daﬁes 'en cornento. '

Ezzaem A fin de gcarmnnza;r Qe respécma fas Grdenes de repesicion :na“rdadas ert el

= Anexo |, les fueron aplicadss . jas senciones correspondientes por 1z no entregayo

s entrega parciat = C‘mrdfnacfan a&_s;_;,_:‘qﬁ::mf a"eAbastq. notifcard a. a’ps aﬁﬁ}'&?ﬂﬁr‘&ﬂbm

el contrato iz presents: obligéndoss: Laboratorios Plss, SA de TV, eh taso de gue
Estas no ﬁEg.'Eﬁ siafo e}ec:uiadas mﬁ Ec;s crﬁaa’&.-; admfnﬁtradﬂrea af pagor-por dicho
concepto.. t ks .

o ﬁ;‘faﬁﬂ. C‘mﬁzmﬁe & las c&na*?s;n:anes del contrate, Laboratorios Plsg SA de CV. seobliga
o realizar la entregs en un plazo-mdximo de 15 dias raturales contados & partir de 1a
-emeﬁmdn de les ordenes de repasicion, las cusles sersn erogsdas-carny cargo 3 los
reclirsos disponibles 2024, & fin de dar atencion a las cbligaciones pendientés de
- eumpliren que persistale m:ea;dad_ ‘Ggtie mothéaron &f inicio de mmk:,-a,

Quinto. La empress, se obliga 2 tar cumplimiento & los térrings y condiciones del
contrato UZ20200 con -base & las drdenes que /e sean emitidas conforme a- Ias
necesidades attusles da'asfe [nstitiito _:.n,mnmrme gsu propuesta indicada en su escrito
a%fepﬁa‘zide ener de 2024, v en términos de la presente Acta, S :
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co;reﬁ;nemdﬁenz% en rem'ifnas a‘e fos. E‘ﬁ'lﬁtufc:?s 52054 e fa Le_yf de Adqussm?‘@rﬂ
- Arreridamientos.y Sérvicios del Sector-Pablico: Hﬂ-ﬁéi,.ﬁ\egmwnro g€z key de
-Adguisicianes. Arxﬁna’amfmras _;f Sﬁnae:ws del Ss-z:tor Puﬁ.a&cq &on vzgmt‘fa a! 3? ﬂﬁ‘
'cﬂrﬂ&r}‘aﬁmdaf.?a?é =

_ .S‘-éptrma Arena&am:&:: =3 .far necesmﬁafd de Jos.. b:enq:i asf amm ..e’a a@:‘spambmﬂ’ed dﬁ
eniregs s/ cierre del mes de diciembre de 2024 s& vatida 0 exision obligeciones |
pendientss dé curmplir al término def. gste,. erz:regaudo.af .-ai,;ig?fé vigenicia nétade
crédite por &l importe erogsdo por pieza que ie Haya sida em.ﬂ?!m% paﬁa ,Eas f:-xisr!.res- ]
siguiantes 2 pamrde e5z3 fecha, conforme: afc:is.fgm&ﬁfe i : Lt

oS LY - . CGWEAT@. CONTRATO EIFEREH&&.E?E e e
FED GESQ EEP BIF VAR U230200: 1| = ACTUALD . | PRECIOS.- i
5 "'.:GH{;— w{:’@ﬁj, ‘5—‘4-4\5'-@'@ 0o E«mﬁ ], WE Lo, T
| oeEaoD] 3668 01| 00 R AL s S S

| Olo] ogn{oez=] co] 00| - $2200 $G,G“J

010! goo 4457 oo oo 12821 86353

0000 | 2187| 00| Q0| . $3240 _$738

010 0001|5039 00| oo $464.00 $5200 -

QI0] 000 3671] 06| ool 4iense 22

DI0; 000508 01l co| =56i89 _$36966

ﬂ]ﬂ Eﬁi’ﬂ .5487{ 00| 00| $638 T R

r:fe men:tcfdsa !a:: mnd;c;meg originaimerte pactaafas e el c‘mrrara HEEEJEM

Gcz‘&m Laﬁ ;Jmente: afcuerdas 70 orargan condxmpnes s, vgmagfdzaﬁ 3 /3 e._r:r:prega o

Noverio. Se- deja sin-efecto e/ proceso de reseision administrativa RESC- 2@?&23 deiande

8 safve en ¢aso de que se incumplan 2l 31 de diciernbre. de 2024 los acuerdos .
contenidos en el presente y que confieven una.atencicn mmmﬁé‘fm &paffﬁwfa%d afg- s
inicier nuevoprecedimiento de rescision. adnymsrxaﬂva RN A

Con octirso 0953, 84 61 1810/2024000544- la ntu?ar d:e Ia Ceardrmeiﬁn TEE‘.HTEE rde
Planeacién, conforme 2 sus. facultades previstas en ei nurn&}:al 71127 del Manualde
Organizacion de la Direccion de Administracién refererite g %, propoger {asmedides
preventivas. © cofrectives que se requieran; para manténer.el.abasto. deitro delos -
pargmetros esraﬁec.rﬁms “solicita no-dar por rescindide’el contratoen cuestion; pars lo
cual integré: copia- de) Acta Circunstanciada de’ ‘Heches; asl mismo, &n “dicho oficio
integré - copia * del 'Dictamen de ‘Dispon ibilidad - Presupuestal - Brevio ‘numero
Q0000026082024 de fecha 2 de-enero de 2024, misimo quedebera considersrse pﬂra ia
elaboracidn del convenio mad:—ﬁcatcno, asf: c:t::,n*r:: El-l famrtede ardenes de repoﬂsir:}ﬁ‘n
mcmpﬁdas Eiel prwe&a{or : s g
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Uﬁ@ﬁd de J?-.dmml;t;aa-:uc;n
Emﬁ#mﬁcﬁp de:CmmmI de ;Fibasm

Ciudad de Méxicg, a.19 de febrero de 2024

Er;hﬂs, at - suf:tsiﬁtrr la I”fECEEjETa‘d de Ias ciaves 010600, D-ﬁ-’?ﬁﬂﬂ 00, G‘!ﬂ.ﬂﬁﬂjﬂg’?ﬂﬂﬂﬂ
010:000.154100.02, - - 010.000.2135. {}D QG £010.000.2187,00:00, BTI‘B;QOG 2306.00,00,
OIG:0002624,00.00, - 010.000266200:00; - 010.0003617.0000, 010.000.3666.01.00,
G10.0003671.00:00; E]E}ﬁ&ﬂ.@ﬁlﬂf}.ﬂ&, . 016.080.4141.000), *010.000.4437.00.00,
§19.000.4505.00.00, 010.000:5099.00.00, 010.0005100.01.00, 10.000.5162.00.00.
010,000.5445.00.00 'y -010, 000:5487.00.00, contar con disponibilidad presupuestana y
existir aceptacion.por. parte de la en’lpresa para dar cumplimiento & sus cbligaciones,
dé sorforrnidad con lo previsto ‘én el articulo. 54 de la Ley de Adqguisiciones,
Arrendamientos. ¥ ‘Servicios del Sector Publico [LAASSP) citado a continuacién, se
solieita no dar por res'”c;ndt&ﬁ 8l gontrato en cuestion, a efecto de gue la empresa
La%aaratanos. Pisa, SA. de CV, entrégue los bienes conforme z los acuerdos de la
muilticitada. Acta,. ¥ se  proceda a la eleboracidn del Convenio Medificatorio
cofrespondiente con una vigencia: al 31 de diciembre de 2024, sindendo como el
Bictamen Teguerido-en el partaff}ﬂuartc del p?!ecgpto antes refencﬁ:a la informacion
‘contenida én.el aumeral 11 dal abén:aa-:: de CQflSldEfECIOT‘IE:S el Acta £ cuestion, el
cual fue citado enei presente:

ﬁrﬁ:u{; 54,

Etpr-dwammé'&a iz ::'etﬂrmfnat:mn de dar por ;Escfndﬁ:’a el contrato, 58 h}bfére en!’rega de
oz hienes G se prestaren Iosaerw;fa;s; -2l procedimiento iniciado quedars-sin-efecto, prévia
. aceptacicn y- verificacion de Iz dependen::ﬂ ‘0 entidad de gue contihia vigente la

necesidad de los mismos, aplicando, en su caso (385 \penas convencionales

correspondientes.

{37 ' X neo ._.:.ﬁ En este supuesto, deberé
_efaborar un d;cza*men en Ef! cuat _,FUSLEﬁqUE' que los fmpacros economicos a de cperacion
- que Se ocasicnariEn con iz regcmaﬁ de:r’ contrato mﬂﬂ‘arﬂan rnas fnconvenientes (Enfasis

: &ﬁadrdci

-Mm Ef: mm&mb medfﬁ:ﬁ%aﬁa c;rue af e&cm se ceiebre dﬂb&fé a‘ﬂender 3 fas
. condiciones. previstas por lés dos witimmas parrai'bcs del articule 52 de este f.ey' fEnﬁaSE
. Apadidol. :

" Evande. pﬁr motivo del atraso ér la-entrega &eJos bienes o /2 prestacfonmﬁs& los servicios, o
el pmfedrmrento de rescisicn se ubigue en un gjercicio fiscal diferente.d aquél en que
UL Y Pag:naﬂtd&ﬁ
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. £y . mREEﬁGﬁDEADWNIMEH

“?} - -  Unidsd d& Admiinistracion
: : 5 Enﬁdmacmdeﬂanﬁﬂdeﬁhasm
IMSS

- OF No Dﬁ&-ﬁﬁtﬁﬁﬂﬂj@ﬁiﬂ}ﬁ@aﬂ _ Cilidad dé México; 2 19 de febreraide 324,

m@dIﬁCEFEE' fa ngda a’eﬁ c'anrrafo con fos precios ot rgfnaﬂmente pac'radas Cuslqurier
pacto en contrafio a lo dispussto en este articule se considerars nulo™ {Enfasis ARadido).

Por lo anteriormente expuesto, se solicita girar sus instrucciones 2 quien correspénda
para que se deje sin efecto el procedimiento. de rescision al contrato U220200 suscrito
con |2 empresa Laboratorios Pisa, S.A de C.V, con fundamento en el articulo 54 de |3
LAASSP en cita ¥ parrafos Gitimo y antependitimo de la Clédusula Décima Novena del
contrato en cita para lo cual sirve el presente como dictamen en el gue se justifican los
impactos que se ocasionarian el continuar con la rescisién.

Sinotro particular, agradezco Iz atencién gue se sirva prestaral presente v aprovecho.ls
ocasion para enviarle un cordiai sslude.

1DAG/LRBG/HM/NIEBA ANEXOS
nIVISION DE CONTRATOS
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Siztema de Calidad Ceniffcado 130 0001 2015
SOLICITUD DE INCLUSIGN DE MARCA ¥/0 REGISTRO SANITARIO.

Ciudad de México, 3 22 de abril de 2024

( ) INSTITUTO MEXICANS DEL SEGURD SOCIAL
Instituto Mexicano del Seguro Social 4 CIRECCION DE ADMINISTRACION
Direccién de Administracion g TrAMISTRACION
Unidad de Administracion 1% Bidy
Coordinacién de Control de Abasto g e A 207
Mtro, Jorge de Anda Garcia "x_‘f? .-_—:Q ’:’r u/(rr
Presente, ' gﬁﬂgfmm;éﬁ E
El que suseribe Maria Teresa Alejandra Moreno Péres N d E&: epald

: 2=Ho I ral He la empresa Laboratorios

PiSA, 5.A. de C.V., me refiero al procedimiento Ad:udmaclﬁn ﬂtrEL‘tﬂ lntemaclonal Abierta No. AA-012M7B998-E11-
2022, en el que mi representada resultd adjudicada con el contrato ndmero U220200, solicito 2 usted 13 inclusion deflos)
registrols] sanitario(s), asi como [a suscripcin del convenio modificatorio correspondiente para la(s) clave(s) que se
detslla a continuacion:

Cesmopresina. Solucidén nasal. Cada ml contiene: Acetsto de desmopresing equivalents 3 8% wg de|

010.000.12097.00 ; -
| desmopresina. Envase nebulizadorcon 2.5 ml.

Lo anterier para dar cumplimiento a lo acordada en el proceso de conciliacion y acta circunstanciada firmada el pasado 2
de febrero del afio en curso entre mi representada y El Instituteo.

Para lo cual integro la documentacion correspondiente a Is marca que se desea incluir,

DescripciGn e i Nombre genorico

~Sanitario

l iﬂﬁmcprﬁrna Solucion nasal. Cada ml contiene: | | s 3 :
0io. GDEI 10%7.00 | Acetato de desmopresing equivalente s 83 pg de | PREFHIN | Diesmopresing, 42E‘uﬁ2“1555ﬂ.*

i desmopresina. Envase nebulizador con 2.5 mi. ! | i

Sin mas por el momento, aprovecho el presente pars enviarle un cordial saludo. - =

Atentamente

2 L

: Y7

.Maria Teresa Aiqj.{ﬁdm Merer nn Pérez
Representante legal

Laboratorios PISA; 5.4. de C.V.

Paseo de 'tz Reforma Mo, 180 Piso 23 Av. Espana o, 1340 Cal. Modema
NE Col. Judrez C.F. GEG0G C.P 44199 Guadalajara, Ja
A Mealdiz Cuauhigmns, COMX Tel-32 3678 1600 /i, 53 35357609
~VISION DE CDNTRATDE Tel: 33 52411300 Ladz sin coste: 800 B27 7150
el Ventzs: 800 5728 007 WWW. pisa.com.mx
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DIVISION DE CONTRATOS


Lenovo
Cuadro de texto
SE CANCELAN DATOS PERSONALES DE PERSONA(S) FISICAS IDENTIFICABLE(S) TALES COMO: CORREO ELECTRONICO QUE NO ES DEL REPRESENTANTE LEGAL POR CONSIDERARSE INFORMACIÓN CUYA DIFUSIÓN PUEDE AFECTAR A LA ESFERA PRIVADA DE LA MISMA, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN LOS ARTÍCULOS 113 FRACCIÓN I Y 118 DE LA LEY FEDERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACIÓN PÚBLICA. D.O.F. 09-mayo-2016
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Sistema de Calidod Cedificadi 150 W01 2015

INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO
MANIFIESTO DE ORIGEN DE LO5 BIENES
PROCEDIMIENTO NO. AA-012M7B998-F11-2022

FORMATO PARA LA MANIFESTACION QUE DEBERAN PRESENTAR LOS LICITANTE QUE PARTICIPEN EN LOS
PROCEDIMIENTOS DE CONTRATACION INTERNACIONAL, PARA DAR CUMPLIMIENTO A LO DISPUESTO POR LAS REGLAS
5.3 DE LAS REGLAS PARA LA APLICACION DEL MARGEN DE PREFERENCIA EN EL PRECIO DE LOS BIENES DE ORIGEN
MACIONAL, RESPECTO DEL PRECIO DE LOS BIENES DE IMPORTACION, EN LOS PROCEDIMIENTOS DE CONTRATACION DE
CARACTER INTERNACIONAL ABIERTO QUE REALIZAN LAS DEPENDENCIAS Y ENTIDADES DE LA ADMINISTRACION PUBLICA
FEDERAL, PUBLICADO EN EL DIARIO OFICIAL DE LA FEDERACION EL 28 DE DICIEMBRE DE 2010.

Ciudad de Meéxico, 8 22 de abril de 2024,

ANSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO 50CIAL
PRESENTE

Me refiero al procedimiento Adjudicacidn Directa Internacional Abierts No. AA-D1ZM7BSSS-F11-2022 an & gue i
representads, la empresa Laboratorios PiSA, 5.A. de C.V. resultd adjudicada con el contrato ndmero U220Z00.

Sobre el particular, y en los términos de lo previsto en las “Reglas para i2 aplicacién del margen de preferencia en el precio
de los bienes de origen nacional, respecto de los precios de los bienes de importacion, en los procedimientos de contratacién
de cardcter internacional abierto que realizan las dependencias v entidades de la Administracidn Piblica Federal’, el que
suscribe declara bajo protesta de declr verdad que, en el supueste de que me sea autorizada la inclusién de marea y/fo
registro sanitario la totalidad de los bienes gque oferto con Iz marca PREFHIN (Desmopresina) con registro =anitario
426M2016 55A, bajo |a clave 010.000.1087.00.00, serd(n) producido{s) en los Estados Unidos Mexicanos v contard{n) con
ury porcentaje de contenido nacional de cuando menos gl 65%,

De igual forma manifiesto bajo protesta de decir verdad, gue tengo conocimizgnto de |o previsto en el articulo 57 de fa Ley
de Adguisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publice. En este sentido, me comprometo, en caso de ser requeride,
a aceptar una verificaclon del cumplimiento de los requisitos sobre el contenido nacional de los bienes aqui ofertados, a
traves de la exhibicion de la informacidn documental correspondiente y/o a través de una inspeccion fisica de |z planta
industrial en Iz que se producen los bienes, conservande dicha informacian por tres afios a partlr de la entrega de los bienes

a la convocante.

Atentamente
p T ':r*
f'f i
/ ,.f_":,
Maria Teresa Alg, aﬁ"{"lﬂrenﬂ Pérez
Hepresﬁhtan‘t_é Legal—" ANEXOS
Laboratorios PISA
DIVISION DE CONTRATOS
Pagep de j3 Refoima ho. 180 Piso 23 Av. Espafia Mo, 1840 E:li_ .‘.*.n-je:'na
Gol. Judrez G P 05600 C.F. 44190 Guadalajasa, J
Alcatdia Coauhigmac, COMX ek 33 3678 1600 /1. 33 3-:-1" 1508
Tek 55 52411380 Ladasin costos 800 827 750

Tet. Ventas: BOO 6728 007 www._pisa.com. mx
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INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO
CARTA COMPROMISO CONTRA VICIOS OCULTOS Y DEFECTOS

Ciudad de México, a 22 de abril de 2024

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
PRESENTE

En relacién con la contratacion Adjudicacion Directs Internacional Abierta No, AA-012M7B958-E11-2022
en el que mi representada, |a empresa Laboratorios PiSA, S.A. de C.V. resultd adjudicada con el contrato
numero U220200 el suscrito Marla Teresa Alejandra Moreno Pérez, en mi cardcter de representante legal
cuya personalidad acredito con el testimonio notarial No. 76,147, de fecha 10 de jullo de 2023, expedido
por el notario piblico No. 12, Lic. Jorge Robles Farias comparezco a nombre de mi representada y declaro
lo siguiente:

Maniflesto que mirepresentada es Laboratorios PiSA, S.A. de C,V., con Registro Federal de Contribuyentes
LPIB30527KJ2, que para las claves de las cuales solicitamos inclusién de marca y/o registro sanitario

| Clave
010.000.1097.00

Garantizamaos los bienes contra defectos de fabricacidn o vicios ocultos, realizando Ia sustitucion total de
los bienes defectuosos o dafiados, o en su caso, reponer los Bienes por otros lotes, en un plazo maximo
de 10 dias habiles contados a partir de la notificacion, sin costos adicionales para los Entes Piblicos, en los
términos establecidos en el ANEXO 1 ANEXO TECNICO,

Asi mismo, garantiza que los BIENES que sean considerados para canje, serd con las especificaciones bajo
las cuales fueron aceptados en el procedimiento de adjudicacion, respecto al fabricante, marca, modelo,
pais-de origen, registro sanitario.

Atentamente

A
4 ///.r.-.f/
/ o
!5l

Maria Teresa A “"Hraﬁiq;&na-?érez

i /
Representante Legal NEXGE
Laboraterios PiSA ﬁlUlEléHADE cO NMTRATOS

Paseo dic fa Reioima Mo, 180 Piso 23 A, Espafa Mo, 1540 Gol, &Y ""!37F~1
Caol, Jusier CP 06600 B 44180 Guadalaian, 42
-|,e|-ja;l_=a:|,ﬁ”1:1£ COMX Tek: 33 3675 1500 /1. 33 “ i 1658
Tei: 55572411304 Lada sin £osto, JZI“EJ f.’“

Tel. Venias: BOO G728 807 WWW.DIS2.20Mm. mE
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FARMACEUTICA

INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO

MANIFIESTO DE CUMPLIMIENTO DE NORMAS OFICIALES MEXICANAS, NORMAS INTERNACIONALES,
NORMAS DE REFERENCIA O ESPECIFICACIONES

PROCEDIMIENTO NO. AA-012M7B998-E11-2022

Ciudad de México, a 22 de abril de 2024,

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
PRESENTE

El suscrito Maria Teresa Alejandra Moreno Pérez, en mi caracter de representante legal o persona que cuenta
ton facultades para comprometera la empresa Laboratorios PiSA, 5.A. de C.V., manifiesto, que los bienes para
los gue solicito Inclusién de marea y/o registro sanitario, ¥ que fueron adjudicados a mi representada con el
nimero de contrato U220200, derivado de la Adjudicacion Directa Internacional Abierta No. AA-012M7B998-
E11-2022, cumplen con lo establecido en |z siguiente tabla.

Ley General de Safud, en los articulos aplicables. Pare todas las partidss . |
Reglamento de |z Ley General de Sslud, en Materia de publicidad, Para todas las partidas |
Ley Federz] pars el Control de Precursores Quimicos Esenciales y Maguinas para Elaborar
Capsulas, Tabletas y/o Comprimidos.

Para todas las psriidas

Ley Federal de Infraestructurs de fa Calidad, Pars todas las partidas
Reglamento de Insumos para 1a Salud. ] Para todas las partidas
Reglamento de Control Sanitario de Preductos v Servicios. Para todss las partidas
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos [FEUM) y sus suplementos vigentes. - Para todas las partidas. |
Compendio Naciong! de Insumos para la Salud. Para todas las partidas |

ACUERDO por el que se modifica la denominacion vy diversas disposiciones del “Acuerdo
par el que se reconocen como equivalentes los raquisitos establecidos en los articulos 161
Bis, 167,169,170y 177 del Reglamento de Insumos pars Is Salud v a los procedimisntos de
evaluacion técnica reslizados.por Ia Comision Federal pars |2 Proteccion contra Riesgos
Sanitarios para el otorgamiento del registro sanitario de los insumos para |3 salud 3 Que 58
refieren [os artfculos 22, fracciones XV, XV, Incisos b y c v 186, fracclonss |, 11 Y 11l del
Regfamento de Insumos para la Salud; en relacidn con los arbicules 222 v 229 de la Ley
General de Salud, los requisitos solicitados y procedimientos de ovaluaeldn reslizados: asi
coma Iz importacidn de medicamentos con o sin registro sanitario en México, dirigido a Para todas las partidas
cualguier enfermedad o padecimiento, que estén asutorizados por las siguientes gue aphgue.
autoridades reguladoras: Agencia Suiza para Productos Terapéuticos-Swissmed, Comisidn
Europea, Administracidn de Alimentos vy Medicamentos de [os Estados Unidos de América,
Miristerio de Salud de Canads, Administraclén de Productos Terepéuticos de Austrelia,
Agencias Reguladoras de Referencia OPS/OMS; precslificados por el Programa de = AN EKDS

Precalificacién pars Medicamentos y Vacunas de |a Organizacidn Mundial de Is Sslud SYIVISION DE CO NTRATOS
Agencias  Reguladorzs  miembros del Esguemsz de Cooperacién de Inspeccién |
Farmaceutica”, publicado el 28 de enero de 2020, ¥ SU MODIFICACION DEL 22 DE JUNIO |

DE 2021, | f;j:f,
NOM-052-35A1-2015 [ Buenas practicas de fabricacion de Medicamentos. Para todas las partidas -{‘_{—-"—
Paseq 02 ia Reforma Mo, 180 Fise 23 Av. Espaiia No. 1840 Gol. Medema
Cel.Judraz C.F 00500 C.P 44180 Guadalsjura, Jrl
Alcaidiz Cuauhtéraos, COMX Tel: 33 3678 1630 7. 53 36107509
Tel: 55 52417300 Lada sin cosio: 800 627 V1)

Tel. Ventas; 800 6728 007 WWW.piSa.com.ms
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Sistera de Calidad Cortificado 180 2001 - 2014

NOM-072-5541-2012

Etiguetado de medicementos y de remadios herbolarios Para todas fas partidas

NOM-073-55A1-2015

Estabilidad de firmacos v medicamentos, asi como remedios

Herbolarios. Para todas las partidas

MOM-131-5543-1995

Bienes y servicios. Alimentos para lactantes y nifios de corta
edad. Disposicienss vy especificaciones  sanimrias ¥
nutrimentales,

Para las claves que en su
caso apllguen

| NOM-154-55A1-2015

Buenas précticas de fabricacién de farmacos,

NOM-177-5581-2013.

Establece las prushas v procedimientos para demastrar que
un medicamento es intercambiable. Requisitos & que deben
sujeterse los terceros autorizados que realicen fas pruebas de
intercambiabiiidad. Requisitos para realizar los estudios de
bicomparabilidad. Requisitos 2 gue deben sujetarse los
terceros auterizados, centros de investigacidn o instituciones
hospitalarias que realicen las prusbas de bigpcomparabilidad,

Para todas las partidas
axcepto patentes,

NOM-220-55A1-2016

Instalacin y operacidn de farmacovigilancia. Pars todas las partidas

Fara todas ias parddas o

NOM-257-55A1-2014 En materiz de medicamentos biotecnoldgicos. fard ,n.mdimmsntm
biotecnologicos
Que establece las medidas fitesanitarias v los requizitos de fa
MNOM-144-SEMARNAT- marca reconccidas internacionalmente para el embalaje de | Para  las partidas  gue
2037 madera gque se utiliza en el comercio internaclonal de bisnes apilgue

Y mercancias.

Denominacion

MNorma

|

a5 010.000.1097.00

- Ley General de Salud, en los ardculos aplicables.

- FReglamento de la ley General de Salud, en Materiz de
publicidad.

- Ley Federal para el Control de Precursares Quimicos Esenciales
¥ Magulnas para Elaborar Cépsulas, Tabletas yfo Camprimidos,

= Ley Federal de Infreestructura de la Calidad.

- Reglamento de Insumos para |2 Salud.

- Reglamento de Contrel Sanitsrio de Productos y Servicios.

- Farmacopea de los Estados Unidos Mexicenos (FEUIM) v sus
suplementos vigentes.

- Compendic Nacional de Insumas para la Salud.

- ACUERDO por el gue se modifica [z denominacién y diversas
dizposiclones del “Acuerdo por =l gue se reconccen camo
equivalentes ios requisitos estsblecidos en los articulos 161 Ble,
167,168,170 y 177 del Reglamento de Insumos para la Szlud v a
lzs procedimientos de evaluacidn téecnica realizados por la
Comision Federal para lla Proteccldn contrs Rissgos Ssnitarios
para el otorgamiento del registro sanitario de los insumos para
|z salud & que se refieren los articulos 22, fracclones X1V, 30,
incisos b v € ¥ 166, fracciones I, Il ¥ LI dzi Reglamento de
Insurmaos para la Salud; en refacidn con los articulos 223 ¢ 228 de
lz Ley General de S5zlud, los requisitos solicitsdos
procedimientos de  evaluaclén reallzados; asl come 3
importacitdn de medicamentas con o sln registro sanitario en
México, dirigide @ cuzglguier enfermedad o pedecimisnto, gus
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estén autorizados por ias siguientes sutoridades reguladoras: |
Agencla Suiza pars Productos Terapéuticos-Swissmed, Comisisn
Europes, Administracién de Alimentos v Medicamentos de los |
Estados Unidos de América, Minlsterio de Salud de Canarda,
Administracion de Productos Terspéuticos de Australiz,
Agencias Reguladoras de Referencia OPS/OMS; precalificados
por el Programa de Precslificacion parz Medicemantos ¥
Vacunas-de Iz Organizacidn Mundist de Iz Salud o Agencias
Regulzdoras miembros del Esquema de Cooperacign de
Inspeccion Farmacéutica®, publicedo &l 28 de enero de 2070, v
5U MODIFICACION DEL 22 DEJUNIO DE 2021

- NOM-059-55A1-2015 Buenas pricticas de febricacidn de
Meadicamentos.

- NOM-072-55A1-2012 Etiquetsdo de medicementos v de
remedios herbolarios.

- NOM-073-55A1-2015 Estabilidad de firmacos y medicamentos,
gsf como remedios Herbolarios.

- NOM-184-55A1-2015 Buenas praciicas de fabricacién de
fArmacos

- NOM-177-55A1-2013 Establece lzs pruebas y procedimientos
para demostrar gue un medicamente es Intercambizbis,
Requisitos a que deben sujetarse los terceros auwtorizades qua
realicen fas pruebss de intercambisbilidad. Requisitos para
realizar los estudios de bicomparebilidad. Requisitos 3 gue
deben suletarse los  terceros sutorizados, centros  de
investigacion o instituciones hospitelarias que realicen las
pruebas de biocomparabilidad,

- NOM-220-35A1-2016  Instalscidn vy aperacidn de
farmacovigilancia.

- NOM-144-SEMARNAT-2017 Que estabiece laz  medidas
fitosanitarisz y los requisitus de lz marca reconocidas
internacionalmeante para el embalaje de madera que se utilizz
en gl comerclo internacional de bienes y mercancias.

Manifestando mi conformidad de que cuando el Administrador del contrate o pedido lo determing procedente,
los bienes estardn sujetos a verificaciédn y/o revision, con el objeto de validar sus condiciones y debiendo ser
rechazadas si no cumplen con las condiciones establecidas,

Atentamente
ol

f -{_ L

¢ i '.'.".
Marfa Teresa Algj: ri"m oreno Pérez
Representante Legal
Lzhoratarios PiSA ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS
Paseo de 2 Retorme N, 180 Piso 23 Ay, Espafa ho 1540 Cci._ loderma
ﬂ Gaol. Judrez ©F 05600 GP 44150 Euaua'lai;ra. Ja

Alcaldia Cuzuntemos, GCOMX Tak 33-3678 1600 3% ::5_.5 1600
Tel: 5552411300 Leda sin costo. BOD 627 7155

Ted, Viandzs: GO0 6728 007 werw_plsa.com.my
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Sigtema de Calided Certificadn TS0 01611 20[5

CARTA COMPROMISO DEL FABRICANTE DE LOS BIENES
GARANTIZANDO EL PERIODO DE CADUCIDAD

ROCEDIMIENTO NO. AA-012M7B9SE-E 11-2022

Ciudad de México, a 22 de abril de 2074

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
PRESENTE

En relacién con |a contratacion de Adjudicacion Directa Internacional Abjerta No, AA-012M7BSOS-E11-
2022, el suscrito Maria Teresa Alejandra Moreno Pérez, en mi caracter de representante legal de la
empresa Laboratorios PiSA, S.A. de C.V. personalidad que acredito con el testimonio notarial No, 76,147,
de fecha 10 de julio de 2023, expedido por el Notario Pablico No. 12, Jorge Roble Farias, comparezco a
nombre de mi representada y declaro lo siguiente;

Manifiesto, que los bienes para los que solicito Inclusién de marca y/o registro sanitario, y gue fueron
adjudicados a mi representads con el nimero de contrato U220200, la caducidad de los BIENES serd en

los términos establecidos en el Anexo 1 Anexo Técnico, contada 3 partir de la fecha de entrega de los
bienes en sitio,

)Pﬂi‘h}h No. - Claviein TE= v LR 3 0 Desgipeidn Brove ey
R e e ey o R A TR L Ty e ATl o e, fdes 1,
Desmopresing, Solucion nasal. Gada ml contiens: Arstatn de
458 010.000.1097.00 desmopresing equivalents 2 89 pg de desmopresing. Envases

, | nebulizador con 2.5 ml., |

Atentamente

o

Tefy )/
. I erdd - e
Maria Teresa Alejadraareno Pérez
Represe J ite Legal
Laboratorios PisA

#

ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS

Pasen os i2 Relorma Me. 180 Piso 23 v, Espiia No, 1840 Col, #oderna
Col. Judrzr 205600 CP 44150 Guadalgiarz, Jai
Alcaidla Cuauftémas, COMX Tel:-33 3578 1600 /1. 33 3%1'.- 1508
Tel I

Tel: 55 52411300 Lada sin coste. 80D 627 7130
Bl Weptas: B00RTI8 007 www.pisa com.mx
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FARMACEUTICA

INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARIO
CARTA COMPROMISO PARA APLICAR PRUEBAS

Ciudad de México, a 22 de abril de 2024,

INSTITUTO MEXICANQ DEL SEGURO SOCIAL
PRESENTE

El gue suscribe Maria Teresa Alejandra Moreno Pérez, con las facultades que la empresa
denominada Laboratorios PiSA, S.A. de C.V, me otorga, manifiesto lo siguiente:

En relacion con la contratacién Adjudicacién Directa Internacional Abierta No, AA-012M7B998-
E11-2022 en el que mi representada, la empresa Laboratorios PiSA, S.A. de C.V. resultd
adjudicada con el contrato nimero U220200 se com promete a realizar, cuando asi se considere
necesario y a solicitud del administrador del contrate, sin costo alguno, en un plazo no mayor a
cinco dias habiles posteriores a la notificacidn de |a solicitud, las pruebas gue acrediten |a
correspondencia de los resultados con las especificaciones, calidad del insumo y valores indicados
en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, elaborados por un laboratorio de pruebas
“Tercero Autorizado” por la COFEPRIS, obligandose a hacer entrega del resultado de las mismas
en un plazo no mayor a dos dias hibiles posteriores a su emision, para las claves de las cuales se
solicita inclusién de marca y/o registro sanitario.

| Clave
| 010.000.1097.00

tentamente
_.»Lr*l:r‘-‘lll p
j fyff A
Marfa Teresa Alejﬁﬁ{@cmno Pérez ANEXOCS
Representante Legal DIVISléH DE CONTRATOS

Laeboratorios PiSA

Pagen de = Peform Mo, 180 Piso 23 Ay Espana N, 1840 Cel, Koderna
Col. dudrez C.F 0B500 C.P 44150 Suadalajaa. Jak,
Atcaldia Crauniémos, - COMK Tek: 33 3674 1690 /.33 38701608
[2d: 55 52411300 Lada sin coslo: BO0EZT Timd

Tiss, Veniaz: #00 6728 00T WWW.pisE, COML %







@‘ Farmacéutica®

Hispanoamericana

INCLUSION DE MARCA Y/O REGISTRO SANITARID

CARTA RESPALDO Y CAPACIDAD DE PRODUCCION DEL FABRICANTE

Ciudad de México, a 12 de abril de 2024

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
PRESENTE

En relacion con Iz Inclusidn de marca y/fo Registro Sanitario soiicitada por la empresa Laboratarios PiSA, 5.4, de CN, quien
resultd adjudicada en lz Adjudicacién Directs Intermacional Abierts No. AA-O12MT7BISE-E11-2022, con Contrate Mo,
U220200 el suscrito Verdnica Espinosa de los Monteros Calderdn, en mi cardcter de representante tegzl de la empress
Farmacéutica Hispanoamericana, S5.A. de CV, personalidad que acredito con el testimonio notarial No. 79,245, de fecha
18 de septiembre de 2019, expedido por el Notario Piblico No. 45, comparezco a nombre de mi representada v declaro
lo siguiente:

PManifiesto que mi representada es Farmacéutica Hispanoamericana, 5.A. de CM, con Registro Federal de Contribuyentes
FHIDODB147A6, es titular del Registro Sanitario de las bienes gue se indican a continuacidn y que respaldamos la propuesta
del licitante Laboratorias PiSA, 5.A. de CV, en este procedimignto de contratacidn; asi mismo gue contamos:-con la
capacidad de produccian y suministro suficiente pars que nusstro respaldado Laborstorios PiSA, S.A. de CV, cumola
plenamente con los compromisos contraidos con los Entes piblicos representados por el Instituto de Salud para e

Bienestar, en las cantidades y fechas establecidas en =l ANEXO NUMERD 1, ANEXO 2, respecto de los siguientes bisnes:

Mg,
Rengldn

Descripoion Articln Registro Sanftzna

00000, 1097 00.00

Dasmopresing. Solucidn nsssl, Csda mi
conligne: Acetato de desmopresing equivalonts
2 B9 pg de desmopresing, Envase nebulizador
con 25 mis

42BM2015 558

Asimismo, mi representads se compromete a;
A} Garantizar la entrega de los insumes durante |3 vigencia del contrato, par la cantidad maxima requerida en el

ANEXO D05,
B) Poner a la vists las especificaciones técnicas de czlidad, métodos de prueba, sustancias de referencia v los
estudios de estabilidad acelerada 2 largo plazo, asi como la validacidn de métodos de prueba de los insumos que
oferts, en el momente que se le requiera,
C) Manifestacién de que los bienes ofertados cumplen con lo establecida en el numeral 1 del ANEXO NUMERO 1.
D) Garantizer la gestion de pruebas por parte de un lzboratarisacreditado por s entidad correspondiente o tercera
auterizedo por la COFEPRIS, en el momento que seréguiera. |

ey
[ 2ETTA
Verdnica Espinosa de los Mt eros Calderdn
REPRESENTA GAL O 5
Farmacéutica Hispdnoamericana FEE){G ONTR ATOS
pivISioN g((
Farmaceuiica
Hispanoamencans
Nuestro Principns Seiud v Calidad - =

Farmacéutica Hispanoamericana, 54, de OV,
¥ £ i = 7 -7 165 F5527-8313
Calte Letbnitz 87 11, Piso 7, Despacho 701, Col Ansures, Del Migue! Hidaige, CF 11590 Méoos DF Tels: 3537 715:“"552?-95513
Planta: Lago iseo No. 184, Col Anshuac, Deieg, Migus! Hdalgs, T8 11320, Méxdco DF, Tels: 5545-B023 / 55459505

s
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'SECRETARIA DE SALUD
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COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS

COMISION DE AUTCRIZACION SANITARIA
PRORROGA DE REGISTRO SANITARIO No. A »
426M2016 SSA "
No. DE SOLICITUD CJ
213300423A0302 y
No. DE SOLICITUD ANTERIOR \.{ 7
163300C1210182

Con lundamento en los Atfculos 4° pamafo cuario, 5. 1431Ede$aCmsﬁmmFaﬂhcadebsEsta1mUnndea ps; 2 fraccign |, 14, 17,

A.

T

. 39 fracciones XXI y XXIV de Iz Ley Organica de la Administ-acion Publica Federal; articulo 1.3 fracciones |, ){Illy KXV, 4 feaccion |1, 13

incisa A fracgién X, X, 17 bis, raccién 1V, 194 Glimo pdrrafo, 184 bis, 197, 204, 212, 221, 222, 222 Bis, 223, 8, 371, 376, 376 bis, 378 y
393pnmerpan‘afudaiaLeyGeneraidaﬂalud 1,2, 3, 15, 15-A, 17- A de la Ley Fedaral de Procedimi Iministrative; 1, 2 inciso ¢ fraccion
. 13,38 y 37 del Reglamento Interior de fa Secretaria de Salud; 1, 3 fraccién | inciso b, fraccion Vil y raccion il inciso <, 11 fracciones VI
y Xy X, ytdfrmmFdelRﬁg‘amanhdaIaﬂmsmnFedemfpmlaPmtammmnksﬂmgnsEan ; 1.2, 1583, 157, 167, 168, 169, 170,

172, 173, 174, 175, 177, 178,190 bis 1, 190 bis 2 y 150 tis 6 del Reglamentn de Insumos autrmza la primoga del registro
sanitario bajo las siguientes condiciones; E
Farmacéutica Hispancamericana, SA de C.Y, A ?"’ C}
Lago Iseo No. 184, Col. Anshuac, C.P. 11320, Migue! Hidalgn, Cmdatl de México,
FHI 000814725 \11
CARACTERISTICAS D C
Denominacion Distintive: PREFHIN ¢ b

Q‘tﬁ Expedicién.

{;

=

Denommacion Genenca:

Desmopresma

Ciasificacion Articule 226 LGS IV -\(:_‘) ,=O

Foma Farmacéuiica:

Fabricante del Farmaco:

Fabricante del Medicamento!

Acondiciotada por:

lécha da Vencamiento:

Fresemaciones:

A

0 tica Hispanoamenicana, S.A. de C.Y,

Solucion ﬁfm mu}

R
%m@amm ]
L

panoamerncana, S.A. de CV,
84, Coi. Anshuac, C.P, 11320, Migue! Hidalge, Chudad de Mésico, México.

Iseo No. 184, Col. Anahuac, C.P. 11320, Miguel Hidalgo, Ciudad de México, México

Famacéuiica Hispanoamericana, SA de CV.
Lago fseo No. 184, Cel. Andhuac. C.P. 11320, Miguel Hidalgo, Ciudad de Mézico, Mexica,

19 de eneng d= 2022

ANEXOS
AT NIERE DIVISION DE CONTRATOS

Caja de cadon con un frasco con bomba dosificadors can (25 dosis) 25 ml o {50 dusis) S mbL e

COF 042847
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S mn FaET rag u FoWrRs FETTOE IRMITLEWE

instruclive anexo
Envase para Solucin:
Frasco de vidria tipo | 3mbar 1
Vida Ut 24 meses, debiendo Sxpresar 21 afio conndmero y el mes con lefra. - TS
Indicaciones Terapeuticas: Disbetes insipida, enuresis noctuma'y nicluria . : _“}
Contraingicaciones® Hipersensibilided a los componeniss de la formula, persanas con polidips! flual 0 p;‘mgér_:ica
sindrome de secrecitn inapropiada de ADH, hiponatremia conocida, person uficiencia cardiaca
o que requicran tratamiento de diuréticos. insuficiencia renal moderada y
Formitla
10 mcg | dosis
Gada mlL contiane:
Farmacels)
Diosmopresing
Ao
Maninl
Edstalo discdico
Sorbat de potasio
Arida cifrico anhidro
Agus purificada
s _'_,
Vizd= Agmimistracion: Masal {W : ,
Consideracion de uso; Para inhalacicn é’ N

Observaciones al Registo #
- 8z elimina i levenda referente af CBPF del
HA3ACNERN200G7
Dabargn confirmar el plazo de caducidadMgist
58452017, Esizbilidad de frmacos uﬁ
tuie someia 3 esta Comision o 2 raves dela modffig
siguienta sromege (Oficks No. 163 BO0E Zgalt
- Las condiciones sanitanas ucto :

?; =,
@ﬂ-ﬂgﬂ%ﬁgﬂ!ﬂﬁﬂﬂ debidn a que dan cumplimiento con & oficio de cerificacion Ne.
h H‘ -

meeshiios de estabilidad a largo plazo, conforme al numersl 10.13 de ta NOM-O73-

»de octubre de 2018). ;
e refarencia |s presents autonzacién-debera cumplic con lo establecdo en la Noma
-de.]a farmacovigianciz, duranie fa vigencia del Registro Sanitans que $e olorga &0

Ofimal Mekicana vigente de 493

este acty A e 2 )

- Las condiciones sanitagas Bal pr que hace referencia ia presante autorizacion podran ser verificadas en cualquier momento por

i1 guiorddsd saniags riog de idad con los artfcuios 17 Bis fracciones IV y V1. v 378 deda Ley Geaneral de Salud; 1, 2 12 v 16

t-accin Ii o= Ja EeyrFederal .--ﬁ;m miento Administrativo, 2 fraccién 1. 248 fraccion | €, 220-fraaciones Il v V| dal Reglamento de

RS paradarSad. e

- El lituler del'sresénte Registro Sanilario debera mantener vigenie &l Centific2do de Buenas Praclicas da Fabricacion durante 13 vigendia dei

Regisira ﬁ%ﬁn 1que e olorga en este acto.
5
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& Farmaeéutica®

-~ Hispanoamericana

PROYECTO DE MARBETE PARA CAJA
VENTA PUBLICO

(Peeruind  )®
DESMOPRESINA
SOLUCION
10 meg/dosis
Para inhalacidn

Caja con un frasco con bomba dosificadora con 25 dosis (2.5 fnL:[ & instructive ansxo,

Farmula:

Cada mL contiene: Wﬁﬁ % m:‘“ﬁﬁmlﬂfﬂﬂﬁ |

Acetato de Desmopresina equivalentez................. 89 meg i e ra E Pt QUM

= oy g vt i
de Desmopresing . i
Vehiculo ebp..o. [ 1.00 mL Zz 1 OCT, 2GiE E
* | k L

_ . HOMBRE: =.dC0an f40 s\ 1‘__,?"")“'“ g,

Dosis: La que el médico sefale. 1 11-'-‘\" Fal r

Via de administracion: Nasal, FIRhA e

1 gase instructivo anexo, : S

Consérvese a no mas de 30°C. :

Consérvese el frasco bien cerrado,
Protéjase de la luz.

Su venta requicre receta médica,
Mo se deje 2l alcance de los nifos.

Reporte las sospechas de reaccidn adversa al correo: farmacovigilancia@cofepris.cob.mx

Rég. No. SSA IV Sy

Lote: - T T I,
Caducidad! P R E_“%—*i:‘j‘ E,g.:} #

Precio méximo al piblico: | seeiig e et

Logo de Farmacéutica Hispancamericana S.A. de C. V. i )

Cddigo de barras : sI1aEnT I :
Logos . i £ i T :.fj
®Marca Registrada %rgﬁ,]gﬁq:m_;‘_ _fsi;;ﬁ)t. £ ivias d

==

L iR |
HECHO EN MEXICO POR: FiRRA %ﬂ,ﬁ_‘; R

FARMACEUTICA HISPANOAMERICANA, S.A. DEC.V.
Lago Iseo No. 184,

Col. Andhuac, CP. 11320
! : : o g s ANEXOS
Deleg, Miguel Hidalgo, Ciudad de México, México. DIVISION DE CONTRATOS

NUESTRO PRINCIPIO SALUD Y CALIDAD

Farmacsutica Hispanoamericans S.A. de CV. Leibnitz N° 11, 7Pisc, Despacho 701, Cal. Arzures, Del. Migue! Hidalge, COMY. I:.F': n :‘.?r:_ Tel B537 8253/ 855077
] Planta: Lago lseo N* 184, Col. Anhuac, Del. Migusl Hidalgo, CF. 11320, COMX, Tel. 5545 8023/ 5545 450

I



_, - Farmacéutica

Hispanoamericana

PROYECTO DE MARBETE PARA ETIQUETA
VENTA PUBLICO
(Peoii i o
DESMGPRESINA
SOLUCION
10 meg/dosis
Para inhalacion

Fraseo con bomba dosificadora con 25 dosis (2.5 mb).

Via de adminisiracion: Masal. f )
Léane insiructivo anexao. r_w
Protéjase de la luz. i -
| R
Reg, MNo. S5A IV E
|ni.: ENEEEEF!E:_;-_{:_.-:._...- \,n.-_”i_.rf'-' .LE i ol ST
. i R W e i
Cad: : [ o) .
{ FiRRIA { el :
__.--" - i
Logo de Farmacsutics Hispanoamericana S.A. de C.V, f,.-*":,. T8
Logos ~ P
Ehdarca Registrads

MUESTRO PRINCIPIO SALUD Y CALIDAD

Farmacsutics His

rznoamerlcanz 5.4, de TV Leibnl N° 11,77 Piso, Despacho 704, Col. Anzures, Del, Migusl Hidaigo, COMX, TR 1 1590, Tel 5537 B3040 5527 2508
Planta: Lago ls2o N° 184, Col. Andhuac, Del. Miguel Hidalge, CF. 11320, CDMX, Tel. 5545 8023/ 5545 4505



= Farmacéutica®
= Hispanoamericana

PROYECTO DE MARBETE PARA INSTRUCTIVO .
VENTA AL PUBLICO 1~ Sopata il oioraamansn |
% % ﬁ-'?_gg:?a ! it . i :

i T T
e S wERCD i

(FPizeriiw yp ISETsssRss

DESMOPRESINA
SOLUCION
10 meg/dosis
Para inhalacion

:
J@

FIRhA: Srmsmmr

L e 4 T A

INDICACIONES TERAPEUTICAS T
ke ) ®estd indicado para of tratamicmn de dizbetes insipida y para tratar la mémncia urinariz;

INSTRUCCIONES PARA SU APLICACION:

!, Anies de cada aplicacién. limpic bicn ambas fosas nazales, i
2. Retire la tapa ¢ incline ligeramente ef fraseo para que la bomba se carguc de E
solucidn, verifigue que el who cste dentro del liguida, B AZe §

Presione hasta que la solucién sea expulsada de manesa uniforme, figora 1. ’

4, Tapc una fosa nasal y en lz otra coloque of frasco en posicitn vertical e

introduzea el dosificador en el orificio nasal, incline su cabeza ligeraments (3

haciz atrds, apligue el nimero de dosiz prescritas, figura 2. !

Repita lo mismo para ia otra fosa nasal, e

Una vez concluida Iz aplicacion tape hicn el fraseo v guardelo en su caja. . — i
9 = 1.

fad

e

Protcialo de la exposicion a la lus

PRECAUCIONES GENERALES:

5i usted es muy joven o anciano debers tener precaucidn con cluso de | 1%, si sufre de desequilibria
de fuidos y electrdlbitos o 5i tiene ricgo de aumento de la presién intracraneal.

CONTRAINDICACIONES
Mo se dobe usar | )® 5i usted tiene;

*  Una excesiva produccidn de orina.
Sindrome de secrecidn inapropiada la hormona antidiurética {ADHY,
Hiponatremia. .
Insuficiencia cardiaca y otras condicienes que requicran tratamiento con diuréticas.
Insuficiencia renal modorada v severa
[Hipersensibilidad a la desmopresina o 2 alguno de los componentes de la formula,
Linfermedad de von Willcbrand tipe 11 B,
Hipersensibilidad al cloruro de benzaleonio,

YVYYYY Y

RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA

El wso du este medicamento durante of embarazn ¥ lactancia ey responsabilidad del médico.
i/

nDos1s

La yue ¢l medico sefale.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS
5S¢ puede presentar:
=  Comdnmente: dolor de cabern, dolor ubdominal, niuseas, conzestidn nasal/rinitis v epistaxis,
#  Muy raro: hiponatremia, perurbaciones mentales en niftoz, alergias en la piel ¥ reaccionss més severas.

ANEXOS |
DIVISION DE CONTRATOS

MUESTRO PRINCIFIO SALUD Y CALIDAD

Farmacéutica Hispanoamericana S.A. de V. Leibniiz N° 17, 7° Pisg, Diespacho 701, Col. Anzures, Dol Migue! Hidalge, CDM)E CP.: 1590, Tel. 3527 83137 5527895
Planta: Lago lseo N° 184, Col, Andhuac, Dal, Migue] Hidalan, CF 11320, CDMX, Tel. 5545 80337 3545 4594
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% &S Farmacéutica
T iisnanoamericana , Tl

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: .
% Durante el ratamiento con ( )® no se recomienda el uso de antidepresivos como la
clompromazing ¥ carbamazepina y los antimflamatorios no esteroideos (ATNES).

LEYENDAS DE PROTECCION ;
Consérvese a no mas de 30°C.

Consérvese el frasco bien cerrade.

Protéjase de la luz.

Su venta requiers receta meédica.

Mo se deje al alcance de los nifios.

Repore las sospechas de reaccion adversa al correo: mac(wigﬂaguia@uf’ggg‘s.guh.mx

HECHO EN MEXICO POR:

FARMACEUTICA HISPANOAMERICANA, S.A. DELC.V,
Laga Isz0 No. 184,

Col. Andghuae, C.P. 11320,

Delea. Miguel Hidalgo, Ciudad de México, México.

Reg, No, SSA IV
Logotipo de Farmacdutica Hispanoamericana S.A. de C.V.

Logos
@Marca Rezistrads

o NUESTRO PRINCIPIO SALUD Y CALIDAD

armacéatica Hispanoamericana SA.de CV. Leibniz N°11, 7° Pisa, Despache 701, Col. Anzures, Del. Migue! Hidalgo, COMY, C.R 1 1.—-r~.1n.'rw‘ G rBILRAIRET IR
Flanta: Lago fseo N° 184, Col, Andhuac, Del. Migue! Hidalgo, C.F 11320, COMX, Tel. 5545 8023/ 3545 4505
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= Farmaceutica
Hispanoamericana

INFORMACION PARA PRESCRIBIR AMPLIA

I. DENOMINACION DISTINTIVA
(CELEi4 i P

1L DENOMINACION GENERICA
DESMOPRESINA

11l FORMA FARMACEUTICA ¥V FORMULACION
SOLUCION

Farmula:

{Cada mL contiene:

Acsctato de Desmopresina equivalenics ... 89 meg
de Désmopresing
Wehiculo-gbp e e i A 1imls

IV, INDICACIONES TERAPEUTICAS
{ Jfﬁoluciﬁn estd indicado para: El tratamicnto de dizbeies insipida central v para estzhlecer
pruchas de capacidad de concentracion renal. Qoo sas RO GCTuNEL v FiCRerTd Affus  at-os

V. FARMACOCINETICA ¥ FARMACODINAMIA 7/ 2
La desmopresing, ¢$ un andloge estructural de la hormona natural pituitara arginina vasopresing, La diferencia - ﬂ/ AT
csti on |a desaminacidn de la cisteina y sustitucidn de L-arginine por la D-arginina. Esto da como resultads vuna

duracién considerablemente més larga v un efecio prasor completamente nulo en la dosis clinicamente usada

La hindispanibilidad de desmopresina es alrededor de 3-5%. La concentracion méxima en plasma es aleanzada
aproximadamente despuss de una hore La administracidn intranasal de 10- 20 meg provee un cfecio
antidiurético durante §-12 horas. La desmopresing es excretada principalments por ta orina

VI CONTRAINDICACIONES )
( 1* Solucion esta contraindicade en cases de:

Palidipsia habitual o psicogénica (resultado de uno excesiva produccion de orina 40 mlfkg/24 horas).
Sindrome de secrecion ingprapiada de ADH. ¢

Hiponatremia conocida.

Historial conocido o sospecha de insuliciencia vandiaca v otras condicioncs que reguisran tratamienis
can diuréticos, '

Insuficiencia renal moderada ¥ severa (purificacion de creatining por debajo de 30 mifmind.

¢  [lipersensibilidad 2 la desmopresina o a alguna de los componentes de fa farmula

Enfermedad de van Willcbrand tipa 11 B.

Hipersensibilidad a la conservacion de (cloruro de benzalconio).

VI PRECAUCIONES GENERALES

| V¥ Solucidn deberd ser usado con precaucion cns
= Pacisntes muy jovenes y anclanos.
= Condiciones caracterizadas por desequilibeio de fluidos v electrilitos.
= ['acientes con ricsgo por sumenio de presidn intracraneal.

_ ANEXOS
DIVISION DE CONTRATOS

NUESTRO PRINCIPIO SALUD Y CALIDAD

Earmaceutica Hispanosmericana 5.A. de GV, Leibnitz N° 11, 7° Piso, Despacha 701, Col. Anzures, Del. wiguel Hidalgo, COMY, CE 1 15301 i
Planta: Lago lsso N7 184, Col. Andhuac, Del Migue| Hidalge, TR 11320; CEi, Tel 354580 23"’ 5543 A5k




as precanciones especiales pard | 1 Salucicn Nasal es que deberia scr usado tmicamente en pacicntes en donde

no s faciibhe 12 sdministracion omlimente.

Cuanda | |* Selucién es prescrito, se recomienda:
»  Empezar con la dosis més baja.
= Ascgurarse de cumplir con las instrucciones de resteicerdn de liguidos.,
s finerementar la dosis progresivamente con precaucion,
«  Ascgurerse de que la administracion en nifios es bajo a supervision de un adulto para controlar la dosis administrada.

La prucha de Ja capacidad de la concentracién renal en nifies menores de 1 afio de edad debe ser realizada solamenic en un
huspitsl ¥ hajo vigilancia culdadosa. Cuando su use s para propdsitos de diagnésticn, la ingesta de liquidos deberd ser
Timitada a un méximo dc 0.5 litros para disminuir la sed una hora antes y hasta & horas después de la administracion.

Dnila In presencia de clarurs de henzaleonio este producte puede producir broneoespasmao.

i.a¢ precaucionss para evitar hiponatremia, jncluyendo atencion cuidadosa a ia restriccion de liquidns ¥ monitoreo de sndio
s frecusnte. ¢ deben de lomar en ef caso de tratamicnto concomitante con oras medicamentas, |os cuales sean sospechosos
de inducir sindrome de secrecin inapropiada de ADH, antidepresivos wicfclicos. inhibidores selectivos de recaptacion de
seroinning, clorpromazing v carbamazeping y en caso de fralemicnin concomitante con antiinflamatorios no esterpidens
{ATNESL
L

El tratamiento con desmopresing debe ser interrumpido durante enfermedad aguda interdependiente. caracterizada por
desequilibrin en liquidns y/o electrélitos (asi como infeccinnes sisiémices, fiebre, gastrocnteritis).

Se dehe 1ener atencion espegial en el riesgo de retencitn de fluidos’hiponatremia. Si el paciente experimenta incremento de

nesa, dnlor da cabern persistents ¥ nduseas, se deben revisar los niveles de sodio sérica, De existir un decremenio de sodio

séricn por tlehajo de 130 mmeal/l. u osmolalidad plasmatica menor a 270 mOsm/kg de peso corporal. fa ingesta de liquidos
* deh ser reducidn drisficamente ¥ se debe interrumpir la administracion de | ¥

VIiL, RESTRICCIGNES DE USOQ DU/RANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA

Uso durante ¢l embarazo; Datos publicados cn ndmero limitadn (n = 53) de mujerss embarazadas expuesias con diabeies
insipida no tvicton efectos adversos de fa desmopresing en of embarazo o en Ia salud del fetofehé recién nacido, A la fecha
no hay disponibles més datos cpidemicldgicos relevanics.

Estudins en animales no indican directa o indirectameme efectos dafiinos con respecto al embaraze. desarrollo
embrionario/fetal, parto o desarrolio posnatal,

Se dehe tener precauciém cuando se preseriba a mujercs cmbargzadas:

Laciancia: Resubiados de andlisis de leche de diversas madres. las cuales recibicron eltss dosis de desmopresing intranasal
{300 meg) indican que las cantidades de desmopresing que pueden ser transferidas al nifio son considerablemente menores
gue lag coniidndes necesarias para influsnciar [p diuresis.

IX. REACCIONES SECUNDARIAS ¥ ADVERSAS

F:‘:l m'!lam'tfmta sin reduccidn concomitantes de ingests de liguidos conduciria & una retencidn de aguathiponatremia con o sin’
signns v sintomas acompafanies (dolor de cabeza. nduseas/vomito, disminucién de sodio sérico, aumento de peso y on casos
serins convulsionos) *

Comon{= 1O
e (iencral: dolor do cabera,
e {iastroinicstingl: dnlor abdominal, ndnseas.
»  Respiraloria alta: congestion nasal/rinitis. epistais,

NUESTRO PRINGIFIO SALUDY CALIDAD

praedutics Hispanoamericana 5.4, de V. Lelbnftz M° 17, 7°Piso, Despacho 707, Coi. Anzures, Dei. Miguel Hidalga, COMX, C-F' 115600, Tel 5522 BT 5527 ¢
Plamia: iagoisec N© 184, Col. Anshuac, Del Migue! Hidalgo, TR 11320, COMX, Tel. 5545 8023/ 5542 4504




= Farmacéutica’
- Hispanocamericana .

Muy raro (< 1/1.000);
Metabolismo: hiponatremiz
*  Experiencia poscomercializacion: Se han reporiada casos aislados de perturbaciones mentales en nifios,
*  Sehan reportado casos aislados de reacciones alérgicas en piel y reacciones mas severss.

£l tratamiento sin reduccion concomitante de la ingesta de liquide puede conducir a la retencidn de liquidosthiponatremia con
o sin signos ¥ sinlomas acompadiantes (dolor de cabeza nauseas/vimitos, disminucién del sodio sérico, aumento de PE30. ¥,
CN CAS0S praves. convilsiones),

Iixperiencia posterior a la comersializacian: Se han divulgado casos de reacciones aldrgicas aisladas de Ja piel y reaccionss
alcrgicas penerales més severas,

X. INTERACCIONES MED] CAMENTOSAS ¥ DE OTRO GENERO

Suslancias sospechosas de inducir el sindrome de sccrecidn inapropiada de ADH (SIADH), por ejemplo. antidepresivos
triciclicos como clorpromazina y carbamazepina, pucden causar un efecto antidivrético aditive conduciendo a un aumento de
ricsgn de retencion de aguahiponatremin, Los AINEs pueden inducir retencian de liquidoshiponatremia

XL ALTERACIONES EN LOS RESULTADOS DE PRUEBAS DE LABORATODRIO
Mo se conocen a Iz fecha, i

Xll. PRECAUCIONES EN RELACION ¢ON EFECTOS DE CARCINOGENESIS, MUTAGENESIS,
TERATOGENESIS Y SOBRE LA FERTILIDAD

El uso imranasal de { }* Solucién puede producic cambios en la mucosa como cicairices, cdema ¥ olras
alcceiones que pueden causar una absorcidn errtica o pooo confiable; en cstos easos, | 1® na deberia utilizarse,

[ V" Solucién debe utifizarse con precaucion on pacientes con fibrosts quistica. Estudios en ratas, CONEios. perros
¥ eobayos no han demostrade que | V* Solucidn tenga algin efecto carcinogénico, mutageénico. teratogénico o
sobre a feriilidad.

X1 DOSIZ Y VIA DE ADMINISTRACION
MNasal,
. Una dosis de Solucién cantiens 0.1 ml gue corresponde & 1) meg de acctato de desmopresina f

iaheles insipida central: La dosis o4 individual: la dosis normal para adultos es de 10 a 20 meg 1-2 veces al dia v pars nifios
de 5a 10 meg 1-2 veces al dia

Prucha de la funcién renal: Para establecer la capacidad de concentracién renal, las siguienies dosis individuales son
recamendadas: la dosis normal parz adulios es 40 meg: para nifing mayores de | afio 20 meg: para nifios menores de un 2ho

1 meg.

Despuds de la administracion cualquicr arina durante el lapso de | hora e5 descartada, Durante las siouienics § horas 2
porciones de arina son recolectadas para la prucha de osinolaridad, |2 restriccion de liquidos debe ser observada,

XIV. MANIFESTACIONES ¥ MANEJO DE LA SOBREDOSIFICACION O INGESTA ACCIE}ENTAL_
Una sobredesis puede causar cfectn antidiurético prolangado, el cual puede conducir a retencion de Hauidos ¢ hiponatremia
5i no se limita la ingesta de liquidos.

Tratamiento: Aungue el tratamisnto de hiponatremia debe efeciuarse individualmente, Jas siguienles recomendaciones
generales pueden scr proporcionadas: intermepeion del watamiento con desmopresing, restriceion de lguidos y tratamiento
sintomidiico si o5 necesarin.

ANEXOS
o1viSION DE CON

TRATOS

| .| ) E
iwc.-:asﬁe;—:; ﬂmggE ?E-;A\;E-\L row

: ; . z i i iguel Hidalga, COMX, C.F. 11590, Tel 3527 8313/ 5527 05v.
: tice 4 mzricang 5.A. de CW Leibpitz N7 11, 7° Piso, Despacho 701, Col. Anzures, Del. Migus P 1
=T Planta: Lago Iseo N° 184, Col. Andhuag, Del Miguel Hidaloo, CR 11320, COMY, Tel. §545 8023/ 5545 4308




XV. PRESENTACION

Caja con un frasco con bomba dosificadora con 25 dosis (2.5 mL) 0 50 dosis (SmL) & instructivo anexo.

¥VI1, RECOMENDACIONES SOBRE ALMACENAMIENTO
Consérvese a no mas de 30°C.

Consérvese 2] frasco bien cerrado.

Protjase de la lux

XVIl. LEYENDAS DE PROTECCION
Literatura exclusiva para médicos.

Sy venta reguiere receta médica.

Mo se deje 2l alcance de los nifios. .
Reporte las sospechas de reaccidn adversa al correo: farmacevigilancia@eofepris.gpb.mx

¥ Vi, NOMBRE Y DOMICILIO DEL LABORATORIO
HECHO EN MEXTICO POR
FARMACEUTICA HISPANOAMERICANA, S.A. DECV.

Lago Iseo No. 184,
Col.-Andhuae, C.P. 11320,
Deleg. Miguel Hidalgo, Ciudad de México, México,

XTX. NOMERO DE REGISTRO DEL MEDICAMENTO ANTE LA SECRETARIA

Ree Mo, SSATV

MUESTRO PRINCIPIO SALUD Y CALIDAD

Pranta: Lago oo N° 164, Col. Andhuac, Del, Migues! Hidalgo, TR 171320, COMX, Tel 5543 BO23/ 5545 4504

—armacéutica Hispaaonmeriezna 5A, de OV Leibnitz N7 11, 77 Fiso, Despacho 701, Col. Anzures, Erel. Miguel Hidalgo, COMX, TR 11590, Tl 5537 R31A7 554
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Unidag de Normiatividad de Contrataciones Phblicas

OFICIO No. UNCE/700/TU/AD] 279 ~ow

= HT Sl

Cilidiad de México,a:22 de mayo da 2020,

MTRO. JOSE ANTONIO CLIVAREZ GODINEZ

Director de Administracion _ ' N 0T T
Instituto Mexicano del Segure Social (IMSS) AXT Ty $°
Presente, ) ‘

Me refiero al oficio No. 09 52717 1000/0518 de fecha 15 de rayo de 2020, recibido el 21
del mismo mes v afo, v ragistrado.en e Sisiemg'de.ﬂdﬁtrdl de Gestidn de lz Unidad
de Normatividad de Céntrataciones Publicas (UNCP) con el folio T-0320-20, por &l
que en relacion a los procedimientos de contratacion consolidados v/ realizados s
nivel institucional para cubrir necesidades dsl presente ejercicio fiscal en materia
de medicementas, vacunas y material de curacién, sefiale que para esa Instituto -
establece la obllgacion de proporcionar les servicios meédicos, quird rgicaos,
farmacéuticos v hospifalarios a sus pacientes, ‘utilizando insumos de calidad
contenidos en los cuadros basicos de insumos para Iz salud.

Por lc citado, consulta sobre la procedencia de suscribir convenios moedificatorios,
para lz inclusion de mareas y/o registros sanitarios autorizados por COFEPRIS, en
<aso de que los proveedores manifiesten causas que les impidan cumplir con los
compromisos de entrega con los registros.y/c marcas inicialmente adjudicadas, en
las fechas pactadas, ¥ en las gue las especificaciones de los bienes no varian
respectio de las contratadas.

Lo anterior, menciona serlg en apego al articuls 52, gcuarto pérrafo de la Ley de
Adguisiciones, Arfendamientos vy Servicios  del Sector Publico (LAASSP),
interpretado a contrarie sensu, elle tomande én consideracidn gue, mediante
escritos presentados por los provesdorss adjudicados, se ha solicitado cubrir Iz
demanda de ese Instituts, con bienes de Ias mismas aspecificacionss, psro con
diferentes Titulares de registros sanitarios, 3 los adjudicados en los procedimientos
de contratacion consclidados. ' e

| _ ANEXOS
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Unidad de Normatividad déContratacionas Diaplices

CFICIC No. UNCP/700fTU/aD! 27§ /2020

Elle considerandao que no existiria variacion en el precio o_r:onﬁiz;ic}ﬁes t-.écmf::_as de
contratacion v, en virtud de la necesidad de garantizar el abastecimiento d_e_t}senes
5 la moblacidn darechohabients da ese Instituto, dado ei-consum_a de is::rs‘ bignas v
su ilncfiﬂaciém terapéutica, 'y garantizar la suficiencia de inveniarios para
proporcionar atencion.

4 sy vez, menciona gue como parte del trdmite de inclusion ese ]ngtitutq ermitira
cor parte de las dreas técnicas Vo requirentes un resultado de la evaluacion & jos
requisitos técnicos del procedimients ds contratacion que dio origen, ¥ ;Ie hlaberze
splicado el margen de preferencia conforme & las “Reglas para la aplicacion dei
margen de preferencia en el precio deé los bienes de origen nacional. respecto de
precic de los blenes de Importacion, en los procedimientos de contratacion de
caracter internacions! abierto gue realizan las dependencias v entidades de la
Administracion Publica Federal” (REGLAS), se acotaria a que el registro 2 incluir
cumola cen dicho margen conforme ! formate para la manifestacion gue deberan
presentar los licitantes que participen en los procedimigntos de contratacion
internacional, para dar curmplimiento a lo dispuesto por 1as reglas 53y €3 de las
REGLAS, por lo quese gatantizaria que no se otofgarian condiciones masfavorables
al proveedor adjudicado, ' Ly ]

Scbre el particular, es de sénalar-gue las facultades de la UNCP previstss en el
Dacimo trensitorio del Reglamento Interior de 1a Secretaria de la Funcidn Puablica,
publicado el 16 de abril de 2020 en-el DOF, en relacion con el articulo 51, fraccidn 1l
del abrogado Reglamento Interier de la Secretaria t}el_a"ifuﬁcién, Publica, publicado
=18 de julio de 2017 en el DOF ven concordancia con los artfculos 37, fraccidn XXV,

la Ley Organica de la Administracion Publica Féderai (LOAPE), Primerg, Sexto,
séptimo, Octavoy Décime Tercere transitorios del DECRETO porel que se reforman,
adicionan v derogan diversas dispesiciones de la LOAPF, publicado = 30 de
noviembre de 2018 en el DOF, asi como él articulo B, patrafo segundo del
Regiamento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientes v Servicios dai Sector
PUblico [RLAASSP] en relacidn con el articulo 7, parrafo prifriero de la LAASSP, estan
referidas a interpretar para efectos administrativos 1a LAASSE, asi como las demas
disposiciones juridicas qué regulan esa materia, asesorar, dar orfentacién y atender
las ::r:'r‘-suitas que al respecto se fermiulen, en tal virtud, le.comunico |z siguiente
opinion:

-
-4
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Cabe precizar quelas partes se encuentran _ﬁ'f}.figadﬁs;éﬁ;pﬁncipiu 2o gue hubieren
estipulado en el contrate, astendiendo a2 los ;@Fihcipies juridicos “pacio sunt
servanda”-los pactos deben cu mplirse- y "oocra, quantum aungue nuda, servanda
sunt” -adn nudos [os pactos, hay que cumplirlos- mismos gue son reconocidos en
lo dispueste por el articulo 7796 del Cédigo CE&i]Fed&ra!_{CCF}l, sUpletoric de I3
LAASSP, conforme a su articulo 11, 31 establecer gue, al perfeccionarse los contratos
€stos obligan a los contratantas no ssie al cumplimiento de lo expresamente
pactado, sino también & las consecuencias gue, S&gun suU Natursleza, son conforrme
a la buena fe, al Usoo 8 Iz lay, en esesentido, atendiendo g io dispuesto por el articulo
45, parrafo segunds deila. AASSP, |a convogcatora a [a licitacion, el contrato ¥ SUS
8Nex0os son los instrurmenies que vinculan a las-partes en sus derechos y
opligaciones, cor o que las estipulaciones quiE 3¢ establezcan en el contraia no
deoeran medificar las condiciones previstas an la convecatoria 2 la licitacion y SUS
Juntasde aclaraciones, yen caso de discrepancia, prevaiecera lo estipulado en estas.

Atsntoa lo cual, es de precisar gue como se hubigre-establecido en la convocatoria
a la licitacion, en la Invitacidn a cuando menos tres personas, a en la solicitud de
cotizacion y, en los contratos las especificaciones de los bienes, v en su caso. sus
respectivas marcas Yo registros sanitarios resultarian obligatorias a las partes
contraiantes. '

Ahora bien,.cabe resaltar que el articulo 52, parrafos primero v Ultimo de i3 LAASSP,
‘estabiecen: <

“Articuio 52, Las dependericios y entidades. podrdn; dentro de su presupuesto
aprobade y dispenible, bgjo su responsabilidad ¥ por razones fundqd::rs v
explicitas, deordar el incremento def monio, def controto o de lo contided de

bfenes, arrendomientos o servicios solicitodos mediante. modificaciones & sus.

controtes vigentes, sfempre gue las modificacionés Ao rebdsen, en coﬂjyntq &/
veinte por ciento del monto o cantidad de-los conceptos o volimenes
establecidos ‘originalmente en los mismos, y. el precic de Jos bienes,

27 arrendomientos o servicios sec iguc al pactado originaimente.
g
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L o5 dependencias y entidades se abstendrdn. de hacer modificaciones gue se
vefieran a precios, anticipos, pogos progresivos, especificaciones ¥, en general,
cualouier cambio gue impiigue otorgar condiciones mds ventgjosas ¢ un
proveedor compdradds con lasestablacidas ariginatfmente.” .

£i precepto. invecado, determinag la regla general parafa mpdificacién de los
contratos, con la limitante:de no rebasar el veinte por ciem:i:f_:ief'mﬂnt*? D.r.:antidad
de los conceptos o volimenes establecidos ariginalments-(oljeto principal de Ia
contratacion). : ] '

Per lo citado, teda vez que mencicna en su planteamiento-que los proveedores
manifestaron causas gue fes impiden cumplir con los compromisos de entrega con
los registros y/e marcasinicialmente adjudicadas; sin gque ias especificaciones de les
bienes varien, se estima conveniente recomendar a sse Instituts que con el apoyo
de su area juridica anslicen 1o estipulado en el contrato ce mérito, asi como lo
expresado en parrafos aue anfeceden y valoren ef caso eoncréts, a efecto de que
estén en posibilidad de determinar en primer lugar, si se establecieron en ls
convocatoria a la licitacién, eh-la-invitacion a cuando mends tres personas, o en la
solicitud de cotizacién, de manéra enunciativa mas no limitativa registros y/o
marcas.

De igual maners, se estima necesaric considerar el glcance de “la fhelusion de
marcas Yo registros sehitdres dutorizados poir COFEBRIS” a efecit de que
determine si con la entrega de otro tipo de registros y/o maregas. aun'y cuando las
especificaciones de los bienes no varien, no se estaria alterandad &l objeto principal
de la contratacion, al no haberse establecido en [a convocatoria a la licitacion, en la
invitacidon a cuando menos tres personas,- @ en [g. solicitud de cotizacion,
comparadas con aquélias cor las cuales se convocd ofiginalmente, e inclusc revisar
si e pldiera afectar al Estadoenrazon de que en El'nrﬂtéﬂiiniéhta de'contratacion
cue le dic origen al contrato, no fueron evaluadas,

£n esa tesitura, es importante precisarle que los contratos celebrados al amparo de
5 LAASSE solamente podran medificarse con sujecién a dicho ordenamiento, por
lo que, es responsabilidad de cada dependencia c entidad formalizar sus convenios
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micdificatorios, valorando [a posibilidad de formalizarios al amparo del Gitirho
parrafo del articule 52.de la LAASSP, el cual ¢omo se-sefiald, determina que “Igs
dependencias Yentidadas s& abstendrdn de figcer modificaciones gue se rafieron
@ precios, anticipos, pdges Progresivos, E;betif“s_tﬁacfones Y. en general, cuolouier
cambio que impligue otorgor condiviones mas. ventajosas o un proveedor
Comparadas con /gs establecidas arﬁgfr’:dr‘manre;:f‘,.- o cual a Contrario sensuy,
desprende ia posibilidad de realizar modificaciches aj Contrato, cuando las
mismas constituyan uyn beneficio para el i:‘_itéré*s-cpmi‘jn Y a la vez elio ne
Otorgue ventaja alguna ai provesdor con réspecto 3 las obligaciones
establecidas en g Procedimiento de contratacién. Tambisn estaria permitido
cuando estas maodificaciones fepresentan un3 -mejora dei bien adguitide =
arrendado o en la Prestacion del servicig ¥ favorecen al ente plblico, siempre y
tuandoe sea aceptads por Ia dependencia o entidad por represerntar un bensficia
O redunde en algan aspecto positivo o de mejors, ¥ no se favorezes al proveador,
o cual debera documentarse en ef expediente respectivo.

Por le anteriormente eXpuesio, es posikle caneluir gue-ia inclusion de mErcas vie
registros sanitarios sutorizados por COFEPRIS diversosa los adjudicados, seriadela
absoluta responsabilidad del ente pabiico que las recibe, reiterando qus en
oplnion de esta drea noermativa, no existe impedimento normativo para que ese
Instituto medifigue los contraras vigentes celebrados, §i con =llo obtiene mejores
condiciones para e Estado, siempre gue se acreditan en g expediente respective
'8S razones que motivan |a O las modiﬁcaciones,_}os- beneficios que representan
€slas para el ente publico: ¥ gue con las mismas no. se otorgan ventajas o
condiciones mas favarables al Proveedor respecto de las ‘Gue se establecieran
originalmente en al pracedimianto de contrata;i‘én del cual derivo ei contrate
respectivo, conforme el Gitimo pérrafo del articulo'S2 da la LAASSD,

N consideracion gue en &l articulo 75, fraccién XX dal
Reglamento Interier dej Instituto Mexicano dei-SEg_Lgra Social, se determ:‘_na que
corresponde a Iz Direccidn Juridica do esa entidag l2 atribucion de “Fungir como
ventaniila dnica de las consuitas gue los diferertes unidedes r:{dr.r_‘:;ﬂr’stro;tﬁ:as del
Instituto, pretendon formular o la Secretarfa defg Funcidn Publica © a! Crgano
1 Interno de Ceonitrol”, se solicita Que sus posteriores consultas v solicitudes se
Sestionan @ través de Asta,

Finalmente, tomando o
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No omito mencionar, gue la opinion ernitida por esta, Unidad a través del presente,
flene par objeto brindar dnicarnente LiTa asesoria y otientacion general, con Dase
en los anteceaentes pmﬁﬁrﬁiﬁﬁiﬁi@é, potr 1o dque la rmisma no constituye una
inarruccion, decisidn o resolucion respecto clet asunto planteado.

Sin ctro particular, reiterd s usted 13 segur‘:r’:!*ad:- de mi atenta ¥ distinguida
consideracion, ) Al BRI
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